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Remissrunda — Nationellt vardprogram for tjock- och
andtarmcancerscreening

Baste remissmottagare!

Du har erhallit forslaget till det forsta nationella vardprogrammet (NVP) £6r screening av tjock-
och dndtarmscancer. Programgruppen och forfattarna tar tacksamt emot synpunkter pa
nedanstaende mejladress.

Ange vem som stir bakom svaret, t.ex.

e regionens formella remissvar
e en klinik
e cn fOrening

e cn enskild, sakkunnig person.

Remissvar skickas senast 2022-02-15

Skicka svaret till kathrine.ericson@regionstockholm.se

I samband med slutrevisionen efter remissgenomgangen, ska programmet fore slutgiltigt
faststillande ocksd genomga en mer detaljerad sprakgranskning och finjusteringar avseende
grafisk utformning.

Programmet ir skrivet enligt den mall som Regionala cancercentrum i samverkan anvinder f6r
nationella vardprogram. Det innehaller bland annat beskrivningar av hur screeningprogrammet
ar uppbyggt, dess bakgrund och rekommendationer om tillimpning och genomférande.

Det ska framhallas, att detta screeningprogram ar det forsta som ér nationellt samordnat.
Samtliga regioner har beslutat att f6lja det och infdra screening f6r tjock- och dndtarmscancer.
Det innebir bland annat att uppligget blir jamlikt i alla regioner. Alla medborgare 1
aldersklasserna 60—74 ar kommer vartannat ar brevledes att erbjudas att limna ett avforingsprov
for analys av eventuellt mikroskopiskt blod. Om blod finns i avforingen erbjudes personen
vidare utredning med koloskopi i den egna regionen.

Enligt regionernas egen planering kommer samtliga att ha paborjat screeningprogrammet senast
hésten 2022. Man berdknar att fullt inférande, inkluderande samtliga aldersklasser (motsvarande
cirka 1,66 miljoner svenskar), kommer att vara slutfért senast hosten 2026.

Eftersom konsekvenserna redan dr analyserade i samband med beslutet om inférande av
screeningprogrammet sa medfoljer ingen konsekvensbeskrivning av detta screeningprogram.

Regionala cancercentrum i samverkan

Sveriges Kommuner och Regioner | 118 82 Stockholm
Besdk: Hornsgatan 20 | Telefon: 08-452 70 00

E-post: info@cancercentrum.se | www.cancercentrum.se
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Virdprogrammet kommer framgent, i enlighet med rutiner faststillda av RCC samverkan, att
arligen foljas upp och vid behov genomgi revision.
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KAPITEL 1
Sammanfattning

Foreliggande Nationellt vardprogram (NVP) dr det fOrsta avseende screening f6r tjock- och
andtarmscancer (kolorektal cancer — KRC). I tillimpliga delar anknyter det ocksa till Nationellt
vardprogram for tjock- och dndtarmscancer. Cancerformen ir den tredje vanligaste 1 Sverige med
drygt 6 900 nyinsjuknade per ar. Cancerutvecklingen sker vanligen fran polyper under 10—15 ars
tid, vilka férekommer hos drygt 15 % av minnen och 10 % av kvinnorna vid 60 ars alder,
varefter prevalensen 6kar med stigande alder. Prognosen vid tjock- och dndtarmscancer ar fraimst
avhingig av 1 vilket stadium cancern diagnostiseras. Dessa forhallanden tillsammans med att
tjock- och andtarmscancer uppfyller de generella WHO-kraven for screening, gor det angeldget
att infora ett screeningprogram.

Malet med screening for tjock- och dndtarmscancer ar att minska mortaliteten i sjukdomen. Detta
sker dels genom att den pavisas i ett tidigare skede (ligre stadium), dels genom att polyper
diagnostiseras och exstirperas. Metoden som rekommenderas dr populationsbaserad, det vill sdga
ett erbjudande till samtliga personer med normalrisk f6r tjock- och dndtarmscancer i
aldersklasserna 60—74 ar att testa sig for eventuell férekomst av ockult blod i avforingen
vartannat ar (de med f6rhojd risk som vid till exempel érftlighet erbjudes sarskilda
kontrollprogram). Sannolikheten att tjock- och dndtarmscancer bloder 6kar med mer avancerat
stadium och f6r polyper med 6kande storlek. Analysmetoden dr immunologisk och detekterar
specifikt humant globin (FIT = Fekalt ImmunTest). Testprestanda i form av sensitivitet och
specificitet 4r relaterat till ett flertal faktorer, vilka diskuteras 1 vardprogrammet. Med
screeningprogrammets utformning kommer cirka 2,5 % av de testade att uppvisa blod 1
avforingen och erbjudas vidare utredning med koloskopi.

Screeningmetoden dr vil evidensbaserad genom ett stort antal studier internationellt. EU
rekommenderade 2003 att screeningprogram for tjock- och dndtarmscancer borde inféras.
Socialstyrelsen gjorde detsamma 2014, efter en noggrann analys inklusive hilsoekonomiska och
etiska aspekter. Man beridknade att minst 300 dédsfall arligen i tjock- och dndtarmscancer kunde
undvikas och att det hilsoekonomiska utfallet var gott. 2018 rekommenderade en arbetsgrupp
inom Regionala cancercentrum i samverkan i en rapport att ett nationellt synkroniserat
screeningprogram for tjock- och dndtarmscancer enligt principerna ovan borde inforas.
Stockholm och Gotland startade redan 2008—09 ett liknande screeningprogram men i begrinsad
omfattning. Nu har Sveriges samtliga 21 regioner beslutat om ett successivt inférande av
ovanstiende screeningprogram under 2021-2022, vilket berdknas slutfért senhésten 2026. Da
kommer nidrmare 1,5 miljoner svenskar i dldersgrupperna 60—74 ér att erbjudas screening
vartannat ar.

Screeningprogrammet for tjock- och dndtarmscancer ar likadant utformat i samtliga regioner.
Dirmed uppnas jamlik vard, nationell kvalitetskontroll av hela screeningkedjan, ett samordnat
inférande och goda forskningsméjligheter. Praktiskt sker detta genom att ett nationellt,
gemensamt samordningskansli (GSK) har etablerats vid RCC Stockholm-Gotland. Detta arbetar
bland annat med ett gemensamt administrativt I'T-st6d (GAS), kontrakterad paketering och
utskick av standardiserade erbjudandebrev med provtagningsmaterial och svarsbrev, FIT-analys
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vid ett ackrediterat laboratorium (Karolinska universitetslaboratoriet) och information fran
sarskilda sjukskéterskor. Till detta system dr knutet ett kvalitetsregister sedan varen 2019 f6r bade
screening- och rutinkoloskopier (SveReKKS = Svenskt register for koloskopier och
kolorektalcancerscreening).

Effekten av ett screeningprogram ar avhingigt att alla led haller hég kvalitet och ett hogt
deltagande fran den inbjudna populationen. I detta NVP beskrives dérfor relativt utforligt
aspekter pa etik, inbjudandeférfarande och kommunikation, potentiella sidoeffekter och
psykosociala faktorer. Stor vikt ligges vid rekommendationer avseende sa kallade hogkvalitativa
koloskopier och de internationella riktlinjer som kdnnetecknar dessa. Likasa beskrives utforligt de
kvalitetsindikatorer som Socialstyrelsen har tagit fram, ocksa baserade pa internationella dito.

Avslutningsvis kan det forvintas att detta NVP for tjock- och andtarmscancerscreening kommer
att revideras och uppdateras relativt frekvent, dels genom den intensiva forskning som pagar
internationellt, dels genom de nationella erfarenheter som erhilles via det synkroniserade
inférandet.



KAPITEL 2
Inledning

2.1 Introduktion

Inférande av screeningprogrammet for tjock- och dndtarmscancer (kolorektalcancer) gors 1 syfte
att minska dédligheten i sjukdomen. Programmet innebdr att midn och kvinnor i dldern 60-74 ar
erbjuds att genomfora sjilvprovtagning for dolt blod 1 avféringen vartannat ar. De individer som
testas positivt kallas till vidare utredning med koloskopi dir savil cancer som godartade polyper
kan hittas 1 god tid. Vid fynd av polyper kan dessa tas bort i samband med undersckningen och
dirmed forebygga framtida cancerutveckling.

Att nya screeningprogram bor introduceras samordnat och strukturerat var ett 6verviagande och
forslag i nationell cancerstrategi SOU 2009:11. Genom framtagande av ett nationellt virdprogram
for tjock- och dndtarmscancerscreening ges stod for implementeringsprocessen. Screening-
programmet for tidig upptickt av cancer i tjocktarm och dndtarm startade nationellt i Sverige
under varen 2021. Vardprogrammet ger rekommendationer for screeningprocessens olika delar
sa att en nationell samordning och samsyn kan uppnas. Vardprogrammet utgor darmed ett
komplement till Socialstyrelsens rekommendation fran 2014.

Vid sidan om vardprogrammet finns andra viktiga atgarder som RCC i samverkan fattat beslut
om for att underlitta ett samordnat och strukturerat inférande av screening. Den nationella
arbetsgruppen (NAG) for tjock- och andtarmscancerscreening inrittades 2018 och RCC
Stockholm Gotland utsags till stddjande RCC. RCC i samverkan har tillsammans med RCC
Stockholm Gotland sedan 2018 utvecklat ett gemensamt administrativt stodsystem (GAS) som ar
1 drift sedan april 2019. GAS hanterar savil kallelser (erbjudande om sjilvprovtagning f6r dolt
blod 1 avforingen) som uppfoljning av screening (provsvar, omprov, remitteringar mm). RCC i
Samverkan har dven stottat utvecklingen av Svenskt kvalitetsregister for koloskopier och
kolorektalcancerscreening (SveReKKS), vilket startades 2019. Atgirderna ir baserade pa forslag
fran en av RCC i samverkan tillsatt arbetsgrupp som under 2017-2018 arbetade med
forberedelser infor start av screening. Arbetsgruppens erfarenheter haimtades bade frin
SCREESCO-studien (Screening of Swedish colons, startat 2014, se vidare i avsnitt 6.2.3 Den
nationella studien f6r screening f6r tjock- och dndtarmscancer, SCREESCO (Screening of
Swedish colons) och fran det screeningprogram for tjock- och dndtarmcancer som i 6ver 10 ar
bedrivits i Region Stockholm och Region Gotland.

2.2 FOrstaversion

Detta dr det forsta svenska nationella vardprogrammet for tjock- och dndtarmscancerscreening.
Viardprogrammet ar i utarbetat av den nationella arbetsgruppen for tjock- och
indtarmscancerscreening pa uppdrag av RCC i samverkan under 2020 - 2021. Extern expertis har
dven deltagit i arbetet.
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2.3 Standardiserat vardforlopp for tjock- och
andtarmscancer

For tjock- och dndtarmscancer finns ett standardiserat vardforlopp (SVF) framtaget, den senaste
versionen faststilldes av RCC i samverkan 2018, men en reviderad version haller pa att faststillas
senhosten 2021. En ingdng till SVF dr cancerfynd vid screening. Notera dock att positivt f-Hb
(FIT) funnet inom screeningprogrammet utredes vidare med koloskopi inom screeningen och
forst vid eventuellt fynd av tjock- och dndtarmscancer remitteras vidare till SVF. Det
standardiserade vardférloppet kan laddas ned i sin helhet frin RCC:s webbplats.

[https:/ /kunskapsbanken.cancercentrum.se/diagnoser/tjock-och-
andtarmscancer/vardforlopp/#].

2.4 Evidensgradering

Virdprogrammet anviander det etablerade evidensgraderingssystemet GRADE (Grading quality
of evidence and strength of recommendations). For en komplett gradering ska alla ingaende
studier tabelleras och virderas. Detta har dock endast gjorts for ett urval av
rekommendationerna, men principerna fér GRADE-gradering har tillimpats 1 hela
vardprogrammet.

GRADE innebitr att styrkan i rekommendationerna graderas enligt foljande:

Starkt vetenskapligt underlag (++++)
Bygger pa studier med hog eller medelhog kvalitet utan forsvagande faktorer vid en samlad
bedémning.

Mattligt starkt vetenskapligt underlag (+++)
Bygger pa studier med hog eller medelhog kvalitet med forekomst av enstaka forsvagande
faktorer vid en samlad bedémning.

Begrinsat vetenskapligt underlag (++)
Bygger pa studier med hog eller medelhog kvalitet med férsvagande faktorer vid en samlad
bedémning.

Otillrickligt vetenskapligt underlag (+)
Nir vetenskapligt underlag saknas, tillgiangliga studie har lag kvalitet eller dir studier av likartad
kvalitet 4r motsigande anges det vetenskapliga underlaget som otillrickligt.

Lis mer om systemet har:
http://www.sbu.se/upload/ebm/metodbok/SBUsHandbok Kapitell0.pdf



http://www.sbu.se/upload/ebm/metodbok/SBUsHandbok_Kapitel10.pdf

KAPITEL 3
Mal med

screeningvardprogrammet

Huvudmalet 4r att ge rekommendationer for hur processen kring screening for tjock- och
indtarmscancer bor bedrivas ur medicinsk och organisatorisk synpunkt fér att uppna tidig
upptickt av sjukdomen och skapa foérutsittning f6r en jamlik vard. Vardprogrammet ar baserat
pa Socialstyrelsens rekommendation f6r screening for tjock- och dndtarmscancer frin 2014.

Virdprogrammets rekommendationer innebir att screeningen bedrivs med gemensamma
metoder och f6ljs upp genom gemensamt kvalitetsarbete som hanteras via nationellt
kvalitetsregister f6r koloskopier och kolorektalcancerscreening (SveReKKS). Vardprogrammet
ger dirmed forutsattningar for att det nya screeningprogrammet introduceras samordnat och
strukturerat i hela landet, vilket dven var ett 6vervigande i nationell cancerstrategi SOU 2009:11.

Virdprogrammet har ett tydligt fokus pa hur handliggning bor ske i screeningprocessens olika
steg. Screeningen ska kunna utvirderas for effekt, resurstérbrukning och biverkningar som grund
for forbattringsarbete. Rekommendationerna ska vara vil avvagda mot krav pa sakerhet och
kostnadseffektivitet. For att skota administrationen kring screeningprogrammet finns det
gemensamma I'T-stédet GAS (Gemensamt Administrativt I'T-System).

Malet dr ocksd att ge huvudminnen och verksamhetsansvariga vigledning i vilka férutsittningar
som krivs for inférande av screeningprogrammet. Dokumentet innehaller exempelvis tydliga
rekommendationer om vilka krav som bor stillas pa enskild screeningkolskopist, pa vardenheter
som utfor koloskopi samt pa sjilva undersokningen. Vardprogrammet innehaller dven
rekommendationer om utbildnings- och informationsinsatser.
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KAPITEL 4
Socialstyrelsens

rekommendationer

Rekommendation

e Socialstyrelsen rekommenderade 2014 att ”"Hilso- och sjukvarden bor erbjuda screening
for tjock- och dndtarmscancer med test av blod 1 avforingen till méin och kvinnor i aldern
60-74 ar”.

e Vid pavisande av ockult blod i avforingen ska koloskopi erbjudas.

e Socialstyrelsen har anvant 15 bedémningskriterier och finner bland annat att den

rekommenderade screeningen uppfyller WHO:s screeningkriterier, ar kostnadseffektiv och

etiskt korrekt.

Socialstyrelsen har ocksa faststillt 13 indikatorer f6r uppfoljning och utvirdering.

Man beriknar att cirka 300 dodsfall arligen i Sverige i tjock- och andtarmscancer kan

undvikas och att en forskjutning till stadium I 6kar med cirka 40—45 % genom screeningen.

4.1 Bakgrund

Socialstyrelsen gav 2014 féljande rekommendation: “Halso- och sjukvirden bor erbjuda
screening for tjock- och dndtarmscancer med test av blod i avforingen till midn och kvinnor i
aldern 60-74 ar.” [1]. Denna baserades pa en utforlig genomlysning av evidens enligt en modell
for bedomning, inférande och uppfoljning av screeningprogram utarbetad av Socialstyrelsen,
vilken uppdaterades 2019 [2]. En central del i modellen édr de 10 kriterier f6r screening, som
utarbetades redan 1968 av WHO (var god se detta avsnitt), till vilka Socialstyrelsen har adderat
ytterligare 5 kriterier avpassade for svensk hilso- och sjukvird [1-3]. Samtliga kriterier listas
nedan i tabell 1. Aven en hilsoekonomisk analys utférdes [4].
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Tabell 1. Socialstyrelsens 15 kriterier for vardering av screeningprogram, varav de 10 forsta
utgér WHO:s ursprungliga kriterier [1-3].

Kriterium

Tillstdndet ska vara ett viktigt halsoproblem

Naturalférloppet ska vara kant

Symtomfri fas som gar att upptacka

Lamplig testmetod ska finnas

Atgarder ger battre effekt i tidig fas an vid klinisk upptéckt

Ddadlighet, sjuklighet eller funktionsnedséttning ska minskas av screeningen

Testmetod och utredning ska accepteras av malpopulationen

Atgarderna vid tillstdndet ska vara klarlagda och accepterade av malpopulationen

Halsovinsterna ska évervaga de negativa effekterna av screeningen

Screeningprogrammet ska vara etiskt godtagbart

Screeningprogrammets kostnadseffektivitet ska ha varderats och befunnits rimligt

Informationen till malpopulationen ska vara varderad

Organisatoriska aspekter for likvardighet ska vara klarlagda

Resursbehov och genomférbarhet ska ha varderats

Plan for utvardering av screeningprogrammets effekter ska finnas

Socialstyrelsens rekommendation avseende screening for tjock- och dndtarmscancer (kolorektal
cancer — KRC) baseras pa de sex storre randomiserade studier som da fanns tillgangliga, varav tva
utgadr fran samma ursprungskohort [5-10], liksom en meta-analys av dessa [11]. Studierna dr delvis
heterogena i kohortstorlek, uppliggning, metodologi och resultatredovisning men har en enhetlig
grundstruktur. Samtliga baseras pa test av mikroskopiskt blod 1 avforingen med guaiactest (mater
kvalitativt férekomsten av hemmolekylen via en peroxidasreaktion) varje till vartannat ar, foljt av
koloskopi f6r dem med positivt test. Studierna startades mellan 1976—1985 och screeningen
avslutades 1992 - 1998, vilket gav en relativt lang uppfoljningstid men ocksa gjorde dem utsatta
for dynamiska forindringar, till exempel inom hilso- och sjukvardssystemen.

De totala populationsstorlekarna (interventions- och kontrollgrupp) varierar fran cirka 31 000 [7,
8] till cirka 153 000 personer [9]. De har varierande aldersintervall f6r méalpopulationerna mellan
45-74 ar till 50-80 ar. Socialstyrelsen rekommenderar 1 ett forsta skede aldersintervallet 60—74 ar.

Samtliga studiekohorter utom en [7, 8] ir populationsbaserade, inriktade pa personer med normal
risk att drabbas tjock- och dndtarmscancer (var god se kapitel 6 Screening, som handlar om olika
screeningtyper). Evidensstyrkan (enligt GRADE) f6r studierna betecknas som “’stark” avseende
samtliga tre effektmatt mortalitet f6r tjock- och dndtarmscancer, totalmortalitet respektive
incidens for tjock- och andtarmscancer [12]. Deltagandefrekvensen i de populationsbaserade
studierna varierar mellan 57 % - 70 %, medan den i de opportunistiska programmen nar 90 % (7,
8] I Sverige fanns da erfarenhet fran screeningprogrammet i Stockholm-Gotland, startat 2008—
2009, med en deltagandefrekvens pa cirka 65 % [13].

Meta-analysen beriknar en riskreduktion for tjock- och dndtarmscancer-mortalitet med en relativ
risk 0,85 (95 % KI 0,78-0,92), motsvarande en absolut riskreduktion pa 10-13/100 000 [11].
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4.1.1 Testmetoder fekalt blod

Socialstyrelsen diskuterar ocksa de tvé testmetoderna f6r blod i avféringen, dvs. guaiactestet
respektive ett immunologiskt test (Fecal Immunological Test, FIT), som mater globindelen i
hemoglobinet. FIT ir enklare att hantera fOr testpersonen, ar inte kansligt for dietfaktorer, kriver
bara ett avféringsprov och har hogre kinslighet, varfor det rekommenderas, dven om det da inte
var utvirderat i stora screeningstudier, diremot i jimforande studier med guaiactestet. FIT ir ett
kvantitativt test och ett grinsvirde ska viljas, vilket styr andelen personer med positivt utslag for
blod i avforingen (var god se detta avsnitt). Grinsvirdet, som ocksa blir den niva vid vilken
koloskopi rekommenderas, skiftar i studierna, med positivt utfall f6r 2 % - 6 % av de testade.
Socialstyrelsen resonerar kring att grinsvirdet kan avpassas i relation till koloskopiresurserna men
ett forslag dr 2 % med positivt utfall. Man rekommenderar vidare testfrekvens vartannat ar, efter
sammanvigning av publicerade resultat, aven om ndgra studier har anvant arlig testning.
Sammantaget dr sensitiviteten f6r FIT cirka 75-80 % vid en specificitet pa 95 %.

4.1.2 Effekt stadiereduktion och mortalitet

Effekten av screeningen anger Socialstyrelsen till en relativ riskreduktion i mortalitet pa 15-20 %
efter 15 ar respektive en absolut riskreduktion pa 15 %. I absoluta tal motsvarar det cirka 300
dodsfall firre drligen i tjock- och dndtarmscancer 1 Sverige. Man framhaller ocksa vinsten med
40—-45 % forskjutning fran mer avancerade cancerstadier till stadium I, dvs. i absoluta tal en
okning fran cirka 10-15 % till 20-25 %. For dessa patienter ricker operation medan tilligg av
stralning och cytostatika kan avstis. En forskjutning sker ocksa inom och mellan stadierna II och
III sa att farre patienter behover tilliggsbehandling, men den exakta omfattningen var da inte
klarlagd.

4.1.3 Negativa effekter

De negativa effekterna av screeningprogrammet anges till falskt negativa provsvar, éverdiagnostik
av polyper (som di exstirperas hos individer som avlider av andra orsaker och vars polyper inte
skulle ha hunnit utvecklas till cancer), 6verbehandling av cancer (vilken dr férsumbar pa
gruppniva) och tarmperforation och blédning vid koloskopi, vilken frekvens uppges vara cirka
0,5 %o0. Sammanvigt konstaterar Socialstyrelsen att de positiva effekterna klart overviger de
negativa.

4.1.4 Etiska aspekter

Aven de etiska aspekterna kommenteras kortfattat. Socialstyrelsen bedémer att
screeningprogrammet dr “rimligt ur ett etiskt perspektiv’. Man framhaller dock att dven om
risken for paverkan pa det psykiska vilbefinnandet ir liten beh6ver den beaktas i programmet.
Individens autonomi paverkas inte negativt utan kan narmast stirkas om vederborande genom
information kan géra egna, vilgrundade val. Den personliga integriteten uppfattar man ar
opaverkad. Socialstyrelsen framhaller att screeningprogrammet ska utformas sa att det frimjar
jamlik vard.

4.1.5 Halsoekonomi

I en separat hilsoekonomisk analys konstateras att det foreslagna screeningprogrammet ar
kostnadseffektivt [4]. Givet komplexiteten i fragan, framhalls svarigheten att gora exakta
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hilsoekonomiska virderingar utan anvindandet av modellsimulering. Man anligger tre
perspektivnivaer pa kostnader, nimligen sjukvardens, sambhillets (inkluderar dven indirekta
kostnader f6r produktionsbortfall) och s.k. utokat samhallsperspektiv (kostnader for total
konsumtion minus total produktion for vunna levnadsar). Det ska noteras att man daremot inte
virderar effekten av minskade terapikostnader for sjukvarden. Hilsovinsterna mits i s.k. QALY
(kvalitetsjusterade levnadsar), till vilka kopplas virdet av ett statistiskt méanniskoliv i Sverige enligt
trafiksektorns virderingar. En kostnad per QALY (kostnadseffektivitet) under 100 000 kr anses
lag, < 500 000 kr mattlig, < 1000 000 kr hég och daréver mycket hog (2013 ars priser). Vid
jamforelse med icke-screening ar kostnadseffektiviteten for gruppen 60—69 ar cirka 9000 kr f6r
bade sjukvardens och samhillets perspektiv och f6r 50-74 ar cirka 20 000 kr, dvs lingt
understigande ”lag” kostnad. Vid ut6kat samhallsperspektiv ar kostnaden per QALY cirka 265
000 kr for intervallet 60—-69 ar och cirka 255 000 kr for intervallet 50—74 ar, dvs. ”mattlig”.
Utokning av aldersintervallet frain 60—69 (som i Stockholm-Gotland) till 60—74 ar ar saledes
kostnadsbesparande. Man finner ocksa att en sadan utokning ger en QALY -vinst pa cirka 430 ar.

4.1.6 Organisationskrav

Socialstyrelsen framhaller vidare de organisatoriska aspekterna for att screeningprogrammet ska
ha god kvalitet och vara nationellt likvirdigt. Féljande punkter fors fram:

e IT-system for registrering av inbjudna individer och hantering av remisser till laboratorium
och koloskopienheter, brevsvar, registrering av koloskopi och ev PAD, koppling till
kvalitetsregister med mera. (Som sakupplysning ska tilliggas, att I'T-systemet i Stockholm-
Gotland har utvidgats till ett Gemensamt Administrativt I'T-System (GAS), f6r nationell
anvindning.).

e Inbjudan och utskick av provtagningsmaterial till berérda personer ska ske pa ett
standardiserat sitt.

e [Laboratorieanalys av aviéringsprovet bor ske pa ackrediterat laboratorium, med definierad
ledtid.

e Brevsvar om provresultat ska standardiseras men positiva prov bor inte meddelas
brevledes.

e Koloskopi bér erbjudas inom fastslagen tid och endoskopienheten bor ha kvalitetssikrat
hela processen.

e Remitteringsforfarandet f6r behandling av eventuell tjock- och dndtarmscancer ska vara
faststilld (sker sedan 2015 enligt standardiserat vardforlopp, SVF), likasa hur uppféljning
sker vid polypforekomst.

Screeningregister for deltagarna bor upprittas, frimst for kontinuerlig kvalitetsuppfoljning av
hela programmet. (For information inrittades 2019 ett nationellt kvalitetsregister (SVeREKKS —
Svenskt Register for Koloskopier och kolorektalcancer Screening) skapats for
koloskopiregistrering - var god se detta avsnitt).

4.1.7 Uppféljning och utvardering

Forutom ett strukturerat inférande beh6vs en plan f6r uppfoljning och utvirdering av
screeningprogrammets effekter. For detta andamal har Socialstyrelsen utarbetat 13 indikatorer,
sammanstillda nedan i tabell 2 [14].
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Tabell 2. Indikatorer for uppféljning och utvardering av screeningprogram for tjock- och
andtarmscancer baserat pa f-Hb-test enligt Socialstyrelsen [14].

Indikator

Kommentar

Malgrupp

For bedomning av antalet personer i malpopulationen.
Sparrlista fér dem som aktivt avbdéjt deltagande.

Andel primarkallade for f-Hb-test

Malet att samtliga i malpopulationen nas av testmateriel.
Testning vartannat ar. Processindikator men &ven
surrogatmatt for effekt. Arsvis uppféljning.

Andel som lamnat f-Hb-test, dvs.
deltagare

>45 % av malpopulationen for onskvard screeningeffekt, men
efterstravansvart ar >65 %. Processindikator men éven
surrogatmatt for effekt. Arsvis uppféljning.

Andel som lamnat f-Hb-test efter
paminnelse

Paminnelse foreslds efter 8 v. Processindikator. Arsvis
uppfoljning.

Andel omprovtagningar p.g.a.
inkomplett f-Hb-test

Enl. EU:s riktlinjer 2010 <3 %, efterstravansvart ar <1 %.
Processindikator. Arsvis uppfoljning.

Andel positiva f-Hb-test

Enl. EU:s riktlinjer 2010 férvantas vid guaiactest 2—3 %
positiva och vid FIT 3-8 %. Processindikator men aven
surrogatmatt for effekt. Arsvis uppféljning.

Andel koloskoperade

Enl. EU:s riktlinjer bér >85 % av dem med pos. f-Hb-test
koloskoperas, efterstravansvart ar >90 %. Processindikator.
Arsvis uppféljning.

Andel komplikationer vid koloskopi

Bl6dning eller perforation. Inget riktvarde anges.
Resultatindikator. Arsvis uppféljning.

Andel som fatt tjock- och
andtarmscancer-diagnos -
detektionsrat

Enl. EU:s riktlinjer bér 1-2 patienter med tjock- och
andtarmscancer upptackas av 1000 testade. Resultatindikator
men dven surrogatmatt. Arsvis uppféljning.

Andel som opererats

Anges som antal opererade av totalantalet testade.
Resultatindikator. Arsvis uppféljning.

Stadieférdelning av tjock- och
andtarmscancer-fynd

Stadiefordelning enligt TNM-klassifikationen IA, 1B, II, Ill resp.
IV. Forskjutning till fler patienter i lagre stadier jamfért med
symtomatiskt baserad diagnostik efterstravansvart.
Resultatindikator men &ven surrogatmaétt. Arsvis uppféljning.

Andel falskt positiva test

Andelen positiva f-Hb-test men déar uppfdljande koloskopi &r
normal. Lag andel efterstravansvard. Specificitetsmatt.
Resultatindikator. Arsvis uppféljning.

Andel falskt negativa test

Andelen personer med normalt f-Hb-test men dar tjock- och
andtarmscancer diagnostiseras mellan screeningtillfallena,
s.k. intervallcancer. Sensitivitetsmatt. Lagt varde ar
efterstravansvart. Processindikator. Arsvis uppféljning.

Socialstyrelsen konstaterar ocksa att en komplett analys av genomférbarheten av ett nationellt
screeningprogram for tjock- och dndtarmscancer saknas, men att det ar kint att tillgangen pa
koloskopister ir otillricklig inom vissa regioner. Man férmodar ocksa att det pa vissa hall
férekommer opportunistisk screening med koloskopi, vilken inte dr kostnadseffektiv eller mojlig

att systematiskt utvirdera.
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4.2 Sammanfattning

Sammanfattningsvis gjorde saledes Socialstyrelsen 2014 en samlad genomging av olika aspekter
pa screening for tjock- och dndtarmscancer. Rekommendationen blev att populationsbaserad
dylik bor infoéras, baserad pa analys av ockult blod 1 avforingen med immunbaserat test (FIT)
vartannat ar for aldersklasserna 60—74 ar, med erbjudande om koloskopi f6r dem med positivt
test. Socialstyrelsen presenterade ocksa genomgangar av hilsoekonomi, etiska aspekter och
kvalitetsindikatorer f6r uppfoljning och utvirdering.
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KAPITEL 5
Bakgrund och orsaker till tjock-

och andtarmscancer

Epidemiologi, riskfaktorer, naturalférlopp och prevention avseende tjock- och dndtarmscancer
diskuteras utforligt 1 Nationellt vardprogram f6r densamma, varfor vi hinvisar dit f6r de

aspekterna: https://kunskapsbanken.cancercentrum.se/diagnoser/tjock-och-

andtarmscancer/vardprogram/.

Det bor papekas, att screeningen bade innebar primiérprevention och sekundirprevention.
Genom att eventuella polyper identifieras och exstirperas vid koloskopin (om positivt f-Hb
foreligger) uppnas en viss primarprevention. Sekundirpreventionen sker genom motsvarande
selektion, dir eventuell tjock- och dndtarmscancer upptickes i ett tidigare stadium dn nir den blir
symtomatisk.
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KAPITEL 6
Screening — bakgrund och

principiella fragor

6.1 Vad ar screening?

Nigon riktigt bra svensk term for ”’screening” finns inte, narmast kommer “riktad
hilsoundersokning” i syfte att ”salla” fram symtomfria individer i en population med
genomsnittlig risk for en definierad eller befintlig (men icke-symtomgivande) sjukdom. Screening
skiljer sig ddrmed frian en allmin hilsoundersokning, som dels ér inriktad pa individen och dels
pa ett flertal tillstand och framst syftar till att konfirmera att individen ar frisk. Screeningprogram
utgar saledes fran ett populationsperspektiv, dvs. effekten édr viktig ur en 6vergripande
samhillssynpunkt, vilket indirekt ocksa dr férdelaktigt f6r individen. Det vetenskapliga underlaget
(evidensen) for ett screeningprogram baseras dock pa effekten pa gruppniva. Dirmed kan inte
forutsigas vilken effekt det far for en specifik individ. Overgripande ir det dirfor endast en
minoritet av dem som screenas som far en medicinsk nytta av undersokningen, liktydigt med att
en diagnos konstateras, medan majoriteten diaremot bekriftas vara fri fran diagnosen. Detta
medfor att samhillets 6vergripande mal med screeningprogrammet styr t.ex. vilken
malpopulationen ir.

Flera andra forutsittningar maste vara uppfyllda for att screening ska vara meningsfull, bade for
individen och f6r samhallet. En ar att tillrdckligt manga 1 befolkningen insjuknar under en viss
tidsperiod, vanligen beridknat per ar (tillrickligt hog incidens), alternativt att sjukdomen ar sa
allvarlig att dven ett fatal personer med forstadier ar angeldgna att finna. Allvarligheten kan besta
av hog mortalitet, svar morbiditet eller funktionsnedsittning.

En ytterligare forutsittning dr att en metod fOr att pavisa sjukdomen eller dess forstadier finns,
att metoden ar av tillricklig kvalitet, inte medfor allvarliga risker eller stort obehag samt att
tillrickligt manga personer ir beredda att genomga testningen. Vidare maste nagon form av
behandling eller profylax finnas mot den sjukdom som eftersoks.

1968 faststillde WHO 10 kriterier f6r screening, formulerade av Wilson och Jungner, vilka
fortfarande ér giltiga och sammanfattas i tabell 3 [3].

Tabell 3. WHO:s screeningkriterier [3].

Kriterium

Sjukdomen viktigt h&lsoproblem

Effektiv och accepterad terapi finns

Resurser for diagnostik och terapi tillgéngliga

Identifierbart latent eller tidigsymtomatiskt stadium

Adekvat testmetod tillganglig

Testmetoden acceptabel fér testpopulationen

Naturalférloppet kant for sjukdomen

18



REGIONALA CANCERCENTRUM

Accepterad policy vilka som ska behandlas

Kostnad-nytto-balans ska rada

Screeningprocessen vara fortgaende

Ovanstaende kriterier har fértydligats av Socialstyrelsen, som ocksa har adderat ytterligare 5
kriterier utifran ett svenskt hilso- och sjukvardsperspektiv [1, 2]. Dessa redovisas ytterligare i
avsnitt 4.1 Bakgrund, tabell 1, men betonar att halsovinsterna ska 6verviaga de negativa effekterna
av screeningprogrammet, programmet ska vara etiskt godtagbart, informationen till
malpopulationen ska vara virderad, organisatoriska aspekter for ett nationellt likvirdigt program
ska ha klarlagts samt det ska finnas en plan for utvirdering av effekterna.

Flera linder med lingre tids erfarenhet av screeningprogram har definierat liknande kriterier,
vilka 1 grunden bygger pa WHO-kriterierna. Till exempel faststillde brittiska
hilsovirdsdepartementet 2015 generella riktlinjerfor screeningprogram, vilka i tillige till
ovanstiende ocksa framhaller att kostnadseffektiva primérpreventiva atgirder forst ska ha
vidtagits, om mutationsbarare identifieras genom screeningen ska naturalférloppet vara kiant och
hur kontroller ska ske, den kliniska handlaggningen av tillstandet ska vara optimerad i samtliga
processled foére screeningimplementering liksom nédvindiga screeningresurser, andra
kostnadseffektiva mojligheter att behandla tillstindet ska ha varderats och eventuella krav fran
allmianheten rérande foérandringar av screeningprogrammet ska hanteras evidensbaserat [15].

I internationell vetenskaplig litteratur framhalls bland annat 1 en systematisk litteraturéversikt
bristen pa studier av hur screeningprinciper har utvecklats 6ver tid liksom avsaknaden av
koordinerad progression av underelement till principerna [16]. Forfattarna konstaterar ocksa ett
fokusskifte mot operationella aspekter och implementering. En annan, resonerande artikel sitter
WHO:s kriterier i relation till den biomedicinska utvecklingen, frimst inom gendiagnostiken, och
toreslar 10 kompletterande kriterier enligt tabell 4 [17].

Tabell 4. Féreslagna kompletterande kriterier for screeningprogram [17].

Kriterier f6r screeningprogram

Screeningprogrammet ska svara mot ett identifierat behov

Malsattningen ska definieras fore start

En definierad malpopulation ska finnas

Vetenskaplig evidens for effektivitet ska finnas

Screeningprogrammet ska integrera utbildning, testning, kliniska behov och
programhantering

Kvalitetskontroll ska ingd, med mekanismer for att minimera risker med screeningen

Screeningprogrammet ska garantera informerat samtycke, konfidentialitet och autonomi

Screeningprogrammet ska understddia ratt till och tillgang till screening for hela
malpopulationen

Evalueringssystem ska vara planerade fore start

De sammantagna fordelarna ska éverviga nackdelarna
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Teoretiskt kan utfallet av en ideal screeningmetod dir en sjukdom eller ett tillstand pavisas
tidigare bli ett av fyra, nimligen att individen 1/ 4nd4 avlider eller drabbas av sjukdomen, 2/ inda
skulle ha blivit botad, 3/ aldrig skulle ha fitt den diagnostiserad (personen hinner avlida av annan
orsak) eller 4/ skulle ha avlidit (eller blivit svitt sjuk) av sjukdomen om den inte hade
screeningupptickts. Det sistnimnda utfallet dr saledes malsittningen med screening.

Screening kan organiseras pa flera sitt bade avseende malgrupp och logistik. Den vanligaste
screeningformen dr populationsbaserad, det vill saga riktad till samtliga individer i en viss
aldersgrupp med en genomsnittlig risk for sjukdomen 1 friga (malpopulationen), ibland ocksa
benimnd organiserad screening. Personer med t.ex. genetiskt f6rhéjd risk ingar i separata
kontrollprogram, liksom de som redan 4r under utredning och terapi for sjukdomen.

Inbjudan sker till samtliga individer 1 malgruppen, vanligen via brev. Eftersom deltagandet ar
frivilligt, sker en viss selektion genom att enbart de personer som accepterar inbjudan kommer att
inkluderas i screeningprogrammet. Populationsbaserad screening har visats ge bist
hilsoekonomiskt utbyte och hushallning med samhallets resurser samt kunna f6ljas upp och
utvirderas adekvat och vetenskapligt. Det ar ocksd den metod som rekommenderas av
Socialstyrelsen.

Den vanligaste alternativa screeningvarianten benamns opportunistisk screening och innebir 1
praktiken en selektion i malpopulationen genom att inbjudan inte riktas jamlikt till samtliga
individer. Dylika screeningprogram kan t.ex. baseras pa att individen sjilv far ta kontakt med
hilso- och sjukvarden for att bli screenad eller pa att individens huslidkare férmedlar inbjudan att
delta. Opportunistisk screening ger generellt simre effekt och hilsoekonomi samt dr svir att
utvirdera. En viss opportunistisk screening férekommer i Sverige vid flera sjukdomar, t.ex.
prostatacancer, men omfattningen édr i huvudsak okind.

En 6vergripande jamforelse mellan olika aspekter pa organiserad och opportunistisk screening
presenteras i tabell 5.
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Tabell 5. Generell jamférelse mellan populationsbaserade och opportunistiska
screeningprogram (efter Miles 2004 [18].

Aspekt

Organiserad

Opportunistisk

Screeningmetod

Fixerad av myndighet el dyl

Varierbar, valjs av individen eller
individens vardgivare

Mal

Reducera cancerincidens och -
mortalitet i populationen

Reducera cancerincidens- och
mortalitet pa individniva

Testsensitivitet

Test med hogst sensitivitet behdver
inte vara mest lampat.
Sensitivitetsmal for
screeningprogrammet faststalles.

Test med hogst sensitivitet valjs
vanligen for individen.

Testspecificitet

Hog specificitet efterstravas for att
reducera andelen falskt positiva
resultat, vilkka medfér onédiga
uppfoljiningskostnader och risker.

Hog specificitet &r av mindre
betydelse pa individniva.

Screeningintervall

Fixeras for att maximera
populationseffekt till rimliga
kostnader.

Varierar, valjs for att maximera
individens skyddseffekt, vanligen
mer frekvent.

Finansiellaresurser

Begransade pa populations-niva,
prioriteringsfraga.

Begransade pé individniva och
overgripande sjukvardsresurser
men beror p& individens
ekonomiska status och ev
forsakringar.

HTA

Screeningprogram ska vara
nyttovarderade.

Effektvardering maste inte ha skett.

Kvalitetskontroll

Kvalitetsparametrar definieras och
foljes.

Kvalitetsparametrar kan definieras
och monitoreras.

Deltagarfrekvens

Specificeras i forvag och
monitoreras, vid for lagt deltagande
vidtages atgarder.

Kan men behdver inte vara
specificerade, vanligen svart
genomfora systematiska atgarder
for okat deltagande.

Inbjudna personer

Fixerat, samtliga i ett specificerat
aldersintervall.

Varierar, inklusion via sjukvards-
enheter, anstallningsférman,
kampanijer etc.

Inbjudningsstrategi

Samtliga i den definierade
populationen inbjudes aktivt.

Passiv, ingen fixerad strategi.

Jamlik tillgang

Inbyggd i screeningprogrammets
organisation.

Onskvard men resursallokering
begransande.

Malgrupp och

Inbjudna malgruppen behdéver inte

Inbjudna individer behdéver inte ha

med tillgangliga resurser.

cancerrisk ha hogst risk pa individniva men hogst risk, medfor risk for dver-
ger pa populationsniva storst screening av lag-riskpersoner resp
screeningnytta. underscreening av
hogriskpersoner.
Fordelar Maximerade for malpopulationen Maximerad for den enskilda
med tillgéngliga resurser. individen.
Nackdelar Minimerade fér malpopulationen Inte n6dvandigtvis minimerade for

individen.
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Deltagandefrekvensen har stor betydelse f6r hur vil programmet kommer att lyckas men ér inte
ensam avgorande utan dven andra faktorer spelar stor roll, t.ex. sjukdomens incidens och
prevalens (en hog forekomst 1 befolkningen medfor god screeningeffekt aven vid lagt
deltagande), dess allvarlighetsgrad (om morbiditet och mortalitet ar hoga kan screening dven med
lagt deltagande reducera dessa) etc.

En vidare forutsittning for ett screeningprogram ir att det erbjuds jamlikt till malpopulationen i
hela befolkningen. Screening maste, liksom all annan hilso- och sjukvard, prioriteras i férhallande
till samhallets resurser baserat pa berikningar av kostnadseffektivitet. Socialstyrelsen framhaller
vikten av att detta sker enligt vedertagna etiska principer, bland annat den etiska plattformen
“Prioriteringar inom hilso- och sjukvarden” fran 1996.

Etiskt och juridiskt ska ocksa understrykas, att screening alltid ar frivillig f6r individen. En
virdering ska dven ske av 6vergripande etiska fragor, t. ex integritet och autonomi. Korrekt
utformat har ett screeningprogram ingen negativ inverkan pa den personliga integriteten.
Autonomin bor snarast paverkas positivt om balanserad information ges som medfoér att
individen gor ett valunderbyggt val.

Screening kan dven medféra negativa effekter, t.ex. skapa psykisk oro och angest, testmetoden
kan medféra obehag, uppfoéljande undersékningar kan vara férknippade med smirtor och obehag
samt innebdra risker, 6verdiagnostik kan ske av férstadier som aldrig skulle ha hunnit utvecklas
till symtomatisk sjukdom etc. Sérskilt bor framhallas problemet med falskt negativa f-Hb, som
kan invagga personen i en falsk trygghet att tjock- och dndtarmscancer inte kan foreligga. Dessa
problem maste givetvis virderas medicinskt, etiskt och hélsoeckonomiskt. Vid inbjudan till
deltagande maste dessa aspekter informeras om pa ett sakligt och littforstaeligt satt.

Som nidmns i kapitel 4 Socialstyrelsens rekommendationer angaende screeningprogram for tjock-
och dndtarmscancer, har Socialstyrelsen utarbetat en generell modell f6r bedomning, inférande
och uppfoljning av befintliga eller tinkbara screeningprogram [2]. Férutom de beskrivna 15
bedémningskriterierna, innehaller den en systematisk process i 10 steg for att ta fram underlag
och utvirdera kriterierna. Sammanfattningsvis innebér den att en expertgrupp tar fram evidens
tor om WHO:s 10 kriterier ar uppfyllda, vilken bedéms av en sakkunniggrupp. Harefter tar
Nationella screeningradet hos Socialstyrelsen stillning till om fortsatt utvirdering ska ske. Om sa
ar fallet, tar expertgruppen fram underlag f6r de ytterligare 5 kriterierna refererade ovan.
Nationella screeningradet gor sedan en helhetsbedomning med en rekommendation till
Socialstyrelsen, som sedan skickas pa remiss och darefter beslutar Socialstyrelsen om en
rekommendation. Dirmed finns i Sverige en genomarbetad och vil definierad arbetsgang f6r hur
nya screeningprogram ska virderas och implementeras.
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6.2 Screening for tjock- och andtarmscancer

6.2.1 Screeningprogram fér tjock- och andtarmscancer internationellt

e Standardiserad och aktuell rapportering om olika linders screeningprogram for tjock- och
andtarmscancer saknas i betydande utstrickning.

e Majoriteten av rika linder har screeningprogram etablerade eller under inférande, medan fa
resurssvaga stater har inlett eller planerar att starta program.

e Majoriteten av etablerade program ir organiserade (populationsbaserade), ofta med en
overgang fran opportunistiska eller regionala organiserade pilotprogram.

e Absoluta majoriteten dr baserade pa faecestest av ockult blod, frimst med immunologiskt
test (FIT), foljt av koloskopi vid positivt test.

e Vanligaste aldersintervallet ar 50-74 ar.

e Deltagandefrekvensen varierar avsevirt, fran 4 % till 70 %, och ar dynamisk och beroende
av flera faktorer kopplade till screeningen per se men ocksa situationen avseende tjock- och
dndtarmscancer 1 det enskilda landet.

e De forsta effektstudierna av etablerade screeningprogram visar varierande PPV (positivt
prediktionsvirde) f6r adenom och cancer fran cirka 5 % till 46 %, god koloskopikvalitet
och en klar reduktion av den arliga genomsnittsmortaliteten i tjock- och dndtarmscancer
med 1 storleksordningen 0,7 % till 3,9 %.

Nigon 6vergripande, uppdaterad sammanstillning 6ver hur lingt olika linder har kommit med
screeningprogram for tjock- och dndtarmscancer star inte att finna. Detta torde dterspegla
lindernas olikheter i ekonomiska forutsittningar, hilso- och sjukvardens organisation, incidens
och prevalens av tjock- och dndtarmscancer etc. Det hir avsnittet belyser forhallandena i ett antal
linder, vars inférda screeningprogram har redovisats. Publikationerna dr dock relativt fa och
saknar standardiserad metod f6r presentation av data. En pafallande efterslipning i
rapporteringen ses ocksd, dir uppgifterna ar minst 5 ar gamla. I tabell 6 dr férhallandena
sammanstillda for de linder vars screeningprogram ir etablerade och har beskrivits mer
systematiskt.

Diremot redovisas inte olika linders riktlinjer f6r screeningprogram, da dessa i mycket skiftande
grad har prévats 1 praktiken eller har uppnatt nagra resultat, utan dterspeglar en politisk ambition.
Det ska ocksa framhallas, att flera linder i framf6r allt Europa under 1990-talet och 2000-talets
inledning har bedrivit vetenskapliga studier av olika programutformning och gjort pilotférsék
men de redovisas inte hir, utan syftet dr att beskriva verksamma program som ir nationella eller
regionala men omfattar stora delar av befolkningen.

Som framgiar har samtliga EU-linder etablerade program eller ar pa att inféra dylika, vilket torde
bero pa den EU-gemensamma deklarationen fran 2003 [19]. I denna rekommenderades
medlemslinderna att inféra screening for tjock- och dndtarmscancer f6r bade man och kvinnor i
aldersgrupperna 50—74 ar genom test f6r ockult fekalt blod varje till vartannat ar, och vid positivt
fynd uppfoljande koloskopi. Aven en majoritet av Europas linder utanfér EU har eller ir pa vig
att inféra program. Notabelt ir att flertalet av Osteuropas stater har nationella program, medan
diremot Ryssland enbart har ndgra regionala pilotprogram. Ett anmirkningsvirt undantag ar
Slovakien, som redovisar bland Europas hogsta mortalitet i tjock- och dndtarmscancer (18/100
000/4ar, aldersstandatrdiserad), men inte har nidgon screening [20].
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I 6vriga virlden ér bilden mer splittrad, 4ven om ett monster att rikare linder har natt lingst ar
uppenbart. I Nordamerika finns program bade 1 USA och Canada, medan i Sydamerika regionala
organiserade pilotprogram prévas i Brasilien och Chile och nationella, opportunistiska program
anges i Cuba, Mexico och Uruguay.

I Asien framtrider Japan, Sydkorea, Taiwan, Singapore och Australien med etablerade, nationella
program. Nya Zeeland har regionala pilotprogram, syftande till nationellt genomférande. Kina
har inlett organiserade regionala pilotférsk i nagra befolkningstita urbana omraden.

I Mellanostern finns i Israel ett etablerat organiserat screeningsystem sedan 1990, medan ndgra
enstaka stater vid Persiska viken nyligen har inlett forstudier regionalt, bland annat Saudiarabien.

I Afrika finns inga redovisade vare sig program, pilotférsok eller studier fran nagon stat.

Generellt synes linder med skattefinansierad och centraliserad hilso- och sjukvard i hog
utstrickning ha nationella, organiserade screeningprogram, medan linder med stort inslag av
privatfinansierad vard tenderar att ha opportunistiska varianter.

Aldersintervallen 4r diremot mer homogena och en klar majoritet startar screening vid 50 ars
alder och avslutar vid 74 4r. Nagra linder, som Tyskland och Osterrike, specificerar inte en Gvre
aldersgrins, vilket kan bero pa stora inslag av opportunistisk screening. For nagra linder, som
Chile och Singapore, bidrar troligen att programmen startar vid 50 ar och etablerades sa sent att
man dnnu inte har natt aldersgrupperna 6ver 70 ar, varfor beslut dn sa linge inte har behovt fattas
om eventuell 6vre aldersbegransning.

Ett genomgaende monster ar att den absoluta majoriteten av linder anvinder test for ockult
faccesblod, helt dominerat av FIT (fekalt immunologiskt test), dven 1 de stater som relativt tidigt
inférde screening och dd anvinde guaiacbaserade test. Av de som redovisar testintervallen
dominerar 2 ar. Griansvirdena for FIT varierar mellan staterna och ér pafallande ofta inte
beskrivna, alternativt har de dndrats flera ganger beroende pa utfallet i pilotstudier, och redovisas
darfor inte i tabell 6.

Ett land, Polen, anvinder enbart koloskopi som screeningmetod, medan nagra ytterligare stater
erbjuder den som alternativ till faeccesblodtest, nimligen Osterrike, Estland, Grekland, Portugal,
Tyskland, Turkiet och Singapore. Koloskopiintervallen anges till 5-10 ar, medan i Polen r6r det
sig om en engangskoloskopi. I USA erbjudes medborgaren att vilja mellan faecesblodtest,
koloskopi, sigmoideoskopi med eller utan faecesblodtest, DT kolografi eller kombinerat
faecestest for bade blod och DNA-rester (bl.a. KRAS-mutationer) av tjock- och dndtarmscancer.

Deltagandefrekvensen hos de inbjudna till screening varierar stort mellan linderna, i den méan den
redovisas. Flera orsaker bidrar, sisom hur manga arskullar man hunnit inkludera, om paminnelser
sker, hur méanga testomgangar den enskilde har deltagit i, om programmet dr viletablerat eller
under inférande, respektive lands sjukvardsstruktur etc. Som framgar i tabell 6 dr spridningen
pafallande stor, fran frekvenser kring 5—10 % upp till 65-70 % (Stockholm-Gotland har f.n. cirka
70 % deltagande). Detta kan jimféras med den internationella rekommendationen om ett
deltagande > 65 % [21].

Resultat och utfallsdata fran de olika lindernas fortlépande screeningprogram ar mycket
sparsamma utanfor studier och pilotvarianter. Detta beror delvis pa samma orsaker som gor att
programmen varierar, men ocksa pa att den absoluta majoriteten har verkat f6r kort tid for att det
ultimata malet, reducerad mortalitet, annu ska kunna matas tillférlitligt. Givetvis inverkar ocksa
flera andra faktorer pa resultaten i det enskilda landet, till exempel incidensen av tjock- och
indtarmscancer, deltagandefrekvensen, kvaliteten i screeningkedjans samtliga led, grinsvirden for
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faccesbaserade blodtester osv. Nagot forsok att systematiskt sammanstilla resultat och utfallsdata
g0Ors darfor inte i det har avsnittet.

Dock har en av de forsta jamforande studierna av resultat fran olika linders screeningprogram
tor perioden 2000—2016 nyligen presenterats [22]. Man delar in 16 europeiska stater 1 5 med tidigt
startade program, 6 med sena och 5 utan screening och jimfor dlderstandardiserade drliga
genomsnittliga férindringar 1 incidens och mortalitet. Tydliga skillnader ses till fordel f6r linder
med screeningprogram, med bast resultat f6r dem med tidig start. Till exempel har mortaliteten
reducerats i linder med tidiga program for min med 0,7-3,1 % respektive kvinnor 0,7-3,9 %,
sent startade program f6r man med 0,3 (ns)-2,3 % respektive kvinnor 1,1-2,5 % och stater utan
screening for man med 0,0 (ns)—1,8 % respektive kvinnor 0,3 (ns)—1,7 %.

Vidare kan framhallas att i en studie varierade positiva prediktionsvirden (PPV) for tjock- och
andtarmscancer och avancerade adenom f6r bada konen fran 4,9 % till 25,4 % for guaiacbaserade
program respektive 4,7 % till 45,7 % f6r FIT-baserade dito i 15 EU-linder [23]. Ett kvalitetsmatt
1 form av kompletta uppféljande koloskopier (med intubation av cekum) vid positiva
faecesblodtester i samma studie redovisade for samma linder och samma program frekvenser
mellan 91,0 % och 97,6 % for guaiacmetoden respektive 92,4 % och 98,8 % for FIT-
programmen. En annan rapport stillde fragor om screeningprogrammens inbyggda
kvalitetskontroll, varvid man i 19 av 23 EU-linder uppgav att kvalitetskontroll kontinuerligt
skedde av datainsamling [24]. Det ska papekas, att det rimligen foreligger viss “’selection bias™ for
samtliga dessa uppgifter.

Sammantaget saknas saledes standardiserad och uppdaterad rapportering fran olika linders
screeningprogram for tjock- och dndtarmscancer. Av publicerade rapporter kan dock konstateras
att flertalet av virldens rika linder har etablerade program eller dylika under inférande medan fa
resurssvaga stater har inlett arbetet. Programmen édr huvudsakligen baserade pa faecestest av
ockult blod f6ljt av koloskopi vid positivt test och majoriteten ar organiserade
(populationsbaserade) men deltagandefrekvensen varierar avsevirt.
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Tabell 6. Oversikt av olika landers redovisade screeningprogram for tjock- och andtarmscancer (kolorektal cancer). ”Organiserat” =
populationsbaserat. ”?” = uppgift saknas eller ar oklar. ’gFOBT” = guaiacbaserat faecestest for ockult blod. ”FIT” = immunbaserat

faecestest for ockult blod.

LAND TACKNING STARTAR | TYP ﬁ\ll:l'l?EiF\{/iLL (AR) I(";E)ERVALL TESTMETOD EEELCEQS?;O) ANMARKNING REFERENS

Sverige Regionalt 2008 Organiserat 60-69 2 FIT 70 FIT 2015 [25]

Danmark Nationellt 2014 Organiserat 50-74 2 FIT 63 [22, 26]

Finland ?;fi’g‘t))”e"t 2009 Organiserat 60-69 2 gFOBT — FIT 32 23, 24, 26, 27]

Island Nationellt Opportunistiskt ? Koloskopi ;I%}g?i’jirat under [26, 27]

Norge Regionalt 2012 Organiserat 50-64 FIT/FS/koloskopi Studier. Start 2021. | [27]

Belgien Regionalt 2009 Organiserat 50/56-74 2 gFOBT — FIT 28 [23, 24, 26]

Litauen Nationellt 2009 Organiserat 50-74 2 FIT 53 [23, 24, 26]

Lettland Nationellt 2005 Opportunistiskt 50-74 1 gFOBT 11 [23, 26]

Kroatien Nationellt 2008 Organiserat 50-74 2 gFOBT — FIT 15 [23, 24, 26, 27]

Tjeckien Nationellt 2014 Organiserat 50-70 2 FIT 45 [22-24, 26, 27]

Ungern (szﬁtci)(t))nellt 2007 Organiserat 50-70 2 FIT [24, 26]

Ryssland Eﬁgit())nalt 2010 Organiserat 48-75 FIT [20]

. Nationellt 2005 Opportunistiskt > 50 7-10 Koloskopi

Osterrike [24, 26, 27]
Nationellt 1980 Opportunistiskt > 40 1 gFOBT

Schweiz Nationellt 2013 Opportunistiskt 50-80 2-10 FIT/koloskopi 22 [20]

Serbien Nationellt ? | Organiserat 50-74 2 FIT 58 [20]

Brasilien Eﬁgit())nalt ? | Organiserat ? FIT [27]

Chile '(T)?Igit‘)’”a" 2007 Organiserat > 50 FIT 27]

Cuba Nationellt ? | Opportunistiskt ? FIT [27]

Mexico Nationellt ? | Opportunistiskt >50 gFOBT — FIT [27]

Uruguay Nationellt 1997 Opportunistiskt > 50 2 gFOBT — FIT [27]

USA Nationellt ? | Opportunistiskt 50-75 ;I(-(I;/pki%oTs I;%;lj(i)/;g][inoideo- [27]

Canada Nationellt ? | Organiserat 50-74 FIT 15 sr%fﬁﬁ:\f:\slt [27, 28]

Nya Zeeland &ﬁgitc)’”a" 2011 Organiserat 50-74 FIT 27]
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LAND TACKNING | STARTAR | TYP ﬁ\l'}%i'f/SALL i '(EE)ERVALL TESTMETOD EEEREQQ%/E) ANMARKNING | REFERENS
Australien Nationellt 2006 Organiserat 50-74 5 FIT [27]

Kina '(T)?Igit‘)’”a" 2003-2008 | Organiserat 40/50-74 gFOBT/koloskopi [27]

Japan Nationellt 1992 Organiserat 40-69 1 FIT 38 27-29
Sydkorea Nationellt 2004 Organiserat 50-75 1 FIT 36 27-29
Singapore Nationellt 2009 Organiserat >50 1 FIT/koloskopi [27, 29]
Taiwan Nationellt 2004 Organiserat 50-74 2 FIT 38 [27-29]
Thailand (F;?Igit‘)’”a" 2011 Organiserat 50-65 FIT 63 127, 28]
Israel Nationellt 1990 Organiserat 50-74 1 FIT [27]
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6.2.2 Erfarenheter fran Stockholm-Gotland

Tjock- och dndtarmscancerscreening inférdes i Stockholm i januari 2008 och pa Gotland under
2009. Vilka var skilen till att Stockholm inférde screening, vilka beslut togs, vilket
forberedelsearbete krivdes och hur byggdes verksamheten upp?

Sveriges decentraliserade organisation av onkologisk sjukvird leddes tidigare fran sa kallade
Onkologiska centra (numera Regionala Cancercentra) och utgar fran Socialstyrelsens foreskrifter
och allminna rad fran 1974 [19]. I arbetsuppgifterna ingick att samordna och folja upp
cancerscreening. Onkologiskt Centrum i Stockholm-Gotlandsregionen (OC-SG) var det enda av
landets 6 OC som skapade en sirskild avdelning f6r samordning av screening i samband med att
beslut togs om att inféra mammografiscreening 1987. Organisationen av avdelningen foljde
Socialstyrelsens didvarande rekommendationer vilket innebar att OC-SG fick ansvar f6r att skicka
inbjudningar till screening, for kvalitetskontroll, for registrering av resultat, samt f6r uppféljning
och utvirdering av screeningen. Ansvar och ekonomi reglerades i avtal med davarande
Stockholms Lins Landstings Hilso- och sjukviardsnimnd och Gotlands kommun.

Under 1988 utsags screeningansvarig vid OC-SG till svensk representant inom EU:s
screeningnitverk. EU rekommenderade screening for tjock- och dndtarmscancer 2003 [19], vilket
ocksa ratificerats av medlemslandet Sverige. Som ett resultat av denna rekommendation gav
SLL:s politiska ledning OC-SG ett uppdrag att utreda méjligheterna att inféra tjock- och
indtarmscancerscreening i landstinget. Utredningen genomférdes under 2005 och inleddes med
att kontakt togs med vardprogramgruppen (VP) for tjock- och dndtarmscancer for att fa en
samsyn rorande screening fran professionen. VP-gruppen stillde sig positiv till inférande av
screening. Utredningen var klar varen 2006 och utmynnade i férslaget att infra screening.

Socialstyrelsens utredde vard av tjock- och dndtarmscancer inklusive screening under 2005 och
2006 och foreslog att screening, trots grad 1 evidens, skulle vara en FoU-fridga baserat pa att flera
experter menat att F-Hb var en okinslig metod och att koloskopi som primirscreeningmetod
borde utredas. Socialstyrelsens preliminira forslag diskuterades med representanter for
professionen, politiken och férvaltningen inom landets samtliga sex sjukvardsregioner. For
Stockholm-Gotlands del uttalades att man inte stillde sig bakom férslaget om FoU och SLL
valde att ta beslut om inférande av screening. For att dnda respektera forslaget om FoU
beslutades att inféra programmet pa ett sitt som mojliggjorde utvirdering av effekt pa dodlighet i
tjock- och dndtarmscancer. Beslut om finansiering och en budget togs i december 2006.

Man valde att anvinda OC:s befintliga infrastruktur med medicinsk expertis, administrativ
kompetens och en I'T-infrastruktur (med egen systemadministrator, I'T system med
direktkoppling till Skatteverkets personuppgifter och till Posten for kallelser och distribution, och
tor registrering och utvirdering). Gotland kommun, vars sjukvardsdirektor ingick 1 OC-SGes
styrelse Onskade avvakta SLL:s erfarenheter och beslutade om inférande férst under 2009
administrerat av OC-SG.

SLL tog del av erfarenheter i linder med liknade sjukvardsorganisation sisom England och
Finland vilka hade valt att inbjuda personer i 60 till 69 ars alder (p.g.a. att férstadier till tjock- och
indtarmscancer borjar bli vanligt i denna aldersgrupp) med tva drs intervall varfér SLL ocksa
valde dessa aldrar och intervall med méjlighet att utéka programmet efter en utvardering.

Personalstaben utokades med en skétersketjanst som ocksa aktivt deltog i planeringsarbetet
under 2007. Planeringen omfattade kravspecifikation f6r I'T-stéd, upphandling av I'T-leverantér,
byggande av I'T-system och testning av detta. I samarbete med hilso- och sjukvardsférvaltningen,
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vilka hade avtalsansvar, beslutades om vilket test som skulle anvindas och vilka laboratorier som
skulle analysera proverna. Man férhandlade med Strélfors f6r packning av provtagningsmateriel
och forfrankerade returkuvert till laboratorierna for proven, liksom med Posten for inbjudningar
och distribution.

I samarbete med Finland designades ett “randomiserat’” inférande med tva fédelsekohorter i
varje ar, vilket skulle kunna medge utvirdering av effekt, och som tillimpades till och med 2014.
De fédelsekohorter som primirt omfattats aterinbjods darmed med 2-drsintervall innan samtliga
todelsear inkluderats for att minska risken for intervallcancer.

Ett s.k. kvalitetsrad bildades i vilket representanter f6r ansvariga kliniker (klinisk kemi,
gastroenterologi, kirurgi, patologi och onkologi) liksom representation fran Hilso- och
sjukvardsforvaltningen fran ingick. Aktivt deltagande i radet kravstilldes i avtal med klinikerna.
Kvalitetsmatt 6ver kallade, deltagande, detektionsfrekvens, stadium mm skapades med erfarenhet
fran ovriga screeningprogram. OC-SG deltog aktivt i skapandet av EU:s riktlinjer [21] och kunde
direfter anvinda dessa kvalitetsmatt.

Test av I'T-systemets alla delar i genomfordes i december 2007. I detta ingick 6verféring av data
pa samtliga invanare i Stockholms lin med veckovisa uppdateringar, provutskick av kallelser och
undersokningsmaterial, liksom sikerstillande av registrering av analysresultat, svarsbrev och
automatisk vidareremittering till endoskopi. Organisation och tester leveransgodkindes och
screeningprogrammet kunde starta 1 januari 2008.

En utvirdering av de forsta fem aren med screening ar publicerad [30]. Under 2008—-2012 erbjods
over 200 000 invanare screening, varav 60 % deltog. Faktorer som bidrog till ett hégre deltagande
var kvinnligt kon, stigande alder och om man fatt erbjudandet vid upprepade tillfillen. 2,1 %
testade positivt for blod med gFOBT och 88,3 % deltog 1 efterfoljande koloskopi. Man fann
cancer i 5,6 % och adenom 1 25,6 % av koloskopierna. Sedan 2015 testas positivitet fér blod i
avtoring med FIT. Kvalitetsdata analyseras och presenteras regelbundet i region Stockholm och
region Gotland. Ar 2020 gick erbjudandet till 117 000 invénare i Stockholm och Gotland. 83 000
deltog, det vill siga 71 %, en frekvens som legat stabilt mellan 69 och 71 % arligen sedan 2016.
Av deltagarna utfoll 2,5 % med positivt prov, varav 6,6 % diagnosticerades med malignitet och
26 % av deltagarna gick in 1 polypvardsprogrammet. En storre utvirdering av bland annat
mortalitet kommer att initieras 2022.
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Tabell 7. Implementeringsplan olika arsklasser for screeningprogrammet Stockholm Gotland.

Artal Implementeringsplan Stockholm Gotland
2008 1942, 1946 Enbart Stockholm
2009 1940, 1944, 1949 Gotland tillkommer

2010 1942, 1946, 1950

2011 1943, 1944, 1949

2012 1946, 1948, 1950, 1952

2013 1944, 1945, 1947, 1949, 1951
2014 1946, 1948, 1950, 1952, 1954
2015 1947, 1949, 1951, 1953, 1955
2016 1948, 1950, 1952, 1954, 1956
2017 1949, 1951, 1953, 1955, 1957
2018 1950, 1952, 1954, 1956, 1958
2019 1951, 1953, 1955, 1957, 1959

Politiskt beslut om

2020 1952, 1954, 1956, 1958, 1960 utbyggnad 60—74 &r

2021 1951, 1953, 1955, 1957, 1959, 1961

2022 1952, 1954, 1956, 1958, 1960, 1962

2023 1951, 1953, 1955, 1957, 1959, 1961, 1963

2024 1952, 1954, 1956, 1958, 1960, 1962, 1964

2025 1951, 1953, 1955, 1957, 1959, 1961, 1963, 1965

6.2.3 Den nationella studien f6r screening for tjock- och
andtarmscancer, SCREESCO (Screening of Swedish colons)

V'id ett mote med flera intressenter 2011 tyckte Socialstyrelsen inte att det forelag tillrdckligt med evidens for att
introducera screening i hela Sverige. Da kom ett initiativ fran de nyligen skapade RCC att designa och genomfora
en studie av — tiock- och dandtarmscancerscreening i Sverige. Efter att en studieplan godkdnts av etisk kommitté pa
K1, och finansiering beslutats fran 18 landsting, kunde studien startas i april 2014.

tjock-och-andtarmscancer/screesco-studien/

Uppfoljningstiden ar satt till 15 ar med de primira utfallsmatten sjukdomsspecifik dodlighet och
incidens av tjock- och dndtarmscancer. Sekundira utfallsmatt dr bland annat olika
kvalitetssikringsvariabler vid koloskopiundersékningen, deltagares och icke-deltagares
upplevelser av inbjudan till screening och sjilva undersékningen, liksom hilsoekonomiska
aspekter vid en eventuell implementering av screening for tjock- och dndtarmscancer i
rutinsjukvard

Inklusion: Personer som fyller 60 ar innevarande ar randomiseras fran befolkningsregistret och
brevledes bjuds in till screeningundersékning. I Arm A har 33 600 personer bjudits in till en
koloskopi och i Arm B har 60 000 personer bjudits in till att limna ett avforingsprov for att
uppticka blod (FIT — fekalt immunokemiskt test). De med positivt avféringsprov erbjuds en
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uppfoljande koloskopi. Personerna randomiserade till att limna avféringsprov kommer att
erbjudas att limna nytt prov efter tva ar.

Totalt 183 600 matchade individer kommer inte att bjudas in till screening utan fungera som
kontroller genom att f6ljas 1 bland annat det svenska cancerregistret.

Inklusionsperioden, som avslutats 2020, dr fem ar och genererar cirka 3—5 000 koloskopier
arligen vid en deltagandefrekvens pa 30—40 % i Direktkoloskopiarmen och 50 % i FIT-armen.
Totalt hade 1 slutet av 2020 nastan 17 000 koloskopier utforts.

Studien har RCC i samverkan som styrgrupp, RCC Uppsala-Orebro ir stédjande RCC.
SCREESCO har en vetenskaplig kommitte och skoéts fran ett kansli med principal investigator
som ledare. Alla FIT analyser sker pa Aleris Medilab och koloskopierna utférs pa 33 sjukhus i de
18 landstingen.

Utvirdering: Gruppen haller nu pd med en fOrsta analys av inklusionen, dels fynd, dels jimforelse
med data fran Socialstyrelsens register for 6ppen och slutenvard, dédsorsaksregistret,
cancerregistret etc.

Flera delarbeten framfor allt inom deltagarupplevelse och hilsoekonomi har redan publicerats
[31-39].

6.3 Etiska stallningstaganden vid tarmcancerscreening

Rekommendationet:

e for att skydda personers autonomi och integritet:
— ge transparant information — férmedla bade f6r och nackdelar med screeningmetoden
— ge information om hela screeningprocessen — fran bérjan till slut
e uppritthall personers minniskovirde och jamlikhet genom att:
— alla personer ges ritten att tacka ja eller nej till deltagande baserat pa egen vilja och inte
for att det finns praktiska eller organisatoriska hinder for deltagande
— undanrdj praktiska och organisatoriska hinder f6r deltagande — exempelvis genom att
erbjuda information pa de vanligaste spraken, tillginglighetsanpassad information f6r
synnedsatta, inspelad information samt assistans for de som ar i behov
e uppritta plan f6r omhindertagande av screeningrelaterad:
— sjukdom — sd som tarmcancer
— komplikation — exempelvis orsakad av endoskopisk undersékning

For cirka 40 ar sedan kom WHO ut med en rapport baserad pa principer som man ansag, och
som fortfarande anses bor uppfyllas for att screeningprogram ska vara forsvarbara ur ett etiskt
perspektiv [3, 40]. Principerna utgar ifrin att tillstandet/ sjukdomen ska vara ett viktigt
hilsoproblem och som det finns behandling for, det ska finnas tillginglighet till diagnos och
behandling for alla som ingar i screeningprogrammet och tillstindet/sjukdomen ska ha en
asymtomatisk period dé forstadier och tidig sjukdom kan upptickas. Vidare si ska det finnas ett
relevant test eller undersékning som it accepterat av befolkningen, tillstindets/sjukdomens
naturalférloppet ska vara kint och det ska finnas en 6verenskommelse om nir en person som
genomgar screening ska 6verga till behandlas som patient. Utover det sd ska screeningproram
vara kostnadseffektiva i jimforelse med gingse vard och bara paga sa linge malet for screeningen

uppnas [40].
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I Socialstyrelsens foreskrifter [2] podngteras vikten av att utvirdera ett screeningprograms
positiva och negativa effekter och att de positiva effekterna ska 6verviga. Nir
screeningprogrammet designas och organiseras ska det ocksa finnas en plan for hur eventuella
negativa effekter tas om hand. Vidare sa dr det viktigt att individers autonomi och integritet
skyddas, att minniskovirde och jimlikhet inte paverkas negativt samt att inte sarbara grupper
stigmatiseras och diskrimineras [2]. De etiska aspekterna att ta hinsyn till vid
tarmcancerscreening, beskrivna ovan, kommer i det har kapitlet att diskuteras utifran fyra, inom
halso- och sjukvarden, vedertagna etiska principer: 1/géra gott-principen; 2/inte skada-
principen; 3/autonomiprincipen; 4/rittviseprincipen [41].

6.3.1 Att gora gott

For att rittfardiga screeningprogrammen krivs att de férebygger sjukdom och dirigenom fysiskt
och psykiskt lidande i befolkningen. Vidare sa ska screeningprogrammet ha en férdel gentemot
gingse vard ddr individen sjilv tar initiativ till kontakt med varden. Det ska alltsa finnas nagon
typ av behandling och férdelar med att hitta tecken pa sjukdom tidigt samt en visshet om att
individer inte sjilva tar initiativ till testet [40]. For tarmcancerscreening r detta applicerbart da
det finns ett evidensbaserat test i form av avtoringsprov [1] som kan detektera humant blod, den
uppfoljande tarmundersékning (koloskopi) ér hir likvirdig med behandling da orsaker till blod i
avforingen identifieras och atgardas. Vidare sa kan man misstinka att individer sjilva inte tar
initiativet till avforingsprov da forstadier till tarmcancer och tidig tarmcancer sillan ger symtom.
Tarmcancerscreening gor darfor gott genom att antalet individer som insjuknar i tarmcancer
kommer att minska, men precis som vid all screening sa kommer inte hilsan att forbittras hos
alla individer som deltar [40].

6.3.2 Att inte skada

De negativa effekterna av screening far inte 6vervaga de positiva. Det finns dock negativa
konsekvenser av alla screeningprogram varfor det édr viktigt att dessa identifieras och att strategier
upprittas for hur de ska hanteras. Negativa effekter som beskrivs vid screening dr risken for
falskt negativa och falskt positiva resultat av testet, 6verdiagnosticering och 6verbehandling [42].
Dessa negativa effekter giller dven for tarmcancerscreening. Falskt negativa resultat aventyrar
individens hilsa och invaggar hen 1 falsk trygghet medan falskt positiva resultat,
dverdiagnosticering och éverbehandling skapar onddig oro hos individen. Overdiagnosticering
och 6verbehandling 6kar ocksa risken for fysiskt lidande f6r den enskilde individen, i form av
koloskopiundersckningar och risken f6r komplikationer av densamma [42, 43].

En annan negativ faktor i screeningsammanhang ar vad som brukar benimnas medikalisering,
vilket innebir att icke-medicinska problem definieras och behandlas som ett medicinskt problem
[43]. Ett exempel dr oro 6ver tarmcancer som kan uppstd hos individer inbjudna till screening,
vilken kan bero pa olika saker, sa som att cancer ska upptickas vid avforingstestet [32, 44], for
laxeringen infér koloskopi eller f6r sjilva koloskopiundersdkningen [32, 45].

Forskningen visar ingen entydig bild av hur stort problemet med oro hos individer inbjudna till
screening ir, de flesta studier som undersékt oro hos individer inbjudna till tarmcancerscreening
har undersokt hur det paverkar deltagandet [40]. I en svensk studie besvarade cirka 1500
individer, inbjudna till att delta i Svenska tarmcancerscreening studien (SCREESCO), ett
frageformuldr om oro i samband med att de tog beslutet om deltagande i screeningen [35].
Resultatet visade att majoriteten inte hade klinisk signifikant oro i samband med att de tog
beslutet. F6r mer information om resultatet av studien, se avsnitt 6.3.2 Att inte skada. Vidare si
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visar en annan svensk studie, dér individer inbjudna till SCREESCO deltog i
fokusgruppdiskussioner, pa stora variationer 1 oro. Oavsett screeningmetod (koloskopi vs.
avforingsprov) sa oroade sig vissa inte alls medan andra oroade sig mycket [45].

6.3.3 Autonomiprincipen

Att vara autonom innebdr att man har sjalvbestimmande och oberoende. Att uppritthalla
[principen om autonomi ér sarskilt utmanande vid cancerscreening nir till synes friska individer
screenas pa initiativ fran samhillet och inte individen sjalv. Bara det faktum att samhillet
organiserar tarmcancerscreening som vinder sig till en specifik aldersgrupp i befolkningen kan
gora att individer upplever forvintningar pa att hen ska delta, vilket inkriktar pa méjligheten att
gora autonoma val om deltagande. Det dr inte bara viktigt att screeningprogram organiseras for
att bibehalla individers autonomi utan ska ocksa for att frimja den [40] med malet att stédja
individer att f6lja egna rationella och autonoma beslut [47].

Informationséverforing och radgivning ar viktiga delar for att bibehalla och frimja individens
autonomi vid tarmcancerscreening. For att kunna gora autonoma val dr det viktigt att det som
kommuniceras dr transparant, vilket innebir att f6r- och nackdelar avseende medicinska aspekter
men ocksa psykologiska och sociala aspekter presenteras. Att vara transparant innebir till
exempel att ge information om att tarmcancerscreening inte forlinger liv men minskar risken for
sjuklighet i cancer [43], vilket brukar bendmnas preventionsparadoxen — d.v.s. att screening ar
positivt pa befolkningsniva men inte sikert pa individniva [42, 48].

Individer som erbjuds tarmscreening har ritt att kidnna till vad screeningen handlar om och
behover dirfor information om hela screeningprocessen [40]. En utmaning vid
tarmcancerscreening ar att individer ofta underskattar sin risk [42]. Ett sitt att férmedla risk, som
ar littare att fatta beslut ifrdn, dr att anvinda procentsats for absolut risk 1 stillet for relativ risk.
Absolut risk innebir den absoluta risken, i det hir fallet f6r tarmcancer, f6r en specifik individ
eller grupp, medan relativ risk baseras pa risken f6r en grupp i jaimférelse med en annan grupp.
Det dr ocksa viktigt att tinka pa att anvinda hela tal och enkla ordval, en ordlista kan underlitta
forstaelsen av information [40]. Att minimera miangden information och att utga ifran individens
behov underlittar ocksé forstaelsen [42] samt mojligheten att fa information mer dn en gang bor
vara inbyged i organisationen [40]. Fér mer forslag pa hur informationen bor utarbetas och
kommuniceras, se kapitel 15 Kommunikation.

Tillgang till radgivning f6r individer inbjudna till tarmcancerscreening dr ocksa viktigt for att
uppritthalla autonomin. Radgivning ska ges sa att den leder till eller hjilper individen att
efterstriva eller bibehalla hilsa och vilbefinnande. I screeningsammanhang ses radgivning som
behandling, som till exempel radgivning avseende livsstilsfaktorer. Tillgang till radgivning kan
ocksa ha betydelse f6r medborgarnas fortroende f6r screeningprogrammet [40] och i
torlingningen deltagandet. En svensk studie, ddr samtal till radgivningstelefonen i Svenska
tarmcancerscreening studien (SCREESCO) analyserades, visade att citka 11 % av alla som bjéds
in till studien utnyttjade mojligheten att ringa [49]. Liknande siffror (7 %) har rapporterats frin
Danmark [47]. Det kan tyckas vara en lag siffra men med tanke pa det stora antalet som bjuds in
vid populationsscreening sa dr det ett stort antal personer. For mer information om studiens
resultat, se avsnitt 6.3.2 Att inte skada.
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6.3.4 Rattviseprincipen.

For att uppna jamlikhet 1 ett screeningprogram sa dr antalet som tackar ja till deltagande
avgorande. Ett hogt deltagande gbr programmet automatiskt mer rittvist. Alla individer som
bjuds in till tarmcancerscreening ska ha ritten att tacka ja och inte hindras fran deltagande av skal
som hen inte kan rdda Gver, si som praktiska och/eller organisatoriska hinder, samtidigt si ska
alla individer ha ratten till att sdga nej till deltagande [40].

Nir det giller tarmcancerscreening dar det primira testet gors hemma av individen sjilv kan den
mojligheten dventyras. Att folja instruktionerna for hur avforingsprovet ska tas ér sirskilt
utmanande for till exempel personer med synnedsittning, fysiska och mentala
funktionsvariationer [50-52] och personer som inte har svenska som modersmal. En ytterligare
utmaning vid utformningen av tarmcancerscreening program ér jamlikhet avseende access till
endoskopienheten dir koloskopin genomfors f6r de individer dir avfringsprovet visar blod i
avtoringen [40]. For mer forslag pa atgarder for att fa ett rittvist screeningprogram, se kapitel 10
Atgirder for att underlitta och stimulera informerat deltagande.

Utover detta sa behover screeningprogram utformas sa att de med litthet kan utvecklas nir nya
forskningsrén uppkommer [48].
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KAPITEL 7
Psykosociala effekter av

screening

Screening for tarmcancer med avfoéringsprov kan ge en, om 4n lindrig och 6vergiende, negativ
psykologisk paverkan hos individen [53, 54]. Denna péaverkan kan uppsta av att delta i screening i
sig eller av att fa vetskapen att testet dr positivt. Det édr viktigt att minimera negativa effekter for
individen, och screeningprogrammets nytta maste noga vagas mot dess eventuella skada. Negativ
FIT eller negativ koloskopi efter positivt FIT kan invagga patienten 1 falsk trygghet om det 4r sa
att screeningmetoden inte fangat upp befintlig tumor eller polyp.

7.1 Screening i sig

Att inbjudas till screening for tarmcancer stiller individen infér ett val: att genomga en process
tor att 1 slutdndan fa ett svar pa om tarmcancer féreligger eller inte. Personen blir pimind om att
vi alla har risk f6r sjukdom och déd, i detta fall risken f6r tarmcancer — hos en del individer finns
en redan uttalad cancerskrick [55]. Beslutet i sig, att delta eller inte delta, kan vicka en oro 6ver
om ritt val gjorts. Screeningprocessen i sig innebir flera steg, mellan vilka det finns en vintetid
pa om ytterligare ett steg ska tas eller om ett avslut har kunnat goras, dvs att det inte finns nagon
misstanke pa tarmcancer. Vintan, om den blir ling eller om den avviker i tid med vad som sagts,
kan féda angest och oro.

7.2 Positivt avforingsprov

Att fa svaret att avforingsprovet ar positivt, kan hos en del vicka en stark reaktion [56]. En del
kan tolka det som att testet i sig kan svara pa om individen har cancer och att ett positivt svar ar
liktydigt med en cancerdiagnos. Manga har svirt att virdera sannolikheten fOr att ett positivt
avtoringsprov kommer att resultera i en cancerdiagnos, men sannolikt uppfattas den risken som
mycket storre 4n vad den 1 verkligheten dr. Darfor kan redan i detta steg en kinsla av 6vergiang
fran halsa till ohilsa infinna sig.

Individen stills inf6r ytterligare ett val: att genomga en koloskopi eller inte. Hir kan en storre
eller mindre oro finns for vad resultaten blir av undersékningen men ocksa en oro infor
undersokningen i sig. Oron kan stegras till angest och somatisering [57]. Fér en del individer ar
en undersokning via dndtarmen kraftigt generande och kan vara behiftad med starka
skamkinslor. For en liten grupp av individer som varit utsatta for Gvergrepp kan tanken pd en
koloskopi utlésa en mycket stark reaktion. Det dr visentligt att koloskopin blir en sa positiv
upplevelse som det dr mojligt, dir koloskopiteamets roll och omhindertagande ér viktiga for att
uppni det. Se dven avsnittet 14.1 Normal undersckning.
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7.3

>

Atgarder for att minimera och ta hand om
psykosociala reaktioner

Screening ska utforas pa centra som har en fungerande kedja och en god erfarenhet av
och kunskap om hela screeningprocessen.

Inbjudan till screening och information om screening ska utformas pa ett forstaeligt sprak
och minimera risken f6r misstolkningar. Helst ska mojlighet till saklig, personcentrerad
muntlig information kunna ges.

Vintetider mellan de olika stegen i screeningprocessen ska minimeras.

Det ska finnas beredskap for att ta hand om eller kunna hinvisa personer till adekvat
omhindertagande med kraftiga psykiska reaktioner.

Att man i alla steg i processen tar hansyn till, respekterar och uppmuntrar individens
integritet och autonomi.

Att ha en god medvetenhet om att falskt negativa respektive positiva undersokningar kan
forekomma.
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KAPITEL 8
Screeningprocess och

ansvarsfordelning

8.1 Definition individ till patient inom screening

Inom screeningprogrammet inbjuds en definierad population bestiende av individer till
provtagning med fekalt ockult blodtest (FOBT) for att selektera de som har dolt blod 1 sin
avforing vid provtagningstillfillet.

Screening ir dock ett juridiskt inte helt entydigt begrepp och dirmed ocksa nar individen 6vergar
till att vara patient (Socialstyrelsen, A. Calleberg. Personligt meddelande. 2021-03-12.) Otvetydigt
blir dock individen patient nir vederbérande med anledning av ett positivt FOBT erbjudes
koloskopi. Patienten har ett symtom som ska utredas med fragestillning om tjock- och
indtarmscancer och remitteras fran screeningprogrammet till sjukvarden for koloskopisk
utredning. Diarmed giller sedvanliga lagrum f6r hilso- och sjukvarden, till exempel om
journalféring.

Vissa av patienterna kommer efter fullgjord utredning att fortsitta inom sjukvarden som
patienter. Det dr de som diagnosticeras med tjock- och dndtarmscancer. Det dr dven de som har
tarmpolyper av sadan allvarlighetsgrad att de ska foljas enligt gallande polypvardprogram. De
bada grupperna kommer att sparras frain kommande erbjudanden om provtagning i
screeningprogrammet efter rapport till kvalitetsregistret SveReKKS om koloskopins utfall.

Opvriga, dir screeningkoloskopin inte givit anledning till fortsatt sjukvérd eftersom blodet i
avforingen bedémts vara fororsakat av normala och godartade anledningar, kommer att dterga till
screeningprogrammet och erbjudas provtagning igen om de fortfarande till h6r malpopulationen.
De patienterna atergar dirmed till att vara individer igen och dtergar till screeningprocessen

8.2 Lagstad

Screeningprocessen for tjock- och dndtarmscancer ér en del av hilso- och sjukvarden. Lagar,
torordningar, féreskrifter och andra bestimmelser som reglerar hilso- och sjukvard giller ocksa
inom screening. Erbjudandebrev till hela befolkningsgrupper stiller krav pa hantering av
personuppgifter. Lagar som f6ljs dr de som antagits i hela EU, Dataskyddsférordningen (GDPR,
The General Data Protection Regulation) och som liknar mycket den tidigare
Personuppgiftslagen (SFS 1998:204).

Virdens skyldigheter regleras bland annat i hilso- och sjukvardslagen (2017:30) ddr man foljer
alla led for att skydda patient, varddata, sekretess, jamlikhet och information. Den anger att malet
med hilso- och sjukvirden ar en god hilsa och en vard pa lika villkor f6r hela befolkningen samt
att hilso- och sjukvirdsverksamhet ska bedrivas sd att kraven pa en god vard uppfylls. God vird
definieras enligt Socialstyrelsen som kunskapsbaserad, andamalsenlig, siker, patientfokuserad,
effektiv och jamlik. Vardprogrammet for tjock- och dndtarmscancerscreening ger
rekommendationer f6r hur varden ska utforas for att uppfylla dessa kriterier.
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Rekommendationerna bor dérfor i vasentliga delar f6ljas for att man ska kunna anse att
sjukvarden lever upp till halso- och sjukvirdslagen.

Patientlagen (2014:821) anger att vardgivaren ska erbjuda patienten anpassad information om
bland annat diagnosen, méjliga alternativ for vard, risk for biverkningar och forvintade
viantetider samt information om mdjligheten att sjilv vilja mellan likvirdiga behandlingar (3 kap
1-2 § Patientlagen). I screeningprocessen vid tjock- och dndtarmscancer tillimpas Patientlagen
genom att sikerstilla att god information delges individer som erbjuds att delta genom att
erbjudandebrev och informationslinkar innehaller information om orsak till att individen erbjuds
att delta i screeningprogrammet samt informeras om eventuella bi-effekter och negativa foljder
som kan upplevas da man deltar.

Enligt vardgarantin (2010:349) har vardgivaren en skyldighet att erbjuda patienter kontakt samt
atgirder inom vissa tider. enligt vardgarantin till specialistvard géller 90 dagar fran remiss till
undersokning I avtal mellan aktuell region som bestiller endoskopi-enheters tjanster i form av
koloskopi regleras rekommendationer for att individer som ska kallas till uppféljande koloskopi
g0r det inom rimlig tid.

8.3 Ansvarsfordelning

RCC Stockholm Gotland ansvarar inom ramen fér Gemensamt samordningskansli (GSK) for
samordning av organiserad populationsbaserad screening genom:

e Utskick av erbjudande om provtagning till avsedd population med provmaterial, sinda
omprov med provmaterial, piminnelse om provtagning samt positiva och negativa
provsvarsbrev via GAS.

e Remittering av selekterade till regionernas endoskopienheter via GAS.
e Planering for drets utskick inklusive bestallningar av provtagningsmaterial.
e Provtagningsmaterial f6r gillande prov, med fekalt immunologiskt test (FIT)

e Folja upp att remitterade patienter, via SveReKKS, att de koloskoperats pa respektive
regions endoskopikliniker.

e Kommunikation med befolkningen avseende screeningprogrammet, provtagningen,
uppfoljningen och andra screeningrelaterade fragor via telefon, mejl och andra
kommunikationskanaler.

e DPersonal for att administrera screeningprogrammet sasom samordningsskoterskor pa
kansliet, verksamhetsutvecklare (likare), statistiker, lokalt-IT-st6d, administrativt stdd och
arbetsledning.

e Att analys av prov blir genomfdrt och ansvarar f6r avtalet mellan GSK och laboratoriet.

e Avtal med leverantor av tjdnsten porto, plock och pack av erbjudandebrev, provmaterial
och tryck inbjudningar mm

e Fakturakontroller.
e Statistisk kvalitetsuppfoljning

Varje region som ansluter till GSK ansvarar for:

e att meddela GSK malgruppen for inbjudningar for respektive ar senast 6 manader fore
driftstart och édrligen direfter snarast men senast 6 manader innan.

e att ge GSK fullmakt att s6ka ut malgruppen i regionens befolkningsregister.

38


https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientlag-2014821_sfs-2014-821

REGIONALA CANCERCENTRUM

e att meddela GSK vilka endoskopienheter som ska anslutas och kontaktpersoner pa dessa
senast 6 manader fore driftstart.

e att ta Gver det medicinska ansvaret for patienten nir GSK remitterat patienten for
koloskopi, detta innebir f6r ansluten regions endoskopienheter

e att kalla patienten till screeningkoloskopi

e att erbjuda patienten en tid f6r undersékning inom en for tjock- och
indtarmscancerscreening rekommenderad tidsram angiven i det nationella
vardprogrammet. Brev bor sindas inom 7 kalenderdagar fran att remiss kommit till
enheten. Koloskopitid bor erbjudas inom 28 kalenderdagar frin det datum telefonkontakt
etablerats med patienten.

e att en legitimerad sjukskoterska vid koloskopienheten informerar om FIT-provsvaret och
dess betydelse, samt 6vriga sedvanliga forberedelser infér koloskopi.

e att medicinskt bedéma och vid behov édtgirda de screeningselekterade patienter infor
screeningkoloskopin.

e att om koloskopi inte dr genomforbar av medicinska skal, ansvara for annan lamplig
utredning sker sisom DT-kolografi

e att laxermedel pa recept skickas hem, eller himtas pa endoskopienheten enligt lokala
rutiner.

e att efter genomford koloskopi ansvara f6r remittering till behandling vid diagnosticerad
tjock- och andtarmscancer eller f6r vidare uppféljning i polypvardsprogram.

e att registrering av screeningsselekterade personer sker i kvalitetsregistret SveReKIKS.

e att atgirda fel och brister som uppkommer vid kvalitetsuppféljning.

e att vara ansluten till GAS och betala kostnad f6r anslutning och férvaltning av GAS,
SveReKKS och personuppgiftsregister.

e att utrustning, lokal och personal etc. pa endoskopienheterna ir i enlighet med faststillda
sarskilda krav for screening angivet 1 det nationella vardprogrammet.

e att personalen pd endoskopienheterna har f6r uppdraget adekvat utbildning och kompetens
och far den kompetensutveckling som erfordras i enlighet med faststillda sdrskilda krav
angivet i det nationella vardprogrammet.

e att besluta om eventuella patientavgifter, DRG-registreringar etc.

Varje RCC ska dven tillsitta en sjukvardsregional processledare for tjock- och
andtarmscancerscreening som ingar som ledamot i den nationella arbetsgruppen.
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8.4 Screeningprocess

Figur 1. Flédesschema Screening tjocktarms- och @ndtarmscancer.
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Processen for tjock- och dndtarmscancerscreening i Sverige foljer Socialstyrelsens
rekommendationer: https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/nationella-

screeningprogram/slutliga-rekommendationer/tjock-och-andtarmscancer/

Verksamheten for tjock- och dndtarmscancerscreening har en central organisation men bygger pa
en decentraliserad verksamhet.

Det Gemensamma samordningskansliet (GSK) utgér den samlade organisationen med
samordningssjukskéterskor som framfor allt arbetar med stéd av det gemensamma I'T-stodet
(GAS) och till viss del dven med kvalitetsregistret (SveReKKS).
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Utférandet av analys och undersokningar sker decentraliserat genom avtalat samarbete med ett
ackrediterat laboratorium. Aven print och packning av brevutskicken till medborgarna sker
decentraliserat genom avtalat samarbete med PostNord/Stralfors.

Integrationer mellan GAS och folkbokf6ringen, laboratorium respektive PostNord/Stralfors
mojliggor detta. Integrationerna finns inom varje enskild region och lagar och férordningar kring
hantering av personuppgifter hanteras korrekt genom denna regionala 16sning. Se dven avsnitt 8.2
Lagstod samt kapitel 16 IT-system GAS. Regionernas avtalade endoskopienheter ar inlagda i
GAS och endoskopisjukskoterskorna som kontaktar och bokar de screeningselekterade far
behorighet till GAS via samordningssjukskéterskan péa kansliet. Endoskopisjukskéterskorna har
enbart atkomst till den egna regionens patienter 1 GAS. Endoskopisterna far dtkomst till
SveReKKS via den regionala registeradministratoren pa respektive Regionalt Cancercentrum for
att fylla i utfallet efter genomférd koloskopiutredning. Integrationer mellan GAS och SveReKKS
mojliggor kvalitetsuppfoljningen och dven atergang till screeningprogrammet for de individer
som inte fortsitter inom sjukvarden som patienter efter genomférd koloskopiutredning.

Den population som ska erbjudas deltagande far hem ett erbjudandebrev till sin
folkbokforingsadress om att limna avforingsprov for att detektera dolt blod i avforingen. Brevet
innehaller information om screeningerbjudandet, en provtagningstub och en
provtagningsinstruktion i text och bild. For att kunna returnera provtagningstuben f6r analys
innehaller brevet ett adresserat, forfrankerat vadderat svarskuvert och en hygienpase av plast.
Materialet for att sinda provet per post till laboratoriet foljer Folkhalsomyndighetens anvisningar.
Provtuben dr etiketterad med personnummer och ett specifikt remissidentitetsnummer (RID) f6r
tuben och provtagningstillfillet. Varje tub har en originalmirkning med bland annat
utgangsdatum fran foretaget som gor provtuberna.

Screeningerbjudandet sinds ut ungefir i den manad som individerna har sin fodelsedag med
uppehall infér sommar och jul/nyar. Detta for att skapa en jamn arbetsbelastning for bade
laboratoriet som analyserar proverna och endoskopienheterna som ska genomféra de
uppféljande screeningkoloskopierna. Deltagarna har sex manader pa sig att gora sitt prov. Provet
ar ett immunologiskt test for att uppticka osynligt blod i avféringen, Faecal Immunochemical
Test (FIT) och beskrivs i detalj i kapitel 12 Laboratorieanalys FIT.

Vid selektion av individer med ett positivt prov (fynd av osynligt blod i avtéringen) sker
remittering, inom Regionens GAS, for uppfoljande koloskopi till en i regionen avtalad
endoskopienhet.

I IT-stédet GAS kan aktuell population férdelas 6ver innevarande érs alla 52 veckor.
Samordningssjukskoterskan begransar manuellt antalet utskicksveckor for att skapa en gynnsam
arbetsbelastning for alla samarbetsparter som ingar 1 screeningprocessen.

Utskicken gors en gang per vecka via en manuell knapptryckning i GAS av
samordningssjukskoterskan. Da skapas en elektronisk fil som stimmer av individerna i filen mot
folkbokfoéringen. Sedan sinds informationen till PostNordStralfors och till analyserande
laboratorium.

Den information som férs over elektroniskt till PostNordStralfors kan tryckas och de personliga
breven samt provtuberna kan etiketteras for att sedan packas och postas till befolkningen. Det tar
cirka tio dagar fran knapptryckning till att férsindelsen nar individens folkbokféringsadress.

Laboratoriet tar via sin integration med GAS, emot information om personnummer och RID sa
de har informationen nir individerna sinder in sina prover for analys.
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Provsvar fran individerna som provtagit sig sinds dagligen fran laboratoriet ater till GAS, dir
provsvaren fordelas som positiva, negativa och felaktiga.

Felaktiga prov beror oftast pa att provtagningsdatum saknas pa provtuben eller att provtuben har
kommit till laboratoriet senare 4n 14 dagar fran provtagning. Felaktiga prov genererar att
individen far ett nytt brev med begiran om omprov.

Filer f6r omprov skapas och sinds pa samma sitt via GAS av samordningssjukskoterskan. De
som inte returnerat sitt prov far ett paminnelsebrev efter 8 veckor om méjligheten att gora sitt
prov.

Paminnelsebrevet innehaller inte nagon ny provtagningstub men det finns kontaktuppgifter till
kansliet (telefon och mejl) f6r mojligheten att fa ett nytt provkit. Det dr I'T-st6det GAS som ir
konfigurerat att skapa en fil f6r paiminnelsebrev som sinds av samordningssjukskoterskan.

Pa samma sitt skapas det filer i GAS for negativa provsvar och positiva provsvar vilka sinds pa
samma sitt som 6vriga brev till medborgarna.

Brev med paminnelse om provtagning, negativt provsvar och positivt provsvar édr personliga brev
med en standardiserad text. De levereras till medborgarnas pa cirka tre till sju dagar.

Paminnelser, provsvar och remitteringar gors tva ganger i veckan, tisdagar och torsdagar. Pa
sommaten och under jul/nyar sker det enbart en ging i veckan, pd onsdagar.

Positiva provsvar fran laboratoriet leder till att individerna elektroniskt remitteras inom GAS fran
kansliet till den endoskopienhet som ska genomféra koloskopin. Det sker samtidigt som den
elektroniska filen sinds till PostNordStralfors via samordningssjukskoterskan.

Screeningsjukskoterskorna pa endoskopienheterna far inom GAS sin remitteringslista med nya
remitterade. De botjar sedan arbeta med patienterna som ska kontaktas och bokas in. De sinder
ett nationellt standardbrev med endoskopienhetens egna kontaktuppgifter tillagda, sa att den
selekterade patienten kan kontakta dem.

Bade det positiva provsvarsbrevet fran kansliet och brevet fran endoskopienheten informerar om
att avforingsprovet visat att en ytterligare undersékning behéver goras. I brevet fran kansliet
framgar att patienten kommer att kontaktas av en endoskopienhet. Det finns dven
kontaktuppgifter till kansliet vid eventuella fragor eller om brevet frain endoskopienheten inte
skulle na fram. I brevet fran endoskopienheten framgar att personen ska ringa upp
endoskopienheten for information och bokning av undersékningstid.

Detta dubbla brevforfarande hojer garantin for att individen nas av korrekt information.

De selekterade screeningpatienterna ir inte forberedda pa det positiva provsvaret och har till
skillnad mot patienter remitterade f6r koloskopi fran annan sjukvardsenhet inte forberetts 1 ett
samtal med en likare. Dirfor dr detta telefonsamtal med en screeningutbildad
endoskopisjukskoterska nédvandigt i processen, s att patienten verkligen kan gora ett informerat
val avseende att genomfoéra sin screeningkoloskopi. Vid telefonkontakten ingar dven for
sjukskoterskan att inhdmta information om patientens ev. likemedel och ev. samsjuklighet. Samt
sedvanlig information om patientens screeningforberedelser. Se dven kapitel 13 Koloskopi.

Vid telefonsamtalet erbjuder endoskopisjukskéterskan en koloskopitid och noterar det datumet
pa patientens sida 1 GAS. Datumet f6r den forst erbjudna tiden 1 GAS leder genom integration
med kvalitetsregistret SveReKKS till att det d4r mojligt att fora in utfallet av screeningkoloskopin i
SveReKKS.
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Efter genomford koloskopi ansvarar endoskopienheten for att remittera de individer som
diagnosticerats med tjock- och dndtarmscancer vidare inom sjukvarden f6r behandling och
uppféljning enligt gillande vardprogram och SVF for tjock- och dndtarmscancer. De som
diagnosticeras med polyper av sidan allvarlighetsgrad att de ska fortsitta att foljas enligt gillande
polypvardprogram ansvarar endoskopienheten for att de remitteras vidare inom sjukvarden. De
individer som inte har patologiska fynd som foranleder fortsatt omhindertagande inom
sjukvarden atergar automatiskt till screeningprogrammet genom information fran SveReKKS till
GAS. Dir de pa nytt kan erbjudas screening efter 2 ar om de fortsatt ar inom korrekt
aldersintervall. De som fortsitter som patienter inom sjukvarden spirras 1 GAS via SveReKKS.
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KAPITEL 9
Screeningpopulation

9.1 Vilka personer ska kallas och nar?

I ett organiserat populationsbaserat screeningprogram ska alla som ingar i malpopulationen
erbjudas provtagning. Screeningprogrammets organisation ska sikerstilla att alla individer i
malpopulatonen identifieras for att kunna erbjudas ett personligt screeningdeltagande [21].

Under uppbyggnadsfasen av screeningprogrammet kommer individer successivt att erbjudas
provtagning beroende pa utokningstakt i respektive region. Personer som det aret fyller jamt ar
mellan 60-74 (dvs 60, 62, 64 ar osv) far erbjudandebrev till sin folkbokforingsadress ungefir
samma ménad som hen fyller &r med uppehall inf6r sommar och jul/nyar.

Under uppbyggnadsfasen kommer de som ar fyllda 60 ar att erhalla erbjudandebrev for att
direfter succesivt ligga till fler och fler alderskohorter.

Inbjudna individer erhéller erbjudandebrev vartannat ar mellan 60 ar och 74 ars alder da
programmet ar fullt uppbyggt.

Kapaciteten hos GSK och GAS och kliniskt kemiska laboratorier (FIT-analys) samt regionala
endoskopi-enheter, patologlaboratorier och 6vriga sjukvardsenheter behover 1 uppbyggnadsfasen
beaktas. Screeningprogrammet uttkas darfor succesivt enligt en sirskild inférandeplan som ér
torankrad i regionerna. Samma férfarande under uppbyggnadsfasen anvindes i region Stockholm
och region Gotland sedan inférandet startade 2008. Erfarenheterna har visat att belastningen av
samtliga delar 1 screeningprocessen inte blev for stor och att kvaliteten har kunnat hallas.

9.2 Personer som kan avsta fran provtagning

Personer som tidigare har proktokolektomerats kan givetvis inte utveckla tjock- och
indtarmscancer och kan didrmed inte heller screenas Juridiskt far dock inte screeningprogrammet
inhdimta nagon information ur journalsystemen, varfér det blir upp till den enskilde patienten att
meddela GSK detta och dirmed spirras fran vidare screeningerbjudanden. Personer som av olika
anledningar har genomgatt delresektioner av kolon eller har rektum kvar ska dock erbjudas
screening med fekalt blodtest.

9.2.1 Sparrlista

Om en person begir att slippa fa erbjudande om screening ska personen inkluderas i en
spartlista, vilket 4r en markning av personens uppgifter med att inte ska omfattas av
kallelseutskick och siledes FIT provtagning. Skilet till att personen 6nskar avstar fran
screeningen far inte journalforas eller dverprévas och giller tills personen sjilv dater 6nskar blir
kallad. Det dr saledes av stor betydelse att personen ir (skriftligt eller muntligt) informerad om
konsekvensen att inte bli kallad och hur individen har méjligheten att dterkomma och ta bort
sparren, De personer som 6nskar spirra sig eller hiva sin sparr vinder sig till
samordningssjukskoterskorna pa det gemensamma screeningkansliet, GSK.
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9.2.2 Polypvardprogram

Personer som kallas till screeningsprogrammet men som redan ingar i polypvardsprogrammet da
man vid en tidigare koloskopi har identifierat lagriskadenom ska erbjudas tjock- och
andtarmscancerscreening enligt screeningprogrammet. P4 motsvarande sitt bor personer som har
genomgitt en screeningskoloskopi dir man har identifierat lagriskadenom fortsittningsvis
erbjudas tjock- och dndtarmscancerscreening enligt programmet. For definitionen av lag-
respektive hogriskadenom hianvisas till aktuellt polypvardprogram. Personer med fynd av
hogriskadenom eller cancer som har radikalt opererats som vid start av screeningsprogrammet
redan ingar i ett polypuppfoljningsprogram eller canceruppfoljningsprogram genomgir koloskopi
enligt respektive uppfoljningsprogram och bér sedan aterforas till screeningen om de ingar i
malpopulationen (men maste saledes sjalva kontakta GSK). Observera dock att for ndrvarande
kan av I'T-tekniska skal ingen automatisk aterféring av patienten ske till screeningprogrammet,
utan detta maste géras av patienten sjilv vid kontakt med GSK efter information av ansvarig
gastroenterolog eller kirurg.

9.2.3 Cancervardprogram

Personer som har kurativt opererats for tjock- och dndtarmscancer ska foljas upp enligt aktuell
rekommendation i Nationella vardprogrammet f6r tjock- och andtarmscancer. Dessa patienter
bor inte delta i screeningprogrammet parallellt men kan efter avslutade kontroller aterinkluderas
(om de fortfarande tillhér malpopulationen), men maste sjilva meddela GSK detta.

9.2.4 Kaolit uppfoljningsprogram

Personer som ingar i IBD-uppféljningsprogrammet och har hog risk eller intermedidr risk f6r
tjock- och dndtarmscancer ska f6ljas enligt IBD-uppféljningsprogrammet. Dessa personer
behover da inte delta i tjock- och dndtarmscancerscreeningen men maste sjialva meddela GSK
det. Personer med lagrisk som f6ljs 1 IBD uppfoljningsprogrammet med avsikt att genomgar
kontroller var 10:e dr bor erbjudas att delta i tjock- och dndtarmscancerscreening med FIT. Om
de 6nskar det, maste de personligen meddela GSK detta.

9.2.5 Arftlig cancer

Personer som kommer till screeningkoloskopier ska anamnestisk fragas avseende érftlighet
(hereditet). Syftet ar att identifiera familjer dar det foreligger en 0kad risk att insjukna i cancer.
Familjeanamnesen ska innefatta syskon, barn och férildrar samt mor- och farférildrar. Det ar
dven viktigt att efterfraga alder vid insjuknandet. Forstagradsslikting (FGS) definieras som
syskon, féraldrar eller barn. Vid positiv anamnes ska personen remitteras enligt foljande riktlinje
till onkogenetisk klinik f6r vidare radgivning enligt f6ljande rekommendation:

https:/ /stme.se/download/riktlinjer /Cancergenetik / Arftlio-kolorektalcancer-utredning-
uppfoljning-och-omhandertagande-uppdaterad-151124.pdf

Vid fynd av adenom 6vergar individen till vedertaget polypuppfoljningsprogram for att sedan
aterga till kontrollerna enligt ovan eller till det nationella screeningsprogrammet efter egen
kontakt med GSK.
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9.2.6 Komorbiditet

Personer dir koloskopi eller foregaende laxering innebir risk for liv och hilsa bor spirras fran
screeningsprogrammet genom att meddela GSK eller framflyttas till en tidpunkt dar
hilsotillstandet tilliter screening igen och notera orsaken som en anteckning i GAS.

Diskrimineringslagen reglerar frigor som ror undersékning av funktionsnedsatta. For att mota
lagens krav maste varje region sikerstilla att det finns vardgivare som har de hjilpmedel som
krivs for att undersoka t.ex personer som behover sedering, narkos, lift ur och i en rullstol.

9.3 Skyddad identitet

For personer som har skyddad identitet men som dndd omfattas av regionens atagande vad det
giller screening sa hanvisas dessa personer att sjilva kontakta varden och fa en
screeningundersokning gjord. Regionen erbjuder istillet vaird motsvarande
screeningverksamheten i mer limplig form och uppfyller siledes de krav som stills i och med att
en patient har ritt att séka motsvarande vard hos den allmdnna hilso- och sjukvarden.
Virdcentralen ansvarar for svarsbrev och eventuell vidare utredning med koloskopi.

9.4 Utlandssvenskar

For att fa erbjudandebrev om screening kravs en folkbokforingsadress i Sverige. Utlandssvenskar
som vill limna avféringsprov enligt samma rutin som de med folkbokféringsadress 1 Sverige far
sjilva ta kontakt med en vardcentral och limna provet via den vardenheten. Regionen erbjuder
istallet vard motsvarande screeningverksamheten i mer lamplig form och uppfyller siledes de
krav som stills 1 och med att en patient har ratt att s6ka motsvarande vard hos den allméinna
hilso- och sjukvarden och den i sin tur har skyldighet att ta emot personen. Vardcentralen
ansvarar fOr svarsbrev och eventuell vidare utredning med koloskopi.

9.5 Personer med funktionsnedsattning

Funktionsnedsatta kan behova sjukvirdens stod for att gbra screeningprovet. Personer som kan
ha svart att sjdlva gora sitt prov och vill undvika att besvira sina anhériga. De kan da vinda sig till
sin distriktskoterska eller annan motsvarande sjukskoterska exempelvis pa sarskilt boende.

Det finns framtaget material med tillgénglig information fér personer med synnedsittning.
Personer med synnedsittning som har svarighet att skriva provtagningsdatum pa sin FIT-
provtagningstub kan skriva sitt personnummer och provtagningsdatum pa ett papper och bifoga
det till sin provtub i svarskuvertet. Provtagningsdatumet ar nédvandigt att meddela laboratoriet
infor provets analys. Se dven kapitel 12 Laboratorieanalys FIT.

En koloskopi kriver visentliga férberedelser. En screeningselekterad patient, som kontaktar
mottagningen for ytterligare information om provsvar samt tidsbokning f6r koloskopi, kan ha sin
forsta kontakt med varden samt ha manga olika behov att hantera infér undersékningen Ingen
formell remiss med medicinsk information finns. Screeningsjukskoterskan pa endoskopienheten
bor dirfor vara observant pa att uppticka funktionsnedsittningar for att kunna stédja patienten
personcentrerat infér, under och efter koloskopin. Se dven avsnitt 19.1 Screeningsjukskdterskan
pa endoskopienheten.

46



REGIONALA CANCERCENTRUM

KAPITEL 10
Atgarder for att underlatta och

stimulera informerat
deltagande

Rekommendationer

kostnadsfritt FIT test

FIT testet skickas direkt hem i brevlidan
paminnelser 1 olika former

tydligt budskap i inbjudan

inbjudan utformad sé att den passar alla oavsett bakgrund

”steg for steg” FIT instruktioner med bilder

riktad information om tjock- och dndtarmscancer och screening till sjukvardspersonal

flera olika informationskillor sa som webb-sidor, chat-funktion, telefonsupport

“peer-support” fran personer som delar samma bakgrund

e assistans for personer med funktionsvariationer.

Kapitlet utgar ifran Socialstyrelsens rekommendationer om vikten av att screeningprogram
utformas s att de bidrar till en jimlik vard samt att personer genom information ska kunna géra
egna vilgrundade val [1]. Evidensliget avseende atgiarder for att underlitta och stimulera
informerat deltagande i tjock- och indtarmscancerscreening ir dock osikert, p.g.a. det aktuella
forskningsunderlaget, vilket gor att det inte gir att gradera nivin av evidens. Kapitlet utgors
darfor av systematiska Oversiktsartiklar 1 sa stor utstrickning som mojligt men det har ocksa
inkluderats en del kvalitativa artiklar for att exemplifiera resultat.

10.1 Bakgrund

Effekten av screeningprogram for tjock- och andtarmscancer (KRC) utmanas av relativt lagt
deltagande [58], vilket i sin tur riskerar att leda till ett ojamlikt deltagande [59]. For att uppna ett
jamlikt deltagande i screening ar det viktigt att si manga som méjligt deltar. Men da tjock- och
indtarmscancerscreening vinder sig till friska personer édr det viktigt att skydda individers
autonomi [42]. Det dr dérfor av virde att screeningprogram utformas sa att majoriteten av
individer kan gora sjalvstindiga och vilinformerade val i linje med deras virderingar [60],
samtidigt som malet ir ett hogt deltagande, och dé dven i grupper som generellt deltar i mindre
utstrickning.
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10.2 Faktorer som hindrar eller mdjliggor deltagande

Vad som hindrar och méjliggér deltagande 1 tjock- och dndtarmscancerscreening ér relativt
vilstuderat. Vi vet att medvetenhet om tjock- och dndtarmscancer och screening méjligg6r
deltagande medan dilig férstaelse om tjock- och dndtarmscancer och screening i allmédnhet kan
vara hinder for deltagande. Vidare har, kon, kultur, socioekonomiska faktorer (si som utbildning
och inkomst) [61-63], genans, obehag, brist pa tid, ridsla 6ver att hitta cancer, att bli en bérda fo6r
familjen, att inte kinna nagot behov nir man 4r symtomfri, en tro hos kvinnor att tjock- och
andtarmscancer ar en sjukdom som enbart drabbar min [63], visat sig vara méjliga hinder f6r
deltagande. En systematisk Oversiktsstudie, vilken dock inte inkluderar nagra svenska studier,
visar att tveksamhet om nyttan av tjock- och andtarmscancerscreening, avstand till
screeningcenter samt brist pa lakarkompetens ar specifika hinder f6r deltagande f6r personer
ifran landsbygden [63]. Tidigare studier fran Sverige visar att manligt kén, att vara ensamstiende
samt ha lag inkomst [64] 4r associerat med att inte delta i tjock- och dndtarmscancerscreening
samt att 6kad alder, kvinnligt kén och om man far erbjudande om tjock- och
indtarmscancerscreening upprepade ganger dr associerat med hogre deltagande [30].

Sprik och uppfattning om hilsa och sjukdom har 1 internationella studier visat sig vara hinder f6r
deltagande bland utlandsfédda personer [46]. Det finns inga svenska studier avseende deltagande
1 tjock- och dndtarmscancerscreening hos utlandsféda personer men flera internationella studier
visar pd ett ligre deltagande bland utlandsfédda jamfort med infédda personer [65] varfér man
kan anta att det dven giller hir i Sverige. Vad giller deltagande av personer med
funktionsvariationer i tjock- och dndtarmscancerscreening finns det fa internationella och inga
svenska studier. En studie ifran Sydkorea visar att personer med funktionsvariationer deltar i
ligre utstrickning i tjock- och dndtarmscancerscreening men att variationen ar stor och beror pa
grad och typ av funktionsvariation [66]. En systematisk 6versiktsartikel som framfor allt
inkluderar studier avseende brést och cervixcancerscreening och deltagande av personer med
funktionsvariationer visar att svarigheter att komma ihdg avtal tid, tidigare negativa upplevelser av
varden och tillginglighet till screeningcenter ar specifika hinder [67].

10.2.1 Information och kunskap

Kunskapsnivan avseende tjock- och dndtarmscancer och screening har i Sverige visat sig vara
relativt ldg hos deltagare inbjudna till tjock- och dndtarmscancerscreening oavsett om de valt att
delta eller inte. Det gillde bade nir deltagarna sjalva fick bedoma sin kunskap [32] och nir den
faktiska kunskapen studerades [68]. En orsak till att man uppfattade sin kunskap som lag ansags
vara brist pd information ifran sambhillet [32]. En systematisk oversikt och metaanalys har visat en
liten positiv relation mellan riskuppfattning och screening deltagande [69], vilket dven setts i en
svensk studie dir personer som valde att inte delta i tjock- och dndtarmscancerscreening var mer
osikra pa sin egen risk for tjock- och dndtarmscancer jimfort med de som deltog [68].
Hilsolitteracitet ér ett begrepp som anvinds inom hilso-och sjukvird och som anses ha betydelse
for hur personer tar till sig information och gér om det till kunskap, kunskap som de sedan
baserar beslut pa angaende sin hilsa. Personer med god hilsolitteracitet anses ha formagan att
fatta battre besluta avseende sin hilsa dn personer med lag halsolitteracitet. Det finns dock
relativt fa studier avseende hilsolitteracitet och deltagande i tjock- och dndtarmscancerscreening,
vilka dessutom visar motsigande resultat [33, 70-72]. Den senaste systematiska 6versikten vi
funnit pekar pa att de flesta inkluderade studierna visade antingen en association mellan ligre
hilsolitteracitet och ligre nivd av till exempel kunskap/mindre positiv attityd till jock- och
andtarmscancerscreening eller ingen sadan association [73]. En dansk studie, omfattande 7142
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personer som inbjudits till tjock- och dndtarmscancerscreening for forsta gangen, visar pa ligre
kunskap och 6kad oro hos personer med ligre hilsolitteracitet och en mer positiv attityd till KRC
screening hos personer med hogre halsolitteracitet [74]. Vidare sa visar en svensk studie att
majoriteten av personer inbjudna till tjock- och dndtarmscancerscreening hade god
hilsolitteracitet oavsett om det valt att delta i tjock- och dndtarmscancerscreening eller inte [33].
Det finns dock metodologiska utmaningar i de studier som till dags dato tittat pa hilsolitteracitet
[72, 73] vilket gor det svirt att forhalla sig till betydelsen av begreppet i detta sammanhang.
Oavsett om nivin av hilsolitteracitet paverkar valet att delta eller inte sa dr det viktigt att ta
hinsyn till vid utformandet av informationsmaterial och stéd. Detta for att alla oavsett bakgrund
och utbildningsniva kan ta till sig kunskap for att kunna fatta ett informerat val men aven for att
minska eventuell oro (se avsnitt nedan 10.2.2 Oro och radsla).

10.2.2 Oro och radsla

Att som frisk person bli erbjuden deltagande i tjock- och dndtarmscancerscreening kan enligt en
systematisk Oversikt skapa oro [75], sarskilt efter positivt avforingstest [76]. Oro efter besked om
ett positivt avioringsprov kan enligt Vermeer och kollegor [76] kvarsta upp till sex méanader efter
koloskopi hos personer dir ett positivt aviéringsprov visat sig vara falskt. Samma studie visade
hégre oro f6r cancer hos kvinnor jamfort med mién [76], men en kvalitativ studie visade resultatet
det motsatta dir man 1 hogre utstrickning oroade sig for cancer. Trots det uppgav min att de
sOker vard och liter sig screenas i mindre utstrickning dn kvinnor [44]. Huruvida oro i sig
paverkar deltagande i tjock- och dndtarmscancerscreening dr inte studerat i nagon hogre
utstrickning, men oro anses kunna ligga bakom bédde deltagande och icke-deltagande i screening
beroende pa niva av oro [46]. En svensk studie visar att majoriteten inbjudna till tjock- och
indtarmscancerscreening inte hade 6kad oro oavsett om man valt att delta i screening eller inte
[35], men att kvinnor, ensamboende, personer utan arbete och personer med lag hilsolitteracitet
visade sig ha en 6kad oro [33]. For att minska onédig oro kan det finnas anledning att fainga upp
personer i dessa grupper.

10.2.3 Attityder och varderingar

De flesta internationella studier avseende attityder och virderingar fokuserar pa attityder till olika
screeningmetoder. I tva svenska studier (en kvalitativ och en kvantitativ studie) ses tydliga
skillnader i attityder och virderingar mellan de personer som valt att delta och de som inte valt att
delta 1 tjock- och dndtarmscancerscreening [32, 68]. De personer som valde att delta sag det som
ett sitt att fa kontroll 6ver hilsan, de prioriterade screening [32], var mer oroliga for att fa cancer
och intresserade av tidig upptickt av cancer [68]. De som valt att inte delta hade ddremot en mer
fatalistisk installning och uttryckte att de ville leva i nuet, de prioriterade inte screening eller
upplevde att de hade svart att ta ledigt fran arbete for koloskopi [32]. De oroade sig ocksa Gver
risken for obehag och komplikationer, i storre utstrickning dn deltagarna i samband med
koloskopiundersckningen [68]. Vidare sa visar en kvalitativ studie ifrin Canada att min
uppfattade sig som mer sarbara, hade ett storre motstaind mot tjock- och
andtarmscancerscreening jamfort med kvinnor vilket yttrade sig 1 att deltagandet férhalades samt
att min uppfattade tjock- och dndtarmscancerscreening som onddigt [77].

10.2.4 Screeningmetod

Att anvinda fecal immunochemical test (FIT) har 6kat antalet deltagare i tjock- och
andtarmscancerscreening [28] vilket innebir att screeningmetod har betydelse f6r deltagande. De
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flesta studier som undersokt anvindarvinlighet av avforingstest dr gjorda pa fecal occult blood
test (FOBT) som ir ett krangligare test att utféra och som kréver tva tester till skillnad mot ett
vid FIT [78, 79]. Aven om FIT tycks vara mer accepterat dn det, i Sverige, tidigare anvianda
FOBT sa finns det lirdomar att dra fran dessa studier. I en systematisk 6versiktsartikel fann man
att avsmak och genans inf6r avforingsprov var orsaker till att inte vilja delta i screening, sdrskilt
hos kvinnor [44, 79], 4ven om det minskade vid FIT anvindning [80]. En annan orsak till att inte
delta dr att FIT testet blir liggande och bortglomt men ocksa att det inte skiljer ut sig frain annan
post som man uppfattar som reklam, vilket gor att det slings [44]. En kvalitativ studie med
enbart deltagare f6dda utomlands visade pa dilig férstaelse f6r nyttan med testet och
instruktionerna upplevdes komplicerade och foérvirrande[78].

10.3 Atgarder for att underlatta och stimulera deltagande

Flera systematiska Gversikter visar att organisationen kring tjock- och dndtarmscancerscreening,
typ av avforingstest, paminnelser och rekommendationer fran hilso- och sjukvardspersonal har
betydelse for deltagande [81-83]. Vidare sa visar en Cochrane review att anvandning av ett
beslutstod (eng: decision aid) 1 anslutning till screening beslut kan 6ka personers kunskap, de blir
sakrare kring sina virderingar och det kan vara kostnadseffektivt [84]. Det dr dock inte givet att
beslutstodet leder till 6kat screeningintresse [85]. Resultat fran en svensk kvalitativ studie visar att
oavsett om man valt att delta i tjock- och dndtarmscancerscreening eller inte sa ansags det viktigt
att kunna vilja olika informationskillor [33].

10.3.1 Organisation

Organiserad tjock- och dndtarmscancerscreening dir deltagandet édr kostnadsfritt eller kostnaden
ar lag, samt strukturerat utskick av paminnelser till icke-deltagare har betydelse f6r deltagande i
positiv riktning [81-83]. Vidare sa frimjar det deltagande om avforingstestet tillsammans med
instruktioner skickas direkt hem i brevladan till potentiella deltagare jaimfért om FIT testet maste
himtas ut pa t.ex. apotek, vilket férekommer 1 vissa linder [81-83]. For att 6ka medvetenheten
om tjock- och dndtarmscancerscreening bland utlandstédda personer har man 1 vissa linder
anviant sig av sociala natverk [86, 87] och ”peer support”, d.v.s. personer i individens nirhet for
att na ut med information och darmed 6ka kunskapen om tjock- och dndtarmscancerscreening.
Det dr dock oklart om dessa interventionen Okar deltagande [86]. Pa liknande sitt har man i
svenska cervixcancerscreening programmet anvant sig av personer som delar samma kulturella
bakgrund och modersmal for att 6verfora information verbalt [88]. For att frimja deltagande for
personer med funktionsvariationer som ger problem med minnet sa foreslas olika paminnelsesatt
sa som brev, vykort eller telefonsamtal [67]. Vidare sa foreslas det méjlighet till transport till
screeningcentret, handikappanpassad milj6 och vid behov assistans f6r personer med fysiska
funktionsvariationer [67], det gillde férvisso framfor allt vid mammografiscreening men kan
overforas till tjock- och dndtarmscancerscreening for de med ett positivt FIT test och som
rekommenderas koloskopi.

10.4 Information/kunskap
10.4.1 Utformande av screeninginbjudan

Inbjudan till tjock- och dndtarmscancerscreening bor vara utformad for att passa personer
oavsett nivd avseende halsolitteracitet (se 1.2.2). Tre faktorer anses viktiga vid utférandet av
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patientinformation: 1/ldsbarhet av spriket i texten vilket innefattar bade det visuella och
sprakliga. Lasbarheten kan Okas av tillrickligt stor text, radavstand, anvindandet av firger och
grafik som framhiver vissa delar i texten, bilder samt lingd pa meningar, avstavning och
anvindandet av bekanta ord; 2/ldsarens forstielse av texten — vilket innefattar val av ord och
uttryck. Ldsarens forstaelse av texten 0kas genom att vanligt sprakbruk anvinds, nir
specialtermer beh6éver anvindas sa ska de forklaras och meningarna behover ’sta for sig sjilva’
eftersom information inte alltid ldses i kronologisk ordning; 3/informationens effekt pa lisaren —
vilket innefattar informationens paverkan pa ldsarens tankemonster, kinslor och beteende [89].
Deltagare i en svensk studie avseende tjock- och dndtarmscancerscreening, bide de som valt att
delta och de som valt att inte delta, uttryckte vikten av att informationen var utformad s att
budskapet var tydligt om varfoér det dr viktigt att delta [33]. Ett forsok att 6ka deltagandet genom
riktad information till kvinnor och min resulterade i att deltagandet med koloskopi (man kunde
vilja avforingsprov/koloskopi) 6kade. Den tiktade informationen bestod i en jamférelse av
incidens mellan tjock- och dndtarmscancer och bréstcancer (f6r kvinnor) och prostatacancer (f6r
min). Jamfort med standardbrevet hade man dven minskat ned omfattningen av information
[90]. For att forsdkra sig om att informationen tas emot vil dr det av virde att potentiella
deltagare 1 screeningen far ta del av tinkt informationsmaterial f6r att liamna synpunkter innan det
bérjar anvindas 1 stor skala. Resultatet av en kvalitativ studie dir en kortfattad information om
tjock- och andtarmscancerscreening testades visade att de flesta dndringsférslag fran deltagarna
handlade om hur texten var disponerad. Nir texten delades upp, sattes in i boxar och farger
indrades sa underlittade det mojligheten att komma ihag vad texten handlade om [91]. For att
overkomma sprakhinder bér informationen inte bara sktivas pa olika sprak utan ocksa
kulturanpassas, vilket innebar att informationen inte enbart Gversitts fran svenska utan ocksa
anpassas avseende det 6versatta sprakets vanliga uttryck och satt att beskriva [92].

10.4.2 Utformande av instruktioner for FIT

Att genomfora ett avforingsprov kriaver manga steg och kan darfoér vara komplicerat att
genomfora [44, 78-80] varfor det finns anledning att processen beskrivs steg for steg med
inkluderade bilder. Hela processen kan med férdel ocksa filmas och linken till filmen anges i
instruktionen. Med anledning av att kuvertet med FIT testet kan misstas for reklam kan det vara
limpligt med ett kuvert som tydligt visar att det giller tjock- och dndtarmscancerscreening. I det
Hollindska tjock- och dndtarmscancerscreeningprogrammet sa har man valt en starkt lila firg pa
kuvertet som ocksé har tydlig information om att det innehaller FIT test. All information om
tjock- och andtarmscancerscreening oavsett var den kan inhamtas gar i samma firg som ska
torknippas med tjock- och dndtarmscancerscreening.

10.4.3 Information och kunskap till hdlso- och sjukvarden

Flera systematiska Gversiktsartiklar visar att om individer far rekommendation om tjock- och
andtarmscancerscreening ifran exempelvis en fértroendefull huslidkare sa 6kar det deltagandet
[81-83]. I ett svenskt sammanhang tycks det inte vara avgérande dé tva svenska studier visar att
majoriteten av personer inbjudna till tjock- och dndtarmscancerscreening inte involverade nagon
sjukvardspersonal 1 sitt beslut oavsett om de valde att delta eller inte [32, 68]. Uppfattningen var
att ett sddant beslut kan man fatta sjilv [32]. Trots det sd finns det skil att tro att en positiv
instillning generellt fran sjukvardspersonal frimjar deltagande i tjock- och
indtarmscancerscreening, sarskilt med tanke pa utlandsfédda personer som kan ha erfarenhet av
andra sjukvardstraditioner. Det kan darfor vara av vikt att det utarbetas informationsmaterial
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riktad till sjukvéardspersonal i samband med inférandet av tjock- och dndtarmscancerscreening,
som gor att de kan ge adekvat information om tjock- och dndtarmscancer och screening.

10.4.4 Kallor for information och kommunikation

For att 6ka kunskapen om tjock- och dndtarmscancer och screening i1 befolkningen har man i
flera linder genomfort samhalleliga informationskampanjer [93]. Effekten pa deltagande har dock
visat sig vara relativt begrinsad men ocksa kortvarig efter att kampanjen avslutats [93]. For att
Oka deltagandet i tjock- och dndtarmscancerscreening samt 6ka andelen individer som fattat sitt
beslut baserat pa kunskap och egna preferenser anvinds ibland sd kallade beslutsstod. Ett
beslutsstod kan vara webb-baserat och innehalla flera delar sa som information (text, bilder,
filmer), interaktiva frageformulir f6r kunskapsinhdmtning och for att individen ska bli varse sin
egen attityd till tjock- och dndtarmscancerscreening. Ibland finns ocksa en chatt-funktion
inkluderad. En 6versiktsartikel visar dock att trots att kunskapen 6kar med hjilp av beslutsstod sa
okar inte intresset for eller intentionen att delta i tjock- och dndtarmscancerscreening [85]. Men
da fokus ligger pa att personer ska ha mojlighet att fatta ett informerat beslut om tjock- och
indtarmscancerscreening som ir i linje med personens egna virderingar sa kan man dra lirdom
av de komponenter som ingar i beslutsstod.

10.5 Webb-sidor

I en svensk kvalitativ studie ansag deltagarna oavsett om de deltagit i tjock- och
andtarmscancerscreening eller inte att internet var bast som informationskilla [68]. For att sa
manga som mojligt ska kunna ta till sig av informationen pa en webb-sida si bor informationen
presenteras pa olika sitt (text, bild, film, ljud). Resultatet frin en dansk studie visar att genom att
tillhandahalla information om tjock- och dndtarmscancer och screening stegvis kan personer med
olika nivéer av halsolitteracitet tillgodose sig med sa mycket information de sjilva anser sig
behova for att kunna fatta beslut om deltagande [94]. Att samla ”vanliga fragor och svar” under
en rubrik dir personen kan klicka sig fram till det de efterfragar ar ett vanligt sitt att tillgodose
svar pa fragor som manga stiller och spara tid.

10.6 Telefonsupport

Att det finns ett telefonnummer att ringa f6r radgivning och stéd kan vara virdefullt f6r personer
som inte har tillging till dator och internet och/eller f6r de som hellre kommunicerar verbalt.
Tva skandinaviska studier visar dock att endast cirka 7 och 11 % av de inbjuda till tjock- och
indtarmsscreening utnyttjade mojligheten att ringa [47]. Det blir dock relativt manga samtal, den
svenska tarmcancerscreeninstudien (SCREESCO) tog emot cirka 10 000 samtal under perioden
2014 till 2020. Resultat fran den danska studien visade att de vanligaste orsakerna till samtal var
att de ville avb6ja deltagande, hade fraigor om sjilva avféringsprovet och icke specificerad ovrig
radgivning [95]. I Sverige var de vanligaste orsakerna att avbdja eller bekrifta deltagande,
praktiska fragor kring screeningproceduren och radgivning. Andra sjukdomar var den vanligaste
orsaken for att avboja deltagande (opublicerade data).
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KAPITEL 11

Provtagning FIT

11.1 Provtagningsinstruktion for screeningdeltagaren

I de nationella breven som sinds ut till medborgarna med erbjudande om provtagning och
provtagningsmaterial bifogas en “Instruktion f6r avioringsprov”. Instruktionen beskriver i text
kombinerat med illustrationer i nio steg hur provet gors och sen postas.

g p g p

Instruktion for avforingsprov

Skriv provtagningsdatum Samla all avforing (bajs) Oppna tuben
péetiketten. paentidningitoaletten. genom attvrida
Kontrollera att person- Undvik urin i avforingen. pé locket.
numret stammer. Spolainte nertidningen.
Provtagning

Samla avféring pa provpinnen. Stoppa tillbaka pinnenituben. Laggtubeni bifogad
Drag den fram och tillbaka pé olika Tryck tills tuben ar heltstangd. hygienpase med den fukt-
stalleniavforingen tills rafflorna Oppna inte tuben igen. skyddande pappersbiten.
artackta.
Skickain

Checklista

Jag har skrivit datum
pé provtagningstuben.

¥

Personnumret
stammer.

Tuben liggeri
hygienpasen.

Jag harklistratigen

Lagg hygienpésen i bifogat svarskuvertet. Posta provet— helst samma
svarskuvert. Det behovs inget dag som du gor provet.
frimarke.

Instruktionen framtagen avRCC i samverkans nationella arbetsgrupp fér tjock- och dndtarmscancerscreening | 2020-09-01
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Pa den nationella sidan for tjock- och dndtarmscancerscreening pa Vardguiden1177 finns dven en
film som visar hur provet gors: http://www.1177.se/kolla-tarmen.

Filmen ir tillginglighetsanpassad med speaker och undertexter pa litt svenska. Aven syntolkning
ingar, samt valbara undertexter pa de 12 vanligast férekommande spriken i Sverige férutom
svenska samt ocksa extra réstmanus fOr tva ytterligare sprik férutom svenska. Filmen visar hur
en person far sitt prov i brevladan, gor provet i hemmet, férpackar och direfter postar provet
samt far sitt provsvar i brevladan. I filmen ingér dven kort information om screening och
screeningdeltagandet.

Provtagningsinstruktionen och filmen ir framtagen av RCC i samverkans arbetsgrupp for tjock
och dndtarmscancerscreening tillsammans med det nationella kommunikatérsnitverket.

Screeningdeltagaren har dven mojlighet att fa information kring provtagningen per mejl och
telefon med samordningssjukskoterskorna pa GSK-kansliet, vid Enheten for cancerprevention
och screening Regionalt cancercentrum Stockholm Gotland. Kontaktuppgifter finns 1 de
nationella breven som sinds till medborgarna samt pa 1177Vardguiden:
http://www.1177.se/kolla-tarmen.

11.2 Felkallor
Inga dietforeskrifter eller likemedelsrestriktioner dr nédvandiga, vilket skiljer FIT fran gFOBT.

Till skillnad frain manga andra screeninganalyser utférs provtagningen for FIT av deltagaren 1
screeningprogrammet sjilv. Detta medfér en 6kad risk for felaktig provtagning. Det dr darfor
viktigt att en tydlig patientinstruktion bifogas kallelsen. Andelen underkinda test ska inte
overstiga 3 % och bor inte 6verstiga 1 % [96], i annat fall bor provtagningsmateriel och
instruktioner omprévas.

Provroret bor vara utformat sa att provvolymen blir korrekt och att ingen vitska kan spillas eller
licka vid handhavande. Falskt negativa svar pa grund av f6r lang tid mellan provtagning och
analys av provet utgor en angeldgen risk. Hallbarheten mellan provtagning och analys dr kortare
jamfort med gFOBT, da globin dr mindre stabilt i feces an hemgruppen. Provtagningsdatum
maste nedtecknas pa provtagningstuben av individen sjilv vid provtagningen, for att moéjliggora
bedémning av om provets kan accepteras for analys vid ankomst till laboratoriet.
Avforingsprovet gors vid endast ett tillfalle, vilket innebér 6kad risk for icke-representativt prov.
Vid provtagning dras provtagnings pinnen fram och tillbaka pa olika stillen i avféringen till
rifflorna pa pinnens spets ar tickta. Med fordel pa flera olika stillen i avforingen for att ka
provets representativitet. Provet bor ej tas under menstruation eller vid annan kind samtidig
blodning i anogenitalomradet (underlivet). Provet sinds per post till laboratoriet. Nedbrytningen
av hemoglobin i provtagningsbufferten ir temperaturberoende och bromsas avsevirt om provet
kan forvaras kallt. P4 grund av begrinsad hallbarhet i rumstemperatur bér deltagarna instrueras
att om mojligt posta provet samma dag som provtagningen. Ett observandum i kliniskt bruk
utanfor screeningprogrammet ar att FIT (till skillnad fran gFOBT) inte med sakerhet pavisar
blodningar frin évre magtarmkanalen. Detta beror pa proteolytisk nedbrytning av globinet 1 mag-
tarmkanalen.
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KAPITEL 12
Laboratorieanalys FIT

Rekommendationer

e Analys for screening av blod 1 avforingen (faeces) ska pavisa humant hemoglobin med
kvantitativ immunkemisk metod (FIT).

e Det analysresultat som rapporteras till screeningprogrammet ska vara omriknat till enheten
ug Hb/g faeces.

e Analysen bor endast utforas pa ett SWEDAC-ackrediterat laboratorium, dar F-Hb-
screening ar en del av laboratoriets ackrediteringsomfang.

e Analys av FIT ska rapporteras till nationellt kvalitetsregister for koloncancerprevention
(SweREKKSs), som utfér en nationell uppfoljning av effekt och kvalitet av screeningen.

e De flesta avvikande prov dr méjliga att hantera via konfigurationen 1 I'T-stédet GAS. Men
det finns insdnda avvikande prov som maste hanteras manuellt och for det krivs en
struktur mellan laboratoriet och samordningssjukskéterskan pa det gemensamma
samordningskansliet (GSK).

12.1 FIT

12.1.1 Kvantitativ immunkemisk analys av hemoglobin i feces

Mitning av blod i avforingen (F-Hb) inom screeningprogammen ska goras med immunkemisk
mitning av hemoglobin i feces, férkortat FIT (Fecal Immunochemical Test) eller iFOBT
(immunochemical Fecal Occult Blood Test). Historiskt mittes F-Hb med Guajakmetod
(gFOBT), vilken detekterade hemgruppen. FIT detekterar globindelen, och dr dirigenom
specifikt f6r humant hemoglobin till skillnad fran gFOBT. FIT-analyser ger hogre deltagande i
screening dn gFOBT, till del f6r att avféringen isoleras i provror.

Andra férdelar med FIT iar att analysen kan automatiseras pa analysinstrument och att
cutoffnivan kan justeras. Den ungefirliga detektionsgrinsen f6r gFOBT motsvarade 200—1000
ugHb/g feces [96]. Detektionsgrinsen for FIT kan sittas avsevirt ligre in gFOBT, vilket ger
hogre kinslighet for blodning. Detektionsgrinserna ar dock ej direkt jamforbara. Da FIT ar
humanspecifik och har avsevirt firre analysinterferenser, har analysen ett hégre positivt
prediktivt virde dven i de fall cutoff viljs f6r att motsvara gFOBT [97]. Oavsett hur lagt
detektionsgransen sitts, kan dock 100 % sensitivitet for tjock- och dndtarmscancer
(kolorektalcancer — KRC) aldrig uppnas, med hinsyn till intermittent blédande férindringar och
ojamn fordelning av blod i feces.

Automatiserade kvantitativa FIT baseras oftast pa agglutination med monoklonala eller
polyklonala antikroppar riktade mot humant-HbA,, férstirkta med latex- eller magnetiska
partiklar och avldsning genom turbidimetri. Den kvantitativa immunkemiska matningen
forutsitter att feces 10ses 1 en buffert, varfér den koncentration som mits i instrumentet anges i
ng Hb/mL buffert. Eftersom olika fabrikat anvinder skilda volymer av feces och buffert, kan
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cutoff mellan analysmetoder ej jimforas i enheten ngHb/mL buffert. Analysresultatet méste
darfér omvandlas till ett nirmevirde f6r koncentration av hemoglobin direkt i feces, enligt
nedanstaende formel.

F-Hb [pgHb/g feces] = F-Hb [ngHb/ml ] x mL buffert
mg feces

Av samma skal kan mitningen delvis anses som semikvantitativ, eftersom den stora variationen 1
provtagningsvolym mellan provtagningar medfor att repeterbarheten av kliniska

hemoglobinkoncentrationer ér lag och dirfér ej kan anvindas som kvantitativa i alla avseenden
196].

12.1.2 Krav péa analyserande laboratorium och analysmetod

Analysen bor endast utforas pa ett laboratorium ackrediterat av Swedac enligt ISO 15189, dir
FIT-screening dr en del av laboratoriets ackrediteringsomfang. I ackrediteringen ingar krav pa
utnyttjande av och tillfredsstallande resultat fran interna och externa kvalitetskontroller, i
avsaknad av externt kvalitetskontrollprogram inom Equalis kan deltagande i danska DEKS
uppfylla detta krav. Kontrollnivaer bor avspegla den valda cutoffen. Analysen bor kalibreras med
sparbathet till WHO:s Standard f6r humant hemoglobin (Haemiglobincyanide NIBSC 98/708).

Analysmetoden ska utvirderas avseende mitosakerhet, linearitet och matintervall, effekt av
antigen excess, carryover, interferenser (inklusive toalettkemikalier) samt eventuellt
hemoglobinvarianter (framfor allt HbS). Utvirderingen ska dven sikerstilla att ldgsta mitbara
koncentration (Limit of Quantitation) understiger vald cutoffniva. Hemoglobinets hallbarhet 1
buffertblandningen ska utvarderas fOr att styrka lingsta acceptabla tid mellan provtagning och
analys. Andra aspekter som vigs in i val av metod dr analysen och instrumentets anvindbarhet,
samt det tillh6rande provrorets hallbarhet och limplighet f6r skickning via post.

12.2 Gransvarde (cut-off)

Grinsvirde (Cut-off-nivd) for fekalt immunkemiskt faccesprov (FIT).

e Valet av grinsvirde for FIT 1 screeningprogram paverkas av ett flertal faktorer hos testet,
malpopulationens egenskaper (bland annat prevalensen tjock- och dndtarmscancer och
adenom, dlder och kén), tarmneoplasiernas karakteristika samt koloskopiresurserna.

e Grinsvirdet ska balanseras sa att andelen falskt negativa ar ldg, da personer med negativt
FIT-resultat inte f6ljs upp med koloskopi och risken darfor finns att neoplasier missas.
Andelen falskt positiva resultat kan daremot vara hogre, da dessa personer koloskoperas.

e Grinsvirdena kan behova justeras 1 pagaende screeningprogram, till exempel om stora
avvikelser sker fran de fordefinierade kvalitetsindikatorerna.

e Olika grinsvirden baserade pd den enskilde individens riskprofil f6r KRC och adenom
diskuteras men har inte studerats prospektivt i tillimpade screeningprogram.

e [ Stockholm-Gotlandprogrammet har differentierade grinsvirden baserade pa koén inforts,
med 40 pg Hb/g faeces for kvinnor respektive 80 png/g for min, varvid en bittre balans i
utfallet har uppnatts, samtidigt som koloskopiresurserna inte 6verbelastas.

e Nationella arbetsgruppen rekommenderar att samma griansvirden som i Stockholm-
Gotland anvindes nationellt i Sverige inom ramen fér samarbetet inom det Gemensamma
Samordnings Kansliet (GSK) och att framtida justeringar likasa samordnas nationellt.
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12.2.1 Introduktion

For att ha ritt perspektiv pa FIT ska det understrykas att testet detekterar humant hemoglobin
(globindelen) men inte tjock- och dndtarmscancer (kolorektalcancer — KRC) eller adenom i sig.
Beteckningen falskt” positivt respektive negativt prov nedan hanfor sig séiledes till férekomsten
av KRC eller adenom. Testet dr kvantitativt (iven om reproducerbarheten pa individniva ér
avhingig flera faktorer vid provtagningen) men anvindes i screeningsammanhang kvalitativt, pa
s sitt att ett definierat grinsvirde (cut-off-nivd), uttryckt som pg Hb/g faeces, faststilles i
forvig. Om gransvirdet Overstiges, erbjudes testpersonen vidare utredning med koloskopi,
oavsett nivan. Inte heller sker nagon individuell virdering av mingden faeces-Hb om testvirdet
understiger grinsvardet.

FIT-gransvirdet paverkas av ett flertal faktorer, sisom:
e Testets biokemiska och tekniska egenskaper.
e Testfabrikat och att validering har skett vid olika f-Hb-nivéer.
e Prevalensen i testpopulationen av KRC och adenom, vilken inverkar pa positivt prediktivt
respektive negativt prediktivt virde.
e Blodningsvolymen per tidsenhet fran lesionerna relaterat till deras makroskopiska utseende
och lokalisation i kolon och rektum.

e Testpopulationens sammansittning avseende faktorer som kan inverka pa testet, frimst
kén och dlder. Aven vissa interkurrenta sjukdomar med direkt blédningsrisk i tarmen,
sasom inflammatorisk tarmsjukdom (IBD), divertikulos, hemorrojder och andra anala
tillstand, paverkar utslaget. Vissa tillstaind synes ocksa indirekt 6ka risken for tarmblodning,
till exempel obesitas, hyperglykemi och hypertoni.

e Prevalensen av bruk av vissa farmaka i testpopulationen, frimst NSAID och méjligen
antikoagulantia, liksom rékning.

e Koloskopiresurser for uppfoljning av dem med positiva FIT.

12.2.2 Testegenskaper

Det 6vergripande syftet med KRC-screening ar att reducera mortaliteten i KRC genom att pavisa
KRC i ligre stadier och férstadier i form av adenom. Teoretiskt kriver detta bade hog sensitivitet
och specificitet av testet, vilket i praktiken dr svart att férena. I screeningsammanhang ar det
centrala att pavisa lesioner, vilket innebdr att en hégre andel falskt positiva testresultat accepteras,
medan frekvensen falskt negativa efterstrivas vara lag. Saledes balanseras testet sd att
sensitiviteten dar hog medan specificiteten kan tillatas vara ligre.

I screeningpraxis ar dock prediktionsvirdena mer relevanta. Om testet dr positivt, erbjudes
uppfoljande koloskopi, genom vilken KRC och adenom kan bekriftas eller uteslutas, och dir
saledes en hogre frekvens falskt positiva virden édr acceptabel for att minska risken att missa
befintliga lesioner, det vill siga ett ligre positivt prediktionsvirde (PPV). Diremot ska ett negativt
testresultat vara sa sant som moijligt, eftersom testpersonen da inte koloskoperas och testet i sig
med hog tillforlitlighet korrekt méste klassa den som frisk, medférande ett hogt negativt
prediktionsvirde (NPV). Det dr dirvid viktigt att beakta prevalensens inverkan pa
prediktionsvirdena. Ju mer frekvent KRC och adenom ir i testpopulationen, ju ligre blir NPV
och ju hogre PPV (vid oférindrad sensitivitet och specificitet hos testet).

En sirskild arbetsgrupp for studier av FIT, The International Federation of Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine — Scientific Division — Working Group on FIT (IFCC FIT-WG),
etablerades 2017. Den framhaller sirskilt laboratorieaspekterna, bland annat att fyra
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laboratoriesystem fOr kvantitativ analys dr vildefinierade, och att grinsvirdet ér validerat for ett
specifikt system [98]. Man papekar ocksé flera delar i hela provtagningskedjan som kan paverka
virdet, till exempel att férdelningen av mikroskopiskt blod i faeces inte ar jamn.

Vid jamforelse mellan olika grinsvirden maste det tydligt framga om den avser ett prov vid ett
tillfille, ett medelvirde av flera prov vid samma provtagning eller fortlépande testning senare i
screeningprogrammet (da ju prevalensen av KRC och adenom har sjunkit i populationen genom
forsta testomgangen och efterfoljande koloskopier av dem med positivt test, det vill saga
incidensen blir alltmer dominerande).

Den senaste och mest omfattande meta-analysen av FIT-karakteristiska i screeningsituationer
inkluderar 31 studier med drygt 120 000 deltagare i vanligen dldersintervallet 50—75 ar och 18
olika FIT-fabrikat [99]. Prevalensen av KRC varierade mellan 0,15 % och 3,48 % och avancerade
adenom fran 1,26 % till 12,2 %. Vid grinsvirdet 10 ng Hb/g faeces vat sensitiviteten for KRC
91 % (95 % KI 84-95 %), specificiteten 90 % (95 % KI 86-93 %), positiv likelthood ratio 9,19
(95 % KI 6,17-13,40) respektive negativ 0,10 (95 % KI 0,06-0,19). Med grinsvirdet 20 ug/g
sjonk sensitiviteten till 75 % (95 % KI 61-86 %), specificiteten ¢kade till 95 % (95 % KI 94—

96 %) liksom positiv likelihood ratio till 14,19 (95 % KI 8,16-22,95) och negativ till 0,26 (95 %
KI 0,15-0,42). ROC-virden f6r motsvarande grinsvirden var bada 0,94.

Motsvarande berikningar for avancerade adenom visade for gransvirdet 10 pg/g sensitivitet

40 % (95 % K1 33—47 %) specificitet 90 % (95 % KI 87-93 %), positiv likelihood ratio 4,05

(95 % KI 2,46—6,60) och negativ dito 0, 67 (95 % KI 0,57-0,78). Nir grinsvirdet hojdes till

20 pg/g sjonk sensitiviteten till 25 % (95 % KI 20-31 %), specificiteten 6kade till 95 % (95 % KI
93-96 %), positiv likelihood ratio 6kade nagot till 4,80 (95 % KI 2,81-8,15) och negativ dito
okade marginellt 0,79 (95 % KI 0,72-0,86). ROC-virdena blev 0,73 respektive 0,69.

Ytterligare en aktuell men mindre meta-analys och med en delvis annan metodik, visar likartat
resultat, men omfattar 19 studier med cirka 76 000 testpersoner och 7 olika FIT-varianter [100].
Grinsvirdena varierade mellan 2 och 82,1 pg/g facces. Vid summering av de olika anvinda
grinsvirdena erh6lls ROC-virden f6r KRC pa 0,905 (95 % KI 0,88-0,94) och f6r avancerade
adenom 0,683 (95 % K1 0,67-0,70).

12.2.3 Upprepad testning

KRC-screening baserad pa f-Hb-testning bygger ju pa upprepad testning varje till vartannat ar.
Dirtor dr FIT-prestanda vid varje testomgang i 16pande screeningprogram lika visentliga att
virdera som initialeffekten. Relativt fa studier med detta upplagg har dock gjorts. I ett USA-
program med érligt FIT-erbjudande till ldersklasserna 50-70 dr och grinsvirdet 20 pg/g foljdes
drygt 323 000 personer under 4 testomgangar, varvid drygt 145 000 personer kvarstod i sista
omgangen [101]. Sensitiviteten f6r KRC var 1:a omgangen 84,5 % och varierade sedan mellan
75,4 % till 78,0 % 1 efterféljande omgangar. PPV var pa motsvarande sitt 3,4 % initialt och
direfter 2,1 % till 2,3 %. Betriffande avancerade adenom beriknades enbart PPV, med 14,0 % i
omgang 1 f6ljt av 8,4 % till 10,0 % 1 efterféljande omgangar.

En italiensk studie baserad pa FIT vartannat dr i aldersklasserna 50—69 ar med gransvirdet

20 pg/¢g redovisar langtidsuppfoljning under 12 ar, motsvarande 6 testomgangar, med initialt
drygt 123 000 deltagare till knappt 30 000 i sista omgangen [102]. Man finner en relativ ratio (RR)
tor KRC i jamforelse med testrunda 1 (RR=1) f6r omgang 2 RR=0,48 (95 % KI 0,40-0,57), foljt
av en kvarstaende utplaning till omgang 6 med RR=0,18 (95 % KI 0,12-0,27). Motsvarande for
avancerade adenom visar RR=0,51 (95 % KI 0,47-0,506) for testomgang 2 till 0,51 (95 % KI

58



REGIONALA CANCERCENTRUM

0,45-0,57) i omgang 6. For avancerade neoplasier (KRC + avancerade adenom) berdknades PPV
f6r omgang 2 till 0,82 (95 % K1 0,77-0,89) respektive i omgang 6 till 0,79 (95 % KI 0,70-0,89).

12.2.4 Anatomisk lokalisation

Proximala neoplasier i kolon har i flera studier visats ge simre detektionsresultat med f-Hb-test.
En meta-analys inkluderande 11 FIT-baserade studier med drygt 20 000 deltagare, visade en
sensitivitet f6r distal KRC pa 79,0 % (95 % KI 69,2-86,3 %) jamfort med 71,1 % (95 % KI 60,9—
79,6 %) tor proximal [103]. Specificiteten paverkades didremot inte utan var 95,2 % (95 % KI
92,1-97,1 %) f6r bade distal och proximal cancer. Positiv likelihood ratio var t6r distal KRC 16,4
(95 % KI 10,5-25,5) respektive f6r proximal dito 14,7 (95 % KI 9,5-22,7 %) och negativ for
distal var 0,2 (95 % KI 0,1 - 0,3 %) samt 0,3 (95 % KI 0,2-0,4 %) f6r proximal.

En aktuell studie med drygt 8000 deltagare bekriftar att FIT-nivaerna dr signifikant hogre dven
vid vinstersidiga adenom, odds ratio (OR) 1,48 (95 % KI 1,26—1,74), jimf6ért med hogersidiga
dito [104]. Samma studie pavisade en koppling till adenomdiameter (till exempel > 20 mm OR
1,4 (95 % KI 1,14-1,81)), dysplasigrad (héggradig OR 1,35 (95 % KI 1,08-1,69)) och cancer (OR
2,83 (95 % KI 2,12-3,8)) men diremot inte till adenomantalet. En hypotes ir att sigtandade
adenom 4r mer frekventa 1 proximala kolon och bléder mindre.

Motsvarande sags ocksa 1 en grundlig studie av riskfaktorer for falskt negativa FIT-resultat, dar
citka 4 000 individer med bade positivt FIT (gransvirde 20 pg/g) och negativt koloskoperades
[105]. Sensitiviteten f6r avancerad proximal neoplasi var 32,8 % (95 % KI 25,8—40,3) versus

49,5 % (95 % KI 42,7-506,4) tor distal dito, specificiteten 82,2 % (95 % KI 80,9—83,4) respektive
83,3 % (95 % KI 82,1-84,5), PPV 7,7 % (95 % KI 5,9-9,9) versus 14,6 % (95 % KI 12,2-17 4)
och NPV f{6r proximal lesion 96,4 % (95 % KI 95,7-97,0) respektive f6r distal dito 96,6 % (95 %
KI 95,9-97,2).

12.2.5 Individrelaterade faktorer

Mingden faeces-Hb hos asymtomatiska individer utan KRC eller adenom har visats variera. En
av de mest omfattande studierna hérror fran Skottland med 6ver 887 000 FIT-provade personer i
aldersklasserna 50—74 ar [106]. Man finner att mingden f-Hb ir hogre hos min jamfért med
kvinnor, 49,9 ng/g versus 32,3 pg/g (95 % percentil), att mingden 6kar med dldern f6r bada
konen fran till exempel f6r min 30,1 pg/g i gruppen 50-54 ér till 64,9 pg/g f6r 65-69 ar (95 %
percentl) respektive for kvinnor i motsvarande aldersklasser fran 21,2 ng/g till 39,6 ng/1 (95 %
percentil). Man pavisar ocksa att ju ligre socioekonomiskt status ju hogre f-Hb-koncentrationer
for bada kénen. Inom Skottland foreligger ocksa signifikanta f-Hb-variationer mellan olika
geografiska omraden f6r biade min och kvinnor. Vid en jaimforelse 1 studien med resultat frin
Taiwan, Florens och Barcelona, ser man samma monster relaterade till kon och dlder men att
nivaerna per se skiljer mellan linderna.

Andra individrelaterade faktorer som kan inverka pa FIT-resultatet har studerats med delvis
heterogena resultat. En meta-analys fran 2018 omfattande 14 studier med drygt 54 000 deltagare
fann att manligt kon medférde minskad RR pa 0,85 (95 % KI 0,74-0,94) for falskt-positivt prov
men ocksa 6kad RR 1,83 (95 % KI 1,53-2,19) for falskt-negativt test [107]. Okad risk for falskt
positiva resultat, dock baserat pa enbart 1-2 ingdende studier/faktor, sdgs ocksa for dlder > 65 ir,
anvindande av protonpumpshimmare respektive NSAID, analfissur, peptiskt ulkus och férhéjda
triglycerider. Okad RR for falskt negativt resultat, likasa baserat pa 1-2 studier per faktor,
beskrevs for dlder > 65 ar, rokare, excessivt alkoholintag, hemorrojder, f6rhojt b-glukos/diabetes
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mellitus och hypertension. Fler studier visade falskt negativt utfall for sliktanamnes f6r KRC
med RR 1,61 (95 % KI 1,19-2,15) och obesitas RR 1,38 (95 % KI 1,11-1,71). Notabelt dr att
antikoagulantia inte 6kade risken for falskt positiva FIT-resultat, baserat pa 10 studier (mest
studerade faktorn).

En senare studie FIT-prévade drygt 4600 personer vid screeningkoloskopi for att studera
trekvensen falskt positiva resultat [108]. Hos 8,1 % férekom falskt positiva FIT, vilka var
oberoende forknippade med manligt kon (OR 1,30, 95 % KI 1,03-1,62), dlder > 65 ar (OR 1,27,
95 % KI 1,01-1,59), BMI = 30 (OR 1,81, 95 % KI 1,36-2,40), tidigare rokning (OR 1,63, 95 %
KI 1,18-2,25), salicylikabruk (OR 1,36, 95 % KI 1,02-1,82), IBD (OR 9,13 95 % KI 2,18-38,19)
och andra benigna férindringar, till exempel anala sjukdomar (OR 1,86, 95 % KI 1,37-2,51).

12.2.6 Differentierade gransvarden

Ovanstaende har lett till diskussioner om och studier av frimst inverkan av kén och alder pa
FIT-resultaten vid olika grinsvirden i screeningprogrammen. En meta-analys virderade dessa
faktorer i 46 inkluderade studier (9 stycken baserades dock pa samma kohort) omfattande drygt
2,4 miljoner tester [109]. Grinsvirdena varierade mellan 2 och 251 ng/g, vilka i analysen
stratifierades till 4 olika nivaer. Sensitiviteten f6r KRC var 66 % (95 % KI 55-75) vid grinsvirdet
> 30 pg/g och dkade till 80 % (95 % KI 76-83) vid < 10 pg/g, medan specificiteten sjonk fran
96 % (95 % KI 94-97) till 91 % (95 % KI 89-93). For samtliga studier (vid av fabrikanterna
rekommenderade grinsvirden) var sensitiviteten f6r KRC 76 % (95 % KI 72-79) respektive
specificiteten 94 % (95 % KI 92-95). Betriffande avancerade adenom var sensitiviteten 19 %
(95 % KI 14-25) vid grinsvirdet > 30 pg/g och steg till 31 % (95 % KI 27-35) vid < 10 pg/g,
medan specificiteten sjonk fran 97 % (95 % KI 96-98) till 93 % (95 % KI 91-96) for respektive.
Vid stratifiering avseende kon (drygt 1,45 miljoner deltagare) sags ingen skillnad vare sig f6r
sensitivitet eller specificitet f6r KRC. Inte heller aldersstratifiering (drygt 1,39 miljoner) pavisade
nagon skillnad.

Konsskillnaden har ocksa studerats i svenska populationer. I Screescostudien (Screening of
Swedish Colons) analyserades koloskopifynden vid olika grinsvirden (10, 15, 20, 40 respektive
40 pg/g) inklusive konsinverkan hos en kohott pa drygt 12 000 personer [39]. Vid samtliga 5
gransvirden var signifikant fler man FIT-positiva an kvinnor. PPV f6r KRC skiljde ddremot inte
vid ndgon niva, vilket kan ha berott pa ett relativt ligt antal KRC (endast ett 10-tal hos respektive
kon). Diremot var PPV f6r avancerade adenom signifikant hégre hos min f6r grinsvirden <

40 pg/g, till exempel vid 20 pg/g f6r min 26,3 (95 % KI 21,8-31,2) jimfort med for kvinnor
18,2 (95 % KI 14,2-22,7). For att diagnostisera samma antal avancerade neoplasier hos kvinnor
som hos min behévde grinsvirdet sinkas for kvinnor fran 80 till 40 pg/g alternativt fran 40 till
20 pg/g, men samtidigt ckade da koloskopibehovet med 26-34 %.

Screeningprogrammet i Stockholm-Gotland har sedan FIT inférdes 2015 differentierat
grinsvirdena till 40 pg/g for kvinnor och 80 pg/g f6r min. I en analys av drygt 158 000 personer
fann man 2,7 % positiva FIT hos bada kénen [110]. PPV f6r KRC med dessa gransvirden var
f6r min 8,3 (95 % K1 6,9-9,6) respektive kvinnor 5,8 (95 % KI 4,8-6,8), men med grinsvirdet
80 pg/g dven for kvinnor blev PPV f6r dem 7,7 (95 % KI 6,2-9,2). Avseende avancerade
adenom var PPV signifikant skilda bade med nuvarande grinsvirden, f6r méin 35,0 (95 % KI
32,8-37,3) mot for kvinnor vid 40 pg/g 25,7 (95 % K1 23,8-27,6) respektive vid 80 pg/g 27,5

(95 % KI 25,0-30,0). Detta dterspeglar den hogre prevalensen hos min f6r bade KRC och
adenom. Hos 23 % av kvinnorna hade KRC inte diagnostiserats om de ocksa hade haft
grinsvirdet 80 pg/g, men sinkningen till 40 pug/g renderade 31 % fler indexkoloskopier.
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Inverkan av olika grinsvirden f6r midn och kvinnor pa koloskopivolymerna och fynd av
neoplasier studerades ocksa i ett spanskt screeningmaterial om drygt 17 000 FIT-positiva
personer [111]. Vid 6kning av grinsvirdet frin programmets 20 ng/g till 60 pg/g (ytterligare 5
mellanliggande nivaer analyserades) sjonk detektionsfrekvensen for KRC fran 5,2 % till 4,1 % for
min respektive fran 2,2 % till 1,7 % for kvinnor, vilket samtidigt reducerade koloskopibehovet
med 49 % hos min och 56 % hos kvinnor. En visentlig iakttagelse var att av icke-diagnostiserade
KRC var 70 % hos mannen och 66 % hos kvinnorna stadium I-II. Stratifiering avseende alder
och kon visade samma monster.

En annan nylig spansk studie berdknade optimala grinsvirden i pagiaende screeningprogram
inkluderande drygt 545 000 personer med narmare 37 000 positiva FIT (gransvirde 20 pg/g)
ledande till drygt 34 000 koloskopier [112]. Vid stratifiering for alder och kén fann man med
ROC-kurvsanalys optimalt grinsvirde for KRC-detektion f6r kvinnor 50-59 ar gamla pa
18,35 ng/g, i aldrarna 60-69 ar 14,60 ug/g och for min i aldersgruppen 50-59 dr 16,8 ug/g
respektive 60-69 dr 19,92 ug/g. Jamfort med programgrinsvirdet 20 ug/g dndrades dock inte
signifikant sensitiviteten (fran 90,1 % till 90,7 %) och specificiteten (fran 93,5 % till 93,0 %),
diremot 6kade andelen falskt positiva test signifikant fran 6,45 % till 6,99 % och antalet
koloskopier dirmed med 8,55 %. Man jamférde ocksé effekterna av 4 hogre grinsvirden och vid
40 pg/g sjonk signifikant sensitiviteten till 79,5 %, specificiteten okade till 96,0 % och falskt
positiva sjonk till 3,96 %. Parallellt sdgs ocksa signifikanta dndringar av andelen
screeningdetekterade KRC fran 3,61 %o till 3,18 %o respektive intervallcancrar fran 0,40 %o till
0,82 %o.

Trots att andelen intervallcancrar dr ett kvalitetsmdtt pa ett screeningprogram, finns inga studier
som specifikt studerar inverkan av olika grinsvarden pa frekvensen intervallcancer, utan data ar
indirekta i form av andelen falskt negativa FIT-resultat, diar hog andel 6kar risken for missad
KRC och dirmed senare intervallcancer. I en meta-analys beriknades med den metodiken baserat
pé 17 studier med fixerade men olika gransvirden (10-200 ng/g) risken for intervallcancer for
varje hojning av grinsvirdet med 10 ng/g [113]. Ingen signifikant forindring sigs, men studierna
avsag alltsa olika kohorter med skiftande grinsvarden, aven om 12 stycken hade relativt laga
gransvirden < 20 pg/g, vilket rimligen har bidragit till att ingen 6kad intervallcancerincidens sags
med 6kande gransvirden.

En liknande metodik anvindes i Tatwans screeningprogram, dir man analyserade incidensen av
intervallcancer relaterat till koloskopikvaliteten men ocksa till FIT-nivaer [114]. Narmare 30 000
petsonet koloskoperades pd grund av positivt FIT med gransvirdet 20 pg/g, vilket
detaljanalyserades med kohortindelning i fyra olika nivder, varav hogsta > 150 pg/g. For de drygt
18 000 personerna med helt normala koloskopier sags att FIT-koncentrationen var en oberoende
variabel dir 6kande koncentration 6kade incidensen av intervallcancer; till exempel justerad RR
2,88 (95 % KI 1,70—4,90) f6r kohorten med FIT = 150 pg/g.

12.2.7 Gransvarde i relation till koloskopiresurser

Justeringar av grinsvirden har ocksa gjorts 1 pagaende screeningprogram av resursskil, ett av de
storre dr det nedetlindska [115]. Det initiala grinsvirdet 15 pg/g (f6r bada kénen) ledde till

10,6 % positiva resultat (95 % KI 10,5-10,8 %), PPV {6r avancerade neoplasier 42,1 % (95 % KI
41,3-42.9 %), med detektionsfrekvens for KRC pa 5,8 % (95 % KI 5,5-6,1 %) och for
avancerade adenom 30,8 % (95 % KI 30,1-31,5 %) samt falskt positiva resultat i 5,0 % (95 % KI
4,9-5,1 %). Dessa resultat 6versteg de predefinierade malen och den tillgiangliga
koloskopikapaciteten, varfor man efter simulering av olika gransvirden faststallde ett nytt pa
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47 ng/g. Dirvid erholls 6,7 % positiva resultat (95 % KI 6,6-6,8 %), PPV {or avancerade
neoplasier 49,1 % (95 % KI 48,3-49,9 %), detektionsfrekvenser f6r KRC 4,4 % (95 % KI 4,2—
4,7 %) respektive for avancerade adenom 20,6 % (95 % KI 20,0-21,2 %) och falskt positiva i
2,6 % (95 % KI 2,6-2,7 %). Koloskopibehovet reducerades med 37 % och frekvensen falskt
positiva med 48 % men samtidigt sjonk detektionsfrekvensen f6r KRC med 23 % respektive
avancerade adenom 33 %.

12.2.8 Riskbaserade gransvarden

Ovanstaende aspekter har lett till diskussion om sa kallade risk scores” eller “risk adapted cut-
offs” ska tillimpas, det vill siga att screeningprogrammen anvinder olika grinsvirden for
individer baserat pa kombinationer av till exempel kon, alder, rokning, BMI etc. En systematisk
oversikt inkluderade 22 studier med 17 originalrisker avseende avancerade neoplasier i
populationer med normalrisk [116]. I median inkluderades 5 riskfaktorer, dir de vanligaste var
alder, kon, forstagradsslikting med AN, BMI och rokning (dven alkoholkonsumtion,
diabetesforekomst, konsumtion av rott kott, fysisk aktivitet, intag av NSAID respektive salicylika,
kardiovaskuldr sjukdom och hypertoni studerades 1 olika omfattning). Den diskriminerande
kapaciteten mitt som “area under curve” (AUC) var = 0,70 1 7 riskmodeller och mellan 0,60-0,70
1 resterande. Man gjorde ocksd en meta-analys av 8 studier som validerade tidigare publicerade
riskmodeller och fann AUC mellan 0,61 (95 % KI 0,60-0,66)-0,70 (95 % KI 0,61-0,79). Inga
studier inkluderade laboratoriedata eller genetiska riskfaktorer.

En systematisk Oversikt ett par ar tidigare, men utan meta-analys, fann 40 artiklar som beskrev 52
riskmodeller och ytterligare 6 valideringsstudier, vilka relaterades till KRC och adenom [117].
Totalt beskrevs 87 olika riskfaktorer, som erhélls pa 5 olika satt (rutinuppgifter, enkater, enkater
och biomarkérer, enbart genetiska markorer samt kombinationer av enkiter och genetiska
markorer), vilka dessutom kombinerades 1 olika antal. Fér 37 riskmodeller varierade ROC-
virdena mellan 0,65-0,75, dir de med hégst resultat enbart inkluderade journaldata. Vid addering
av enkdtuppgifter respektive laboratoriedata 6kade inte diskriminationsférmagan namnvart. Tre
studier anvinde genetiska markérer med nagot hogre ROC-virden men med ett fatal, selekterade
patienter utan valideringsstudier.

Det ska framhallas, att av de olika riskfaktorerna 4r det enbart dlder och kén som enkelt kan
faststillas, medan 6vriga baseras pa enkiter eller journaldata, vilka kriver relativt omfattande
arbetsinsatser och avseende enkitsvar dven risk f6r lag svarsfrekvens och bias.
Laboratoriebaserade riskfaktorer medfor givetvis ett extra arbetsmoment i form av provtagning,
med risk for lagt deltagande.

En av fa studier som har applicerat “risk-adapted cut-offs” i en screeningpopulation ir en tysk,
baserad pa drygt 4300 personer 5079 ar gamla, som i samband med screeningkoloskopi limnade
FIT-prov [118]. Totalt 9 variabler inkluderades, baserade bade pa journal- och enkituppgifter
(bland annat alder, kon, drftlighet f6r KRC, rokning och tidigare koloskopi), vilka asattes olika
viktade riskpoing fOr att stratifiera deltagarna i 3 olika riskgrupper. Signifikanta
prevalensskillnader f6r avancerade neoplasier sags f6r hogre alder, min, r6kning, alkoholbruk,
tidigare koloskopi och hogre KRC-riskgrupp. Vid ett fixerat grinsvirde for samtliga deltagare pa
10 ng/g varierade PPV fran 23,3 % (95 % KI 16,7-31,0 %) for lagriskgruppen till 41,8 % (95 %
KI 36,3-47,4 %) for hogriskgruppen och ”numbers needed to scope” (NNS) fran 4,3 (95 % KI
3,2-6,0) till 2,4 (95 % KI 2,1-2,8). Nir istillet ett fixerat PPV applicerades (3 olika nivaer
provades), varierade grinsvirdena fran 7,5 ug/g i lagriskgruppen till 31,0 pg/g i hogriskgruppen
(skillnaden 23,5 med 95 % KI 2,2-31,3) for till exempel PPV 35 %. Man framhaller behovet av
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ytterligare studier for att faststilla PPV for olika riskgrupper och effekten av risk-stratifiering vid
upprepade screeningomgangar. Det ska papekas, att studien inte exkluderade personer som
tidigare hade koloskoperats, haft KRC eller avancerade polyper, beroende pa att
screeningprogrammet inte gjorde det.

12.2.9 Konklusion

Ett flertal faktorer inverkar saledes pa valet av grinsvirde for FIT. Lite forenklat kan dessa
indelas i testrelaterade, faktorer hos malpopulationen, blédningskarakteristika hos KRC och
adenom samt screeningprogrammets resurser, frimst avseende koloskopikapaciteten. De bist
studerade faktorerna dr malpopulationens alder och koén samt koloskopitillgangen, daven om
resultaten ar nagot heterogena. For svenskt vidkommande har screeningprogrammet i
Stockholm-Gotland justerat gransvirdena baserat pa kon till 80 pg Hb/g faeces f6r min
respektive 40 ng/g for kvinnor och konstaterat att dessa ger en rimlig balans mellan utfall och
resurser. Nationella arbetsgruppen ansluter till den bedomningen och rekommenderar siledes
dessa gransvirden dven 1 6vriga Sverige inom ramen for samarbetet inom det nationella
Gemensamma SamordningsKansliet (GSK). Fortsatta studier internationellt och dven inom det
svenska screeningprogrammet kan antas leda till justerade grinsvirden i framtiden.

12.3 Handlaggning avvikande proyv

De flesta avvikande prov dr méjliga att hantera via konfigurationen 1 I'T-stédet GAS. Avvikande
prov ar prover som:

e Saknar provtagningsdatum pa provtagningstuben.
e Prover som ankommer sent till laboratoriet sa att analys inte 4r mojlig inom 7 dagar fran
provtagningsdatum.
Men alla prover som dr mojliga att analysera pa laboratoriet analyseras och alla positiva prov
handlidgges utan reservationer och individen kommer att remitteras f6r uppfoljande koloskopi.
De prover som ir negativa kommer i GAS att hanteras som ett felaktigt prov och individerna
kommer att fa hem ett utskick med begiran om omprov.

Det finns dven prover som dr avvikande pa ett sadant sitt att de inte (dnnu) kan hanteras via en.
konfiguration i GAS. Det dr prover som:

1. Felaktigt fylld provtub
Provtub utan screeningprogrammets streckkod och RID-nummer
Provtub med passerat utgangsdatum
Remiss pa laboratoriet dr bortgallrad (gors efter 18 manader)
Provtub fran annan inrittning dn screeningprogrammet
Meddelande skickat med provtuben.

7. Ovrigt. Om ingen av punkterna ovan stimmer in.
Sadana prover rapporteras skriftligen till samordningssjukskéterskan pa kansliet. Pa kansliet
dokumenteras pa personens sida i GAS att laboratoriet meddelat att provet utforts felaktigt och
vad som var fel samt kansliets handliggning. Vid alternativen 1, 2 och 5 fir personen ett omprov
hemsint foreganget att ett personlig, men standardiserat, brev med information om vad som inte
var ritt vid provtagningen och att ett nytt provkit dr pa vig inkluderande kontaktuppgifter till
kansliet. Vid alternativen 3 och 4 beror kansliets hantering pa om personen ir i fas att fa ett
omprov hemsint eller om personen istillet ska hinvisas till nista ordinarie utskick med
information om att soka medicinsk bedémning pa sin vardcentral i om de har symtom. Alternativ

ISRl N
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6 innebir att personen sint med ett meddelande och laboratoriet ska enligt avtal f6rmedla alla
meddelanden till kansliet f6r bedémning och atgard.

Det finns personer som har svart att ta till sig provtagningsinstruktionen och som sinder in flera
omprov pa rad. Samordningsskoterskan tar regelbundet fram dessa personer via IT-stodet GAS

och kontaktar dem per brev och/eller telefon for att hjilpa till och fortydliga hur provtagningen

gar till.
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KAPITEL 13

Koloskopl

13.1 Koloskopins roll

Vid koloskopi ges mojligheten till omedelbar provtagning, siledes ar andelen falsk positiva fynd
som leder till operation obefintliga, samtidigt féreligger en mycket hog sensitivitet f6r cancer och
precancerdsa forindringar. Nistan samtliga precancerdsa forindringar som hittas vid koloskopi
kan avligsnas omedelbart vilket ger forutsittningen att en singel koloskopi innebir diagnostik
och terapi vid samma tillfille. En eller tva negativa koloskopier med ett adekvat tidsintervall ger
mojligen ett livslangt skydd mot tjock- och dndtarmscancer (kolorektal cancer) om dessa gors
med hog kvalitet [119].

Nackdelen med koloskopin ar att det dr en relativ invasiv metod som kraver screeningspersonens
acceptans. I dagslaget finns det dock inga publicerade randomiserade studier om koloskopi som
screeningmetod, dven om en svensk studie nu har slutinkluderat patienter och fortlépande ar
under publicering. (SCREESCO). Det foreligger dock extensiva data fran adenom kohortstudier
[120, 121], kohortstudier avseende incidens och mortalitet [122, 123] och case-control studier
[124-129] vilka visar effektivitet av koloskopi att forebygga KRC och déd i kolorektal cancer.
Dock finns enbart fa studier gjorda pa screeningspopulationen [121, 125, 126]. Data fran USA
och Tyskland visar en reduktion i incidens och mortalitet upp till 80 % i distala colon och 40—
60 % i proximala colon [124, 126, 128, 130]) Utover det finns det data fran fecal ockult blod test
studier [7] och sigmoideoskopistudier [131] som visar protektiv effekt av koloskopi mot
kolorektal cancer. Aven om det finns en stor variation bland endoskopistens férmaga att skydda
for cancerutveckling [132, 133].

Nackdelen med koloskopi ar att det finns ett behov av adekvat kolonlaxering, en liten risk for
perforation, en viss risk for aspiration nar personen ir kraftig sederad och en litt 6kad risk for
blodning framfor allt efter polypektomi. En metaanalys av populationsbaserade studier beskrev
en risk for perforation (0,5/1000), blodning (2,6/1000) och déd (2,9/100 000) [134].
Blodningskomplikationer dr nistan alltid relaterad till polypektomi. Totalt sett ar det flesta
blodningskomplikationer relaterad till resektion med diatermi av sma polyper da dessa ar
vanligast. Per polyp dr dock risken f6r blédning relaterad till storlek och lokalisation samt vixt av
polypen [135]. Kall slyngning av bredbasiga polyper ir effektivt och férhindrar allvarlig
blodningskomplikation vid sma polyper. (Var god se kapitel 14 Handlaggning under och efter
koloskopi).

Storsta nackdelen med koloskopi dr den operatorsberoende variationen i kvalitet. For att hittar
precancerdsa forindringar eller tidig KRC maste tarmen vara adekvat rengjord, vilket ligger ocksa
1 operatOrens ansvar att vardera och géra om koloskopin vid eventuellt orena tarmar. Hela
kostnaden/nytta beridkning av tjock- och dndtarmscancerscreening baseras pa att koloskopin gors
med god kvalitet.

13.1.1 DT kolografi

I Sverige g6rs idag fortfarande en hel del DT-kolografier i brist pa adekvata resurser pa
endoskopienheterna. DT-kolografi rekommenderas dock som kompletterande undersékning
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efter en inkomplett koloskopi, helst i direkt anslutning till koloskopin. DT-kolografi ir
internationellt och inte heller i Sverige accepterad som screeningmetod f6r KRC. Metoden har en
hog sensitivitet och specificitet for att uppticka respektive utesluta kolorektal cancer. Vad giller
cancerforstadier sa sjunker specificiteten relativt mycket vid polyper som dr mindre 4n 1 cm och
framfor allt flacka polyper, sirskilt sessila serrata adenom. Om man anvinder rontgen som
primir screening blir straldosen pa populationsbasis relativ hég dven om den individuella dosen
ar relativ lag. 60 % av alla positiva DT-kolografier f6ljs upp med en koloskopi for att verifiera
fyndet, fa histopatologisk material eller for att avldgsna cancerforstadier, vilket gor DT-kolografi
icke kostnadseffektiv. Laxering behovs dven for radiologin dven om metoden i flera studier har
visat sig bittre tolerabel, dock han man hittills inte kunnat visa att detta dr f6rknippat med ett
okat deltagande i screening. DT-kolografi medfor ocksa att man far en del information om andra
bukorgan och andelen incidenta fynd ar hog vilket driver kostnaderna och har inte kunnat visas 1
studier att det 4r relaterat till en sinkt mortalitet i andra tumorer.

13.2 Krav pa koloskopist

Kvaliteten pa och utfallet av tjock och dndtarmscancerscreeningen kommer att vara starkt
sammankopplad med den enskilda endoskopistens kompetens. Det dr dérfor rimligt att det stills
krav pa den som kommer att utfora screeningkoloskopier.

Utifran erfarenheter fran bland annat den svenska SCREESCO studien bor endoskopisten:

e Ha utfort totalt minst 1000 koloskopier under sin yrkesverksamma tid samt arligen utféra
mer dn 150 undersokningar for att kvalificera sig som screeningkoloskopist.

e Ha en adenoma detection rate (ADR) pa minst 25 %* [133, 130].

e Ha en ojusterad caecum intubation rate (CIR) pa minst 90 %'.

e Ha en komplikationsfrekvens pa mindre dn 0,1 % vid diagnostiska koloskopier och vid
terapeutiska mindre dn 5 % [136-138].

e Kunna virdera tarmens renhetsgrad enligt Boston Bowel Preparation Scale (BBPS) [139].

e Behirska bedémning av polyper och utféra polypektomier liagst enligt niva 1-3
enligt SMSA-klassifikation eller liknande [140].

e Behirska och handligga eventuella komplikationer (t.ex. bloddning och perforation).

e Vid behov kunna tatuera slemhinnan.

e Vara vil fortrogen med savil virtuell som konventionell kromoendoskopi.

e Vara vil fértrogen med radande nationella riktlinjer f6r polypuppféljning.

e Vara vil fortrogen med standardiserat vardférlopp for tjock- och dndtarmscancer.

13.3 Krav pa endoskopienhet

For att screeningverksamheten ska kunna fungera pa ett effektivt och smidigt sitt maste det pa
varje enhet finnas en vil strukturerad verksamhet och enheten maste vara tekniskt uppdaterad.
Nedan f6ljer en lista som bor f6ljas och som kan fungera som handledning f6r organisering av
verksamheten.

ILagre nivier f6r ADR och CIR 6kar pétagligt risken f6r intervallcancer dvs. risken att diagnostiseras med en tjock
och dndtarmscancer mellan 6—36 ménader efter en genomgingen koloskopi
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Krav pa organisationen

1.
2.
3.

4.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.
22.

23.

24.

Enheten bor ha vilstrukturerat samarbete med gemensamma screeningkansliet (GSK).
Enheten bor ha IT-sto6d for uppkoppling med GSK.

Enheten bor ha en ansvarig sjukskoterska som ér vil fortrogen om screeningprogrammet
och de screeningselekterades sirskilda behov.

Enheten bor kunna erbjuda tid f6r undersokning inom tre veckor efter remiss fran GSK
Enheten bor ansvara for att medicinsk bedoma och bevaka om den screeningselekterade
kan genomga koloskopi och vid behov konsultera annan vardgivare.

Enhet bor ha viloméjlighet och méjlighet till 6vervakning av patienten efter
undersokningen.

Enheten bor ha en organisation for hantering av forberedelser, vilket innebér information
om undersokningen inkl. risker, férberedelser sisom kostregim, tarmrengoring,
likemedelshantering.

Enheten bor uppfylla nationella krav pa hygien och sparbarhet.

Enheten bor ha system for digital bilddokumentation direkt kopplat till patientens journal.
Enheten bor 1 = 90 % av undersékningarna ha uppnatt adekvat rengjord tarm.

Enheten bor ha mojlighet att ge sedering och smirtlindring.

Enheten bor ha resurser £6r polypektomi i niva 1-3 i SMSA klassifikation eller
motsvarande samt hantera komplikationer i samband med koloskopin (blédning,
perforation etc).

Enheten bor ha rutiner for att handligga allvarliga komplikationer med allmin paverkan av
patienten.

Enheten bor ha strukturerat samarbete med enheter for tex Gvervakning efter
komplikation, avancerade endoskopiska atgirder, bilddiagnostik, laboratoriemedicin,
histopatologi, kirurgisk intervention.

Enheten bor ha larmrutiner

Enheten bor sikerstilla att tillgang till kvalitetsregistret SveReKKS finns och registrering
sker inom 3 manader frin undersékningen.

Enheten bor identifiera och registrera komplikationer, i SveReKKS, inom 7 kalenderdagar
relaterade till koloskopiundersckningen.

Enheten bor ge efter undersckningen ge patienten skriftlig information om resultat och
atgirder, och risk for eventuella sena komplikationer.

Enheten bor vid misstankt/konstaterad cancer starta standardiserat vardforlopp, sikerstilla
aktiv 6verlimning av patienten, med patienten uppritta en vardplan och férmedla
kontaktuppgifter till ansvarig kontaktsjukskoterska.

Enheten bor ha rutiner f6r handldggning av provsvar, meddelande till patienten och
eventuell uppfoljning.

Enheten bor ansvara f6r rutiner vid ofullstindig koloskopi.

Enheten bor erbjuda patienten méjlighet att limna aterkoppling pa upplevelsen av
undersokningen (till exempel PROM/PREM).

Enheten bor ansvara for att drligen f6lja upp och agera pa kvalitetsindikatorer registrerade i
SveReKKS.

Enheten bor efter polypektomi f6lja nationella riktlinje gillande endoskopisk uppféljning
efter kolorektal polypektomi enligt Svensk gastroenterologisk férening.
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Krav p4d utrustning pa enheten

1. Adekvat utrustning for att genomfdra screeningkoloskopi, inkl. polypektomi,
kromoendoskopi (virtuell och eller konventionell) och tatuering. Utrustningen bor
genomga regelbunden service enligt faststalld serviceplan.

Venos infart

Pulsoximeter

Blodtrycksmitare

Likemedel (sedering, smirtstillande, aterupplivning, anafylaxi, kristalloid 16sning)
HLR-utrustning

Koldioxid insufflator

Spolpump

. Diatermi

0. Digital bilddokumentation direktkopplat till journalsystem

i A A

13.4 Screeningsjukskoterskan pa endoskopienheten

Screeningsjukskoterskan pa endoskopienheterna har en nyckelroll avseende de
screeningselekterade (med positivt f-Hb) patienternas val att genomféra den uppféljande
koloskopin. Det ir screeningsjukskéterskan som har ansvaret for att informera
screeningpatienten om avforingsprovets positiva provsvar och dess innebérd och varfor den
uppfoljande undersékningen, koloskopin, behéver goéras. Se avsnitt 8.3 Ansvarsfordelning och
8.4 Screeningprocess.

Den screeningselekterade patienten dr inte forberedd pa samma sitt som andra patienter som
remitterats for koloskopi — dessa har informerats och haft mojlighet att resonera med sin
remitterande likare. Den screeningselekterade patienten kan darfor i hogre grad drabbas av oro
och ridsla med anledning av provsvaret och informationen om att en kompletterande
undersokning krivs. Jamfort med patienter remitterade fran sjukvarden behéver flertalet
screeningpatienter darfor bade mer tid, engagemang och st6d av screeningsjukskoterskan. Se
kapitel 10 Atgéirder for att underlitta och stimulera informerat deltagande, sirskilt avsnittet 10.2.2
Oro och ridsla. Se dven kapitel 7 Psykosociala effekter av screening.

Bade Socialstyrelsen och EU rekommenderar att provsvarsinformationen till de
screeningpatienter ges muntligt och inte enbart via ett brev [1, 21]. EU understryker i sin
rekommendation den méjliga psykiska paverkan som provsvaret kan ha pa screeningpatienten
[21]. Socialstyrelsen beskriver att screeningprogrammet ska vara godtagbart dven ur ett etiskt
perspektiv och att deltagarnas psykiska vilbefinnande maste hanteras inom
screeningprogrammet. (https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/nationella-

screeningprogram/slutliga-rekommendationer/tjock-och-andtarmscancer/) [141].

Den screeningselekterade patienten behéver gora ett autonomt och informerat val och behover
fa personcentrerad information som mojliggor det. Enligt patientlagen (SES, 2014:821) ska
information anpassas efter mottagarens individuella forutsittningar. For detta har legitimerade
sjukskoterskor den kompetens som krivs. De har dven kompetens att ge psykosocialt st6d.
Sjukskoéterskor arbetar evidensbaserat
https://www.swenurse.se/publikationer/kompetensbeskrivning-for-legitimerad-sjukskoterska

For att mojliggora screeningsjukskoterskornas arbete med screeningpatienterna i enlighet med
Socialstyrelsens rekommendationer krivs att dven arbetsledningen pa endoskopienheten har
kunskap och forstaelse for det specifika arbetet och planerar for de resurser som behovs.
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En koloskopi kriver visentliga férberedelser. En screeningpatient som kontaktar enheten f6r
ytterligare information om provsvar och tidsbokning for koloskopi har ingen formell remiss med
medicinsk information. Screeningsjukskoterskan behover dirmed aktivt efterfraga viktig
information om eventuell komorbiditet, medicinering (exempelvis blodfértunnande och
diabeteslikemedel), funktionsnedsittning/ar samt tolkbehov.

Patienten kan ha en funktionsnedsittning som annars uppdagas forst vid ankomsten, som till
exempel svarigheter att ldsa och forsta skriftlig information och dirmed ha missforstatt eller
struntat i férberedelserna infér undersékningen.

Beroende pa funktionsnedsattningen kan patienten behova extra stod infér och under
undersokningen. Det kan till exempel innebira inneliggande laxering. Eller kanske ett fysiskt
mote pa mottagningen f6r muntlig laxeringsinformation, vilket 1 sig kan innebira ett psykiskt stod
infor att ens komma till endoskopienheten for att gora koloskopin.

Sarskilda rutiner med en samtalsmall som stod kan behowvas till kontaktsamtalen med
screeningselekterade. Mallen kan beh6va anpassas enligt de rutiner som finns pa enheten.

13.5 Bokning av screeningpatient — Rekommenderat
arbetsflode

Alla patienter bor erbjudas en tid f6r koloskopiundersékning vilket rekommenderas inom 28
kalenderdagar raknat fran telefonkontakt med patienten.

Rekommenderat arbetsflode fér bokning av screeningverksamheten selekterade for
koloskopi:
1. Kontrollera nya elektroniska remisser i GAS pa 6verenskomna remitteringsdagar.
2. Dokumentera i GAS datum f6r sint kontaktbrev (ledtidsmitning).
Skicka standardiserat brev (Se Bilaga Standardiserat brev) till patienten. Brevet
rekommenderas att sindas senast inom 7 kalenderdagar fran att remissen kommit till
endoskopienheten.
Brevet bor om mojligt postas samma dag. Men ha i atanke att brevet inte ska komma till
patienten dagen fore helg, utan att patienten ska ha maojlighet att kunna ringa upp inom kort.
3. Nair patienten ringer:
Dokumentera i GAS datum f6r kontakt (ledtidmatning)
Dokumentera i GAS datum f6r forsta erbjudna koloskopitid (ledtidsmatning). Det dr den
forsta tid som kan erbjudas vid kontaktillfillet som ska dokumenteras, 4ven om patienten
direkt 6nskar en senare koloskopitid 4n den tid som erbjuds.
Informera om fyndet av blod i avforingen och innebérden av det.
Folj enhetens egen samtalsmall f6r screeningselekterade (fingar upp information om
komorbiditet, funktionshinder, medicinering osv da formell klinisk remiss inte finns.)
Boka undersokning.
Informera om sedvanliga forberedelser.
4. Om patienten inte ringer upp inom rimlig tid (enligt enhetens rutiner) sa ska om moijligt
forsok till telefonkontakt goras.
5. Om kontakt inte nas per telefon skickas 1 rimlig tid (enligt enhetens rutiner) ett standardiserat
paminnelsebrev (se bilaga).
Notera datum 1 GAS da det sints.
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6. Om patienten inte heller besvarat denna uppmaning sa skickas 1 rimlig tid (enligt enhetens
rutiner) paminnelsebrevet, som ett sista f6rsok, rekommenderat.
Notera datum 1 GAS da det sints.

7. Om kontakt fortfarande inte nas efter rimlig tid (enligt enhetens rutiner beslutas 1 samrad
med medicinskt ansvarig likare pa enheten att personen avboéjt undersékningen. Vilket
dokumenteras i GAS:

Datum f6r avbojer noteras 1 GAS.
Gor anteckning 1 GAS kring beslutet om avbojer koloskopi av medicinskt ansvarig likare.

13.6 Uppfdljning av patient som ombokar eller uteblir

Screeningsjukskoterskan pa endoskopienheterna har en nyckelroll avseende screeningpatienternas
val att genomfdra den uppfoljande koloskopin.

Det innebir ansvar f6r och hantering av de screeningpatienter som ombokar sin undersdkning
bade en och flera ganger samt ansvar att folja upp screeningpatienter som uteblir frin bokad
undersokning. Flertalet screeningpatienter dr ambivalenta i beslutet att genomféra den
uppfoljande koloskopin och de behéver personcentrerat stdd av en kunnig och intresserad
legitimerad sjukskéterska for att gora ett gott informerat val, Se kapitel 10.3 Atgirder for att
underlitta och stimulera deltagande, sirskilt avsnittet 10.2.2 Oro och ridsla. Se dven kapitel 7
Psykosociala effekter av screening.

En del screeningpatienter avbdéjer slutligen sin undersdkning och det ska noteras med datum 1
GAS, girna med en anteckning om att det dr patientens beslut.

I vissa fall kan det landa i att patienten maste bedomas avbdja sin screeningkoloskopi, nagot som
screeningsjukskoterskan ska besluta i samrad med medicinskt ansvarig likare pa enheten. Har
beslutet fattats i samrad med medicinskt ansvarig likare pa enheten behdver dven en kort
anteckning goras 1 GAS att sa skett. Se dven 13.5 Bokning av screeningpatient — Rekommenderat
arbetsflode, angaende hur det registreras.

Koloskopier som sker med ling f6rdrojning fran testresultatet riskerar att forsimra mojligheterna
att hitta en cancer i tidigt skede, vilket ocksa forsimrar effektiviteten av screeningen. Dessutom
uppstar logistiska problem om tidsintervallet till ndsta provtagning blir alltfér kort. Frekventa om-
eller avbokade tider Okar risken for att koloskopitider blir outnyttjade, vilket forlanger
kosituationen for kliniskt indicerade undersokningar. Utifran grundprincipen att screeningen ar
ett populationsbaserat sitt att reducera kolorektal cancer rekommenderas dirfor att erbjudandet
tidsbegrinsas. En koloskopi bor sdledes ha utférts senast 6 manader efter utskick av test. Om
patienten har erbjudits tva tider for koloskopi, men viljer att om- eller avboka, rekommenderas
att man inte rutinmassigt erbjuder en tredje tid, utan att patienten da atergar till screening.
Individuella undantag kan goras utifrain endoskopienhetens egna rutiner.

13.7 Krav pa férberedelser

13.7.1 Provtagning

Rutinmaissig blodprovstagning rekommenderas inte infér koloskopi [142, 143], (SGF). Undantag
kan goras vid klinisk misstanke om koagulationsrubbning, sirskilt vid planerade terapeutiska
ingrepp. Vid blodfértunnande behandling bor nationella riktlinjer foljas [143] (SGF). Lank till
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nationella riktlinjer hir. Koloskopin ska betraktas som hogriskprocedur, eftersom eventuell
polypektomi oftast bor ske vid screeningundersokningen och inte vid ett separat tillfalle.

13.7.2 Patientinformation

Skriftlig information om laxeringen bor kompletteras med férstirkt information exempelvis 1
form av instruktionsfilm, digitala applikationer, telefonradgivning eller SMS-paminnelse.
Forstirkt information om laxeringen Okar andelen adekvata tarmrengoringar, cekumintubationer
(CIR) och patientens vilja att upprepa laxeringen vid en senare undersokning [144, 145].

13.7.3 Kostrestriktioner

En fiberfattig kost (<10 gram kostfiber/dag) bor ordineras dagen innan koloskopin. Efter att
laxeringen paboérjats bor patienten endast inta klara drycker. Klara drycker dr exempelvis vatten,
saft, fruktjuice utan fruktkott, kolsyrad dryck, buljong och kaffe/te utan mjolk.

Jamfort med en kost endast bestdende av klara drycker sa tolereras den fiberfattiga kosten bittre
och 6kar viljan att upprepa laxeringen [140]. Ingen skillnad har pavisats 1 form av adekvat
tarmrengoring, adenomdetektion (ADR) eller biverkningar [146, 147]. Ingen skillnad har heller
pavisats i andelen adekvata tarmrengoringar vid intag av fiberfattig kost 1 en respektive tre dagar
[148].

Tabell 8. Kostfiberinnehall i vanliga livsmedel.

Livsmedel Kostfiber/100 g livsmedel
Hart brod 5-15¢g

Mijukt bréd 4-10g

Bonor 3-89

Potatis, morot, andra rotsaker 2-49

Pasta 2-349

Gronsaker 1-3¢g

Frukt 1-2 g

Ris 0,2-2¢g

13.7.4 Laxering

Orena forhallanden vid koloskopin minskar ADR [149] och CIR [150]. Malsittningen bor darfor
vara att andelen adekvata laxeringar vid forsta koloskopin dr =95 % [151]. Vid lag andel adekvata
tarmrengoringar (<90 %) bor ett systematiskt forbéttringsarbete genomforas vid
endoskopienheten.

Hogvolyms makrogolldsningar (polyetylenglykol; PEG) bor anvindas 1 forsta hand. Dessa ér
effektivare dn ligvolyms-PEG och andra alternativ [152, 153]. Lagvolyms-PEG med tillsatser
eller natriumpikosulfat/magnesiumsulfat kan vara ett alternativ vid biverkningar av hogvolyms-
PEG eftersom dessa oftare tolereras bittre [154, 155]. Fosfatbaserade 16sningar bor inte
anvindas pa grund av risken for njurskada [1506].
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Laxeringen bor delas upp 1 tva doser. Den forsta dosen tas kvillen innan koloskopin. Den andra
dosen tas samma morgon som undersokningen. Detta 6kar andelen adekvata tarmrengoringar
och viljan att upprepa laxeringen [152]. Delad dos kan ocksa 6ka ADR [157, 158].

Intaget av den sista dosen laxermedel bor paborjas helst 3 och tidigast 5 timmar innan
koloskopin. Effekten 6kar ju nirmare koloskopin intaget sker [159]. Laxeringen bor vara avslutad
senast 2 timmar innan koloskopin. Detta minskar risken for aspiration i samband med eventuell
sedering [160].

Tilligg av simetikon 400—1200 mg i samband med laxeringen 6kar ADR [161], 1 synnerhet i
situationer diar ADR dr ldgre an 25 % [162].

Vid tidigare koloskopi med orena forhallanden rekommenderas férutom hégvolyms-PEG édven
tilligg av natriumpikosulfat, exempelvis under tre kvillar innan koloskopin.

13.7.5 Vardering av tarmrengdring

Under koloskopin bor endoskopisten virdera graden av renhet enligt Boston Bowel Preparation
Score (BBPS) [163]. Tre segment av tarmen (vinsterkolon, transversum, hégerkolon) poingsitts
enligt tabell nedan. Om patienten har genomgatt resektion av ett tarmsegment (exempelvis
hégersidig hemikolektomi) kan BBPS summa inte beriknas.

En ofullstindig tarmrengoring definieras som nagot av foljande; 1) BBPS summa < 6 poing eller
2) en variabel < 2 poing.
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Tabell 9. Boston Bowel Preparation Score i svensk dversattning. Vansterkolon, transversum
och hégerkolon poangsatts var for sig.

och/eller fargad vatska.

Poang Kommentar

0 Tarmens slemhinna kan inte ses pa grund av fast avféring som inte kan
spolas bort.

1 Tarmens slemhinna kan delvis ses, medan andra delar ses daligt pa
grund av kvarvarande avfoéring och/eller vatska.

2 Mindre mangd kvarvarande avforing och/eller fargad vatska men
slemhinnan i tarmen ses val.

3 Hela slemhinnan i tarmen ses val utan inslag av kvarvarande avforing

Ej undersokt

Ej undersokt forbi foljande stationer:

Vansterkolon — forbi rektum

Transversum — forbi vanster flexur (vanster flexur hor till vansterkolon)
Hogerkolon — férbi hdger flexur (hdger flexur hor till transversum)

Tabell 10. P& svenska lakemedelsmarknaden férekommande substanser med indikation
tarmrengo6ring (FASS september 2020).

Substans Volym Varumarke Rekommendation

Makrogol, natriumvatekarbonat, 4L Laxabon® Forsta hand

natriumsulfat

Makrogol, natriumvatekarbonat 4L Vistaprep® Forsta hand

Makrogol, natriumsulfat, askorbinsyra 1-2L Movprep®, Andra hand
Plenvu®

Natriumpikosulfat, magnesiumcitrat 0,3L CitraFleet®, Andra hand
Picoprep®

Natriumdivatefosfatdihydrat, 0,3L Phosphoral® | Rekommenderas €]

dinatriumfosfatdodekahydrat

Faktaruta. Férslag pa laxering inf6r koloskopi.

e Fiberfattig kost (<10 gram) dagen innan koloskopin
2 L. makrogoll6sning + 400 mg simetikon paboérjas kvillen innan koloskopin.

e Endast intag klara drycker efter paborjad laxering
2 L makrogoll6sning + 400 mg simetikon pabérjas 3 timmar innan koloskopin.

13.8 Krav pa undersodkningen

Screeningkoloskopin bér utféras av en endoskopist som uppfyller de basala kraven for screening
(se krav for endoskopist) och undersékningen bor uppna kraven f6r en hogkvalitativ koloskopi.
Med en hogkvalitativ undersckning avses adekvat tarmrengéring hos >90 % av patienterna,
mojlighet att erbjuda adekvat sedering och smairtlindring samt att <1 % av patienterna

far hypoxi (saturation <85 % under >30 sekunder) i samband med detta, CIR pa >90 %
(ojusterad) for alla koloskopier samt ADR pa >25 %. Minst 90 % av receserade polyper bor
utforskaffas for PAD [164, 165].
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Vid terapeutiska ingrepp bor frekvensen av komplikationer som kriver kirurgisk intervention
med avseende pa perforation ligga pa <0,1 % och blédning pa <5 %.

For polyper som av nagon anledning inte kan reseceras bor det finnas en organisation for vidare
handliggning av dessa fall och maojlighet till samarbete med annan klinik eller sjukhus.
Utbackningstiden bor vid diagnostiska undersékning vara minst 6 minuter.

Efter avslutad undersokning ska patienten informeras om resultatet av undersékning och vilken
form av uppfoljning som kommer att ske. Undersokningen ska registreras i SveReKKs vilket
aven inkluderar uppféljning av ev. PAD-resultat och komplikationer.
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KAPITEL 14
Handlaggning under och efter

koloskopi

14.1 Normal undersdkning

Personer som genomgitt koloskopi inom ramen for screeningen med normalt resultat och
darefter ater far ett positivt FIT utgor en grupp dir vi idag saknar tydlig evidens for fortsatt
handliggning. En metaanalys beridknade risken for fynd av avancerad neoplasi till 2,8 % efter 1-5
ar, 3,2 % efter 5-10 ar och 7,0 % efter 10 ar eller mer [166]. Forfattarnas slutsats var att risken
for avancerad neoplasi efter normal koloskopi var tillrickligt lag for att féresla en karenstid frin
screeningen 1 tio ar. De inkluderade studierna omfattade dock inte screeningpersoner selekterade
med FIT dir andelen neoplasi dr hégre dn vid primir koloskopi.

Samtidigt har risken f6r post colonoscopy colorectal cancer (PCCRC) i Sverige, definierat som
andelen PCCRC (diagnosticerade 6—36 manader efter en koloskopi) av totala antalet kolorektal
cancer beriknats till 7,9 % [167]. Det betyder att var trettonde patient med nydiagnosticerad
cancer hade genomgatt en normal koloskopi senaste tre aren.

Vid upprepade positiva FIT och normala hogkvalitativa koloskopier rekommenderas dirfér en
individuellt anpassad dialog mellan patient och endoskopist. Man bor hir beakta eventuell
arftlighet, foregaende koloskopiers kvalitet och tidigare fynd. Om patienten onskar avsta fortsatt
provtagning boér rekommendationen vara att aterga till screening efter senast sex ar efter en
normal screeningkoloskopi. Det ska understrykas att rekommendationen alltsa har ett svagt
evidensunderlag och ir en syntes av ovanstdende data. Den kan dirfér komma att revideras 1 takt
med att data fran bland annat SveReKKS analyseras. Patienten far saledes sjidlv meddela GSK att
vederborande avstar fran provtagning vid upp till tva konsekutiva tillfallen. Vi avrader diremot
fran att patienten anmaler sig till sparrlistan, eftersom det i dagsldget inte finns ndgon funktion att
automatiskt aterga till screening efter en viss tid.

14.2 Polyper

Polyper ir ett av de vanligaste fynden 1 samband med koloskopi och kan utgéra ett férstadium till
cancer. Fran olika koloncancerscreening program finns det rapporterat ADR pa upp till 50-75 %.
Borttagandet av polyper leder till minskad incidens och mortalitet i tjock och dndtarmscancer.
Samtliga polyper som pavisas ska avlidgsnas och skickas f6r histopatologisk undersékning med
undantag for hyperplastiska polyper <5 mm i sigmoideum och rektum. Polyper ska
dokumenteras i journalen med avseende pa lige, storlek, NICE- (NBI International Colorectal
Endoscopic-) (eller liknande) och Paris-klassifikation. Polyper ska fotodokumenteras bade 1 vitt
ljus och med virtuell eller konventionell kromoendoskopi fére en eventuell polypektomi.
Polypektomi ska utifrin polypens storlek och vixtsitt utféras enligt vedertagen teknik (se nedan).
Efter svar pa den histopatologiska undersékningen ska beslut fattas om patienten ska aterga till
screeningprogrammet alternativt f6ljas upp enligt ridande polypkontrollprogram framtaget av
SGF.
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Tabell 11. Rekommenderad polypektomi teknik [168].

Polyper i storlek upp till 9 mm avlagsnas med kall snara.

Polyper mellan 10—-19 mm avlagsnas med varm slynga och submukds injektion fore
polypektomi bor dvervagas for att minska risken for djup brannskada i tarmvaggen.

Varm slynga rekommenderas vid avlagsnande av stjélkade polyper. For att minska risken
for blodning rekommenderas att vid skaftade polyper med huvud > 20 mm och/eller stjalk >
10 mm i diameter forbehandla stjalken med injektion Adrenalin 0,1 mg/ml alternativt
mekanisk hemostas (ex. clips, endo-loop).

Malet vid endoskopisk mucosa resektion (EMR) ar att uppna komplett radikal resektion med
sa fa bitar som moijligt.

Noggrann inspektion och bedémning av polypen rekommenderas infér polypektomi for att
identifiera faktorer som kan forsvara en séker och radikal polypektomi. Sadana faktorer kan
vara: polyper > 40 mm, vaxt pa ileocekalvalveln, tidigare misslyckat resektionsférsok och
SMSA niva 4.

Vid blédning i samband med polypektomi rekommenderas endoskopisk koagulation eller
mekanisk hemostas, med eller utan injektion av Adrenalin 0,1 mg/ml.

14.3 Misstankt cancer

Vid pavisad misstankt cancer i samband med koloskopi eller vid pavisad cancer i en borttagen
polyp ska SVF startas och patienten handliggas enligt gillande lokala rutiner.

14.4 PAD

14.4.1 Inledning

Vid inférandet av screening avseende kolorektal cancer kommer flera olika discipliner i svensk
sjukvard att ber6ras. I detta avsnitt rérande patologi dr avsikten att fokusera pa de vanligaste
aspekterna som ber6rs och fokus kommer att vara pa att kvalitetssidkra de histopatologiska
resultaten.

Vidare handliggning av operationspreparat vid redan konstaterat eller stark misstankt kolorektal
cancer ber6rs inte nirmare i detta kapitel, utan hir hanvisas till nationellt vardprogram for tjock-
och dndtarmscancer [169].

14.4.2 Inskickat material och remissuppgifter
1. Anvisningar fér provtagarens hantering av provet

Biopsier och polypektomipreparat fixeras omedelbart i 10 % neutral buffrad formalin (4 %
formaldehyd). Storre preparat kan eventuellt fistas pa korkskiva eller liknande efter lokala
overenskommelser.

2. Anamnestisk remissinformation

For optimal bedémning och tolkning av histologiska fynd krivs detaljerad klinisk information.
Det rekommenderas siledes att remissen innehéller information om:

e indikation fOr provtagning/exstirpation/operation
e anamnes inklusive symtom, sjukdomsduration och komorbiditeter
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e endoskopiska och ev. radiologiska fynd

e Jokalisation for forandringar. Detta ar sarskilt viktigt da spektrat och frekvenserna av
lesioner ér patagligt olika i olika delar av tjocktarmen och boér vigas in i samband med den
histologiska bedomningen.

e klinisk bedémning

e fragestillning

3. Laborativt omhindertagande

Antalet inkomna biopsier antecknas som laboratorieanteckning. Biopsierna orienteras och
paraffininbidddas. Det finns ingen konsensus/evidensbaserad rekommendation avseende optimalt
antal snitt. Ett praktiskt forslag for rutindiagnostik f6r biopsier dr 2—3 nivaer per glas. Materialet
rutinfirgas med HE (hematoxylineosin). Polyper och andra férandringar kan garna
fotodokumenteras vid utskirning. Polypektomipreparat biddas i normalfallet sin helhet. Fokala
forindringar beskrivs. Storleken pa lesioner ska mitas och rapporteras. Aven om det
endoskopiska mattet av polyper dr viktigast vad giller polypuppféljning dr det virt att notera att
en viktig grans dr just 10 mm:s storlek. Dirfor dr det olyckligt att vanemaissigt avrunda storlekar
till just 10 mm. Operationspreparat vid redan konstaterad kolorektal cancer berors e narmare 1
dessa riktlinjer utan istallet hinvisas till gillande KVAST-dokument [170].

14.4.3 Fynd som kan forvantas for fokala lesioner

2019 kom WHO med en delvis ny nomenklatur och klassifikation av polypliknande lesioner i
kolorektum [171]. Framfor allt serrata lesioner ber6rs av férindringarna.

Figur 2. Vanligare lesioner i kolorektum.

Icke neoplastiska polyper/leisoner
¢ Inflammatorisk polyp

Fibroid polyp

Juvenil polyp

Peutz-Jeghers polyp

Solitirt ulcus (rekturm) och inflammatorisk kloakogen polyp (analkanalen)

Neoplasier

e Serrata lesioner/polyper
— Hyperplastiska polyper
— Sessila serrata lesioner (SSL)
e Traditionellt serrat adenom (TSA)

e Konventionella adenom
— Tubuldrt adenom
— Tubulovillost adenom
— Villést adenom

Adenocarcinom

Lymfom
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e Neuroendokrina tumorer
e GIST

Polypsyndrom

e Lynch (Hereditary non-polyposis colorectal cancer)
e DPeutz-Jeghers

e FAP

e Juvenilt polypossyndrom

e Serrat polypsyndrom

e Cronkhite-Canada Syndrome

e Cowden

Serrata lesioner — ir en heterogen grupp — klassificeras enligt gillande WHO-riktlinjer [169].
Man bedomer att cirka 30 % av all kolorektal cancer uppstar via en molekylar sessil pathway och
det ar karakteristiskt med hypermetylering av promotorregionen till MLH1 men ocksa med
BRAF-mutationer. For vigledning i bedémning se WHO 2019 [171].

Hyperplastiska polyper. Numera finns bara tvd subtyper — gobletcellsrik hyperpastisk polyp
(mest frekvent férekommande i distala kolon) och mikrovesikular hyperplastisk polyp (spridd i
hela kolon och rektum men mest i distala kolon). Den kliniska nyttan av dessa undergrupper ar
mycket begrinsad.

Sessila serrata lesioner utan (SSL) eller med dysplasi (§SLD). Dessa definieras histologiskt
genom att de uppvisar sagtandsmonster samt otvetydigt har en eller flera av foljande kriterier i
nagon krypta:

e Horisontell vixt lings med muscularis mucosae (L-formationer eller inverterade T-
formationer ("ankarliknande” kryptbaser))

e Dilatation av kryptbaser (basala tredjedelen)
e Serrata formationer dnda ner 1 kryptbaserna
e Asymmetrisk kryptproliferationsmonster (fran basalt lokaliserad proliferationszon till lateral

kryptsida).

Dysplasi i serrata lesioner graderas inte, utan det anges bara om det finns eller inte, 1 enlighet med
senaste WHO-klassifikationen. Bakgrunden till detta ér att reproducerbarheten ar lag vid
gradering av dysplasi vid SSL. Dysplasin i SSL har ofta skiftande utseenden och kan delas in 1
“adenomatds”, “serrat dysplasi”, ’minimal deviation dysplasia” och ”Ovriga”. De ”Ovriga” ir
vanligast (cirka 75 %) vilket exemplifierar svarigheten med heterogenitet. Ibland ar dysplasin
endast subtil och i dessa fall kan man ha nytta av immunhistokemisk fargning med MLH1 som
tilliggsanalys. Bortfall av MLLH1 1 epitelceller misstinkta f6r dysplasi kan stirka dysplasi-
misstanken [172]. Av SSL med dysplasi (enligt panel av subspecialiserade patologer) uppvisar

cirka 75 % bortfall av MLLH1.

Vidare kan noteras att SSL kan vara del av tillstindet serrat polypos, som karakteriseras av
multipla serrata lesioner i colon och rektum och har en 6kad risk for kolorektal cancer. Diremot
ses ¢j manifestation av denna polypos i 6vre gastrointestinalkanalen eller utanfor kolorektum.
Etiologin till denna polypos ir okind.
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Traditionellt serrata (sdgtandade) adenom: Dessa ir vanligast 1 vinsterkolon och rektum.
Uppvisar komplex arkitektur, tubulovillést, filiformt. Cellerna har riklig cytoplasma som ir
kraftigt eosinofil. Vidare ser man ofta ektopiska kryptfoci och knoppformationer. Gobletceller
kan vara en framtridande komponent i dessa. Ingen siker konsensus for dysplasi-bedomning
toreligger och tillsvidare graderas dessa 1 hog- och laggradig dysplasi som traditionella adenom.

Konventionella adenom besvaras med subklassifikation i tubulira, tubulovilldsa eller villésa och
med gradering av dysplasi 1 laggradig respektive hoggradig dysplasi. Observera dock att enligt nya
polypuppfoljningsriktlinjer sa minskar betydelsen av dessa subklasser, speciellt villsa adenom.

Mixed polyps. Detta ir en grupp polyper som har flera olika fenotyper enligt ovan. Denna
entitet minskar i betydelse och de flesta av dessa lesioner tros vara SSL:s som komplicerats av
tillkomst av konventionella adenom.

14.4.4 Dysplasi

Dysplasi motsvarar det morfologiska utseendet av neoplasi. Pa senare ar har Sverige liksom
flertalet andra linder anvint en blott tvagradig dysplasi-skala med endast laggradig eller hoggradig
dysplasi. Termer som “mattlig” eller "medelh6g dysplasi” bor ej anvandas pa kolorektala lesioner.
I svira fall med markant inflammation kan diagnosen ”obestimbar f6r dysplasi” (“indefinite for
dysplasia”) anvindas fOr att markera osikerheten i bedomningen. Observera dock att denna
diagnos endast ska anviandas i undantagsfall. Som st6d for eventuell histologisk dysplasi kan man
anvinda sig av tilliggsanalyser med immunhistokemi mot p53, Ki67 och eventuellt MLH1 (se
ovan).

14.4.5 Polypcancer

Grinsdragningen mellan hoggradig dysplasi och tidig invasiv vixt ér ibland svar. Det bor betonas
att termen carcinoma in situ inte lingre anvands. Termen intramucosal cancer finns dock, men ar
mycket séllan tillimplig och ofta utan klinisk betydelse. Termen ska inte anvindas pa
biopsimaterial utan endast dé hela lesionen kan bedémas. Vi rekommenderar inte anvindning av
pTis vid hoggradig dysplasi.

T1-tumdrer, d v s tumorer som endast infiltrerar 1 submukés vivnad, ska biaddas i sin helhet. 1
tumorer/polyper som uppfattas som bredbasiga eller flacka indelas dessa i kategorierna T1sm1 —
sm2 resp. sm3 enligt Kikuchi [170]. Infiltration i den inre luminala tredjedelen motsvarar T1sm1,
mellersta T1sm2 och yttre tredjedelen av detta submukésa lager T1sm3. For att denna
bedémning ska kunna géras maste delar av muscularis propria vara representerad. Vid lokal
excision dir muscularis propria ej finns representerad och dirav ej méjligt med sm-gradering kan
djupinvasionen mitas i mm [173], men den kliniska nyttan dr tveksam. Risken for
lymfkortelmetastaser Okar framfor allt om tumdren infiltrerar motsvarande sm3. Denna
subgtuppering gors i bredbasiga adenom/tumorer. For motsvarande bedomning av T1-tumérer
som ir tydligt stjdlkade rekommenderar man istillet Haggitts klassifikation, dar infiltrationsdjupet
stalls i relation till eventuell adenomdel och normalslemhinna [170, 174, 175]. Vid infiltrativ
cancervixt ska savil ’cancer-radikalitet” som “adenom-radikalitet” bedomas.

Vid lokal excision av maligna polyper kan man dela in tumorerna i lag och hég riskgrupper.
Faktorer som enligt nationellt vardprogram foreslagits f6r hogrisk-gruppen ér positiv
resektionsmarginal (eller <1 mm), héggradiga tumorer, lymf— och veninvasion, mattlig (eller
storre) forekomst av tumor buddings (Bd2 och Bd3) och utvixt i submucosan >1 mm [176].
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Budding ir en omdiskuterad faktor dir det finns stort potentiellt prognostiskt virde, men dar
reproducerbarheten har ifragasatts.

Tumour budding definieras enligt WHO 2019 som enskilt liggande tumorceller eer kluster av 2—
4 tumorceller vid tumorens invasionsfront. Enligt internationell konsensus ska graden av tumour
budding bedémas i ez hotspot definierat som 0,785 mm? vilket motsvarar 20x objektiv med
okularlinsdiameter (field number, FN) 20 mm. For okular med annat FN finns
normaliseringstabell. Bedomningen ska utforas i H&E-fargat material. Som stod f6r bedomning
av kirlinvasion kan immunhistokemiska karlmarkorer anvindas exempelvis D2—40 och CD31
men ocksa specialfirgning med Elastin-van Gieson eller liknande.

14.4.6 MSI/MMR

I senaste nationella vardprogrammet fOr kolorektal cancer patalas att man bor testa all kolorektal
cancer avseende MSI/MMR (Microsatellite instability/Mismatch repair) vid diagnos. Syftet med
brett inférande av MSI/MMR-analyser dr tudelat, dels att identifiera nya fall av Lynch syndrom
och dels att karakterisera den nyupptickta tumoren i termer av prognostik och
behandlingsprediktion. Analyserna kan goras pa olika metodologiska och logistiska sitt och man
bor dirfor utarbeta lokala 6verenskommelser f6r arbetsflodet. Idag kan man laboratoriemassigt
analysera tumérvivnad avseende MSI/MMR-status pa tre olika principiella sitt. Det klassiska
sittet och gold standard-metod 4r PCR mot definierade mikrosatellit-loci (vilket resulterar i
MSI/MSS-status). I klinisk praxis inom patologin hat diremot mestadels anvints
immunhistokemi mot fyra DNA mismatch repair proteiner (MMR), nimligen MLH1, MSH2,
MSHG6 och PMS2 vilket resulterar i MMR-status (dMMR — deficient MMR; pMMR — proficient
MMR). Pa senare tid har dven mojligheten av massiv parallell sekvensering, ocksa kallat NGS
(next generation sequencing), utvecklats. Detta resulterar i MSI-status och ir 1 nulaget mest
limpligt da storskaliga genpaneler samtidigt analyseras pa patienten. NGS dr dnnu oftast bara
aktuellt vid spridd sjukdom.

Immunhistokemiska fargningar avseende MMR-proteiner bedéms i tumorcellernas cellkirnor
och jimfors med interna kontrollceller i preparatet, exempelvis lymfocyter, stromaceller eller
icke-neoplastiska epitelceller. Utfallet rapporteras enlig féljande: bevarat (+, pMMR, proficient
MMR), forlust (-, IMMR, deficient MMR). Bevarat uttryck = positiv infirgning i tumorcellernas
kirnor. Forlust = Avsaknad av infirgning i tumorcellernas kirnor. Ej bedémbar = artefakter,
icke fungerande immunfirgning, ingen tumor i snittet etc. Vid utvirdering av MMR-proteiner
bor man beakta att dessa proteiner binder parvis som heterodimerer (MLH1/PMS2 respektive
MSH2/MSHO0). Detta paverkar deras reglering si att man ofta finner samtidig forlust av MLH1
och PMS2, eller samtidig forlust av MSH2 och MSH6. Defekt uttryck av MMR-proteiner ses
bade i sporadisk kolorektal cancer och 1 tumdrer fran patienter med Lynch syndrom. Lynch
syndrom beror pa en érftlig mutation i ndgot av MMR-proteinerna och resulterar i sin tur i defekt
DNA-reparation. Heterogent uttryck av MMR-proteiner gor utvirderingen svarare, dven om
detta oftast beror pa artefakter (ex. till f6ljd av icke optimal fixering). Dock har WHO pa bas av
klinisk anvindning rekommenderat att heterogent uttryck ska tolkas som bevarat uttryck [171].

Forlust av MLH1-proteinet i kolorektal cancer sker dock vanligare genom hypermetylering av
genens promotorregion och har da ej koppling till Lynch syndrom. Denna grupp av sporadiska
tumorer dr vanlig (cirka 15 %), tumoérerna dr ofta hogersidiga och drabbar dldre patienter,
framfor allt kvinnor. Om man har bortfall av MSH2 och/eller MSHGO, eller isolerat bortfall av
PMS2 ir det stor sannolikt att det ror sig om Lynch syndrom. Diremot dr det mer oklart om man

80



REGIONALA CANCERCENTRUM

bortfall av MLLH1 (och da oftast ocksa bortfall av PMS2) och man kan da ha nytta av BRAF-
mutationsanalys fOr att belysa risken f6r Lynch syndrom.

14.4.7 Molekylarpatologiska analyser

Molekyldra mutationsanalyser genomfors idag i rutinhandliggning av kolorektal cancer
(exempelvis mutationsanalyser f6r KRAS, NRAS och BRAF. Diremot genomfors inte
rutinmassigt (eller genom s k reflextestning) genetisk analys av icke maligna fynd sa som polyper.
Dock finns uppsatt metodik vid samtliga universitetslaboratorier lamplig for flertalet genetiska
aberrationer som ar relevanta vid skopifynd i kolorektum och detta inkluderar dven
polypsyndrom.

14.5 Handlaggning efter PAD

14.5.1 Information till patient och vardgivare

Den endoskoperande enheten ansvarar for att informera patienten om svaret pa eventuella
vavnadsprov. Informationen kan ske pa olika sitt, exempelvis brev, telefonsamtal, aterbesok eller
digitala 16sningar. Patienten bor informeras om nagon endoskopisk uppféljning dr nédvindig
samt intervall till ndsta underskning.

Enheterna bor ha rutiner for att sidkerstilla att uppfoljning utifran de endoskopiska och
histopatologiska fynden dr standardiserad och foljer nationella riktlinjer. Information om
uppféljning bér dokumenteras i patientens journal. Avvikelser fran nationella riktlinjer bor
motiveras och dokumenteras.

Enheterna ansvarar fOr att remittera patienten till annan vardenhet om uppféljning eller
kompletterande atgird inte kan utféras pa den egna enheten.

14.5.2 Ofullstandig undersokning

Om hela kolon inte har kunnat inspekteras, exempelvis pa grund av oren tarm, patientupplevelse,
fortringning eller tekniska problem, rekommenderas en individuellt anpassad uppféljning. 1
forsta hand rekommenderas en ny koloskopi med atgird av de faktorer som gjorde forsta
undersokningen ofullstindig. Detta kan innebira forstirkt laxering (se avsnitt 13.7.4 Laxering),
byte till mer erfaren endoskopist, 6kad niva av smartlindring eller sedering. Denna undersokning
bor ske senast 3 manader efter positivt test [177, 178].

Om en ny koloskopi misslyckas eller inte bedéms vara mojlig att genomfdra bor patienten
rekommenderas undersékning med DT kolografi eller kolonkapselendoskopi (beroende pa
tillgédnglighet).

I de fall dir koloskopi inte gar att genomfoéra och uppféljande bilddiagnostik inte ger entydigt
normala fynd bor enheten tillsammans med patienten gora en individuellt anpassad uppféljning
samt vardera om fortsatt screening ar meningsfull.

14.5.3 Normal undersokning

Vid en undersokning utan forekomst av adenom och/eller kolorektal cancer dtergar patienten till
screeningprogrammet. Detta giller dven om andra fynd noterats som inte ar neoplasier
(exempelvis angioektasier, inflammation och divertiklar).
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Endoskopisten bor vid undersékningen forsikra sig om att patienten inte ingar i ett
uppfoljningsprogram sedan tidigare (se avsnitt 9.2 Personer som kan avsta fran provtagning). Om
detta inkluderar regelbundet dterkommande koloskopier under den édldersperiod som
screeningprogrammet omfattar, bor patienten inte dterga till screening.

14.5.4 Ej behov av endoskopisk uppfoljning

Virdprogrammets rekommendationer om polypuppfoljning baseras huvudsakligen pa riktlinjer
fran European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) publicerade 2013 och 2020 [177,
179].

Rekommendationerna nedan utgar fran att samtliga adenom avlagsnats radikalt. Med radikalt
avlagsnat avses den endoskopiska bedomningen, foretridesvis med stod av histopatologiskt
utlatande. Om det finns tveksamhet kring radikaliteten bor patienten genomga uppféljande
koloskopi inom 3—6 manader.

Vid nedanstaende tillstaind dir det inte finns behov av endoskopisk uppfoljning forutsatts att
patienten atergar till screening. Om screeningen inte ar fullt utbyggt for aldersgrupperna 60—74 ar
kan det uppsta situationer ddr patienten inte kommer att omfattas av programmet. Da
rekommenderas en kontroll 10 ar efter indexkoloskopin dir lagriskadenom pavisades.

14.5.4.1 Antal

Vid fynd av 1-4 adenom dir samtliga dr < 10 mm och uppvisar laggradig dysplasi dr den
langsiktiga risken for kolorektal cancer samma som for patienter med normala fynd vid
indexkoloskopin och ligre an normalbefolkningen [180-182]. Dirfér rekommenderas ingen
endoskopisk uppfoljning och patienten bor aterga till screening [177]. Observera att sessila serrata
lesioner inte riknas in i berdkningen av antalet adenom.

14.5.4.2 Villos histologi

Vill6sa adenom med laggradig dysplasi har ingen 6kad risk f6r kolorektal cancer jamfort
kontroller [181-184]. Under forutsittning att adenomet dr < 10 mm och att totala antalet dr < 4
sa rekommenderas ingen endoskopisk uppfoljning [177]. Patienten bor aterga till screening.

14.5.4.3 Sessila serrata lesioner

Vid > 20 sessila serrata lesioner (SSL) i kolon eller > 5 polyper i rektum/sigmoideum dir > 2 ir
2 10 mm har patienten sannolikt ett sigtandat polypossyndrom och ska foljas upp enligt sirskilda
riktlinjer [185]. I 6vriga fall har antalet SSL ingen paverkan pa uppfoljningen.

SSL utan dysplasi och < 10 mm har ingen 6kad risk f6r kolorektal cancer bade jamfort med
lagriskadenom och med normalfynd [180]. Dessa behéver dirfor inte endoskopisk uppfoljning
[177]. Patienten bor aterga till screening.

14.5.5 Behov av endoskopisk uppféljning

14.5.5.1 Antal

Vid fynd av = 5 adenom oavsett storlek rekommenderas dock fortsatt endoskopisk uppféljning i
avvaktan pa mer evidens [177].
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Vid = 10 adenom vid indexkoloskopin eller = 20 adenom totalt bor patienten genomga genetisk
utredning for eventuella édrftliga tillstand [185, 187, 188].

14.5.5.2 Storlek

Tidigare riktlinjer har rekommenderat kontroll av adenom = 10 mm utifran 6kad risk for
avancerade adenom och cancer vid uppféljande koloskopi [179]. En studie har visat att endast
adenom = 20 mm ir associerade med 6kad risk for bade insjuknande och déd i kolorektal cancer
[182]. Kunskapslaget dr idag osikert avseende behovet av uppféljning av adenom 10—19 mm.
Tills vidare bor patienter med adenom = 10 mm rekommenderas endoskopisk uppfoljning [177].

14.5.5.3 Hoggradig dysplasi

Adenom med hoggradig dysplasi dr en oberoende riskfaktor f6r kolorektal cancer under
uppfoljningstiden [182, 189, 190]. Patienter med héggradig dysplasi oavsett stotlek bor darfor
rekommenderas endoskopisk uppfoljning [177].

14.5.5.4 Sessila serrata lesioner

SSL = 10 mm [191] eller med dysplasi [192] har 6kat risk f6r kolorektal cancer. Dessa bor
rekommenderas endoskopisk uppfoljning [177].

Hos patienter med avancerade adenom (= 10 mm, hoggradig dysplasi) och samtidig SSL. (oavsett
storlek och dysplasi) dr risken ytterligare 6kad [193]. Dessa patienter omfattas dock redan av
rekommendationerna associerade med adenomuppféljning.

14.5.6 Intervall vid endoskopisk uppfoljning

For patienter som deltar i endoskopisk uppféljning ér risken £6r att utveckla cancer halverad
jamfort med att inte delta [181, 194]. Stor vikt bor déirfor liggas vid optimering av patienternas
foljsamhet till uppfoljning.

All endoskopisk uppféljning utgar fran den tidpunkt nir polyperna som diagnosticerades vid
indexkoloskopin avldgsnats. Vid fynd dir endoskopisk uppféljning rekommenderas bor en
uppféljande koloskopi ske efter 3 ar. Om férsta koloskopi efter indexkoloskopin inte visar fynd
som kriver endoskopisk uppféljning sa rekommenderas en andra koloskopi efter 5 ar. Om den
andra koloskopin inte visar fynd som kriver endoskopisk upptoljning bor patienten aterga till
screening [177].

Vid polypektomi av adenom = 20 mm som avligsnas i mer dn en bit (piecemeal resection) ar
risken for lokala recidiv 6kad. Dessa patienter bor rekommenderas endoskopisk uppfoljning
inom 3-6 méanader. Om inget recidiv pavisas rekommenderas ytterligare en kontroll efter 12
manader. Forst direfter bor patienten inga i den ordinarie uppfoljningen.

Endoskopisk uppféljning bor avslutas efter 80 ars alder eller tidigare vid allvarlig komorbiditet
som bed6éms reducera livslingden.
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Figur 3. Flédesschema.
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Uteslut arftlighet foér kolorektal cancer. Vid konstaterad
genetisk hog risk for kolorektal cancer eller polypossyndrom
galler sarskilda riktlinjer.

14.6 Komplikationer

Stora studier har genomforts for uppfoljning av komplikationer efter saval diagnostiska som
terapeutiska koloskopier. Studierna visar att metoden ar siker med lag frekvens av
komplikationer. De tva vanligaste komplikationerna vid diagnostiska undersékningar r blédning
och perforation. Frekvensen av dessa tva komplikationer varierar mycket mellan olika studier
[137, 138, 195].

Perforation dr den av dessa tva komplikationer som ar behiftad med 6kad mortalitet [195]. Det
har pavisats faktorer som Okar risken f6r komplikationer i samband med koloskopi och dessa ir
bland annat antikoagulantiaterapi, dlder 6ver 75 ér, manligt kén och anvindande av virme vid
polypektomi [195].

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) har féreslagit att
komplikationsfrekvensen som kraver kirurgisk intervention bér, vid screeningundersékningar,
ligga under 5 % for blédning efter polypektomi och mindre dn 1 %o for perforation [164].
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KAPITEL 15
Kommunikation

Rekommendationer riktade till regionernas ledning och 1177 vardguiden samt
personal i vardkedjan

e Sirskild vikt vid kommunikation och information bor liggas for att minimera psykologiska
negativa effekter som screeningprogram kan medféra.

e Tydliga genomarbetade informationsbrev for erbjudande, paminnelse, instruktioner f6r
provtagning, svarsbrev for negativt och positivt prov ska finnas och information pa andra
sprak bor enkelt kunna erbjudas.

e Tydlig och nationellt enhetlig information frain endoskopi-enhet till kallade patienter
Konsekvent ordval for att sikerstilla 6kad tydlighet
Utbildningsmaterial f6r hilso- och sjukvardspersonal ska finnas tillganglig.

Informationsmaterial bor finnas i tryckt form

Informationsmaterial bor finnas i digital form

e Brett riktad information till allménhet via 1177 samt till halso- och sjukvéirdspersonal via
vardgivarguiden.

Liksom for vardprogrammet f6r cervixcancerprevention bor en tydlig kommunikationsplan
finnas dar nationella arbetsgruppen (NAG) for tjock- och dndtarmscancerscreening har en central
roll £6r att sdkerstalla att en sdadan plan finns och efterlevs.

En tydlig kommunikationsplan dr av stor vikt for att kunna sikerstilla en hég tickningsgrad och
deltagarniva sa att man i alla led ser till att information nar ut i flera kanaler.

En del 1 kommunikationsplanen ror de rekommendationer ovan som antagits gilla nationellt f6r
att sikerstilla en god och jamlik vird och dirmed mdijlighet till information.

I arbete med vardprogram foér cancerdiagnoser ingar att patientféretridare £f6r den aktuella
diagnosen deltar. I aktuellt vardprogram i tjock- och dndtarmscancerscreening har
patientfOretradare deltagit i remiss-forfarandet av vardprogrammet genom inkludering av
synpunkter fran bland annat Tarm- uro- och stomiférbundet ILCO.

Vikten av att hdja medvetandegraden hos medborgare kan inte nog understrykas och diri ligger
vikten av tydlig information, brev och information till linkar med bland annat
provtagningsinstruktioner, hur en koloskopi gar till och hur man kan fa mer férdjupad
information 1 bakgrunden till Socialstyrelsens rekommendation.

1177 Vardguiden utgor grunden f6r den nationella resursen fOr regioner att anvinda nir det
giller patientinformation. Dir uppdateras regelbundet information kring tjock- och
andtarmscancerscreening.

Kampanjer for att upplysa medborgare om tjock- och dndtarmscancerscreening arbetas aktivt
fram i samarbete med specifika specialistféreningar sisom Svensk Gastroenterologisk Forening
(SGF), svensk kirurgisk férening, Svensk Onkologisk Férening (SOF) samt genom NAG och
dess samarbete 1 RCC samverkan.
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KAPITEL 16

IT-system GAS

Rekommendationerna ir riktade framst till regionernas ledningar som konsekvens av
Socialstyrelsens riktlinjer:

e En nationell samordning av kallelseverksamheten bor snarast utvecklas som stoder de nya
Screening rekommendationerna. Ett nationellt I'T kallelsesystem bor implementeras.

e Kallelsesystem och laboratoriernas I'T-system behéver anpassas till Socialstyrelsens
rekommendationer om screening mot tjock- och dndtarmscancer samt detta vardprogram.

e Regioner bor samordna sina kravspecifikationer pa I'T-system gentemot leverantorer.

Gemensamt administrativt stodsystem (GAS) dr en vidareutveckling av I'T stédet som anvints i
SCREESCO-studien och 1 drift vid RCC Stockholm Gotland sedan april 2019.

Alla regioner kan anvinda GAS. Kostnaden per region idr beroende av hur manga regioner som
anvinder systemet. Utvecklingen har bekostats av RCC 1 Samverkan och RCC Stockholm
Gotland.

GAS ir knutet till INCA-plattformen som regionerna tillsammans dger och som RCC i
Samverkan styr. Vistra Gotaland dr vird £6r plattformen och juridisk huvudman.

16.1 Oversiktlig beskrivning
GAS IT-systemlosning bestar av tva huvuddelar:

e Kallelsesystem (Urvalsalgoritmer, Erbjudandebrev, Provsvarsbrev, Omprovsbrev).

e Remisshanteringsstéd for sjukskoterskor pa koloskopienheterna (som iar integrerad med
kallelsesystemets komponenter).

86



REGIONALA CANCERCENTRUM

Figur 4. Férenklad systembild éver GAS IT-systemet och dess externa IT komponenter.
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GAS-systemet har realiserats genom ett centraliserat kallelsesystem med foljande I'T
systemintegrationer:

1. PU-uppdateringar via Skatteverket Navet (Befolkningsregistret)
2. Analyslaboratoriets I'T-system
3. Brevdistributérens och tryckeriets I'T-system

4. Kovalitetsregistret SveReKKS
IT-16sningen ar fysiskt installerad i INCA-driftsmiljé (dock helt I'T-missigt separerade frin

kvalitetsregistren pa INCA-plattformen). I den erb]udna driftsmiljén finns goda
accessmoijligheter via ett Webbaserat anvindargransnitt.

De overgripande behoven och kraven for ett kallelsesystem och dess ingaende
systemintegrationer beskrivs i avsnitt 16.2 Overgtipande behov och krav pa I'T-stddsystemet
inom screeningverksamheten.

Det finns ocksa en mer detaljerad systembeskrivning i I'T Systemkravspecifikation f6r GAS
(Internt dokument). I detta dokument finns alla viktiga UseCase/Anvindningsfall identifierade,
samt mer detaljerade I'T-systemkrav.
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16.2 Overgripande behov och krav pa IT-stédsystemet
iInom screeningverksamheten

16.2.1 Behov av nationellt gemensamt kallelsesystem
Behovet av ett nationellt gemensamt kallelsesystem kan motiveras framst av tva skal:

1. Systemlosningen uppfyller pa basta sitt vairdprogrammets intentioner och krav.
2. Mer kostnadseffektiv IT-systeml6sning for de ingiende regionerna.

16.2.2 Behov av IT-integration med IT-system hos analyslaboratoriet

I samband med att IT kallelsesystemet skapar en inbjudan (kallelse) till en person, sa behéver
alltid samtidigt I'T kallelsesystemet skapa en elektronisk remiss f6r motsvarande person. Denna
remiss skickas via en I'T-integration till analyslaboratoriets IT-system.

16.2.2.1 Provsvarshantering

Det dr viktigt att beakta skalbarheten f6r kallelsesystemets provsvarsmottagning fran
analyslaboratoritet. Med skalbarhet menas att IT-systemet maste kunna hantera ett stort antal
provsvar/dygn (mer dn 50 000 prover/dygn). Detta dr inom rimliga granser skalbart uppat for att
hantera provsvar fran alla regioner i Sverige som 6nskar ansluta sig till I'T-systemet.

Mellan kallelsesystemets I'T Plattform och analyslaboratoritets I'T Plattfom finns ofta en regional
IT tjansteplattform.

16.2.3 Behov av IT-integration med IT-system hos brevdistributéren

Denna IT-integration anvinds bade f6r olika fysiska(pappers) brevtyper och f6r distribution av
eget provtagningskit (som samordnas med erbjudandebrev eller omprovsbrev).

Den kan ocksa anvinds for digitala brev (ex. vis via Kivra eller liknande system).

Nigra exempel pa brevmallar som finns stéd for idag:

e Erbjudande/Inbjudningsbrev (inkl FIT-provkit)

e  Omprovsbrev

e Provsvarsbrev
Brevmallshantering maste pa ett tydligt och enhetligt sitt hantera/separera den dynamiska delen
och den statiska delen av mallen.

e Den dynamiska delen i brevmallen; Ex vis Nawmn, Adress, Datum, Provsvarvirde, osv, som
alltid har unika virden for varje unikt brev.

e Den statiska delen (ofta kommunikatérens brevtexter till befolkningen) dr unik for varje
brevmall, men ir statisk mellan olika brev (av samma brevtyp, atminstone fOr visst
tidfonster.

Brevmallar maste alltid ha en versionshantering 6ver tid. Endast en aktuell version ir giltig vid en
viss tidpunkt.
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16.2.4 Behov av IT-integration med IT-system hos NAVET/Skatteverket

PU(PersonUppgifts) uppdateringar sker via en IT-integration mellan kallelsesystemet (GAS) och
Skatteverkets IT system for Folkbokféringen NAVET. Detta behovs for att hela tiden ha aktuella
adressuppgifter till alla de personer som ingar i screeningprogrammet. Denna PU-uppdatering
sker normalt 1ging/dygn, samt fore vatje skapande brevutskick.

Aven hantering av person med skyddad identitet maste beaktas i detta sammanhang.

16.2.5 Behov av IT-integration med kvalitetsregistret SveReKKS

Kallelsesystem IT system bor automatiskt och kontinuerligt kunna 6verfora
kvalitesindikatorinformation till Kvalitetsregistret SveReKKS. Detta sker m.h.a. IT-integrationer
mellan GAS systemet och Kvalitetsregistret.

16.2.6 Framtida behov infor GSK

Separata databas-instanser for olika deltagande regioner i GSK behovs av bade legala skil och
framtida prestandaskal.
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KAPITEL 17
GSK - Gemensamt

samordningskansli

Regionala cancercentrum (RCC) i samverkan har tagit flera initiativ for att stodja ett samordnat
och strukturerat inférande av screening for tjock- och dndtarmscancer. Att nya screeningprogram
bér introduceras samordnat och strukturerat var ocksa ett 6vervigande och forslag 1 nationell
cancerstrategt SOU 2009:11.

Varje region som infor tjock- och dndtarmscancerscreening behover administrera arbetet med
kallelser, svarsbrev och remitteringar. Den av RCC i samverkan nationellt samordnade
SCREESCO-studien har visat att det finns mojlighet och vinster med att samordna det
administrativa arbetet som krivs 1 screeningprogrammet for flera regioner.

Ett gemensamt samordningskansli (GSK) kan antas vara bade rationellt och kostnadseffektivt.
Motsvarande gors 1 Norge, Danmark och Storbritannien.

RCC i samverkan har utsett RCC Stockholm Gotland till stddjande RCC da de har administrerat
screening for tjock och dndtarmscancer sedan 2008 och dirmed har ling erfarenhet, kunskap och
alla rutiner och logistik upprittade.

Region Stockholm har inom RCC Stockholm Gotland inrittat ett Gemensamt Samordningskansli
(GSK) for att samordna screeningen med Region Gotland. Se dven avsnittet 8.4
Screeningprocess.

Region Stockholm kan erbjuda ett administrativt samordningsarbete, en sa kallad screeningtjanst,
tor personer som ar folkbokforda i andra regioner dn Stockholm och Gotland. Det innebir att
andra regioner kan uppdra it Region Stockholm att tillhandahalla screeningtjinsten till
befolkningen.

Hela det svenska screeningprogrammet, nir det ar fullt utbyggt med malpopulationen 60-74 ar,
beriknas via GSK kunna administreras av enbart fyra samordningssjukskéterskor pa heltid. Till
GSK knyts aven ytterligare spetskompetens som verksamhetsutvecklare som ar lakare, statistiker,
IT-teknisk support, arbetsledning och administration.

De regioner som ansluter till screeningtjansten hos GSK, ansvar sjilva medicinskt for patienten
nir denne remitterats, efter selektion, till endoskopienheten i hemregionen. Remittering sker
inom IT-stodet GAS. Hemregionen ansvarar for att meddela provsvar, kalla, férbereda och
undersoka patienten. Dessutom for att remittera patienten vidare for behandling eller
uppféljning. Samt dven att rapportera koloskopidata i kvalitetsregistret SveReKKS.

De anslutna regionerna ersitter Region Stockholm f6r utférd screeningtjanst. Anslutningen
avtalsregleras mellan aktuell region och Region Stockholm avseende medicinskt ansvar och
kostnader.

Man kan anta att ju fler som ansluter till den gemensamma screeningtjansten i Region Stockholm
ju ligre kostnader for att de fasta kostnaderna f6r administration och samordning da delas pa fler.
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En gemensam screeningtjinst i Sverige antas mojliggdra 6kad kvalitet och jamlikhet inom det
nationella screeningprogrammet for tjock och andtarmscancer.
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KAPITEL 18
Samordningssjukskoterska

Pa det gemensamma samordningskansliet (GSK) arbetar samordningssjukskoterskor for att
samordna tjock och dndtarmscancerscreeningen i Region Stockholm och Gotland. De samordnar
screeningprogrammet aven for 6vriga Sveriges alla Regioner genom den screeningtjanst som
Region Stockholm erbjuder.

Samordningssjukskoterskorna ingar i GSK-teamet pa Stédjande Regionalt cancercentrum, som ar
Regionalt cancercentrum Stockholm Gotland. Hela GSK-teamet bestar av enhetschef,
verksamhetsutvecklare/Gverlikare/forskare for screening och prevention, statistiker,
kommunikator).

EU har tydliggjort i sina evidensbaserade riktlinjer [21] att sjukskoterskan med sin specifika
omvirdnadskompetens ar viktig under hela screeningprocessen for individen/patienten. Det
innebir fordjupad kunskap om screening och om screeningprocessen samt i den sjukdom som
screeningprogrammet avser. Dessutom innefattar det dven kunskap och férmaga till avancerad
kommunikation da sjukskéterskan till exempel behover vara val rustad 6r att stodja
individerna/patienterna under screeningprocessen och i sina val kring sitt screeningdeltagande.

Screeningprocessen bestar av flera led med flera olika samarbetspartners. Screeningverksamhet
sker dessutom bade pa populations- och individniva. Samordningssjukskéterskan har
helhetsperspektivet och planerar, samordnar, utbildar, kvalitets-utvdrderar och utvecklar inom
verksamheten fran samordningskansliet. Samordningssjukskéterskan arbetar sjilvstindigt men i
samrad med verksamhetsutvecklaren/overlakare d4 det kravs.

For aktiviteterna i screeningprocessen anvinds I'T-stodet GAS men dven kvalitetsregistret
SveReKKS.

Att planera f6r verksamheten innebir att planera kommande ars utskick baserat pa aktuell
population och regelbundet planera dtgang av och bestilla provtagningsmaterial och
utskicksmaterial.

Att samordna verksamheten innebir att ombesdtja utskick av provkit, omprov, paminnelsebrev
samt provsvarsbrev till populationen samt att remittera selekterade till endoskopienheter vilket
gors via GAS.

Samordningssjukskoterskan har dven daglig kontakt med befolkningen, via en funktionsmejl och
per telefon. Detta dr en av de viktigare arbetsuppgifterna, vilket exempelvis ofta innebir att bland
rutinsamtal finga upp medicinska fragestillningar och hinvisa individen till ritt vardinstans, att
kunna hantera individers oro och ge st6d i samband med att de fatt ett screeningerbjudande eller
selekterats pga. positivt prov osv. Se dven 7 Psykosociala effekter av screening samt 10.2.2 Oro
och ridsla.

I samordningen innebir det att samarbeta med alla olika samarbetspartners sisom laboratoriet,
PostNord Stralfors, endoskopikliniker, leverantor av provtagningsmaterial och kommunikatorer.

Andra arbetsuppgifter ar att hantera sdrskilt avvikande provsvar och insinda meddelanden fran
laboratoriet, att hantera postreturer av utskick och att kontrollera screeningprogrammets
fakturor.
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Samordningssjukskéterskan héller dven regelbundna méten med screeningsjukskoterskorna i
regionerna i syfte att utbilda och att byta erfarenheter mellan enheterna. Dessutom ir
samordningssjukskoterskan kursledare i den digitala screeningutbildning som nya
screeningsjukskoterskor pa endoskopienheterna maste genomga for att fa personlig behorighet
att arbeta 1 I'T-stodet GAS.

rekommendationer/tjock-och-andtarmscancer/) och det innebar ett samarbete med statistiker

och verksamhetsutvecklare/6verlikare /forskare.

Kvalitetsutvirderingen innebir dven uppfoljning av alla remitterade och att data pa desamma
forts in 1 kvalitetsregistret SveReKIKS.

I arbetet med utveckling och kvalitetssikring ingar dven att hantera avvikelser tillsammans med
verksamhetsutvecklare/6verlakare.

Kvalitetsarbetet innebir att delta 1 kvalitetsrad, vardprogramsmoten, delta i forskargruppsmoten,
arbeta med utvecklingen av GAS samt arbeta med utvecklingen av SveReKKS.

Samordningssjukskoterskan har inte tillgang till sjukvardens journaler eller andra medicinska
register. Sparbarheten avseende varje individ som erbjudits screeningprovtagning finns GAS och
1 SveReKKS.

Ytterligare ansvarsomraden har den samordningssjukskéterska som senior och dr Nationellt
ansvarig samordningssjukskoterska vid GSK:

e Arbetar i den nationella arbetsgruppen f6r tjock- och dndtarmscancerscreening (NAG)
e Arbetar i den nationella vardprogramsgruppen for tjock- och andtarmscancerscreening

e Ansvarar fOr att méten arrangeras med screeningsjukskoterskor pa endoskopienheter i
anslutna regioner for arbete med screeningselekterade.

e Ansvarar for utbildning av screeningsjukskéterskor pa endoskopienheter i anslutna
regioner.

e Samarbetar och stodjer, verksamhetsutvecklaren f6r tjock- och dndtarmscancerscreeningen
pa nationella fragor.

e Mentor for Gvriga samordningssjukskoterskor pa GSK.

93


https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/nationella-screeningprogram/slutliga-rekommendationer/tjock-och-andtarmscancer/
https://www.socialstyrelsen.se/regler-och-riktlinjer/nationella-screeningprogram/slutliga-rekommendationer/tjock-och-andtarmscancer/

KAPITEL 19

Utbildning

19.1 Screeningsjukskoterskan pa endoskopienheten

Screeningsjukskoterskan pa endoskopienheten ar van att arbeta med patienter frin sjukvarden
som remitterats for koloskopiundersékning. For att arbeta med screeningselekterade patienter
krivs i enlighet med vad som beskrivits tidigare (se avsnittet 10.2.2 Oro och ridsla. Se dven
kapitel 7 Psykosociala effekter av screening) ytterligare kunskap relaterat till screeningpatienternas
okade behov av stéd och information. Det innebir dels allmin kunskap om screening, dels
sarskild kunskap for att kunna bista screeningpatienterna 1 sitt personcentrerade, informerade val
att genomfora den uppféljande koloskopin. Screeningsjukskoterskan behéver dven specifik
kunskap i att arbeta i I'T-stédet GAS och dven kunskap om kvalitetsregistret SveReKKS for att
hantera screeningpatienterna. Screeningsjukskoterskan arbetar i GAS och endoskopisten arbetar i
SveReKKS. Men screeningsjukskoterskan behover ha kinnedom dven om SveReKKS f6r
forstaelse for sitt arbete 1 GAS.

For detta har stodjande sjukvardsregion, Stockholm Gotland, skapat en digital utbildning som
varje blivande screeningsjukskoterska ska genomfora. Utbildningen omfattar allmin
screeningkunskap och det specifika i att arbeta med screeningselekterade patienter, information
om SveReKKS samt grunden for att arbeta i GAS. Anmilan sker via
samordningssjukskoterskorna pa GSK kansliet.

For att fa personlig behorighet att arbeta 1 GAS krivs genomgangen utbildning samt ett intyg
fran respektive verksamhetschef om behovet av behorighet. Behorighet till GAS fas via GSK-
kansliet.

I samband med behérighet erhiélles dven en manual for att arbeta 1 GAS via GSK-kansliet.

Region Stockholm Gotland har sedan starten 2008 inbjudit till m&ten en ging per termin for
screeningsjukskoterskorna pa de enheter som underséker screeningselekterade. GSK kansliet
kommer dven att regelbundet ordna méten fOr enheterna i en region eller flera regioner samtidigt
for utbyte av erfarenheter och kunskap.

Det finns ocksa mojlighet for screeningsjukskoterskorna att fa stod och information av
samordningssjukskoterskorna pa GSK kansliet 1 Region Stockholm, per telefon eller mejl.

19.2 Endoskopisten

Fram till nu har det_tidigare i Stockholm och 1 Karlskrona_funnits en strukturerad utbildning f6r
sjukskoterskor som velat utbilda sig till endoskopist. I Géteborg har det erbjudits en utbildning
for bade skoterskor och likare med avseende pa basal gastro- och koloskopiutbildning. Bade 1
Karlskrona samt Go6teborg pagar f.n. utbildningar.

Pa uppdrag fran RCC i samverkan sattes en arbetsgrupp samman under 2019 f6r att med det
engelska koloskopistutbildningssystemet som f6rebild bygga upp och utveckla ett svenskt
utbildningssystem da det hittills inte funnits nagon 6vergripande utbildningsorganisation.
Utbildningsorganisationen har fatt namnet Svensk Endoskopi Skola (SES). Syftet med systemet
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ar att samordna utbildningssatsningar i Sverige samt att utveckla kursverksamhet med syfte att
hoéja kvalitén vid savil diagnostiska som terapeutiska koloskopier. Utbildningarna kommer att
omfatta savil grundliggande endoskopiutbildning som till avancerad polypektomiteknik.
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KAPITEL 20

Kvalitetsuppfoljning

20.1 SveReKKS

Nationella kvalitetsregistret ’Svenska registret for koloskopier och kolorektalcancerscreening’
(SveReKKS) https://www.cancercentrum.se/samverkan/vara-uppdrag/prevention-och-tidig-

upptackt/tjock-och-andtarm-sjalvprovtagning/sverekks/ dr en férutsittning for att kunna

uppfylla saval EU:s och Socialstyrelsens rekommendationer om organiserad screening.

SveReKKS har tre syften,

1. Folja upp organiserad tjock- och andtarmscancerscreening i Sverige.

2. Rapporterar tillbaka till kallelsesystemet vilka som efter en screeningkoloskopi inte lingre
ska inga 1 screeningprogrammet, pa grund av att de ingar i program fér polypvird eller
tjock- och andtarmscancer.

3. Folja upp ALLA koloskopiundersdkningar i Sverige dven de som inte dr inom tjock- och
indtarmscancerscreening.

SveReKKS har stodteam vid RCC Stockholm Gotland och registerutvecklingen sker vid RCC
Mellansverige tillsammans med RCC Stockholm Gotland.

Datainsamling
SveReKKS ligger pa INCA plattformen https://www.cancercentrum.se/samverkan /vara-

uppdrag/kunskapsstyrning/kvalitetsregister/om-inca/.

INCA-plattformen ger SveReKKS mojlighet att integreras med kallelsesystem och journalsystem
for automatisk overforing av data. For narvarande finns en integration med GAS.

GAS och SveReKKS ir tatt integrerade och skickar data mellan varandra regelbundet och
automatiskt.

GAS skickar screeningdata 6ver vilka som fatt erbjudande om screening och avféringsprov
som kommit in fran dessa.

GAS skickar summerad tabell 6ver hur manga som ingar i sparrlista (ska inte kallas till
screening).

GAS skapar en koloskopiuppfoljningsblankett i SveReKKS.

SveReKKS skickar tillbaka vilka som inte lingre ska delta i screeningprogrammet pa grund av
att de ingar i program for polypvard eller tjock- och dndtarmscancer. De spirras for
screeningerbjudanden i GAS.

Efter varje koloskopiunderskning ska en blankett fyllas i med uppgifter om fynd, renhet,

komplikationer med mera, 1 slutet av blanketten framgar det om personen ska ater till screening
eller inte.
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Om screeningkoloskopin maste kompletteras med flera koloskopiundersokningar for att avgora
om personen ska aterga till screening eller inte, ska alla koloskopiundersokningar ifyllas med egen
blankett 1 SveReKKS.

Det ar rekommenderat att endoskopisten sjilv ifyller blanketten direkt 1 INCA, men det finns
ocksa en pappersblankett. Ifall endoskopisten ifyller pappersblankett ansvarar kliniken sjilv f6r
att fora over pappersblanketten till en digital blankett pa INCA.

SveReKKS foljer upp de av Socialstyrelsen faststillda kvalitetsindikatorerna for tjock och
andtarmscancer, se tabell 12 [190].

Utover Socialstyrelsens indikatorer f6ljer registret upp ledtider och av SveReKKS styrgrupp
faststillda indikatorer for screening och all koloskopi, huvudsakligen baserat pa riktlinjer fran
European Society of Gastroenterology (ESGE), se tabell 13 [177]. En beskrivning av
indikatorerna finns pa SveReKKS hemsida [197].

En del av indikatorerna kriver att registret samkors med Svenska Kolorektalcancerregistret
(SCRCR) [198]. Det pagar for nirvarande utveckling av en integration mellan SveReKKS och
SCRCR.

Tabell 12. Indikatorer enligt Socialstyrelsen.

Malgrupp fér screeningprogrammet.

Andel primarkallade till test for analys av blod i avféringen.

Andel som lAmnat avforingsprov — deltagare.

Andel som lamnat avforingsprov efter pAminnelse.

Andel omprovtagningar p.g.a. inkomplett avféringsprov.

Andel positiva provresultat, d.v.s. personer som pavisats ha blod i avforingen.

Andel som genomgatt koloskopiundersokning.

Andel komplikationer i samband med koloskopiundersékning.

Andel personer som fatt tjock- och andtarmscancerdiagnos — detektionsrat.

Andel personer som opererats.

Stadiefordelning av vavnadsanalys efter operation.

Andel falskt positiva test.

Andel falskt negativa test

Tabell 13. Indikatorer enligt ESGE.

Adekvat tarmrengéring

Schemalagd tid per koloskopi

Indikation for koloskopi

Cekumintubation

Adenomdetektion

Tid for tillbakadragande

Polypdetektion

Adekvat polypektomiteknik
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Polypfangst

Tatuering

Avancerad bildbehandling

Polypmorfologi

Komplikationer

Patientupplevelse

20.2 Kvalitetsindikatorer

SveReKKS foljer upp de ovan nimnda av Socialstyrelsen faststillda kvalitetsindikatorerna for
tjock och dndtarmscancer: https://www.socialstyrelsen.se/globalassets /sharepoint-
dokument/artikelkatalog/nationella-screeningprogram/screening-tjockandtarmscancer-

indikatorer.pdf

Utover Socialstyrelsens indikatorer foljer registret upp ledtider och av SveReKKS styrgrupp
faststillda indikatorer f6r screening och all koloskopi.

En del av indikatorerna kriver att registret samkors med Svenska Kolorektalcancerregistret

(SCRCR) https://www.cancercentrum.se/samverkan/cancerdiagnoser/tjocktarm-andtarm-och-

anal/tjock--och-andtarm /kvalitetsregister/, det pagir for nirvarande utveckling av en integration
mellan SveReKKS och SCRCR.

For nirvarande finns féljande indikatorer specificerade:
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Tabell 14. Kvalitetsindikatorer for tjock- och &ndtarmscancerscreening.

Malgrupp for screeningprogrammet,

Andel primérkallade till test for analys av blod i avféringen

Andel som lAmnat avféringsprov - deltagare

Andel som lamnat avforingsprov efter paminnelse

Andel omprovtagningar p.g.a. inkomplett avféringsprov

Andel remitterade till koloskopi efter positivt avféringsprov

Tid fr&n avforingsprov till svar

Tid frAn remiss efter positivt avforingsprov till koloskopiundersokning

Andel positiva provresultat, d.v.s. personer som pdvisats ha blod i avféringen

Andel som genomgatt koloskopiundersokning

Andel som genomgatt komplett koloskopiundersokning

Minimikrav pa koloskopisten avseende arligt antal utférda koloskopier

Andel komplikationer i samband med koloskopiundersdkning

Andel som efter positivt avféringsprov har adenom (samtliga typer) eller cancer inklusive
stadieférdelning: Positivt prediktivt varde (PPV)

Andel personer som fatt tjock- och dndtarmscancerdiagnos — detektionsrat

Andel personer som opererats

Stadieférdelning av vvnadsanalys efter operation

Andel falskt positiva test

Andel falskt negativa test

99



Tabell 15. Kvalitetsindikatorer for all koloskopi.

Adekvat tarmrengéring.

Schemalagd tid per koloskopi.

Indikation for koloskopi.

Cekumintubation.

Adenomdetektion.

Tid for tillbakadragande.

Polypdetektion.

Adekvat polypektomiteknik.

Polypfangst.

Tatuering.

Avancerad bildbehandling.

Polypmorfologi.

Komplikationer.

Patientupplevelse.

20.3 Utdata

Klinikerna dger sina egna data 1 registret och kan sjilva via INCA ta ut den pa individniva.

Datauttag f6r forskning behandlas enligt https://www.cancercentrum.se/samverkan/vara-
uppdrag/kunskapsstyrning/kvalitetsregister/datauttag/

Innanfor inloggning pa INCA finns det interaktiva rapporter for kvalitetsindikatorer 1
SveReKKS.

Innanfér inloggning pa INCA finns huvudsakligen tre typer av rapporter

1. Klinikrapporter: For att jimfora olika kliniker och regioner mot varandra och riket.

2. Endoskopirapporter: Rapporter designade efter inloggad anviandare, inloggad endoskopist
jamfors med klinik, region och riket.

3. Koll pa liget: Overskadlig rapport med poingsumma 6ver nigra utvalda indikatorer for
endoskopisten, den hir rapporten gar dven att fa skickad till sig regelbundet via e-post.

Registret kommer att 6ppet redovisa kvalitetsindikatorer ner pa kliniknivd med interaktiva

arsrapporter https://www.cancercentrum.se/samverkan/vara-

uppdrag/statistik/kvalitetsregisterstatistik/interaktiva-rapporter/
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KAPITEL 22
Vardprogramgruppen

22.1 Vardprogramgruppens sammansattning

Virdprogrammet har utarbetats av den Nationella arbetsgruppen for tjock- och
indtarmscancerscreening pa uppdrag av RCC i samverkan under 2020-2021. Den nationella
arbetsgruppen bestar av en representant per regionalt cancercentrum samt en ordférande som
utsetts av RCC i samverkan. Den nationella arbetsgruppen har dirmed ocksa utgjort
vardprogramgrupp. Vardprogramgruppen har adjungerat expertis for utformning av specifika
delar/kapitel. Dokumentet har genomgitt RCC:s process for faststillande av nationella
vardprogram innefattande remissrunda riktad till professionerna, patientféreningarna samt till
regionerna.

22.2 Vardprogramgruppens medlemmar

Ordforande

Birger Pélsson, docent, adj universitetslektor Lunds universitet, 6verlakare kirurgkliniken och
FoU Kronoberg, processledare RCC syd (ordférande).

Owriga medlemmar

Kathrine Ericson, leg. sjukskoterska, samordningssjukskoterska tjock- och
indtarmscancerscreening, RCC Stockholm Gotland

Karl Franklin, Professor, 6verlikare, Enheten f6r Kirurgi, Umea universitet,
Kirurgcentrum, Norrlands Universitetssjukhus, Umea

Stina Fuentes, specialistlikare i onkologi, verksamhetsutvecklare RCC Stockholm Gotland

Andreas Pischel, MD, PhD, 6verlikare, specialist invirtesmedicn och gastroenterologi och
hepatologi, Sahlgrenska universitetssjukhuet, Goteborg,
Processledare tjock- och dndtarmscancerscreening, RCC Vist

Daniel Sjoberg, med dr. Gastroenterolog, Medicinkliniken, Falu lasarett, Falun

Marika Sventelius, legitimerad onkologisjukskoterska, nationell samordningssjukskoterska
tjock- och dndtarmscancerscreening, Enheten for cancerprevention och screening, Regionalt
cancercentrum Stockholm Gotland

Rikard Svernl6v, specialist i internmedicin samt gastroenterologi och hepatologi, 6verlikare,
Mag-tarmmedicinska kliniken, Universitetssjukhuset i Linképing, RCC Syddst

Stefan Willmarsson, specialist i Internmedicin samt Gastroenterologi och Hepatologi,
Overlikare Kirurgkliniken Centralsjukhuset Katlstad, Processledare RCC Mellansverige
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22.3 Medforfattare
Anna Forsberg, PhD, Ovetlikare, Endoskopicentrum, Capio St. Gérans sjukhus, Stockholm

Anna Jervaeus, Docent, bitridande lektor, leg. Sjukskoterska, Institutionen f6r neurobiologi,
vardvetenskap och samhille, sektionen for omvardnad Karolinska Institutet, Stockholm

Daniel Ohman, Statistiker, RCC Stockholm-Gotland

Kaisa Fritzell, Med dr, leg. sjukskoterska, Tema Cancer, Karolinska Universitetssjukhuset,
Stockholm

Maria Farm, Med Dr, Specialistlidkare i Klinisk Kemi, medicinskt metodansvarig f6r kvantitativ F-
Hb, Karolinska Universitetssjukhuset

Niklas Bark, Med. Dr, sektionschef, Klinisk kemi Karolinska universitetssjukhuset

Richard Palmgqvist, professor, 6verlikare patologi, Norrlands Universitetssjukhus, Umed
Rolf Hultcrantz, professor emeritus, 6verlakare, Karolinska Universitetssjukhuset, Stockholm
Sven Térnberg, Docent, f.d. 6verlikare, RCC Stockholm Gotland, Stockholm

Ulf Longvist, Civilingenjor, Projektledare, RCC Vist/VGR

22.4 Tidigare medlemmar i vardprogramgruppen
Charlotta Sdivblom 6verlidkare medicine doktor, cheflikare, tf FOUUI-chef, Sédertilje sjukhus

22.5 Jav och andra bindningar

RCC samverkan har faststillt ett dokument f6r avgivande av javsdeklaration, som bygger pa
Forvaltningslagen och Kommunallagen. Samtliga medlemmar i vardprogramgruppen, tidigare
dito medlemmar och medférfattare har avgett javsdeklarationer. Ingen av dessa har befunnits
inneha uppdrag eller pa annat sitt ha kopplingar som kan innebdra javsrisk. Kopior av hela
gruppens javsdeklarationer, inklusive férelisaruppdrag, gar att fa frain Regionalt cancercentrum 1
Stockholm-Gotland.

22.6. Vardprogrammets forankring

Virdprogrammet har utarbetats pa uppdrag av RCC:s samverkansgrupp, vilken utsett Birger
Palsson till vardprogramgruppens ordférande.

Remissversionen av vardprogrammet har publicerats 6ppet pa cancercentrum.se.
Remissversionen har gatt till regionernas linjeorganisationer f6r kommentarer om organisatoriska
och ekonomiska konsekvenser av vardprogrammet samt till specialist-, professions- och
patientféreningar f6r 6vriga synpunkter pa innehallet. Under remissrundan har nedan listade
organisationer limnat synpunkter pa virdprogrammets innehdll. Utéver dessa har svar inkommit
fran enskilda kliniker och enskilda foretridare for patienter och profession.

< Lista>

Efter sammanstillning av de inkomna synpunkterna, och revidering som f6ljd av den, har
vardprogrammet bearbetats och godkints av vardprogramgruppen och faststillts av RCC 1
samverkan.
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