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Forord

I denna rapport ger Socialstyrelsen en rekommendation och ett beddm-
ningsunderlag for nationellt screeningprogram for tjock- och &dndtarmscan-
cer.

Syftet med rekommendationen é&r att nd en nationell samordning och sam-
syn nir det géller screening for tjock- och dndtarmscancer och pa sé sitt
skapa forutsittningar for en jamlik vird. Rekommendationen riktar sig till
beslutsfattare, verksamhetsledningar och yrkesverksamma inom hélso- och
sjukvérden. Till rekommendationen finns &ven indikatorer for att mojliggora
en utviardering av screeningprogrammet pa nationell niva.

Rekommendationen och beddmningen utgér fran Socialstyrelsens modell
for att bedoma, infora och f6lja upp nationella screeningprogram. Modellen
ar framtagen pd uppdrag av regeringen. I uppdraget ingick dven att tillimpa
modellen pd screeningprogram for brost-, prostata-, och tjocktarms- och
dndtarmscancer. Dessa screeningprogram har valts ut pa grund av myndig-
hetens aktuella uppdatering av de nationella riktlinjerna f6r motsvarande
cancerdiagnoser.

Eftersom modellen har utvecklats parallellt med att den tillimpats har det
inte funnits en fast organisation pa plats for att bedoma dessa screeningpro-
gram. I arbetet med att ta fram denna rekommendation har Socialstyrelsen
darfor ersatt den sakkunniga gruppens roll med den prioriteringsgrupp som
deltog i arbetet med nationella riktlinjer for brost-, prostata-, tjocktarms- och
andtarmscancervard. Vidare har den referensgrupp som deltagit i arbetet
med att utveckla den aktuella modellen gjort en helhetsbeddmning av det
aktuella screeningprogrammet, i stéllet for (enligt modellen) ett permanent
tillsatt nationellt screeningrad.

Sjukvardsregionerna, berdrda intresseorganisationer och andra har ldmnat
virdefulla synpunkter pa remissversionen av rekommendationen. Socialsty-
relsen har beaktat synpunkterna innan vi slutgiltigt har tagit stéllning till den
aktuella rekommendationen.

Socialstyrelsen vill tacka alla som med stort engagemang och expertkun-
nande har deltagit i arbetet med rekommendationen.

Lars-Erik Holm
Generaldirektor
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Rekommendation om
screeningprogram

Rekommendation

Hélso- och sjukvarden bor erbjuda screening for tjock- och dndtarmscancer med
test av blod 1 avforingen till mén och kvinnor i dldern 60—74 ar.

Motivering till rekommendation

Avgorande for rekommendationen dr att screeningprogrammet sanker dod-
ligheten i tjock- och dndtarmscancer med 15 procent.

En begrinsning i programmet dr dock att testmetoden inte kan upptiacka
polyper som inte bloder, men som dndd kan utvecklas till cancer. Tumorer
som inte bldder kan inte heller upptéckas. Dessutom leder programmet till
att hdlso- och sjukvérden tar bort polyper som inte skulle ha utvecklats till
cancer.

Programmets hilsovinster i form av sidnkt dodlighet Gvervédger dnda tyd-
ligt de negativa effekterna.

Den hilsoekonomiska analysen visar att programmet har en lag kostnad
per effekt, vilket innebdr mindre dn 100 000 kronor per vunnet kvalitetsju-
sterat levnadsar.

Aldergruppen ir vald utifrdn tillgéingligt vetenskapligt underlag och att
det utifrdn detta underlag och for denna aldersgrupp &r mojligt att vardera
hélsovinster och risker med ett screeningprogram. Det finns dock studier
som visar minskad dédlighet i tjock- och dndtarmscancer dven i aldersgrup-
per under 60 ar. D& screeningsprogrammet dr nytt for nistan alla landsting
och medelaldern for insjuknande &r drygt 70 &r &r rekommendationen @nda
att 1 ett forsta skede begrinsa gruppen till personer mellan 60 och 74 ar.

Konsekvenser

Att infora ett nytt nationellt screeningprogram kan ta lang tid. En av de
storsta utmaningarna med att infora ett nationellt likvérdigt screeningpro-
gram for tjock- och dndtarmscancer é&r tillgdngligheten av koloskopier. An-
talet koloskopier kommer att dka eftersom de personer som far ett positivt
screeningtest kallas till vidare utredning med koloskopi. For att kunna er-
bjuda ett fullskaligt screeningprogram kommer det alltsé att kridvas ekono-
miska satsningar for att utbilda personer som utfér koloskopier s att till-
géngen motsvarar forvéintat behov.

Screening for tjock- och dndtarmscancer erbjuds sedan 2008 i Region
Stockholm-Gotland. Under 2014 startar d4ven en nationell studie om testme-
toder vid screening for tjock- och dndtarmscancer dir de flesta landsting
kommer att delta. Studien avser jamfora koloskopi som testmetod med den




testmetod ddr man analyserar blod i avforingen. Forutom att studien kom-
mer att fylla en kunskapslucka dr den en mojlighet for de landsting som del-
tar att forbereda for ett fullskaligt screeningprogram, genom att de utokar
tillgdngen pa koloskopier och bygger upp en organisatorisk struktur for att
hantera programmet.

Beskrivning av screeningprogrammet

Screeningprogrammet innebédr att man och kvinnor 1 aldern 60—74 ér erbjuds
att undersokas for tjock- och @ndtarmscancer vartannat r. Programmet av-
ser upptdcka cancer 1 tidig botbar fas genom analys av blod 1 avforingen.
De individer som testas positivt kallas till vidare utredning med koloskopi.

En stor del av den tjock- och dndtarmscancer som upptidcks i ett scre-
eningprogram utgdrs av sma tumdrer beldgna i polyper. I manga fall racker
det da att ta bort polypen vid koloskopin. Kirurgi dr den viktigaste atgiarden
1 botande syfte vid behandling av 6vrig tjock- och @ndtarmscancer. Vid énd-
tarmscancer foregds ofta en operation av stralbehandling 1 syfte att minska
risken for lokala dterfall och om mgjligt 6ka dverlevnaden.

For att minska risken for aterfall efter en operation, far manga patienter
efterfoljande likemedelsbehandling med cytostatika (cellgift).



Bedomning av screeningprogram

Bedomningskriterier

1. Tjock- och andtarmscancer ar ett viktigt halsoproblem

Risken att fa tjock- och @ndtarmscancer dr 5 procent i befolkningen som
helhet, vilket innebér att 95 procent av befolkningen inte kommer att drab-
bas.

Arligen diagnostiseras cirka 6 000 personer med tjock- och #ndtarmscan-
cer i Sverige med en ldngsamt stigande incidens, ungefdr lika minga mén
som kvinnor. Genomsnittsaldern vid insjuknande ar 74 ar.

Ar 2011 avled 2 697 personer av cancer i tjock- och éndtarm. Den sjuk-
domsspecifika 5-arsdodligheten dr 45-50 procent, antingen pa grund av
spridd sjukdom vid diagnos (20-25 procent) eller metastasering som inte
gar att upptdcka vid diagnosen och som senare leder till aterfall och dod
efter operationen (20-25 procent). I Sverige liksom i andra delar av vést-
varlden ar tjock- och dndtarmscancer den andra eller tredje vanligaste orsa-
ken till dod pa grund av cancersjukdom [1-3].

2. Tjock- och andtarmscancerns naturalférliopp ar kant

Majoriteten av all tjock- och d@ndtarmscancer utgér frén en polypfordandring
som exempelvis dr mdjlig att se 1 samband med en koloskopi. Det tar cirka
10—15 ar for att en polyp ska kunna véxa sig sé pass stor att den blir synlig
och ytterligare 5-10 ar for att den ska Overgé till cancer [4]. Med andra ord
kan man rdkna med att det tar cirka 20 ar for att en genfordndring i en stam-
cell 1 tarmen ska resultera i cancer i tarmen. Vid vissa érftliga former gar det
dock betydligt snabbare.

Om tarmcancern ldmnas obehandlad leder den till att patienten avlider,
antingen 1 samband med akuta komplikationer eller pa grund av metastaser
till andra organ.

3. Tjock- och andtarmscancer har en latent eller symtomfri fas
som gar att upptacka

Majoriteten av all tjock- och @ndtarmscancer borjar som polyper. Méinga
polyper och flertalet cancertumorer bloder, men 1 s& sma méngder att det
inte mérks. I dvrigt ger polyperna ndstan aldrig ndgra kliniska symtom éven
om polyper beldgna nidra dndtarmsOppningen kan ge besvir i form av slem
och blod i avforingen. Inte heller tidig cancer i en polyp ger négra besvir.
Trots det kan cancern ge metastaser till regionala lymfkortlar och till olika
organ i kroppen, framst levern och lungorna.

Genom en endoskopisk utredning av de personer som har blod i avforing-
en vid ett test kan man tidigareldgga en eventuell cancerdiagnos med 10 ér
[5]. Polyperna bloder inte alltid varfor analys av ockult (ej synligt) blod 1



avforingen sannolikt inte &r lika bra som en endoskopisk undersékning for
att kunna gora en tidig upptéckt och dédrmed forhindra att cancer 6ver huvud
taget uppkommer 1 tarmen.

4. Det finns lampliga testmetoder

Fyra stora randomiserade studier och en metaanalys har undersokt screening
med analys av ockult blodning i avforingen [6-12]. Man kan antingen analy-
sera avforingen med en peroxidasreaktion eller med ett immunologiskt test
(FIT). Peroxidasreaktionen, som anvédndes i de screeningstudier som har
publicerats, krdver en diet fore undersdkningen, eftersom analysen annars
kan ge ett hogt falskt virde.

Peroxidasreaktionen méter hem-delen i hemoglobinet. Det immunolo-
giska testet méter den humana globindelen vilken ar specifik for blodningar
1 tarmen nedanfor magsidcken. Olika dtgirdsgranser kan anvindas. Med
peroxidasreaktionen dr 2—3 procent av dem som testas positiva. Med ett
immunologiskt test visar upp till 5-6 procent (lite beroende pa vilken &t-
girdsgrans man anvander) tecken pa blod i avféringen. De individer som
testas positiva kallas till en koloskopi for vidare utredning.

Eftersom den immunologiska testmetoden kan variera sitt resultat bero-
ende pa dtgdrdsgransen (som ng/L), varierar andelen som bdr genomga ko-
loskopi direfter. Man kan alltsa vélja atgardsgrians sa att exempelvis 2-3
procent av individerna kallas, det vill sdga precis lika ofta som med peroxi-
dastestet.

Vid en specificitet pa 95 procent ligger sensitiviteten for den immunolo-
giska testmetoden pa cirka 75—-80 procent. Vid hogre specificitet (hogre at-
gardsgrins 1 ett screeningprogram) sjunker sensitiviteten nagot. I de scre-
eningprogram som anvénder det immunologiska testet tas endast ett prov.
Om fler prov tas Okar sensitiviteten. Positivt prediktivt virde med peroxi-
dastest dr 10 procent for cancer och 50 procent for polyp.

Med stdd i1 jamforande studier mellan peroxidas och immunologiskt test
kan screeningprogram byta testmetod och forvéntas ha bibehdllen effekt.
Eftersom det immunologiska testet dven &r enklare for deltagarna i pro-
grammet sa har manga av de pagéende screeningprogrammen i omvérlden
paborjat ett skifte mot denna metod.

En begriansning med att testa for ockult blodning &r att polypen eller tu-
moren inte alltid bloder vid testtillfallet, varfor det finns risk att drabbas av
symtomgivande cancer (s.k. intervallcancer) mellan testtillféllena.

Vidare utredning med koloskopi innebir att man inspekterar tarmen med
ett instrument och da kan identifiera bade polyper och cancer. Nackdelar
med koloskopiundersdkningen dr att personen maste forbereda sig med ren-
gbring av tarmen genom att dricka stora mingder vitska och att undersok-
ningen i sin helhet tar upp emot en hel dag. Den kan dessutom upplevas som
obehaglig. Koloskopi innebér dock en liten risk (mindre &n 1 promille) for
besvdrande komplikationer med perforation av och blodning frén tarmen.

I de enstaka fall da en fullstindig koloskopi inte kan genomforas kan da-
tortomografi av tjocktarmen, sa kallad CT-kolografi, anvidndas som diagnos-
tiskt alternativ.



5. Det finns atgarder som ger battre effekt i tidigt skede an vid
klinisk upptackt

Atgérdens gynnsamma effekter

Ddodligheten i tjock- och dndtarmscancer minskar med ett screeningprogram.
En annan gynnsam effekt dr att majoriteten av de patienter som diagnostise-
ras 1 ett screeningsprogram slipper tilliggsbehandling med strélning eller
cytostatika.

En stor del av den tjock- och dndtarmscancer som upptidcks i ett scre-
eningprogram utgdrs av smad tumorer som bara sitter i polypen. For ménga
av dessa patienter racker det att behandlas med enbart polypektomi, det vill
sdga att tumoren och polypen tas bort helt i samband med koloskopin.
Denna behandling botar de allra flesta (fler &n 98 procent). I forldngningen
leder det till att ett antal fall av fullt utvecklade tjock- och &ndtarmscancer
forhindras.

Kirurgi dr direfter den viktigaste atgérden i botande syfte vid behandling
av tjock- och dndtarmscancer. I regel kan en operation genomforas elektivt,
det vill sdga planeras och utforas vid ett bestamt tillfille. Konsekvenserna
av en operation varierar beroende pa patientens allméntillstdnd och samsjuk-
lighet samt hur utbredd tumdren dr och var den sitter i tarmen. Tumdrer 1
stadium I och II innebér att tumdren ar begrénsad till eller har vaxt igenom
tarmvédggen och stadium III innebér att tumdren spridit sig till angransande
lymfkortlar. Dessa stadier kan 1 regel alltid opereras. Stadium IV innebér att
tumoren har spridit sig till andra nérliggande organ eller till andra delar av
kroppen, ofta i form av dottersvulster eller fjarrmetastaser, och dr da oftast
inte mdjlig att operera eller behandla sé att langtidsoverlevnad utan sjukdom
ar mojlig.

Vid dndtarmscancer foregds ofta en operation av stralbehandling i syfte
att minska risken for lokala aterfall och om mojligt 6ka dverlevnaden.

For att minska risken for aterfall efter en operation, fir manga patienter
efterfoljande ldkemedelsbehandling med cytostatika (cellgift). Om det upp-
star svara komplikationer efter operationen omdjliggors ibland den typen av
behandling.

I de studier ddr man undersokt forekomsten av ockult blod i avforingen
har man noterat en forskjutning 1 tumorstadiet till mindre avancerade tumor-
stadier som &r botbara med enbart kirurgi eller enbart polypektomi jamfort
med hur det ser ut i befolkningen dér inte screening genomfors. I en popu-
lation som inte screenas dr 15-20 procent av den cancer som upptécks i sta-
dium I och 1 en screenad population &r motsvarande siffra upp till cirka 60
procent. I de tre randomiserade studierna dér forekomst av blod 1 avforingen
testades vartannat ar var andelen stadium I 9—-11 procent 1 kontrollgruppen
och 20-26 procent i screeninggruppen.

Tjock- och dndtarmscancer i stadium I har en mycket god prognos med
98 procents utldkning och bot. I stadium II &r den relativa dverlevnaden ef-
ter 5 ér cirka 80 procent, 1 stadium III cirka 60 procent. I stadium IV &r den
under 10 procent.



Atgérdens negativa effekter

Den postoperativa mortaliteten dr cirka 1 procent vid tjocktarmscancer och
cirka 1,5 procent vid @ndtarmscancer. Kirurgi for tjock- och dndtarmscancer
medfor olika komplikationer, sdsom sarinfektioner, anastomoslidckage och
omoperationer hos 20 procent av dem som opereras for tjocktarmscancer
och hos 35 procent av dem som opereras for dandtarmscancer. Livskvaliteten
efter tjocktarmskirurgi dr inte speciellt paverkad medan den efter dndtarms-
kirurgi kan paverkas negativt pa grund av simre tarmfunktion. Vissa patien-
ter med mycket lagt beldgna tumorer behdver stomi efter operationen.

Tillagg av strdlbehandling infér operationen okar riskerna for komplika-
tioner och andra negativa konsekvenser av operationen. Till exempel kan
risken for sarinfektioner 6ka liksom risken for besviar med inkontinens och
impotens hos miin och slidbesvir hos kvinnor. Aven riskerna for tarmvred
och insjuknande i ny cancer 6kar med stralningen.

Behandling med kirurgi, strdlning och cytostatika har relativt begrénsat
med bieffekter, framfor allt 1 jimforelse med de svéara besvér en tarmcancer
ger upphov till om den inte kan opereras. Efter ett kirurgiskt ingrepp vid
tjocktarmscancer dr det ovanligt med bestdende besvdr, men vid dnd-
tarmscancer kan problem med tarmfunktionen, sexualfunktionen och urin-
vagarna bli bestaende.

Tilligg av cytostatika ges rutinmissigt till flertalet patienter med
tarmcancer 1 stadium III och vissa patienter 1 stadium II om tumoéren har
riksfaktorer for dterfall. Exempel pa akuta bieffekter vid cytostatikabehand-
ling dr illaméende, infektionsbendgenhet och haravfall. De sena biverkning-
arna av omfattande cytostatikabehandling med oxaliplatin, &r mer bestdende
och kan forsdmra livskvaliteten avsevirt.

De sena bieffekterna av behandlingen vid dndtarmscancer &r vanligt fore-
kommande, framfor allt om tumdren satt mycket lagt och var avancerad vid
diagnosen.

6. Screeningsprogrammet minskar dddlighet och sjuklighet i
tjock- och andtarmscancer

Upptdckt av ockult blod i avforingen minskar relativt sett dodligheten i
tjock- och dndtarmscancer med 15 procent efter 15 ar (hég evidensstyrka)
[6]. Det innebdr en absolut riskreduktion av dodligheten i tjock- och dnd-
tarmscancer med 0,010-0,013 procent (relativ risk 0,85, 95-procentigt kon-
fidensintervall 0,78-0,92).

I faktiska tal innebér det att cirka 300 individer om aret i Sverige slipper
en fortida dod 1 tjock- och dndtarmscancer om screeningprogrammet infors.

Aldersgrupper utanfér rekommendationen

Fyra randomiserade studier utgér underlag for rekommendationen. Tva stu-
dier undersokte personer i dldern 4574 &r, en studie undersokte
50-80-dringar och en undersokte 60—64-aringar. D& samtliga studier visar
minskad dodlighet 1 tjock- och d@ndtarmscancer finns vetenskapligt underlag
for valt aldersintervall, det vill sdga 60—74 ar. D& screeningsprogrammet dr
nytt for ndstan alla landsting och medeléldern f6r insjuknande ar drygt 70 ar
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ar reckommendationen att 1 ett forsta skede begrinsa aldersgruppen till per-
soner mellan 60 och 74 éar.

7. Testmetoden och fortsatt handlaggning accepteras av
avsedd population

Test av ockult blod i avforingen anvinds i dag kliniskt och 4r en acceptabel
metod. I Sverige anvinds metoden redan i ett screeningprogram i Stock-
holm-Gotlandsregionen. Cirka 65 procent av dem som erbjuds deltagande
skickar in sitt prov [13].

8. Atgarder vid tjock- och dndtarmscancer &r klarlagda och
accepteras av avsedd population

Att patienter som bedoms téla en operation (det vill sdga inte har svar sam-
sjuklighet) tackar nej till operation for tarmcancer forekommer knappt. An-
delen patienter med tjock- eller &ndtarmscancer som tackar nej till tillaggs-
behandling i form av strilning fore operation eller cytostatika efter
operation dr ocksa mycket lag (men &r inte specifikt studerad). Snarare ar
det vanligare att patienter Onskar tilliggsbehandling framfor allt i form av
cytostatika efter operationen, trots att risken for aterfall dr 1&g och att den
absoluta nyttan av behandlingen ddrmed ar liten.

9. Halsovinsterna dvervager de negativa effekterna av
screeningprogrammet

Positiva effekter

e Minskad dodlighet: Relativ riskreduktion 15-20 procent efter 15 ér, ab-
solut riskreduktion 15 procentenheter efter 15 ar.

e Stadieforskjutning: Screeningupptéckt tjock- och dndtarmscancer kraver
mindre behandling, ibland mindre omfattande operationer, oftast mindre
biverkningsbelastad tilldiggsbehandling samt tillaggsbehandlingar mindre
ofta dn vid kliniskt upptéackt cancer. Betydligt farre behdver opereras
akut. Andelen cancer i stadium I, vilken aldrig behdver négon tillaggsbe-
handling 6kar med 40—45 procentenheter. Det sker ocksa en forskjutning
inom och mellan stadium II och III till behov av mindre tilldiggsbehand-
ling, vilket dock inte studerats sa 1 detalj att det gar sdga hur manga pro-
centenheters fordndring som sker. Studierna gjordes under en tidsperiod
da tillaggsbehandlingar anvéndes mindre ofta &n i dag.

Negativa effekter

e Forekomst av falskt negativa provsvar pd grund av att alla polyper inte
bloder.

e Overdiagnostik av forstadier (polyper) som tas bort hos individer som
inte skulle ha behovt ta bort dem eftersom de avlider inom de nérmaste
5-10 aren av annan orsak.

e Tarmperforation eller besvirande blodning vid koloskopi: cirka 0,5 pro-
mille.
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e Overbehandling av cancer: Ingen p& gruppnivé, dven om enstaka indivi-
der givetvis diagnostiseras och behandlas for cancer i onddan om de avli-
der av annan orsak inom det ndrmaste halvéret eller éret.

Nér de positiva effekterna av screeningprogrammet vigs mot de negativa
overviger de positiva. Det eftersom tjock- och dndtarmscancer ér ett allvar-
ligt tillstdnd som relativt snart leder till doden om cancern inte tas bort i sin
helhet. Dessutom minskar behovet av tilliggsbehandlingar.

10. Screeningsprogrammet ar godtagbart ur ett etiskt perspektiv

Screeningprogrammet dr rimligt ur ett etiskt perspektiv. Risken for att det
ska paverka det psykiska vilbefinnandet &r liten, men behdver dock hanteras
1 programmet. Det har ingen negativ paverkan pa autonomi, didremot en
mojlig positiv pdverkan om personer genom information kan gora egna och
vilgrundade val. Programmet har ingen paverkan pd integriteten. Det ar
viktigt att programmet dr utformat sa att det bidrar till en jimlik vard.

11. Screeningprogrammets kostnadseffektivitet har varderats
och bedomts rimlig

Den hélsoekonomiska bedomningen visar att populationsbaserad tjock- och
andtarmscancerscreening med ockult blod i1 avforingen &r en kostnadseffek-
tiv atgird. Resultatet tyder pé att kostnaden per effekt ar 1ag, vilket innebér
mindre &n 100 000 kronor per kvalitetsjusterat levnadsar (QALY).

Bedomningen visar foljande kostnadseffektkvoter (kostnad per QALY ur
sambhillets perspektiv:

e 60-69 ar jamfort med att inte erbjuda screening: 10 000 kr per QALY
e 50-74 ar jamfort med att inte erbjuda screening: 20 000 kr per QALY
o Utokad screening 70-74 &r jaimfort med 60—69 ar: ar kostnadsbesparande

Sambhillets perspektiv inkluderar bade direkta kostnader och indirekta kost-
nader diar produktionsbortfall & medréknat. Fullstindigt hidlsoekonomiskt
underlag finns 1 dokumentet Virdet av populationsbaserad screening for
tjock- och dndtarmscancer — hdlsoekonomisk analys som finns att ladda ner
pa www.socialstyrelsen.se.

12. Information om deltagande i screeningsprogrammet har
varderats

Det screeningprogram med ockult blod som inférts 1 Stockholm-
Gotlandsregionen anvénder redan ett beprovat informationsmaterial till de
personer som kallas till provtagning. Materialet informerar om sjukdomen,
vérdet av att lata testa sig och hur deltagaren ska gora for att ldmna ett prov
samt vad som hidnder om provet dr positivt, negativt, eller inte gér att be-
doma. Informationen innehdller ocksa hinvisningar till 1177 Vardguiden,
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som har information pa flera sprak. Det finns dven en organisation som an-
svarar fOr att halla informationen uppdaterad.

Nér informationsmaterial till ett nationellt screeningprogram ska tas fram
kan man utgéd fran det redan befintliga materialet och anpassa det efter lo-
kala och regionala forutséttningar.

13. Organisatoriska aspekter som ar relevanta for ett nationellt
likvardigt screeningsprogram har klarlagts

Region Stockholm-Gotland har sedan 2008 ett screeningprogram for tjock-
och dndtarmscancer. Médnga delar i detta program kan sannolikt tillimpas pa
de flesta héll i1 landet, med viss regional anpassning.

Ett screeningprogram for tjock- och dndtarmscancer bor bestd av foljande
huvudsakliga delar for att ge forutsdttningar for ett nationellt likvardigt pro-
gram:

o Ett IT-system med fullstiindiga personuppgifter pa de individer som
ska bjudas in till screening. Underlaget kan utgoras av data fran befolk-
ningsregistret dir personuppgifter uppdateras regelbundet. Systemet bor
kunna hantera elektroniska kallelser, e-remisser till kemiska laboratorier,
e-remissvar fran kemiska laboratorier, brevsvar till personer med negativt
prov, paminnelser till personer som ar inbjudna men inte skickat in prov,
e-remisser till koloskopi, fullstindig registrering av koloskopi inklusive
patologisk-anatomisk diagnos (PAD) av personer som har genomgatt bi-
opsi, matchning mot kvalitetsregistret for uppgifter om kirurgi och PAD.
Systemet kan dessutom fungera som register for kvalitetsuppfoljningar
och utvirderingar av screeningprogrammet.

e Inbjudan och utskick av material for provtagning till dem som deltar
i programmet. Utskicket kan &ven ge information om tjock- och énd-
tarmscancer och beskriva hur deltagaren ska gora for att lamna ett prov
samt innehdlla ett forfrankerat svarsbrev till laboratoriet. Utskicket bor
aven innehélla information om nir deltagararen forvéntas fa besked om
provsvar.

e Laboratorieanalys av prov. Laboratoriet bor vara ackrediterat for ana-
lys med aktuell testmetod. Ledtiden for ndr analysen behdver genomforas
styrs av den tidsperiod inom vilken deltagarna ar utlovade ett provsvar.

e Utskick med provsvar till deltagare. Det finns fyra mojliga provsvars-
alternativ: negativt, inkomplett eller felaktigt prov, positivt prov eller att
inget prov har ldmnats. Svar som anger att provet ar normalt och pamin-
nelser kan skickas pd samma sitt som inbjudningar men positiva prov bor
inte meddelas via brev.

¢ Remittering for koloskopi kan goras elektroniskt och direkt nér ett posi-
tivt provsvar registrerats i1 systemet. Erbjudande om uppfdljande under-
s6kning bor erbjudas inom en fastslagen tid.

e Utredning med koloskopi vid positiva provsvar. De enheter som utfor
koloskopier inom programmet bor ha ett tydligt uppdrag om kvalitetssak-
ring av hela koloskopiprocessen. Det dr ocksd angeldget att ha en struktur
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for hur patienten informeras om undersékning och resultat samt att regi-
strera resultat elektroniskt.

e Remittering till behandling av diagnostiserad tjock- eller &ndtarmscan-
cer. Programmet bor definiera hur patienter med polyper, missténkta eller
verifierade fordandringar samt faststdlld cancer remitteras till vidare be-
handling och atgird.

e Registrering av uppgifter pa dem som deltar i screeningprogrammet.
For att kunna folja screeningprogrammet och folja upp kvaliteten i hela
vardkedjan bor det finnas ett screeningregister. Information om behand-
ling och behandlingsresultat for de patienter som deltagit i screeningpro-
grammet bor kunna overforas mellan screeningregistret och ett kvalitets-
register.

14. Screeningsprogrammets resursbehov och genomforbarhet
har varderats

En komplett analys av genomfOrbarheten av ett nationellt program ar inte
gjord. Ett kint problem &ar dock att tillgdngen pa koloskopister i dag inte dr
tillracklig. Om inte tillgdngen pa koloskopier utdkas kommer det inte heller
att vara mojligt att utreda alla personer med pavisat blod i avforingen med
denna metod. Hélso- och sjukvarden utbildar sjukskoterskor for att gora
screeningkoloskopier, s& det finns strategier att mota bristen pa koloskopis-
ter.

P& vissa héll i landet finns sannolikt en utbredd opportunistisk screening
med koloskopi, men éven i form av test for blod i avforingen, vilket dr kost-
samt for landstingen och innebédr en okontrollerad situation dir det inte dr
mojligt att systematiskt vardera utfallet.

Stockholm-Gotlandsregionen har sedan 2008 redan ett screeningprogram
for tjock- och dndtarmscancer. Det finns &dven en nationell studie som mer-
parten av landstingen planerar att delta i. Studien kommer att jamfora tva
olika screeningmetoder — undersdkning med koloskopi respektive immuno-
logiskt test av blod 1 avféringen — och kommer dven inkludera en kontroll-
grupp. Studien innebér ocksd en mojlighet for dessa landsting att forbereda
den organisation som kravs for att infora ett fullskaligt screeningprogram.

15. Det finns en plan for utvardering av screeningsprogrammets
effekter

Det behdvs ett strukturerat inférande av screeningprogrammet och en myck-
et noggrann uppfoljning for att kunna utvérdera programmets effekt pa dod-
lighet 1 tjock- och dndtarmscancer hos deltagarna. Genom att ha en plan for
att utvirdera effekten och genom att kénna till kostnaden blir det ocksé moj-
ligt att utvdrdera kostnadseffektivitet. Det gor det ocksd mojligt att kunna
planera for ett stopp av programmet om det inte ger forvintad effekt.

Utifrén den generiska modellen har Socialstyrelsen tagit fram 13 indikato-
rer for uppfoljning av screening for tjock- och d@ndtarmscancer. Fullstindig
beskrivning av dessa indikatorer finns i dokumentet Screening for tjiock- och
dndtarmscancer — indikatorer som finns att ladda ner pd www.social-
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styrelsen.se. Uppfoljningen bor ske pa savil nationell som regional och lo-
kal niva.

Malgrupp for screeningprogrammet

Andel primérkallade till test for analys av blod 1 avforingen

Andel som ldmnat avforingsprov - deltagare

Andel som ldmnat avforingsprov efter paminnelse

Andel omprovtagningar p.g.a. inkomplett avforingsprov

Andel positiva provresultat, d.v.s. personer som pévisats ha blod i avfo-
ringen

7. Andel som genomgétt koloskopiundersokning

Andel komplikationer i samband med koloskopiundersdkning

9. Andel personer som fitt tjock- och dndtarmscancerdiagnos — detektions-
rat

10. Andel personer som opererats

11. Stadiefordelning av vdvnadsanalys efter operation
12. Andel falskt positiva test

13. Andel falskt negativa test

AN T i B

>

Redan i dag registreras samtliga patienter med tjock- och dndtarmscancer 1
Sverige 1 kvalitetsregistren for dessa diagnoser. I det pagéende screening-
programmet i region Stockholm-Gotland finns ett utvecklat system for upp-
foljning av alla led 1 screeningen frén test till operation. Uppf6ljningen i den
planerade nationella studien dr byggd utifrdn samma system och strukturen
kan dven anvéndas till ett screeningregister nir ett fullskaligt screeningpro-
gram infors 1 ytterligare landsting.
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