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Forord

Tarmkreft er en af de hyppigste &rsager til kraftrelateret dedelighed i Danmark. Undersogelse af tyk- og
endetarmen foregir i gjeblikket primert ved kikkertundersggelse (koloskopi). Denne metode har imidlertid
diagnostiske begrensninger og er ikke helt risikofri for patienten. Computertomografisk kolografi (CT-kolo-
grafi) er en ny billeddiagnostisk metode til pavisning af polypper og kraftsvulster i tyktarmen, som har veret
under afprevning i de senere ar. Der har til denne metode vearet knyttet forventninger om samme sensitivitet
og storre skinsomhed i sammenligning med koloskopi.

Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering (CEMTV) udgav i 2001 MTV-rapporten »Kreft i
tyktarm og endetarm — Diagnostik og screeningy». Her indgik CT-kolografi ikke i det anbefalede undersogelses-
program, idet det davarende videns- og erfaringsgrundlag ansis som mangelfuldt.

For at belyse hvilken plads CT-kolografi fremover ville kunne 3 i det danske sundhedsvesen, tildelte CEMTV
i 1999 puljemidler til to ph.d.-projekter, der sammenlignede CT-kolografi med konventionel koloskopi.
Projekterne udgik fra hhv. Hillered Sygehus og Arhus Amtssygehus og danner basis for narverende MTV-
rapport. Det overordnede formal har varet at indsamle og prasentere viden om den nye teknologi i en dansk
kontekst og at vurdere metodens styrker og svagheder i et bredt MTV-perspektiv.

Rapportens resultater er baseret pa kliniske data, som er indsamlet prospektivt i ph.d.-projekternes regi i
perioden 1999-2002. De ovrige data er indsamlet fra studier, der i deres design ligger teet op ad »klinisk
dansk hverdag«. Indsamling af de okonomiske data er foretaget med direkte sigte pd MTV’en.

I 2004 publiceredes resultaterne af et amerikansk studie, der i overensstemmelse med nerverende studie
antyder, at teknologien er velindiceret, nar koloskopi ikke er gennemforlig, men fortsat ikke er tilstreekkeligt
udviklet til generel udbredelse som forste valg ved undersogelse af tyktarmen. I efteraret 2004 tog den engelske
MTV-organisation NICE (National Institute for Clinical Excellence) emnet CT-kolografi op med henblik pd
at udarbejde retningslinjer (»guidance«) for metodens anvendelse i det engelske sundhedsvasen. Disse ret-
ningslinjer forventes publiceret i slutningen af marts 2005.

Nearverende rapport henvender sig til beslutningstagere pd lokalt og regionalt niveau og er i serlig grad tenke
som beslutningsgrundlag for kliniske afdelinger, som overvejer indforelse af CT-kolografi.

Rapporten udgives i CEMTV’s puljeserie, som forudsetter, at rapporten har undergdet eksternt peer-review.
Der er benyttet et forholdsvist teknisk sprog, og en forklarende ordliste er tilfgjet som sidste bilag i rapporten.

Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering
April 2005

Finn Borlum Kristensen

Centerchef
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Sammenfatning

CT-kolografi blev i 1994 lanceret i USA som »virtual colonoscopy«, en minimalt invasiv, billeddiagnostisk
undersogelse baseret pd computertomografi (CT) til pévisning af kreft i tyktarm og endetarm (kolorektal
cancer/KRC) og polypase forstadier. Undersogelsen antages at have et stort potentiale som screeningsinstru-
ment — et perspektiv, der er mindre relevant i Danmark i dag, hvor Sundhedsstyrelsen ikke anbefaler generel
KRC-screening. Skulle generel screening for KRC imidlertid blive aktuel i Danmark, kan verdien af CT-
kolografi som screeningsinstrument aktualiseres pa ny.

Statens Institut for Medicinsk Teknologivurdering i Sundhedsstyrelsen (nu Center for Evaluering og Medi-
cinsk Teknologivurdering) udgav i 2001 en rapport omhandlende mulighederne for en forbedret diagnostisk
strategi vedrerende KRC hos symptomatiske patienter. CT-kolografi blev ikke indplaceret i det anbefalede
udredningsprogram for patienter over 40 &r med symptomer fra tarmen, idet forfatterne konkluderede, at
erfaringen med undersegelsen var sparsom. Derimod anbefalede man, at forskning i CT- og MR-kolografiens
rolle i det danske sundhedsvasen skulle prioriteres hojt.

Nerverende MTV-rapport er en prospektiv MTV om CT-kolografi sammenlignet med kikkertundersogelse
(koloskopi), baseret pd data indsamlet i perioden januar 1999-maj 2002. De danske resultater perspektiveres
i forhold til den internationale litteratur og har fokus pd danske forhold, herunder erfaringer fra et
universitetssygehus (Arhus Amtssygehus) og et centralsygehus (Hillerad Sygehus). Rapporten henvender sig
primert til faglige ledere pa afdelingsniveau, der overvejer at indfere CT-kolografi som en erstatning for
koloskopi eller som et supplement til denne.

Centrale speorgsmal, der er sogt besvaret

Med henblik pa at tilvejebringe et overordnet beslutningsgrundlag for en afdeling/funktionsbarende enhed
har forfatterne belyst folgende forhold vha. prospektive, parrede, observater-blindede undersggelser af hen-
holdsvis CT-kolografi og koloskopi:

®  Hvorledes forberedes patienten mest hensigtsmassigt forud for undersegelsen?

B Hvorledes gennemfores billedanalysen i forbindelse med CT-kolografi mest hensigtsmassigt?

B Hvad er den diagnostiske pracision ved CT-kolografi for polypper og KRC i sammenligning med kolo-
skopi (sensitivitet og specificitet), herunder interobservatervarians og arsager til fejldiagnoser, i en dansk,
ambulant koloskopi-population?

B [ hvor stort omfang pavises der tilstande eller fund uden for tarmen, der kraver yderligere opfelgning
eller behandling?

B Hvorledes opleves CT-kolografi af patienterne, herunder smerte og andet ubehag, i sammenligning med
koloskopi?

B Hvor omkostningseffektiv er CT-kolografi sammenlignet med koloskopi, nir de marginale omkostninger
pa sygehuset gores op under hensyntagen til undersogelsens effektivitet? Hvor store er omkostningerne
per polypfund ved CT-kolografi i sammenligning med koloskopi?

B Hos hvilke patienter kommer CT-kolografi pa tale — enten som primar undersogelse eller som supple-
ment til koloskopi?

B Hyvilket erfaringsniveau kraves der af sivel radiolog som radiograf/sygeplejerske, for at undersogelsen kan
udfores pa betryggende vis?

Teknologien

Der gives en oversigt over, hvorledes patienten forberedes forud for undersogelsen, krav til udstyr, undersogel-
sens praktiske gennemforelse, og hvorledes billedanalysen i forbindelse med CT-kolografi gennemfores mest
hensigtsmessigt. Endvidere belyses den diagnostiske pracision ved CT-kolografi for polypper og KRC i sam-
menligning med koloskopi (sensitivitet og specificitet), herunder interobservatorvarians og arsager til fejldiag-
noser. Data vedrerende omfanget af tilstande/fund uden for tarmen, der krever yderligere opfolgning eller
behandling, presenteres.

I Arhus-studiet fandtes sensitiviteten ved CT-kolografi for lesioner pA 6 mm og derover at vaere 81% mod
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87% ved koloskopi. Denne forskel var ikke signifikant. I Hillerad-studiet havde CT-kolografi derimod en
signifikant lavere sensitivitet for lesioner pd 5 mm og derover, med en sensitivitet pA 66% ved CT-kolografi
mod 93% ved koloskopi. I Arhus-studiet fandt man ved CT-kolografi signifikant forskel pa sensitiviteten hos
to forskellige observaterer, hvilket ikke var tilfeldet i Hillerod-studiet. Betydelige forskelle i undersogelsens
kvalitet, atheengigt af observateren, understreger behovet for trening og testning af radiologer, der foretager
CT-kolografi. Den s-formede del af tarmen (colon sigmoideum) kan vere vanskelig at fremstille ved CT-
kolografi. Knap 20% af patienterne i Arhus-studiet havde fiet en teknisk insufficient undersagelse af colon
sigmoideum. Dette var sammen med perceptuelle fejl og flad polypmorfologi den vesentligste rsag til oversete
lesioner. Problemet i colon sigmoideum, hvor ca. 30-40% af polypperne er lokaliserede, kan loses ved en
supplerende kikkertundersogelse af dette tarmafsnit.

Patienten

Fordele og ulemper ved hhv. CT-kolografi og koloskopi summeres op set fra patientens synsvinkel, og der
gives et eksempel pd, hvorledes patienten kan informeres om disse forhold. Det centrale sporgsmil, der soges
besvaret, er: Hvorledes opleves CT-kolografi af patienterne, herunder smerte og andet ubehag, i sammenlig-
ning med koloskopi?

I sammenligning med koloskopi opfattedes CT-kolografi som signifikant mindre smertefuld, mindre ubehage-
lig, mindre ydmygende og mindre angstvoldende. Udrensningen opfattedes som en vasentlig gene, og bliver
det i fremtiden muligt at gennemfore CT-kolografi uden forudgiende konventionel udrensning, vil dette
yderligere tjene til CT-kolografiens fordel. 81-94% af patienterne ville foretrekke CT-kolografi frem for
koloskopi ved behov for fornyet colonundersogelse. Hos en mindre stikpreve fandt man i Hillered, at prefe-
rencen totalt skiftede til koloskopiens fordel, hvis sensitiviteten ved CT-kolografi faldt med blot 10% i forhold
til koloskopi. Risikoen for opfelgende koloskopi pga. positive fund var af mindre betydning for patienternes
preference. Med patienternes onsker og forventninger i centrum illustrerer disse forhold behovet for stor
ekspertise i CT-kolografi, inden undersogelsen tages i klinisk anvendelse.

@konomien

Med udgangspunkt i en prospektiv cost-effectiveness-analyse beskrives de okonomiske konsekvenser for syge-
huset af anvendelsen af CT-kolografi til diagnostik af polypper og tumorer i sammenligning med traditionel
koloskopi. Udgangspunktet har varet ambulante koloskopi-patienter fra Arhus Amtssygehus og Hillerad
Sygehus, blandt hvem der fandtes signifikant patologi (lesioner pad hhv. 6 og 5 mm og derover) hos ca.
30%. Centrale spergsmil er: Hvor omkostningseffektiv er CT-kolografi sammenlignet med koloskopi, nir de
marginale omkostninger pd sygehuset gores op under hensyntagen til undersogelsens effektivitet? Hvor store
er omkostningerne per polypfund ved CT-kolografi i sammenligning med koloskopi?

CT-kolografi viste sig i nerverende underspgelse at vare billigere end koloskopi, omend fordelen svinder ind,
og resultaterne i nogle tilfelde skifter, nir omkostninger til biopsi og/eller fjernelse af polypper inkluderes.
Ved en ren diagnostisk anvendelse af teknologien til at identificere patienter med »signifikante lesioner« pd 5/
6 mm og derover fandt man, at CT-kolografi er et billigere, men ogsd mindre effektivt, alternativ end
koloskopi, idet sensitiviteten ved koloskopi fandtes at vere hgjere end ved CT-kolografi. Denne forskel var
dog beskeden og ikke-signifikant i Arhus-studiet. Den merpris, man i dag er villig til at betale for den hgjere
effektivitet af koloskopi frem for at bruge CT-kolografi, opgeres i denne MTV-rapport til et sted mellem
1.399 kr. og 8.872 kr. per ekstra fund, athengigt af sygehus. Disse tal er vasentligt hojere, hvis greensen for
»signifikant patologi« @ndres til 10 mm og derover. Undersggelsen har siledes vist, at CT-kolografi sammenlig-
net med koloskopi er forbundet med lavere og ikke med vasentligt hojere omkostninger, siledes som det
ellers har varet forventningen i den internationale litteratur, som dog kun omfatter et begranset antal primere
studier.

Organisationen
Mulige indikationsomréder diskuteres ssammen med forhold, der ber overvejes for en implementering, herun-

der indleringskurve og erfaringsniveau for radiologen. Folgende sporgsmal soges besvaret: Hos hvilke patienter
kommer CT-kolografi pé tale — enten som primar undersogelse eller som supplement til koloskopi? Hvilket
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erfaringsniveau kreves der af sivel radiolog som radiograf/sygeplejerske, for at undersogelsen kan udferes pd
betryggende vis?

Man var overraskende ikke i stand til at se vasentlige @ndringer/forbedringer i sensitivitet og specificitet over
et forlob med evaluering af de forste 100 undersogelser ved to uathengige observatgrer. Variationerne pé
indleringskurven synes mere at kunne tilskrives variationer af »sveere« og »lette« tarme end en effeke af
indleering. Alternativt er der tale om en meget lang indleeringskurve, der ligger ud over de forste 100 underse-
gelser. Derimod reduceredes tidsforbruget til evaluering af en undersagelse vesentligt efter ca. 30 gennemforte
undersogelser, hvilket afspejler, at man efter dette antal undersggelser har opnéet en vis fortrolighed med
software og arbejdsstation. Indlering sivel som maksimumniveau for den enkelte radiolog er individuel,
hvilket fordrer, at man kender sin formden, for undersegelsen tages i klinisk anvendelse.

Projektgruppens samlede konklusion og anbefalinger

Resultaterne i denne MTV-rapport er opndet i en forskningssituation snarere end i en daglig, klinisk praksis,
og det er sandsynligt, at den diagnostiske precision ved CT-kolografi er ringere, og tidsforbruget, der medgar
til analyse af undersogelsen, hejere, nir undersogelsen implementeres i en klinisk hverdag. Projektgruppen
konkluderer dog, at:

B CT-kolografi har en plads i det danske sundhedsvasen, men ber ikke generelt erstatte koloskopi som
primer undersogelse af danske KRC-patienter.

m  CT-kolografi ber erstatte rentgen af colon ved inkomplet koloskopi.

B CT-kolografi ber overvejes som primar underspgelse hos:

m  Datienter, der kommer til polyp-/KRC-kontrol i tilfelde, hvor man fra tidligere undersogelser ved,
at tarmen er vanskelig at undersoge, eksempelvis pga. lang og slynget tarm, stenoser mv.

m  Patienter med tidligere traumatisk oplevelse i forbindelse med koloskopi, enten psykisk eller fysisk i
form af udtalte smerter eller tarmperforation/bledning.

B CT-kolografi har en plads hos:

m  Aldre, svekkede og andre patienter, hvor anastesiassistance i forbindelse med koloskopi er pdkravet.
Argumenterne er risikoen og omkostningerne forbundet med béde koloskopi og anastesi. I gruppen
af eldre patienter kan man overveje 10 mm som cut-off-verdi for »den signifikante polyp«, idet
polypper mindre end 10 mm kun med ringe sandsynlighed vil udvikle sig til cancer i patientens
levetid. Risikoen for cancerudvikling vil derfor neppe std i forhold til ulemperne ved fjernelse af
polyppen. En sidan strategi ber monitoreres ved et kvalitetssikringsprojekt.

m  CT-kolografi forudsetter:

m  Den fornedne teknologi

m  En radiolog med uddannelse og ekspertise i CT-kolografi

m  Kvalitetssikring via dobbeltundersegelser med CT-kolografi og koloskopi af udvalgte patienter lokalt
og via langtids-followup gennem Cancerregisteret.

B Trods den potentielle gkonomiske gevinst ber CT-kolografi ikke erstatte koloskopi som primer udred-
ningsmetode i en dansk, ambulant koloskopi-population. En sidan strategi kraever yderligere forskning
pa enkelte enheder for udbredt anvendelse i daglig klinik.

B De prospektive studier i denne rapport er gennemfort pd hejrisikopopulationer og tillader derfor ikke
konklusioner om den diagnostiske sikkerhed ved CT-kolografi i lavrisikopopulationer, eksempelvis i scree-
ningssammenhang. Man kan overveje en videnskabelig vurdering af undersogelsen hos patienter med
positiv Hemoccult-test.

®  Projektgruppen skonner ved en samlet vurdering af kvalitet og ekonomi, at en afdeling ber udfere mindst
100 CT-kolografier per ar (ca. 2 undersegelser per uge), for at undersogelsen kan varetages pé betryggende
vis.

®m  CT-kolografiens plads i det danske sundhedsvasen ber lobende evalueres. Der sker fortsat teknologiske
forbedringer, der pa sigt kan @ndre CT-kolografiens status.
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Summary

CT colonography was introduced in the USA in 1994 as »virtual colonoscopy«, a minimally invasive diagnos-
tic imaging technique based on computed tomography (CT) for the diagnosis of cancer of the colon and
rectum (colorectal cancer — CRC) and polyps. The technique is considered to have considerable potential as
a screening tool — a perspective that is not presently relevant in Denmark as the National Board of Health
does not recommend general screening for CRC. In the event that general screening were introduced in
Denmark, however, the value of CT colonography as a screening tool could regain its relevance.

In 2001, the former Danish Institute for Health Technology Assessment (now the Danish Centre for Evalu-
ation and Health Technology Assessment) published a report proposing an improved strategy for the diagnosis
of CRC in symptomatic patients. CT colonography was not included in the recommended diagnostic pro-
gramme for patients aged over 40 years with symptoms stemming from the colon, though, as the authors
concluded that experience with the technique was limited. However, they recommended that high priority
should be accorded to research on the role of CT and MR colonography in the Danish health service.

The present report is a prospective HTA of CT colonography compared with conventional colonoscopy based
on data collected during the period January 1999 to May 2002. The Danish results, which focus on Danish
conditions, including the experience of a university hospital (Aarhus University Hospital) and a regional
hospital (Hillered Hospital), are placed in perspective relative to the international literature. The report is
primarily aimed at heads of department who are considering introducing CT colonography as a replacement
for colonoscopy or as a supplement to it.

Key issues addressed

In order to provide a general foundation for decision making at department/functional unit level the authors
have clarified the following issues with the aid of prospective paired, observer-blinded studies of CT colonog-
raphy and colonoscopy:

B How can the patient best be prepared for the investigation?

B How is analysis of CT colonography images best performed?

B What is the diagnostic precision of CT colonography in detecting polyps and CRC compared with
colonoscopy (sensitivity and specificity), including the interobserver variation and reasons for incorrect
diagnoses in a Danish outpatient colonoscopy population?

B To what extent are abnormalities requiring further investigation or treatment detected outside the bowel?

B How do patients experience CT colonography, including pain and other discomforts, compared with
colonoscopy?

B  How cost-effective is CT colonography compared with colonoscopy when the marginal costs at the
hospital are calculated taking into account the effectiveness of the investigation? What are the costs per
detected polyp for CT colonography compared with colonoscopy?

B In which patients is CT colonography relevant — either as the primary investigation or as a supplement
to colonoscopy?

B What level of experience is required of the radiologist and the radiographer/nurse for the investigation
to be performed in a satisfactory manner?

The technology

The report describes how patients are prepared for the investigation, the equipment requirements, how the
investigation is performed in practice, and how the CT colonography images are best analysed. In addition,
it examines the diagnostic precision of CT colonography in detecting polyps and CRC compared with
colonoscopy (sensitivity and specificity), including the interobserver variation and reasons for incorrect diag-
noses. Data are also presented concerning the extent to which abnormalities requiring further investigation
or treatment are detected outside the bowel.

In the study at Aarhus University Hospital the sensitivity of CT colonography for lesions =6 mm was 81%
as compared to 87% with colonoscopy. This difference was not significant. In the study at Hillerod Hospital,
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in contrast, the sensitivity of CT colonography was significantly lower for lesions of =5 mm (66%) than
that of colonoscopy (93%). In the study at Aarhus University Hospital the sensitivity of CT colonography
differed significantly between two observers. This was not the case in the study at Hillerod Hospital. That
the quality of the investigation differed considerably depending on the observer highlights the need for
training and testing of radiologists who perform CT colonography. The S-shaped part of the bowel (sigmoid
colon) can be difficult to examine with CT colonography. In just under 20% of the patients in the study at
Aarhus University Hospital, the investigation of the sigmoid colon was technically deficient. This, together
with perceptual errors and flat polyp morphology, was the main reason for lesions remaining undetected. The
problem with the sigmoid colon, where approx. 30-40% of the polyps are located, can be solved by a
supplementary endoscopy of that part of the bowel.

The patient

The advantages and disadvantages of CT colonography and colonoscopy are summarised from the patient’s
perspective, and examples are provided of how the patient can be informed about these aspects. The key issue
addressed was: How do patients experience CT colonography, including pain and other discomforts, com-
pared with colonoscopy?

Compared with colonoscopy, CT colonography was considered to be significantly less painful, less uncomfort-
able, less humiliating and less stressful. The bowel cleansing was considered to be a significant nuisance, and
it would be to CT colonography’s advantage if it eventually becomes possible to perform the procedure
without prior conventional cleansing. In cases where renewed colon investigation is required, 81-94% of the
patients would prefer CT colonography to colonoscopy. In a small random sample from Hillerad Hospital it
was found that the preference shifted completely in favour of colonoscopy if the sensitivity of CT
colonography fell by just 10% compared with colonoscopy. The risk of follow-up colonoscopy due to the
detection of an abnormality had little influence on patient preference. Focussing on patient wishes and
expectations, these findings illustrate the need to establish considerable expertise in CT colonography before
the technique can be employed in routine clinical use.

Economic aspects

The economic consequences at hospital level of the use of CT colonography as compared to conventional
colonoscopy for diagnosing polyps and tumours have been determined on the basis of a prospective cost-
effectiveness analysis of outpatient colonoscopy cases from Aarhus University Hospital and Hillered Hospital.
Significant pathology (lesions of =6 and =5 mm respectively) had been detected in approx. 30% of these
patients. The key issue addressed was: How cost-effective is CT colonography compared with colonoscopy
when the marginal costs at the hospital are calculated taking into account the effectiveness of the investigation?
What are the costs per detected polyp for CT colonography compared with colonoscopy?

In the present HTA CT colonography proved to be cheaper than colonoscopy, although the advantage
diminishes and the results sometimes switch if the costs of biopsy and/or removal of the polyps are included.
With purely diagnostic use of the technique to identify patients with »significant lesions« of =5/=6 mm it
was found that CT colonography is a cheaper but also less effective alternative to colonoscopy in that the
sensitivity of colonoscopy was found to be greater than that of CT colonography. This difference was modest
and nonsignificant in the study at Aarhus University Hospital, though. The present report calculates the
additional cost that we are presently willing to pay for the greater effectiveness of colonoscopy compared with
CT colonography to be between DKK 1,399 and DKK 8,872 per additional lesion detected depending on
the hospital. These figures increase considerably if the limit for »significant pathology« is changed to =10
mm. The present HTA thus shows that compared with colonoscopy, CT colonography entails lower costs
rather than the significantly higher costs that had otherwise been expected from the international literature,
albeit that the latter only encompasses a limited number of primary studies.

Organisation

Possible indications are discussed together with issues that should be considered before implementation,
including the learning curve and levels of experience for the radiologist. The following issues were addressed:
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In which patients is CT colonography relevant — either as the primary investigation or as a supplement to
colonoscopy? What level of experience is required of the radiologist and the radiographer/nurse for the
investigation to be performed in a satisfactory manner?

Surprisingly, it was not possible to identify major changes/improvements in the sensitivity and specificity
during the course of evaluation of the first 100 investigations by two independent observers. The variations
in the learning curve seems more to be attributable to variations in »difficult« and »easy« colons than an
effect of learning. Alternatively, it could be attributable to the learning curve being very long and extending
beyond the first 100 investigations. In contrast, time expenditure for evaluation of an investigation reduces
considerably after completion of the first approx. 30 investigations, which reflects the fact that the observers
become conversant with the software and the workstation after that number of investigations. Both learning
and the maximum level are individual, which necessitates that the individual radiologist should know his/her
ability before the investigation is used clinically.

The Project Group’s overall conclusion and recommendations

The results presented in this HTA report have been achieved in a research situation rather than in routine
clinical practice. It is therefore likely that the diagnostic precision of CT colonography will be poorer and
the time expenditure for analysis of the investigation greater when the method is implemented in routine
clinical practice. The Project Group nevertheless concludes that:

®m  CT colonography has a place in the Danish health service, but should not generally replace colonoscopy
as the primary investigation in Danish CRC patients.

B CT colonography should replace barium enema in incomplete colonoscopy.

®m  CT colonography should be considered as the primary investigation in:

m  Patients requiring examination for polyps/CRC in cases where it is known from previous investi-
gations that their bowel is difficult to investigate, for example due to a long and tortuous bowel,
stenoses, etc.

m  Patients with earlier traumatic experiences in connection with colonoscopy, either mentally or phys-
ically in the form of severe pain or bowel perforation/bleeding.

B CT colonography has a place in:

m  Elderly, weak and other patients, where the assistance of an anaesthetist is required in connection
with colonoscopy. The arguments are the risks and the costs associated with both colonoscopy and
anaesthesia. In elderly patients, 10 mm can be considered as the cut-off value for a »significant
polyp« as polyps smaller than 10 mm are unlikely to develop into cancer during the patient’s lifetime.
The risk of the development of cancer is therefore hardly likely to be commensurate with the
disadvantages associated with removal of the polyp.

B The prerequisites for CT colonography are:

m  The necessary technology

m A radiologist trained and experienced in CT colonography

»  Quality assurance through double investigation with both CT colonography and colonoscopy of
selected patients locally and via long-term follow-up through the Danish Cancer Register.

B Despite the potential economic benefits, CT colonography should not replace colonoscopy as the primary
diagnostic method in a Danish outpatient colonoscopy population. Such a strategy requires further
research at a few centres before widespread use in routine clinical practice.

B The prospective studies in this report have been performed in high-risk populations and hence do not
allow conclusions to be drawn as to the diagnostic reliability of CT colonography in low-risk populations,
for example in a screening context. Consideration could be given to a scientific evaluation of the
technique in patients with a positive Haemoccult test.

B Based on an overall evaluation of quality and the economic aspects, the Project Group estimates that a
department needs to carry out at least 100 CT colographies per year (2 investigations per week) in order
to be able to perform the investigation satisfactorily.

B CT colonography’s place in the Danish health service should be evaluated regularly. Technological im-
provements continue to take place that could change the status of CT colonography in the long term.
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1 Indledning

Hvert ér fir ca. 3.300 danske mand og kvinder stillet diagnosen tyk- og endetarmskraft (kolorektal cancer,
herefter KRC). Af disse er kun ca. 45-50% 1 live efter 5 ir.

Det forhold, at overlevelsen for KRC forbedres vesentligt, hvis sygdommen opdages og behandles i et tidligt
stadium, samt antagelsen om, at fjernelse af godartede forstadier, de adenomatese polypper, forhindrer KRC
i at opstd, gor KRC til et relevant omride for screening. »Virtuel koloskopi« (CT-kolografi) blev i 1994
lanceret i USA i bestrebelserne pa at finde en sikker, sensitiv, specifik, omkostningseffektiv og for befolkningen
acceptabel screeningsmetode (1). Siden da har forskning og udvikling inden for CT-teknik og software bidra-
get til en hurtig udvikling af undersogelsen.

Den primare motivation for at udvikle metoden, specielt i USA, har varet gnsket om at finde en ny scree-
ningsmetode. Screeningsperspektivet er imidlertid mindre relevant i Danmark for nuvarende, da Sundhedssty-
relsen ikke anbefaler generel befolkningsundersogelse mhp. opsporing af KRC og forstadier hertil. Derimod
udgav det daverende MTV-Institut under Sundhedsstyrelsen (nu Center for Evaluering og Medicinsk Tekno-
logivurdering, CEMTV) i 2001 en rapport omhandlende mulighederne for en forbedret diagnostisk strategi
vedrorende KRC. I denne rapport blev CT-kolografi ikke indplaceret i det anbefalede udredningsprogram for
patienter over 40 &r med colonsymptomer, men man anbefalede, at forskning i CT- og MR-kolografiens rolle
i det danske sundhedsvesen skulle prioriteres hojt. P4 denne baggrund besluttede CEMTV at stotte to
igangvarende ph.d.-projekter udgiende fra hhv. Hillered Sygehus og Arhus Amtssygehus.

Nearverende rapport reprasenterer en prospektiv MTV om CT-kolografi baseret pd resultater fra disse to
ph.d.-projekter indsamlet i perioden januar 1999 — maj 2002. Der gives en samlet praesentation af viden om
CT-kolografi vurderet i forhold til koloskopi med fokus pd danske forhold. Med henblik p& at bidrage
til beslutningsgrundlaget for faglige ledere pa afdelingsniveau belyses den diagnostiske precision ved de to
undersogelsesmetoder og de relaterede patientmassige, okonomiske og organisatoriske forhold pa hhv. et
universitetshospital (Arhus Amtssygehus) og et centralsygehus (Hillerod Sygehus).

11 Formal

Formalet med denne MTV-rapport er at prasentere viden om CT-kolografi i sammenligning med den kon-
kurrerende teknologi koloskopi for at tilvejebringe et beslutningsgrundlag for de afdelinger, som overvejer at
indfore CT-kolografi som alternativ eller som supplement til koloskopi. Projektgruppen har i de prospektive
studier valgt at sammenligne CT-kolografi med koloskopi og ikke med rentgen af colon, idet der er evidens
for, at rentgen af colon er koloskopi underlegen — serligt nir det gelder lesioner under 10 mm. Formalet
har sledes varet at sammenligne CT-kolografi med tidssvarende teknologi. Forekomst af KRC og forstadier,
diagnostik og forebyggelse er kun omtalt ganske kort, og et storre detaljeringsniveau vedrorende disse emner
vil kunne indhentes i den omtalte MTV-rapport fra 2001 (2).

Nerverende MTV-rapport vil konkret behandle folgende aspekter:

Teknologien

Principperne for udferelse af CT-kolografi, herunder udstyr

CT-kolografiens diagnostiske precision ved diagnostik af kreft og forstadier hertil
Risikovurdering

Udviklingsomrader.

Patienten
Smerte og ubehag for patienterne ved CT-kolografi sammenlignet med smerte og ubehag ved kikkertunderse-
gelse (koloskopi), patientpreference.

@konomien

Driftsomkostninger ved CT-kolografi i sammenligning med koloskopi

Cost-effectiveness-analyse af CT-kolografi i en dansk, ambulant koloskopi-population anvendt som ferstevalg-
sundersogelse i stedet for koloskopi.
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Organisationen
De organisatoriske konsekvenser af metodens indferelse for en relevant patientgruppe.

Sammenfatning
Der foretages en sammenfatning mhp. identifikation af CT-kolografiens rolle i det danske sundhedsvesen,
herunder indikationer for undersogelsen og malgruppen af patienter.

1.2 Projektgruppens medlemmer

Projektgruppen har bestdet af folgende medlemmer: overlege Sven Adamsen, reservelege, ph.d. Regnar Boge
Arnesen og overlege, dr.med. Ole Hart Hansen, alle fra Hillered Sygehus. Sundhedsgkonom, cand.oecon.,
ph.d. Peter Bo Poulsen, MUUSMANN Research & Consulting og endelig professor, dr.med. Seren Laurberg
og reservelzge, ph.d. Bodil Ginnerup Pedersen, Arhus Amtssygehus. Gruppens medlemmer har fordelt opga-
verne imellem sig som folger:

Teknologien
Bodil Ginnerup Pedersen, Regnar Boge Arnesen, Seren Laurberg

Patienten
Regnar Boge Arnesen, Sven Adamsen, Ole Hart Hansen, Bodil Ginnerup Pedersen

@konomien
Peter Bo Poulsen, Bodil Ginnerup Pedersen, Regnar Boge Arnesen

Organisationen
Bodil Ginnerup Pedersen, Regnar Bege Arnesen, Seren Laurberg

Projektdeltagerne har ikke haft konkurrerende interesser i forhold til projektet.

1.3 Baggrund

Den hyppigste kreftform i tyk- og endetarmen er adenokarcinom, men andre krefttyper i form af lymfomer,
sarkomer, carcinoider og tumorer opstéet i organer uden for tarmen (vextrinsic tumors«) forekommer. I denne
MTV-rapport benyttes KRC synonymt med adenokarcinom i tyk- og endetarmen, dvs. kreft udgiet fra tyk-
og endetarmens slimhinde. Man antager, at en stor del af de kolorektale cancere opstér ud fra adenomatese
polypper (3-5). Saledes har man vist, at fjernelse af neoplastiske polypper reducerer sivel incidensen af KRC
som mortaliteten som felge af KRC (6-10). Prevalensen af adenomatese polypper i baggrundsbefolkningen
kendes ikke pracis, men resultater fra obduktionsstudier viser, at disse polypper findes hos op mod 25-35%
af befolkningen over 50 4r. Incidensen stiger med alderen, og det maligne potentiale stiger med polyppens
storrelse og med graden af villgs histologi (11-13).

MTV-rapporten »Kreft i tyk- og endetarm. Diagnostik og screening« anbefalede pd basis af en litteraturgen-
nemgang et udredningsprogram for patienter over 40 ir med colonsymptomer som vist i tabel 1.1 (2). Som
det fremgdr, er hverken rektoskopi, rentgen af colon eller CT-kolografi indplaceret i dette program — de to
forstnaevnte undersogelser, fordi de anses for at vare utidssvarende som primer undersogelse, den sidste, fordi
der manglede erfaring med undersogelsen, da rapporten blev udferdiget. I det folgende vil de strukturelle
colonundersogelser blive gennemgdet summarisk, herunder ogsé rentgen af colon, dels fordi denne underse-
gelse har en rekke lighedspunkter med CT-kolografi, men iser fordi undersogelsen stadig anvendes mange
steder.

Fleksibel sigmoideoskopi

I MTV-rapporten fra 2001 anbefales det, at rektoskopi erstattes med fleksibel sigmoideoskopi (2). Teoretisk
set kan colonslimhinden frem til venstre flexur (vinkling af colon ved milten) visualiseres med et 60 cm langt
skop, og dermed ville ca. 60% af neoplasierne i colon/rectum kunne diagnosticeres. I enkelte studier har man
imidlertid vist, at venstre flexur kun sjeldent nds, og at overgangen mellem colon sigmoideum og colon
descendens ikke passeres i op til 25% af patienterne (14, 15). Man mi sdledes regne med, at mindre end de
estimerede 60% af neoplasierne i colon/rectum pavises ved denne undersogelse.
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Koloskopi

Koloskopi er en kikkertundersogelse, som krever en fuld tarmudtemning, typisk gennemfort som en 24-
timers udrensning kombineret med dizt. Afslappende og smertestillende medicin benyttes ofte, da undersogel-
sen hos mange patienter er forbundet med bade smerter og ubehag. Undersogelsen kan udferes i lobet af ca.
20 minutter, men tager oftest lengere tid. Undersogelsestid og -kvalitet er athengig af undersogerens erfaring.
Koloskopi er rontgen af colon overlegen, bdde hvad angdr sensitivitet og specificitet, og samtidig er der tale
om en bade diagnostisk og terapeutisk undersogelse, idet biopsi og polypfjernelse kan finde sted gennem
skopet. Hos op til 10-15% af patienterne kan undersogelsen dog ikke gennemfores til coecums bund, og
perforationsrisikoen er 0,1-0,3% med en mortalitet pd 0,01% (16-18). Nyere undersogelser udfert pd centre
med meget erfarne koloskoperer tyder dog pé en lavere komplikationsfrekvens (19-21).

Koloskopi er en undersogelse, der kraver megen uddannelse og trening, og selv erfarne koloskoperer overser
lesioner, idet undersogelsen i sig selv har nogle begreensninger (22). Blinde vinkler kan gere det vanskeligt at
visualisere tarmslimhinden svarende til knazkdannelser, flexurer og den proksimale side af tarmens mange
folder. Endvidere kan det vere vanskeligt at angive den precise anatomiske lokalisation af en lesion, idet de
eneste sikre kendetegn i colon er valvula Bauhini og appendix-stedet, og selv disse tegn kan vere problematiske
at reproducere (23). Man har for nylig introduceret overvigning af skopets passage gennem tarmen vha.
magnetisk billeddannelse (MR). Denne teknik athjelper slyngedannelse og opkrelning af skopet og reducerer
dermed patientens ubehag og kan desuden vare af verdi i opleringen af koloskoperer (24).

Rantgen af colon

Rontgen af colon udferes herhjemme hyppigst som dobbeltkontrastundersagelse. Patienten ber forud for
undersogelsen have foretaget rektaleksploration og sigmoideoskopi samt have gennemgiet fuld tarmudtem-
ning. Underspgelsen kan vere strabadserende, iser for ldre og svagelige patienter, og kraver, at patienten
kan kooperere. Generelt fis et godt overblik over tarmen, og afdelinger med serlig ekspertise og interesse i
undersogelsen har opndet detektionsrater pa hojde med koloskopi (25-28). Nyere, prospektive undersogelser
har dog vist, at rentgen af colon er mindre sensitiv end hidtil antaget, iser nir det gelder polypper over 1
cm. Siledes fandt man i The National Polyp Study, hvor man sammenlignede rentgen af colon med koloskopi
hos patienter, der tidligere havde fiet pavist polypper i tarmen, en per patient-sensitivitet for polypper pd
over 1 cm pd 48% (29). I et studie af Kewenter et al. oversd man ved rentgen af colon 26% af adenomerne
over 1 cm og 25% af cancerne i rectum og colon sigmoideum (30). Diagnostiske fejl kan typisk henfores til
perceptuelle fejl — dvs. at lesionen overses primart, men kan identificeres retrospektive — eller kombinerede
tekniske og perceptuelle fejl (31).

Perforationsrisikoen ved rentgen af colon er lille (0,02-0,004%) (32-34), men undersogelsen er belastet af
brugen af ioniserende striling med deraf folgende mutagen og karcinogen effekt. Landsgennemsnittet for den
effektive dosis ved rentgen af colon er 8 mSv, svarende til knapt tre gange baggrundsstralingen i Danmark
pa et ar. Straledosis kan for den enkelte patient variere ganske meget, fra 6 til 14 mSy, athengigt af patient-
anatomi, patologiske fund samt radiologens erfaring. Sundhedsstyrelsen anbefalede i 1999 at begrense brugen
af ioniserende striling, og i anbefalingerne i MTV-rapporten fra 2001 (2) er undersggelsen helt gledet ud
som primer undersogelse af symptomatiske patienter over 40 ar. Undersogelsen anvendes dog fortsat mange
steder i landet, indtil den endoskopiske kapacitet er udbygget, og som opfelgning hos patienter, hvor kolosko-
pi ikke kan gennemfores.
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TABEL 1.1
Anbefalet undersggelsesprogram, MTV-rapporten 2001

1. Hojrisikopatienter
Koloskopi

— i familier med adenomates polypose dog sigmoideoskopi

2. Alle andre patienter
Basale undersggelser hos alle
Vurdering af almentilstand

Abdominal palpation

Rektaleksploration

Gynaekologisk undersagelse hos kvinder

Hemoglobinmaling (blodprocent) og

Sigmoideoskopi

Ved normal sigmoideoskopi foretages derefter afhangigt af symptomer

Frisk bladning som eneste symptom Anoskopi

Ikke-frisk bledning +/— @ndret afferingsmenster Koloskopi

Afforingsaendring i >1 maned som eneste symptom Affaring for okkult blod (Hemoccult-Sensa®)
- ved positiv afferingsprove Koloskopi

— ved negativ afforingsprove

Klinisk revurdering efter 3 mdr.

- ved fortsatte symptomer efter 3 mdr.

Koloskopi

Jernmangelanami (lav heemoglobin og lavt s-ferritin) som eneste symptom

Gastroskopi og koloskopi som led i almen udredning
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2 Materialer og metoder
21 Indledning

I det folgende beskrives den anvendte metode og de typer af data, der indgir i denne MTV-rapport, mens
en mere specifik og detaljeret metode- og databeskrivelse gives forud for presentationen af resultaterne i de
enkelte afsnit.

Denne MTV-rapport er skrevet med fokus pd danske forhold med udgangspunke i to ph.d.-projekter fra hhv.
Arhus Amtssygehus og Hillerad Sygehus. Ud over at data er indsamlet i Danmark i tilnzrmelsesvis samme peri-
ode (fra januar 1999 til maj 2002), er delstudier af CT-kolografi (CTK) vs. koloskopi i begge projekter udfort
prospektivt, parret, observaterblindet og pd patienter henvist til ambulant koloskopi. Det har varet muligt at
supplere og samordne dataindsamlingen med henblik pa ekonomidelen, siledes at MTV-rapporten er baseret pd
prospektive data inden for de fire deleelementer teknologien, patienten, skonomien og organisationen, og siledes
at forskelle og ligheder mellem to billeddiagnostiske og endoskopiske enheder ogsd har kunnet beskrives inden
for alle fire delelementer. Der er sdledes tale om en prospektiv eller »naturalistisk« MTV, hvor eksisterende littera-
tur alene inddrages med henblik pd sammenligning og perspektivering efterfolgende.

2.2 Typer af data

Hvor det har veret muligt og relevant, er konkrete danske resultater fremlagt, og egne resultater er diskuteret
i forhold til den udenlandske litteratur. Hvor egne resultater ikke er produceret, er litteraturen refereret, og/
eller der er lavet vurderinger og sken. Data er indsamlet og hindteret efter geldende regler for god videnskabe-
lig praksis. Det har varet den overordnede intention at prasentere problemstillingerne logisk sammenhangen-
de og pd en sidan mdde, at hvert afsnit kan leses selvsteendigt. For at opfylde begge mél er oplysninger om
f.eks. design, dele af baggrundslitteraturen og beskrivelser af eksklusionspopulationer udeladt, mens f.eks.
beskrivelser af basispopulationer er samlet i bilagene.

2.3 Litteratursggning

Med henblik pd denne rapport er der udfert en litteratursegning vedr. CT-kolografi. Der er sogt elektronisk
i den danske, svenske, norske og fellesnordiske artikeldatabase. Endvidere er der segt i MEDLINE, EMBASE,
Cochrane Library, CINAHL og Web of Science. CT-kolografi er forst i 2002 etableret som MeSH-term i
MEDLINE som »Colonography, Computed Tomographic« som nederste element i sogetraet. Der er sogt med
henholdsvis MeSH-termer med udvidet sogeprofil og med fritekst pd segeordene: colonography, computed
tomographic; virtual colonoscopy; CT pneumocolon; CT-scan; colon cancer; colon polyps; colonoscopy;
tomography, spiral computed; tomography, helical computed og relevante kombinationer heraf. I visse tilfzlde
blev segeordene trunkeret — dvs. med mulighed for fri afslutning (eksempelvis colon« cancer).

Segningerne gav i februar 2003 omkring 500 titler, overvejende reviews, og med et vist overlap for specielt
EMBASE og MEDLINE. De elektroniske segninger er forst gennemgdet pd titler, herefter er arbejderne
udvalgt pé abstracts. Alle originale arbejder vedr. diagnostisk pracision og in vivo-studier vedr. scanningsproto-
koller o.a. procedurer, ubehag for patienter samt gkonomi er hjemtaget og vurderet med henblik pa relevans
for dette arbejde.

Forud for den aktuelle segning er litteraturen systematisk gennemsggt i forbindelse med de to ph.d.-projekter,
og nogle arbejder er fundet i referencelister fra artikler. Siden den seneste, systematiske litteratursegning i
februar 2003 har omradet varet fulgt ngje, og litteratur publiceret efter dette tidspunkt og frem til udgangen
af 2003 er inddraget, i det omfang forfatterne har fundet det relevant. Litteratur fra 2004 og frem er ikke
inddraget, idet det ligger ud over projektperioden.

24 Vurdering af evidensniveau

Generelt reprasenterer bide egne arbejder og omridets ovrige originale litteratur, der bestdr af kontrollerede
observaterblindede studier, det hgjeste niveau af evidens. De er imidlertid baseret pd diagnostik af polypper/

Tyktarmsundersggelse med CT-kolografi — en medicinsk teknologivurdering 16



adenomer i hejrisikopopulationer og udgeres primeart af studier af diagnostisk pracision ved CTK i sammen-
ligning med koloskopi. Mht. diagnostik af KRC vha. CTK er der kun udfert studier pd meget selekterede
populationer. Da CTK er mest relevant for patienter, der ikke forventes at have patologi i tyktarmen (for at
begranse antallet af opfelgende koloskopier), er der kun et enkelt studie, der kan siges at vaere udfert pd
den klinisk mest relevante population. En enkelt metaanalyse er publiceret, og der foreligger kun enkelte
multicenterstudier, hvoraf den storste patientserie er pd godt 1.200 patienter. Omradet er evidensmassigt
endnu i sin vorden, og anbefalinger, der udspringer heraf, md generelt betragtes som preliminere. Da det
samlede antal af originale studier inden for hvert delelement endnu er overskueligt, har det ikke givet mening
at skelne mellem styrke af evidens og anbefalinger, siledes som det er gjort i lignende MT V-rapporter.

2.5 Populationer og delstudier

Nearvaerende MTV-rapport er baseret pd en rekke prospektive studier, og der refereres derfor i de enkelte
kapitler til forskellige delpopulationer fra hhv. Arhus Amtssygehus og Hillerad Sygehus. Nedenstiende dia-
grammer giver en oversigt over disse populationer og delpopulationer, ligesom in- og eksklusionskriterierne
er angivet i tabel 2.1-2.3. Detaljer omkring rekruttering samt demografiske data for populationer og delpopu-
lationer er angivet i bilag I og II. For bide Arhus- og Hillerad-studierne gelder, at de har taget udgangspunke
i den stedlige, ambulante koloskopi-population.

Hiller@d-studierne
For Hillerad-studierne gzlder, at de alle udspringer af samme hovedpopulation pd 231 patienter. Nedenstden-
de tabel angiver in- og eksklusionskriterierne anvendt i Hillerod:

TABEL 2.1
In- og eksklusionskriterier, Hillerad
Inklusionskriterier Eksklusionskriterier
Henwist til ambulant koloskopi Akutte tarmsymptomer
Alder: 18 ar eller derover Nylig abdominal kirurgi
I 'stand til at give informeret samtykke Kolostomi
Graviditet eller mulig graviditet
Udrensningsproceduren ikke gennemfart som foreskrevet

FIGUR 2.1 Population og delpopulationer, Hillerad

231 patienter Polypkontrol: 90 Diagnostisk praecision:
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Billedanalyse:
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patient nr. 7-100

@konomi:
—»| Tilfeldig stikprove pa 50
patienter

Patientcompliance:
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digt udvalgte patienter
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Arhus-studierne

I Arhus-studierne er rekruttering af projektdeltagerne foretaget i to omgange: en population pi 50 deltagere
til studiet vedr. udrensning (tabel 2.2) samt en hovedpopulation pa 148 patienter. Denne hovedpopulation

har dannet grundlag for en rekke delstudier vedr. diagnostisk pracision, teknisk gennemforlighed, fund uden

for tyktarmen (ekstracoloniske bifund), patientcompliance og ekonomi. Sammenhzngen mellem disse studier

vil fremg3 af figur 2.2, og in- og eksklusionskriterierne af tabel 2.2 og 2.3.

TABEL 2.2

In- og eksklusionskriterier, udrensning, Arhus

Inklusionskriterier

Eksklusionskriterier

Henvist til ambulant polypkontrol

Kliniske eller radiologiske tegn pa tarmobstruktion

Praeoperativ koloskopi hos patient med
kendt KRC

Kolostomi

Raske frivillige over 45 & ansat ved
Arhus Universitetshospital

Mistanke om tarmiskaemi eller inflammatorisk tarmsygdom

Svaer hjerte-, nyre- eller lungeinsufficiens

Graviditet eller mistanke herom

Ude af stand til at give informeret samtykke

Manglende overholdelse af udrensningsproceduren

Tumor lokaliseret mindre end 10 cm fra analdbningen

TABEL 2.3 .
In- og eksklusionskriterier, Ar

hus

Inklusionskriterier

Eksklusionskriterier

Blod og/eller slim per rectum

Kliniske eller radiologiske tegn pa obstruktion

Andret afferingsmanster

Kolostomi

Mavesmerter

Mistanke om tarmiskaemi eller inflammatorisk tarmsygdom

Vaegttab

Sveer hjerte-, nyre- eller lungeinsufficiens

Anami af ukendt arsag

Graviditet eller mistanke herom

Abdominal tumor

Ude af stand til at give informeret samtykke

Kontrol for tidligere KRC eller adenomates polyp

Manglende overholdelse af udrensningsproceduren

Praeoperativ koloskopi hos patienter med kendt KRC

Tumor lokaliseret mindre end 10 cm fra analabningen

Alder: 18 ar eller derover

Logistik: Parret koloskopi og CT-kolografi kan ikke arrangeres

FIGUR 2.2 Populationer og delpopulationer, Arhus
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3 Teknologien
31 Indledning

Denne del af rapporten omfatter en gennemgang af principperne for og praktiske gennemforelse af CT-
kolografi, herunder patientforberedelse og krav til udstyr. Siledes fremlagges de danske resultater vedr. tarm-
udtemning, billedanalyse, diagnostisk pracision, interobservatervarians, drsager til fejldiagnoser og forekomst
af ekstraintestinale bifund. Resultaterne sammenholdes med den internationale litteratur p& omradet. Risiko-
vurdering, udviklingsomrader og undersogelsens status i forhold til rentgen af colon er belyst sidst i kapitlet.

Valg og fravalg

Det er for diagnostisk precision valgt at opgere sensitivitet og specificitet for lesioner =5/6 mm i hhv.
Hillered- og Arhus-studiet. Denne forskel i polypstorrelse bunder i historiske drsager, idet projekterne vedr.
diagnostisk precision blev pabegyndt pd de to centre, for det formaliserede MTV-samarbejde var etableret.
Sensitivitet udtrykker som defineret i »Metodehdndbog for Medicinsk Teknologivurdering« (35), »hvor god
en test (undersogelse) er til at identificere de syge, som lider af den aktuelle sygdom«. Specificiteten, derimod,
er »et mél for, hvor god en test er til at identificere de raske, som ikke lider af den aktuelle sygdom« (Bakketeig,
kapitel 3, s. 31).

Mht. litteraturgennemgang vedr. sensitivitet og specificitet vil vagten blive lagt pa disse parametre og ikke
pa protokoller, scanningsmetode eller brug af kontrast. MR-kolografi vil kun blive omtalt i afsnittet om
udviklingsomrider, og beskrivelse af den praktiske udferelse af denne undersogelse ligger uden for rammerne
af denne rapport.

Principper

CT-kolografi (herefter CTK) omfatter en spiral-CT-scanning med tynde snit af en veludrenset og luftfyldt
colon med sekunder billedmanipulation vha. computerteknik. Herved genereres der to- og endoluminale
tredimensionelle billeder af tarmen. De sidste kan simulere forholdene ved koloskopi.

Allerede tilbage i 1980’erne blev pavisning af kolorektale tumorer vha. CT-scanning af en luftfyldt colon
beskrevet (36-38). I starten af 1990’erne blev spiral-CT-scanneren og computermanipulation af de primare
CT-billeder (post-processing) almindeligt udbredt. Opsamling af volumetriske scanningsdata samt mulighed
for tredimensionelle rekonstruktioner gjorde, at forskningsaktiviteten udviklede sig hurtigt. I 1994 blev »virtu-
al colonoscopy« introduceret af Vining et al., idet »virtual« refererer til »virtual reality«, en computerskabre,
kunstig virkelighed, og »colonoscopy« er det amerikanske ord for koloskopi — altsd en computerskabt kunstig
koloskopi (1). CT colonography eller det danske CT-kolografi er et mere passende navn — en ren diagnostisk,
CT-baseret billeddannende teknik til pavisning af rumopfyldende patologi i tyk- og endetarm, som kan
udferes nasten uden brug af 3D-formaterede billeder. Afgreensningen over for CT-pneumocolon er ikke helt
klar, men betegnelsen »CT-pneumocolon« benyttes typisk om undersegelser, hvor scanningen gennemgis ved
de velkendte todimensionale billeder, men uden mulighed for at benytte 3D-billedmanipulation. Nomenkla-
turen er dog ikke helt konsistent.

CTK udnytter, at luft er et velegnet kontraststof ved CT. Ved denne undersogelse fyldes tarmen med luft,
hvorved overgangen mellem luft og vav bliver tydelig, og rumopfyldende patologi i tarmen kan identificeres.
Ved CT-scanning er det dog ikke muligt at identificere farveforskelle i slimhinden, og eget blodholdighed i
slimhinden, karmisdannelser, smé sirdannelser og pus kan ikke pavises med denne undersogelse.

3.2 Praktisk udfgrelse

Forberedelse

CTK udferes efter forudgiende tarmudtemning, oftest som en 24-timers udrensning med dizt og indtagelse
af sivel osmotiske som prokinetiske stoffer. Diet kan i varierende grad bestd af flydende kost uden
melkeprodukter eller af vandigt flydende. I dagene for tarmudtemningen ber patienten ophere med jerntil-
skud, ligesom han ber undgd kerneholdige fedevarer som groft bred, appelsin og vindruer med hele kerner
etc. Ved CTK har der iser veret anvendt udrensningsregimer, som er evalueret til brug ved koloskopi. Ved
koloskopi har man imidlertid mulighed for at skylle tarmen og for at suge eventuel restvaske op gennem
skopet. Denne mulighed eksisterer ikke ved CTK, men restafforing kan der helt eller delvist kompenseres for
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ved at scanne patienten i sivel ryg- som bugleje. Herved flyttes der rundt pd luft- og vaskespejl, og fast
afforing, der ellers vil kunne ligne en polyp, kan eventuelt bringes til at flyttes. Der foreligger tre kliniske
studier vedr. udrensning og CTK, idet erfaringerne fra koloskopi ikke nedvendigvis kan overfores til CTK,
jf. ovenstdende (39-41). Alle tre studier har sammenlignet en »vid« udrensning med en »tor«.

To udrensningsregimer (tabel 3.1) er afpravet i Arhus-studiet mht. effektivitet, accept og bivirkninger. Udrens-
ning med polyethylen glycol (Golytely, SAD, Danmark, herefter forkortet PEG) var anvendt som standard i
afdelingen. Udrensning med natriumfosfat (Phosphoral, Ferring, herefter forkortet Na-P) var i amerikanske
arbejder angivet at give en mere tor overflade, uden at der dog i CTK-sammenhang foreld kontrollerede
studier.

TABEL 3.1
Dizet og timing ved de to udrensningsregimer

Timing
Dagen for undersagelsen Undersggelsesdagen

PEG Flydende kost, blendede supper mv. ingen malkeprodukter Faste 6 timer for undersogelse
08.00: tablet Dulcolax 5 mg, 2 stk. CT-scanning kl. 7.30

12.00: tablet Dulcolax 5 mg, 2 stk.
16.00: tablet Primperan 10 mg
17.00: 2 liter Golytely-oplasning
Herefter kun klare vaesker

Na-P Morgenmad: let maltid bestaende af lyst bred uden smer, kaffe/te Faste 6 timer for undersogelse
Herefter kun klare vaesker 06.30: Toilax-klysma, 10 mg
16.00: 45 ml Phosphoral-oplasning indtages med '/, glas vand 07.30: CT-scanning

21.00: tablet Dulcolax 5 mg, 4 stk.

I studiet indgik 50 deltagere: 29 raske frivillige over 45 r, 16 patienter, der kom til kontrolkoloskopi pga.
tidligere polyp i tarmen, og endelig 5 patienter med kendt KRC (Materiale og metoder, figur 2.2 og appendiks
I). Disse tre patientgrupper blev randomiseret i tre strata og i blokke pd fire til udrensning med et af de to
regimer.

Deltagerne blev single-slice-CT-scannet i ryg- og bugleje. To observaterer, blindet for, hvilken udrensning
deltageren havde modtaget, analyserede 2D-billederne som en konsensusevaluering mht. udrensningens kvali-
tet i rectum og i colon sigmoideum, descendens, transversum og ascendens/coecum. Kvaliteten blev bedemt
semikvantitative som optimal=ingen eller kun minimal restvaske til stede pd slimhinden, god=restvaske pd
slimhinden, fuldt kompenseret ved lejezendring, rimelig=flydende eller fast afforing til stede, ikke helt kom-
penseret ved lejeendring, =90% af slimhinden skonnes visualiseret, og endelig darlig=flydende eller fast
afforing til stede, ikke kompenseret ved lejeendring, <90% af slimhinden skennes visualiseret. Der anvendtes
non-parametrisk statistik, idet optimal fik scoren 4, god=3, rimelig=2 og dirlig=1. Resultatet fremgar af
tabel 3.2, ligesom forskellen pd de to udrensningsregimer totalt set, dvs. uathangigt af colonsegment, er

atbildet i fig. 3.1.

FIGUR 3.1 Kvalitet af udrensningen, uafhangigt af segment
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Udrensning med Na-P gav en signifikant bedre udrensning i hhv. rectum, colon sigmoideum, descendens og
transversum og totalt set, hvorimod der ikke kunne pavises nogen signifikant forskel i colon ascendens og
coecum. Forskellen pa vardien »optimal« og »god« var behovet for at vende patienten som kompensation for,
at dele af slimhinden var dekket med vaske. Der scannes ogsd i to positioner af hensyn til luftdistentionen,
men er dele af tarmen sammenklappet i eksempelvis rygleje, er betydningen af en optimal udrensning desto
storre. Der kunne i begge grupper hos nogle af deltagerne, der fik scoren »rimelig« eller »dérlig, identificeres
fast affering. Hos tre deltagere i PEG-gruppen, mod en deltager i Na-P-gruppen, var udrensningen s& darlig,
at undersggelsen skulle have veret gentaget efter fornyet udrensning.

I dette studie blev deltagerne ogsd ved sporgeskema bedt om at angive, hvorvidt udtemningsregimet var let,
taleligt, ubehageligt, meget ubehageligt eller uacceptabelt at gennemfore. Sporgeskemaet var udarbejdet efter
forleg fra lignende arbejder vedr. udtemning forud for koloskopi (42). Resultatet heraf ses i fig. 3.2. med
Na-P-udrensningen som varende den signifikant mest acceptable at gennemfere. Tilsvarende fandtes kvalme
og afferingsinkontinens i forbindelse med udtemningen signifikant oftere hos gruppen, der fik udtemning
med PEG end med Na-P (tabel 3.3). Der fandtes ingen forskel pa de to regimer mht. svimmelhed, opkastning,
mavesmerter, darlig nattesovn eller anal klge og irritation (40).

I Hillered-projektet blev patienternes oplevelse af udrensningsproceduren sammenlignet med deres oplevelse
af smerte og ubehag ved hhv. koloskopi og CTK. Der gives en gennemgang heraf i kapitlet »Patientenc.

TABEL 3.2
Kvaliteten af de to udrensningsregimer fordelt pa segment og totalt

Coecum/Colon ascendens | Colon transversum | Colon descendens | Colon sigmoideum Rectum Total
PEG Na-P PEG Na-P PEG Na-P PEG NA-P PEG Na-P PEG Na-P
Optimal 1 2 4 14 6 1 3 12 3 12 17 51
God 20 7 20 I 3 3 18 10 2 3 9 64
Rimelig 2 6 0 0 6 1 3 2 1 0 12 9
Darlig 2 0 1 0 0 0 1 1 0 0 4 1
P=085 P=0,003 P=0,04 P=0,02 P=0,004 P<0,001

PEG: polyethylen glycol, Golytely. Na-P: natriumfosfat, Phosphoral.

TABEL 3.3
Bivirkninger ved de to udrensningsregimer
Svimmelhed Opkastning Kvalme Mavesmerter Darlig nattesgvn Anal klge/irritation
PEG Na-P PEG Na-P PEG Na-P PEG Na-P PEG Na-P PEG Na-P
Ingen 17 19 2 20 10 16 12 12 13 9 16 14
Let 4 2 1 1 9 3 4 7 6 8 2 7
Moderat 1 0 0 0 0 2 4 2 1 4 3 0
Svaer 0 0 0 0 3 0 2 0 2 0 1 0
p 023 097 0,05 0,50 037 100

Tallene angiver antal deltagere med det pagaldende symptom. PEG: polyethylen glycol, Golytely. Na-P: natriumfosfat, Phosphoral Inkontinens for affering til stede hos 4
deltagere i PEG-gruppen (n=22), ingen i Na-P-gruppen (n=22). P, Feecal inkontinens, Na-P vs. PEG=0,03.

FIGUR 3.2 Patientrapporteret acceptabilitet af udrensningsregimet
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CT-kolografi, udrensning og litteratur

I et ikke-randomiseret amerikansk studie indgik 42 patienter, og man fandt, at udrensning med 4 1 PEG
efterlod signifikant mere restvaske pd slimhinden, opmélt som millimeter vaskespejl, end udtemning med
natriumfosfat-oplesning i samme formulering som i det danske studie. Man angav, at man ikke ved nogen af
regimerne havde tilstedeverelse af fast affering, men anbefalede brug af Na-P-oplesning i stedet for PEG
forud for CTK. Forhold som gennemforlighed og bivirkninger blev ikke belyst (39). T et nyligt studie af
Taylor et al. med 124 deltagere sammenlignede man udrensning med natriumpikosulfat i kombination med
magnesiumcitrat (Picolax) og udrensning med magnesiumcarbonat i kombination med citratsyre (Citramag).
Her fandt man, at Picolax, der representerer en »tor« udrensning ligesom Na-P, gav en bedre tarmudtemning
vurderet CT-kolografisk end Citramag, der reprasenterer en »vid« udtemning. Man fandt dog ogsa, at udrens-
ning med Picolax hyppigere resulterede i fastsiddende fast affering (41).

Spiral-CT-scanning
Patienten meder fastende til undersegelsen for at undgd overlgb af vaske fra tyndtarmen til tyktarmen.
Indledningsvis sendes patienten pd toilettet for at tomme sdvel endetarm som blere, det sidste for at skabe
plads il en distenderet colon sigmoideum i det lille bekken og dermed bedre undersogelsens kvalitet og
reducere ubehaget.

Der indledes med inspektion af anus og rektaleksploration. Herefter indferes luft i tarmen gennem et rektalror

(figur 3.3).

FIGUR 3.3 Opdakning med rektalrer pa slange med luftballon samt eksplorationscreme

Der anvendes typisk atmosferisk luft, som er nemt at administrere, men enkelte centre i udlandet bruger
kuldioxid, som forsvinder hurtigere fra tarmen. Det vides fra den endoskopiske litteratur, at dette reducerer
ubehaget efter undersegelsen (43, 44). Hos nogle patienter kan det vare en fordel at benytte et rekealror med
oppustelig ballon, sa reret ikke glider ud. Luftinsufflationen afsluttes, nir patienten foler sig fyldt med luft,
men ikke oplever smerte, i gennemsnit efter 45-60 pust med en ballon. Der kan eventuelt gives et tarm-
afslappende middel i form af glucagon eller Buscopan for at reducere forekomsten af tarmspasmer. Enkelte
ikke-randomiserede undersegelser tyder dog pd, at glucagon er uden virkning for luftdistentionen (45, 46),
og virkningen af Buscopan er diskutabel, idet to europziske undersogelser har gjort modstridende fund (47,
48). Derimod har Buscopan vist sig at veere mere virkningsfuld end glucagon i colon sigmoideum og rectum
vurderet ved rentgen af colon (49).
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FIGUR 3.4 Oversigtsbillede eller sakaldt »scout«, der benyttes til monitorering af luftdistentionen

Luftdistentionen kontrolleres pd et oversigtsbillede (fig. 3.4), og der indferes om nedvendigt mere luft, hvis
patienten kan acceptere det. Der legges nu en scanningsplan, fra flexurernes og colon transversums gverste
begraensning og ned til og med rectum. Herefter spiral-CT-scannes patienten i rygleje, oppefra og ned, alt
imens han/hun holder vejret. Ved single-slice-scanning, med pitch 1,5, vil scanningen typisk vare 45-60
sekunder, for leenge til at scanningen kan afsluttes, uden at patienten treekker vejret. I en sddan situation kan
man velge at dele scanningen i 2-3 dele med et mindre overlap, adskilt af en pause, hvor patienten treekker
vejret. Alternativt kan man lade patienten hyperventilere nogle gange for scanningen, lade ham holde det s&
leenge som muligt, for si at lade ham 4nde langsomt ud (uden gisp). Ved denne sidste fremgangmaéde vil
scanningen gerne vare ndet ned over et omrdde af tarmen, der er mindre bevageligt ved vejrtrekning. Det
kan dog ved begge fremgangsméder vare svert helt at undgd bevagelsesartefakter. Med de nyere multi-slice-
CT-scannere kan scanningen afvikles over 15-18 sekunder, hvorfor det er realistisk at fi patienterne til at
holde vejret under hele scanningen (50).

Nir ryglejescanningen er afviklet, vendes patienten om i bugleje, og der tages et oversigtsbillede. Der indfores
evt. mere luft, leegges scanningsplan, og scanningen gentages. Ved at scanne patienten i bade ryg- og bugleje
omfordeles luft- og tarmindholdet, idet iszr rectum-sigmoideum-overgangen vil have en tendens til at vere
sammenklappet i rygleje. Herved bedres undersagelsens tekniske kvalitet og dermed undersegelsens sensitivitet
(45, 51-53). Man kan vzlge at scanne patienten i bugleje, nedefra og op, hvis patienten skulle have svart ved
at holde pd luften, mens scanningen stir pa. Nir scanningen er afsluttet, fjernes rektalrgret, og patienten
sendes pd toilettet for at komme af med luften. Enkelte patienter kan have besveer med at kvittere luften
umiddelbart, og disse patienter kan have mavekneb de efterfolgende timer. Athengigt af scannertype, patien-
tens mobilitet mht. omkledning og toiletbesog samt tilstedevarelse af slusesystem 1i tilslutning til CT-scanne-
ren (s flere patienter kan klede om og gi pa toilettet samtidigt) vil CT-scanneren vare blokeret af undersogel-
sen i 25-45 minutter.
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Valg af scanningsparametre

Tabel 3.4 viser de anvendte scanningsprotokoller i Hillerad- og Arhus-studierne. For Arhus-studierne galder,
at data vedr. udrensning er indhentet ved single-slice-CT, mens data vedr. diagnostisk pracision og ekstracolo-
niske bifund er tilvejebragt med multi-slice-CT-scanning. Generelt ber CTK udferes pa en nyere spiral single-
slice-CT-scanner eller pd en multi-slice-scanner. Man ber velge en snittykkelse, der stir i et rimeligt forhold
til storrelsen af de lesioner, man vil finde, og indlegge et rekonstruktionsoverlap pd minimum 50%. Forseg
pa fantomer har vist, at polypper sd smd som 5X5 mm eller 7X3 mm visualiseres ved en snittykkelse pd 5
mm (54), men med forbehold for forholdene i en naturlig colon. Pga. den store kontrast mellem luft og vev
kan der scannes med en relativt lav stromstyrke (milliampere, mA) i forhold til sedvanlig abdominal CT,
uden at polypdetektionen kompromitteres af stgj i billedet. Det vil formentlig ogsa vere muligt at gi leengere

ned i stremstyrke end vist i tabel 3.4, uden at polypdetektionen kompromitteres (55).

TABEL 3.4
Scanningsprotokol

Hillerad Arhus! Arhus?
Scanner GE/HiSpeed Picker PQ 2000 Marconi Mx8000
Arbejdsstation/software Advantage Workstation/Navigator 31 VoxelQ/Voyager 34 MxView/ Voyager
Antal simultant scannede snit 1 1 4
Kollimering/overlap 5 mm/3 mm 5 mm/3 mm 32 mm/1,6 mm?)
mA 70 125 140
mAs 70 125 70
kv 120 120 120
Pitch 13 15 1,25
Rotationstid (s) 1 1 05
Matrix 512X512 512X512 512X512
Ryg-/bugleje +/+ +/+ +/+
Antal spiraler per position” 2 (med overlap) 1 1
Iv. kontrast/oral kontrast nej/nej nej/nej nej/nej
Beregnet effektiv dosis (mSv) 7 7 6

1) Single-slice-studie omhandlende udtemning og CTK.

2) Diagnostisk pracision, multi-slice-CTK.

3) Svarende til 4 X 2,5 mm.

4) mAs=mA X rotationstiden.

5) Single-slice-scanning: i Hillerad gennemfart som to kortere spiraler med et mindre overlap i hhv. rygleje og bugleje, i Arhus med forudgaende
hyperventilation. Ved multi-slice-scanning kan patienterne holde vejret under hele scanningen.

Umiddelbart efter undersogelsen, eller samtidig med at undersogelsen udferes, overfores billederne til scanne-
rens arbejdsstation. Ved en single-slice-scanning vil det typisk dreje sig om 250-300 aksiale snit, mens der
ved multi-slice-scanning genereres 450-550 aksiale snit.

Billedgennemgang

Tabel 3.5 viser de krav, som man i henhold til egne og andres resultater, men primert ifplge forfatternes
erfaringer, bor stille til software for at kunne udfore en bade diagnose- og tidseffektiv CTK. Softwaren er
kommercielt tilgengelig bdde som standardpakker pa den til scanneren horende arbejdsstation, som DICOM-
kompatible softwarepakker, der uathengigt af scannertype kan installeres pd selvstendig arbejdsstation, og
endelig som pc-baserede programpakker. Enkelte centre har udviklet deres egen software.

TABEL 3.5
Krav til software

- Mulighed for at have ryg- og buglejeoptagelser pa skaermen samtidigt - alternativt to skaerme ved siden af hinanden
med hver af de to optagelser.

- 1D- og 3D-billeder pa skaermen samtidigt, alternativt i samme program, 2D aksial, 2D MPR, 3D endoluminal.
- Mulighed for at navigere i savel 2D som i 3D (synsvinkel, der kan andres i bade 2D og i 3D).
- Mulighed for at navigere med tastatur og ikke kun med mus.

- Mulighed for at justere window-level og for at male CT-vaerdier (Hounsfield Units — HU) og sterrelse/afstand.
- Stor grad af interaktivitet. En hvilken som helst synsvinkel, et hvilket som helst perspektiv skal kunne anlaegges.
~ Hurtighed frem for alt, stor maskinkraft.

Billedgennemgangen i forbindelse med CTK omfatter en 2D-billedgennemgang med mulighed for 3D endo-
luminale rekonstruktioner, der is@r er relevant ved problemer med f.cks. at skelne polypper fra komplekse
folder. 2D-billedgennemgangen sker som en »lumen-tracking«, dvs. en gennemgang af de aksiale billeder pd
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lungevindue (window 1600, level-300), hvor man kun felger et lumen ad gangen, alt imens man bladrer
igennem billederne og pad den made folger colons slynger i det coronale plan fra rectum til coecum. Herved
oges opmarksomheden mod polypper, der kun er fremstillet pd ganske f3 snit, i modsatning til folder, der
gennemlgber hele lumen og derfor er med pa mange snit. En polyp eller proces erkendes pa dette window/
level som en lys frembuling imod et helt sort lumen (fig. 3.3). Man kan med fordel kombinere denne
gennemgang med sagittale og coronale snit (MPR, multiplanare, reformaterede billeder) for at se udbredelse
og relationer.

FIGUR 3.5 To polypper pa hhv. 9 og 14 mm beliggende i colon sigmoideum, aksialt snit, lungevindue. Billedet til
hgijre viser tilsvarende 3D-rekonstruktion

Undersogelsens sensitivitet er i enkelte arbejder vist at kunne oges ved at supplere 2D-gennemgangen med
en fremstilling af tarmens indre med 3D endoluminale billeder, der ligner forholdene ved koloskopi. Der
prasenteres ikke flere informationer i disse 3D-billeder, men den tilgengelige datamangde prasenteres pa en
anden mdde, hvilket kan vere en hjelp for radiologen, nir patologi skal erkendes. Det anbefales at benytte
»volume-rendered« billeder, hvor hele datavoluminet anvendes i modsetning til forholdene ved »surface-
shaded renderings, der er hurtigere til at generere billeder, men som opererer med en terskelverdi for data.
Herved mistes data, og man fir frit flydende voxler i billedet, som kan vare svere at tolke. I de tidligste
amerikanske studier vedr. CTK anvendtes en meget tidsrovende 3D-billedgennemgang — en »fly-through« —
af hele colon, men man er nu géet over til 2D-gennemgang med supplerende 3D gennemgang i omréder af
tarmen, hvor der kan vare tvivl om tilstedeverelse af patologi eller ¢j. En sidan kombination af 2D- og 3D-
fremstilling giver den mest tids- og »lesionseffektive« gennemgang (56, 57), hvilket ogsd understottes af
fundene fra studierne i Hillered (58).

I Hillerod-studiet gennemgik man tarmene fra 94 patienter i 2D og lavede problemorienterede 3D-rekon-
struktioner (»2D-CTK«). Efter at hver tarm var evalueret ved 2D-CTK, gennemgik man tarmen ved en
systematisk 3D-rekonstruktion, evt. med problemorienteret 2D-supplement (»3D-CTK«). Man var ikke i
stand til at oge hverken per polyp- eller per patient-sensitiviteten og -specificiteten vasentligt ved yderligere
3D-rekonstruktion af hele tarmen, ndr denne forst var evalueret i 2D med 3D-rekonstruktioner ved behov.
Af designmessige &rsager har man i dette studie ikke undersegt den modsatte situation: Hvorvidt man vil
kunne finde flere positive fund ved at gennemgé 2D-billeder efter en primer »fly-through«. Tabel 3.6 angiver
per patient-sensitivitet og -specificitet ved de to procedurer:
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TABEL 3.6
2D- vs. 3D-billedgennemgang, per patient-opgarelse, n=94 patienter

Polypstarrelse 2D-CTK 3D-CTK
Primar 2D-gennemgang kombineret med Primar 3D-gennemgang evt. i kombination
3D-rekonstruktion ved behov med 2D aksiale billeder

Sensitivitet | Specificitet Sensitivitet | Specificitet
=5mm SP18, SN 57, FP 11, FN 8 SP19, SN 56, FP 12 FN 7

69587 | 84 [70-9] BEEO | 8 [6797)
=10 mm SP9, SN76,FP 7, FN 2 SP9, SN76,FP 7, FN 2

82 [59-100] 92 [76-100] 82 [59-100] 92 [76-100]
Tidsforbrug (min) 304 - 264 -

Tallene med fed angiver sensitivitet og specificitet, tallene i kantet parentes angiver 95%-konfidensintervallerne.
SP: sandt positiv, SN: sandt negativ, FP: falsk positiv, FN: falsk negativ.

3.3 Diagnostisk praecision

Dette afsnit prasenterer de danske resultater vedr. den diagnostiske pracision ved CTK i sammenligning med
koloskopi — dvs. sensitivitet og specificitet — for polypper og processer af en storrelse pd 5 mm/6 mm
eller storre, sammenholdt med tilsvarende data fra litteraturen. Bide Hillered- og Arhus-studierne har taget
udgangspunkt i den stedlige koloskopi-population, idet forsegsdeltagerne fik tilbudt en CTK forud for kolo-
skopi, samme dag og pd samme tarmudtemning. Konsekutiv patientrekruttering til projektet har veret gen-
nemfort i Hillerod, mens dette ikke var muligt i Arhus, hvor man udferer omkring 1.900 koloskopier om
dret svarende til ca. 6-8 koloskopier dagligt. I Arhus gjaldt det for de symptomatiske patienter samt patienter
med kendt KRC (aktivt rekrutteret ind i projektet for at sikre en vis forekomst af cancer i materialet), at det
alene var logistikken, der bestemte, om patienten blev inviteret til at deltage i projektet, hvis patienten var
inkluderbar. Derimod blev patienter i polyp- eller KRC-kontrol rekrutteret konsekutivt i begge studier.

Forskelle og ligheder mellem de to studier i Hillerad og Arhus fremgar af tabel 3.7. Begge studier er prospekti-
ve. Hillerod-studiet omfatter diagnostisk pracision, mens Arhus-studiet tillige omfatter teknisk gennemforlig-
hed. Antallet af koloskoperer og koloskoperernes selvrapporterede erfaringsniveau blev registreret prospektivt
i Arhus-studiet, men retrospektive i Hillerad-studiet (tabel 3.8 og 3.9). Som det vil fremgd heraf, blev
koloskopierne i Arhus udfert af koloskoperer med storre erfaring end i Hillered. Af tabel 5.3 i ekonomi-
kapitlet fremgir det, at der pd de to sygehuse er tale om enten forskellige populationer eller forskellige
kulturer. Af denne tabel fremgér det, at man pi Arhus Amtssygehus gennemfarer 38% af koloskopierne uden
behov for instrumentering, ved 53% gennemfores der polypfjernelse, og ved 9% gennemfores der biopsi
(mistanke om cancer eller inflammatorisk tarmsygdom). De tilsvarende tal for Hillerad er henholdsvis 56%,
28% og 16%. Samme mistanke om populations- og/eller kulturforskelle kan man fi ved at betragte de
gennemsnitlige tider for forberedelse forud for og observation efter koloskopi pa hhv. Arhus Amtssygehus og
Hillered Sygehus (tabel 5.7, ekonomikapitlet). I gennemsnit bruges hhv. 5 og 46,5 minutter pa forberedelse
og observation af patienten i Hillerad mod 22 og 117 minutter i Arhus.

In- og eksklusionskriterier i hhv. Hillerad og Arhus fremgdr af tabel 2.1 og 2.3, metodeafsnittet.
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TABEL 3.7
Diagnostisk praecision, materialer og metoder

Hillerad Arhus
Patientrekruttering Konsekutiv Konsekutiv/non-konsekutiv!
Antal deltagere 3l 148
Polyp-/KRC-kontrol 74% 51%
Symptomatisk 26% 44%
Kendt KRC - 5%
Mand 56% 48%
Kvinde 44% 52%
Gennemsnitsalder (ar) (spredning) 62,5 (26-87) 60 (25-86)
Scanner Single-slice Multi-slice
Radiolog blindet Ja Ja
Erfaringsniveau for radiolog (antal us) 0 ~90
Antal CTK-observatarer 1 1
Koloskoper-blindet Ja Ja
Guldstandard De samlede fund fra De samlede fund fra

koloskopi og CTK koloskopi og CTK

Cut-off-vaerdi for »den signifikante polyp? =5 mm =6 mm

1) Konsekutiv for polyp-/KRC-patienter, men ikke for de avrige, se tekst.
2) | begge studier valgtes en polypstarrelse, som i en klinisk situation ville udlgse henvisning til koloskopi.

Guldstandard
Studierne blev gennemfert som en sammenligning mellem CTK og koloskopi mht. sensitivitet, specificitet

og, for Arhus-studiet, teknisk gennemforlighed (komplet eller inkomplet koloskopi hhv. CTK).

I begge studier var radiologen blindet mht. henvisningsirsag og indikation for koloskopi, og sivel radiolog
som koloskoper var blindet for hinandens fund. I bide Arhus og Hillerad var koloskopi guldstandard, men
ved positiv CTK og negativ koloskopi blev der foretaget re-skopi af det relevante omride, og resultatet af
denne re-skopi tjente som guldstandard, idet der overses polypper og cancer ved koloskopi (22). Ved at
benytte de samlede fund ved de to undersogelser reduceres forekomsten af falsk positive fund ved CTK, og
man undgdr, at specificiteten underestimeres.

I Arhus blev eventuel re-skopi gennemfort i forbindelse med den primare koloskopi under fysisk tilstedevaerel-
se af radiologen eller vha. forseglede kuverter geldende for hvert colonsegment, der blev anbrudt segmentvis.
Fundene fra CTK’en blev successivt afsloret i lgbet af koloskopien, efter at koloskoperen havde afgivet svar
for det pigzldende segment. Ved uoverensstemmelse, dvs. hvis CTK rapporterede om lasioner, der ikke
primert var set ved koloskopi, blev koloskoperen bedt om at undersgge segmentet en gang til. Hvis lesionen
blev fundet, havde CTK et sandt positivt fund, og koloskopi et falsk negativt fund. Blev lesionen derimod
ikke fundet, havde koloskopi et sandt negativt fund, og CTK et falskt positivt fund. I Hillered blev video af
koloskopien sammenlignet med CTK’en. Safremt lesioner pd 5 mm eller storre var set ved CTK, men ikke
ved den primare koloskopi, blev patienterne genindkaldt til re-koloskopi (2 patienter, der ikke onskede re-
koloskopi pd den indikation, blev ekskluderet).

Guldstandard i Hillered- og Arhus-studiet var siledes principielt ens, idet man i begge studier gennemforte
re-koloskopi hos patienter med uoverensstemmelse mellem CTK og primar koloskopi, men med forskelle i

det praktiske studiedesign (tabel 3.7).

TABEL 3.8 .
Koloskopgrernes selvrapporterede erfaring, Arhus

Erfaring, antal udferte koloskopier Antal koloskopgrer | Antal patienter
>1000 4 4 (28%)
500-999 4 39 (26%)
100-499 5 53 (36%)
50-99 1 7 (5%)
0-49* 2 3 2%)
Erfaring ukendt 4 4 (3%)
Total 20 148 (100%)

* Disse koloskoperer blev superviseret af speciallge.
Komplet koloskopi gennemfart hos 91% af patienterne.
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TABEL 3.9
Koloskopg@rernes selvrapporterede erfaring, Hillerad

Erfaring, antal udferte koloskopier Antal koloskopgrer | Antal patienter
>1000 2 16 (7%)
500-999 2 14 (6%)
100-499 8 77 (3%)
50-99 4 41 (18%)
0-49 8 81 (35%)
Erfaring ukendt 2 2 (1%)
Total % 231 (100%)

Note: Retrospektiv opgerelse.
Komplet koloskopi gennemfart hos 80% af patienterne.

»Den signifikante polyp«

Der anvendtes i begge arbejder en morfologisk definition af en polyp eller proces: en makroskopisk slimhinde-
elevation raekkende ind i lumen (59, 60), og altsi ikke den patoanatomiske definition: ansamling af vev
udgdende fra slimhinden med en stilk eller base rekkende ind i lumen (61). P4 denne made indgik submukese
lesioner ogsd i opgerelsen. Der blev i Arhus-studiet tillige gennemfort en opgerelse over neoplasier — dvs.
adenomer og karcinomer. Polypper eller processer blev i de to undersogelser regnet som verende identiske,
hvis de havde samme storrelse med en nejagtighed pd 2 mm, samme morfologi (stilket, bredbaset, flad eller
strikturerende) og var lokaliseret i samme omride af et segment med samme relation til en fold. Storrelse blev
ved CTK opmalt med et computeriseret maleudstyr pd arbejdsstationen, ved koloskopi ved at fotodokumente-
re polyppen sammen med en dben biopsitang anbragt si tet pd lesionen som muligt. Ved cancer blev
storrelsen endeligt dokumenteret ved patologipreparatet. Oversete lasioner pga. inkomplet koloskopi eller
inkomplet CTK (darlig udtemning eller dérlig luftdistention) blev regnet som verende falsk negative fund,
idet én CTK blev sammenlignet med én koloskopi.

Adenomatgse polypper mindre end 1 cm indeholder kun sjeldent omrider med invasiv cancer (3, 13). En
undtagelse herfra er de flade adenomer, der formentlig er hyppigere forekommende end hidtil antaget, og
som indeholder svar dysplasi (forstadie til kreft) og invasiv cancer med storre hyppighed end de non-flade
adenomer (62, 63). Man har inden for gastroenterologien diskuteret »den signifikante polyp« — dvs. den
polyp, hvis fjernelse kan forebygge et KRC-relateret dedsfald — enten ved at den pagzldende polyp fjernes
(og dermed ikke udvikler sig til kreft), eller ved at koloskopi og fjernelse forer til, at en cancer opdages et
andet sted i tarmen (64). For diagnostiske undersogelser som CTK er diskussionen, hvor stor en polyp skal
vere for at udlese en (terapeutisk) koloskopi. Pavisning af sma polypper ved CTK vides fra litteraturen og
egne erfaringer at vere tidskrevende og forbundet med stor usikkerhed, da det er vanskeligt at skelne mellem
polypper og eksempelvis ganske sma rester af slim eller affering pé tarmslimhinden. Sensitivitet og specificitet
er derfor lav for de helt sma polypper (typisk 1-5 mm eller 1-4 mm store), og det er rimeligt at tale om, at
undersogelsen har en »cut-off-veerdi«, under hvilken den diagnostiske vardi af CTK er ringe. Om denne cut-
off-vardi med rimelighed kan settes til 4, 5 eller 6 mm — evt. endnu hgjere — kan diskuteres, men mange
sma polypper er hyperplastiske (bestiende af et oget antal normale celler) og derfor uden betydning for
cancerudvikling. Ydermere vil smd adenomer kun meget sjzldent nd at udvikle sig til cancer i patientens
levetid.

I Hillerod-studiet blev cut-off-verdien valgt il at veere 5 mm i sterste diameter (4,5 mm eller derover), mens
man i Arhus-studiet valgte 6 mm (5,5 mm eller derover) som granse mellem signifikante og ikke-signifikante
lzesioner.

Sensitivitet og specificitet

Per polyp-sensitiviteterne som funktion af polypsterrelse er afbildet i tabel 3.10 og 3.11 for hhv. Hillerad og
Arhus. Opgerelsen i de to studier er lidt forskellig, idet Arhus-studiet rapporterer sensitiviteten i storrelsesin-
tervaller, mens Hillered-studiet rapporterer i grupper af polypper storre end eller lig med 5 mm hhv. 10 mm
i storste diameter. Der var god overensstemmelse mellem de to studier. Total per polyp-/proces-sensitivitet
ved CTK var 66% i Hillered-studiet (=5 mm) og 81% i Arhus-studiet (=6 mm), mens det gennemsnitlige
tidsforbrug til billedgennemgang og diagnose var hhv. 20 og 14 min. Hvor per polyp-sensitiviteten var
signifikant ringere ved CTK for polypper =5 mm i Hillered-studiet (p=0,003), var dette ikke tilfeeldet i
Arhus-studiet for polypper =6 mm (p=0,52). Valget af cut-off-niveau mht. polypstorrelse kan have afgarende
betydning.
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Tal for neoplasidetektion fra Arhus-studiet er vist i tabel 3.12. Her er forskellen mellem koloskopi og CTK
ikke signifikant for lasioner af en storrelse pd 6-9 mm. Det kan skyldes en type II-fejl pga. et lille antal
adenomer. Som det fremgér, overses der ogsa ved koloskopi signifikante lesioner, selvom en meget stor del af
koloskopierne er udfert af enten erfarne eller meget erfarne koloskoperer (tabel 3.8). I Hillered-studiet oversés
der ved koloskopi tilsvarende 4 polypper mellem 5-9 mm og 3 polypper over 10 mm. Disse er indregnet i
tabel 3.10, hvor koloskopi (+ ekstra polypfund ved CTK alene) definitionsmaessigt har en sensitivitet pd
100%. I Arhus-studiet fandtes 11 KRC’er — alle korrekt identificeret ved bide CTK og koloskopi. Pavisning
af cancer var mindre entydig i Hillerod, hvor man ved CTK oversa en flad primer cancer, mens en Dukes’
C-cancer blev overset i coecum ved koloskopi pga. inkomplet undersagelse. Endvidere diagnosticerede man i
Hillered et lokalrecidiv i sigmoideum ved CTK, der ikke blev fanget ved den efterfolgende koloskopi, idet
lokalrecidiver jo netop er kendetegnede ved primert at vare lokaliserede ekstraluminalt.

Per patient-sensitiviteten ved CTK — dvs. sensitiviteten for detektion af patienter med en eller flere laesioner
pa 5/6 mm eller storre — var i Hillerad-studiet 69% og i Arhus-studiet 91%, og disse per patient-sensitiviteter
adskiller sig ikke signifikant fra per patient-sensitiviteten ved koloskopi. Tilsvarende fandtes specificiteterne

ved CTK at vare hhv. 91% og 97% pa et 5/6-mm niveau (58, 65).

TABEL 3.10
Polyp-/proces-sensitivitet, Hillered

Sterrelse (mm)
=5 =10
Guldstandard (indeks 100) (100) (44)
CTK 66% (66) [57% til 75%) | 77% (34) [65% til 89%]
Koloskopi 93% (93) [88% til100%] | 93% (41 [85% il 100%]
P, koloskopi vs. CTK! 0,003 0,303

Note: Data i parenteser er antal fund, og data i kantede parenteser er 95%-konfidensintervaller.
) McNemar-test for indbyrdes afhzngige stikprover.

TABEL 3.1 .
Polyp-/proces-sensitivitet, Arhus

Starrelse (mm) Total

6-9 10-19 =20 =6

Guldstandard (Indeks 100) 3 3) (15) (69)
CTK 7% ) | 8% (9 | 100% (5) | 8% (56) [70% til 90%]
Koloskopi 100% 3) | 70% () | 87% (3 | 87% (60) [77% til 95%)

P, koloskopi vs. CTK? 0,008 055 048 0,52

Note: Data i parenteser er antal fund, og data i kantede parenteser er 95%-konfidensintervaller.
1) Koloskopi oversa to submukese laesioner: et 4 cm stort lipom og en 3,5 cm stor abscederende diverticulit.
2) McNemar-test for indbyrdes afhangige stikpraver.

TABEL 3.12 .
Sensitivitet for mukese neoplasier, Arhus

Starrelse (mm) Total
6-9 10-19 =20 =6
Guldstandard (Indeks 100) (19) 1) 13) (45)
K 4% (4 | ss% ) | 100% (3 | 84% (38) [71% til 95%]
Koloskopi 100% (9) | 85% () | 100% (3) | 96% (43) [85% til 100%]
P, koloskopi vs. CTK! 0,07 - - 018

Note: Data i parenteser er antal fund, og data i kantede parenteser er 95%-konfidensintervaller.
1) McNemar-test for indbyrdes afhaengige stikprover.

Falsk negative og falsk positive fund

Arsager til falsk negative fund ses i tabel 3.13. Man ma forvente, at antallet af percepruelle fejl — dvs. fejl,
hvor lasionen overses primart, men kan identificeres retrospektivt — kan reduceres ved brug af »computer-
aided detection« (computerassisteret polyppévisning, se Udviklingsomrader sidst i kapitlet) eller ved at anven-
de to observatgrer. Det sidste vil fordyre undersogelsen. Falsk negative fund som folge af de ovrige arsager
kan derimod ikke reduceres ved billedgennemgang af to observaterer, men vil kraeve forbedret teknologi eller
forbedret forberedelse af patienten. Arsagerne til falsk positive fund i begge studier var restafforing eller
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fejlfortolkning af komplekse slimhindefolder eller en atypisk valvula Bauhini, men som det fremgér af de hoje
specificiteter, er falsk positive fund et mindre problem.

TABEL 3.13
Arsager til falsk negative fund

Hillerad* Arhus
Afforing/vaeske 2 1(8)
Fladeformet laesion 1(6) 4 (3)
Utilstraekkelig luft/distention 5 (28) 5 (38)
Lokalisation lige over analkanal - 18
Perceptuel fejl 10 (559) 2 (15

* Arsager til falsk negative fund er i Hillered gjort op for 100 af de 231
patienter, mens de i Arhus er gjort op for alle 148 patienter.

Data angiver antal falsk negative polypper/processer, data i parentes an-

giver% af det totale antal falsk negative fund.

Teknisk gennemferlighed

I Arhus-studiet blev der foretaget en prospektiv registrering af kvaliteten af udrensningen som optimal, god,
rimelig eller darlig for hvert segment af tarmen (colon ascendens/coecum, transversum, descendens, sigmoi-
deum og rectum), og tilsvarende blev det registreret, hvorvidt et segment var tilstrekkeligt eller utilstrekkeligt
distenderet til, at undersogelsen var teknisk tilfredsstillende. Tilsvarende blev der for koloskopi registreret
kvalitet af udrensning og 4rsager til inkomplet undersogelse. Komplet og teknisk tilfredsstillende koloskopi
blev opndet hos 91% af patienterne, mens en teknisk tilfredsstilende multi-slice-CTK blev opniet hos 76%
af patienterne, P<<0,01. Tretten patienter havde inkomplet koloskopi pga. smerter (9 patienter), afforing (2
patienter) og obstruerende tumor (2 patienter). 36 patienter havde teknisk utilfredsstillende CTK: 27 pga.
insufficient distention (18%), 6 patienter havde kombineret dérlig distention og darlig udrensning, og 3
patienter havde darlig udtemning i et eller flere segmenter. Hos 85% af patienterne med dérlig distention
kunne problemerne henfores til colon sigmoideum, i hvilken 46% havde udtalt divertikelsygdom.

Niér colon blev inddelt i 5 segmenter (rectum, colon sigmoideum, colon descendens, colon transversum
og colon ascendens/coecum), blev 96% af segmenterne set ved koloskopi, hvor der tilsvarende var teknisk
tilfredsstillende fremstilling af 92% af segmenterne ved CTK, P<<0,01. Ved CTK var 5% af segmenterne
darlige distenderede, 2% var dérligt udtemte, og i 0,1% af segmenterne var der bide darlig distention og
darlig udtemning (65).

Den tekniske gennemforlighed af koloskopi var ikke et prospektivt opgjort endpoint i Hillerod-studiet. Der
er dog lavet en retrospektiv opgerelse hos 80% af patienterne, hvor man har fundet det journalfert, at skopet
er fort til coecums bund, dokumenteret enten ved beskrivelse af valvula Bauhini eller appendix-stedet eller
ved kontrol med gennemlysning,.

Interobservatarvarians

Der blev bade i Arhus- og i Hillerad-studierne gennemfort interobservatgrvarians-analyse pa hhv. 107 og 100
patienter med observatgrer med samme erfaringsniveau (delpopulationer fra populationen vedr. diagnostisk
precision, se »Materiale og metodere, figur 2.1 og 2.2 samt appendiks I og II). I begge tilfzlde var der tale
om oplering af specialleger i radiologi med serlig interesse for CT og gastrointestinal radiologi. Disse blev
oplert i anvendelsen af arbejdsstation og software, arsager til falsk positive og negative fund, artefakter og
faldgruber. Resultaterne heraf ses i tabel 3.14-3.17.

I Hillerod-studiet var der ikke signifikant forskel mht. polyp- og patientsensitivitet, hvorimod dette var
tilfeldet i Arhus-studiet for polypper str. 6-9 mm og det totale antal polypper, ligesom specificitet pa et 6-
mm niveau var signifikant forskelligt. Der var i Arhus-studiet ikke forskel pi antal minutter anvendt pi
billedgennemgang (observater nr. 1: 14 min., observater nr. 2: 15 min, P>0,05). I begge studier fandtes
derimod kappa-koefficienter svarende til »moderat overensstemmelse« mellem observatorerne, nér det gjaldt
om at identificere patienter, der burde have foretaget terapeutisk koloskopi. Da disse kappa-koefficienter alene
knytter sig til de pigeldende observaterer i det pageldende studie, giver det ikke mening at sammenligne
disse verdier med tilsvarende vardier fra litteraturen (66). Interesserede henvises til (67-70), omhandlende
interobservatgrvarians og CTK, samt afsnittet vedr. indleringskurve i organisationsafsnittet.
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TABEL 3.14

Sensitivitet og observatgrvarians, Hillerad

Storrelse (mm)

=5 =10
Antal polypper (indeks 100) (46) (18)
CTK, observater nr, 1 59% (27) 67% (12)
CTK, observater nr. 2 61% (28) 72% (13)
P, observater nr. 1 vs. observater nr. 2 NS NS

Note: Data i parenteser er antal fund. NS: non-signifikant.

Per patient-sensitivitet, indeks 5 mm: observater nr. 1=67% vs. observater nr. 2=67%.
Specificitet, indeks 6 mm: observater nr. 1=84% vs. observater nr. 2=89%, P=0,45.

TABEL 3.15

Sensitivitet og observatgrvarians, Arhus

Storrelse (mm)

6-9 10-19 =20 Total
Guldstandard (Indeks 100) (25) (14) 9) (48)
Koloskopi 100% (25) 71% (10) 8% (7) 88% (42)
CTK, observater nr. 1 68% (17) 7% (10) 100% (9) 75% (36)
CTK, observater nr. 2 32% (8) 43% (6) 78% (7) 44% (21)
P, observater nr. 1 vs. observater nr. 2 0,008 022 048 0,0007

Note: Data i parenteser er antal fund.

Per patient-sensitivitet, indeks 6 mm: observater nr. 1=90% vs. observater nr. 2=71%, P=0,08.
Specificitet, indeks 6 mm: observater nr. 1=97% vs. observater nr. 2=89%, P=0,045.
Antal minutter forbrugt til billedanalyse, gennemsnit: observater nr. 1=14 min., observater nr. 2=15 min., P>0,05.

TABEL 3.16

Behov for terapeutisk koloskopi (indeks 5 mm), Hillerad

Observater nr. 2

Behov for Ikke behov Total
koloskopi for koloskopi
Observater nr. 1
Behov for koloskopi 19 I 30
Ikke behov for koloskopi 7 63 70
Total 26 74 100
Data er antal patienter.
k=0,55, 95%-Cl [0,36 til 0,74].
TABEL 3.17
Behov for terapeutisk koloskopi (indeks 6 mm), Arhus
Observater nr. 2
Behov for lkke behov Total
koloskopi for koloskopi
Observater nr. 1
Behov for koloskopi 2 8 29
Ikke behov for koloskopi 9 69 78
Total 30 71 107

Data er antal patienter.
k=0,60, 95%-Cl [0,42 til 0,77].

Sensitivitet og litteratur

Tabel 3.18 og 3.19 viser en oversigt over internationale arbejder vedr. sensitiviteten ved CTK som funktion
af lesionsstorrelse (50, 52, 56, 69, 71-88). I alle arbejder har koloskopi varet anvendt som guldstandard, og
tabellerne inkluderer ikke de f& arbejder, hvor der er anvendt i.v. eller peroral kontrast, som kun har opgivet
per patient-sensitivitet, eller som kun har anvendt scanning i bugleje. Som det fremgar, er der tale om
blandede resultater, og der er formentlig et element af publikationsbias (89). Initiale rapporter angav, at
sensitiviteten for cancerdetektion var 100%, men der er siden kommet arbejder, der netop viser, at cancerde-
tektion kan vere problematisk, primart pga. fortolkningsmassige fejl (52, 70, 89). Resultaterne fra de danske
studier ligger inden for rammerne af den internationale litteratur, og forskelle i disse studier, inkl. de danske,
kan neppe alene tilskrives forskelle i observatgrernes erfaring, men ogsé forskelle i populationssammenset-
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ning, graden af blindethed, antallet af observaterer, samt inddeling efter polypstorrelse. I visse studier har der
veret signifikante lesioner i helt op til 80-100% af patienterne, hvor tilsvarende tal for Hillerad- og Arhus-
studierne var omkr. 30%. Laesionsprevalensen er af betydning ikke alene for positiv og negativ pradiktiv
verdi af en test, men ogsd for sensitivitet og specificitet. I den sammenhzng skal opmarksomheden henledes
pa et arbejde af Johnson et al., der som det eneste er udfert pd asymptomatiske patienter med en forekomst
af polypper storre end eller lig med 10 mm pd 5% (86). Det storste studie til dato (december 2003) er netop
publiceret. Hos en asymptomatisk population fandt man i et multicenterstudie med 1.233 patienter og brug
af udrensning og modificeret, peroral »faecal tagging« en sensitivitet og specificitet pd hhv. 94% og 96% for
neoplasier pd 10 mm eller derover. Kun 3,6% af patienterne havde neoplasi storre end eller lig med 10 mm
(90). Sensitiviteten for polyp- og KRC-detektion ved multi-slice-CTK har hverken i det danske studie eller i
de internationale studier vist sig bedre end resultaterne opnaet ved single-slice-CTK.

Teknisk gennemferlighed og litteratur

Den tekniske gennemforlighed af CTK har ikke fiet megen opmerksomhed i litteraturen, iser utilstreekkelig
luftdistention er forbigdet. Resultaterne i det danske arbejde er dog ingenlunde enestdende. Séledes fandt
Hara et al. i et studie, at 20% af patienterne havde darlig distention i et eller flere segmenter ved multi-slice-
CTK mod hele 52% ved single-slice-CTK. Denne forskel var signifikant (50). Svensson et al. fandt i et
single-slice-studie, at kun 50% af patienterne havde fuld distention af hele colon (91), mens Yee et al. i et
sensitivitetsstudie med 300 patienter fandt, at 88% af segmenterne var tilfredsstillende distenderede (77).

TABEL 3.18
Litteratur og sensitivitet, single-slice-CTK
N Lille* Mellemstor* Stor* Population

Hara, 1997 (56)" 70 - 48-67 61-73 Hjrisiko, symptomatiske
Dachman, 1998 (1452 44 - - 83 Hjrisiko, symptomatiske
Fenlon, 1998 (7)) 38 - 100 100 KRC-patienter
Fenlon, 1999 (72)" 100 55 82 91 Hajrisiko
Rex, 1999 (73)" 46 1 8 50 =60 ar, screeningspopulation
Kay, 2000 (74" 38 - 38 91 Hejrisiko
Mendelson, 2000 (52)" 53 18 0 7 Symptomatiske, hajrisiko
Regge, 2000 (75)" 62 - - 86 Symptomatiske
Spinzi, 2001 (76)% 99 - 56 62 Symptomatiske, hejrisiko
Yee, 2001 (77 300 59 80 90 291 mend, symptomatiske og screening
Gluecker, 2002 (69)" 50 2 69 50 Symptomatiske, hejrisiko
Hara, 2001 (50)°) 77 - - 89 Hajrisiko
Laghi, 2002 (78)" 66 24 85 9 Symptomatiske
Laghi, 2002 (79)" 165 50 82 9 Symptomatiske, hajrisiko
Xynopoulos, 2002 (802 b} - - 90 Hejrisiko
Wong, 2002 (85)" 7 68 0 88 Symptomatiske, hejrisiko

* Polypsterrelse, inddelingen varierer i litteraturen:
1) Lille: 1-5 mm, mellemstor: 6-9 mm, stor: =10 mm.
2) Stor: =8 mm.

3) Lille: 1-4 mm, mellemstor 5-9 mm, stor: =10 mm.
4) Stor: =10 mm.

5) Stor: >10 mm.

6) Mellemstor: <10 mm, stor: =10 mm.

TABEL 3.19
Litteratur og sensitivitet, multi-slice-CTK

N Lille* Mellemstor* Stor* Population
Hara, 2001 (50" 160 - - 80 Hejrisiko
Wessling, 2001 (812 48 70 86 100 Screening, symptomatiske
Cohnen, 2002 (822 5 60 86 100 Symptomatiske
Gluecker, 2002 (83)" 51 4 3 82 Symptomatiske, hejrisiko
Macari, 2002 (84)" 105 12 70 93 Symptomatiske, hejrisiko
Johnson, 2003 (86 703 - 54 63 Asymptomatiske
Munikrishnan 2003 (88)" 80 53 83 100 Hajrisiko
lannaccone, 2003 (87)" 158 51 83 100 Screening, symptomatiske

* Polypstarrelse, inddelingen varierer i litteraturen:

1) Lille: 1-5 mm, mellemstor: 6-9 mm, stor: =10 mm.

2) Lille: 1-4 mm, mellemstor: 5-9 mm, stor: =10 mm.

3) Stor: >10 mm.

4) Lille: 1-4 mm, mellemstor: 5-9 mm, stor: =10 mm, 83% af patienterne scannet med multi-slice-teknik, resten med single-slice.
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34 Ekstracoloniske bifund

Ved CTK scannes ogsd dele af leveren, den nederste del af lungerne, bugspytkirtel, nyrer og binyrer, mile,
indre kensorganer, kar, knogler og bleddele. CT-billederne p4 alle deltagere i Arhus-studiet vedr. diagnostisk
precision (N=148, se »Materialer og metoder, figur 2.2 samt bilag I) blev systematisk gennemgéet for
patologi uden for tarmen af to uathangige observatorer, og relevant opfelgning blev udfert ved mistanke om
sygdom uden for tarmen. Registreringen var prospektiv, og et fund blev registreret, hvad enten det blev
rapporteret af begge eller kun en observator (92).

Tabel 3.20-3.22 viser fordelingen af patienter, fund og opfelgning samt en oversigt over fund, der ikke udleste
yderligere opfolgning — enten fordi der var tale om kendte lesioner fra tidligere, eller fordi der var tale om
fund med ingen eller kun ringe klinisk relevans. I alt blev der ved multi-slice-CTK fundet 133 ekstracoloniske
fund fordelt pd 95 patienter (64%, konfidensinterval (CI) 56% til 72%). Der var behov for supplerende
opfelgning hos 26 patienter (18%, CI 12% til 25%), og 3 patienter (2%, CI 0.4% til 6%) blev opereret som
folge af disse fund (2 patienter) eller pga. komplikation til opfelgningen (1 patient). Af de tre patienter, der
blev opereret, var dette kun til gavn for en patient. Hos 23% (CI 13% til 35%) af de symptomatiske og 12%
(CI 6% til 22%) af polyp-/KRC-kontrol-patienterne var supplerende opfelgning indiceret (P=0,07, y*-test).
Nir patienter med kendt KRC ekskluderedes, var der ikke forskel pd fordelingen af kon hos patienter, der
fik opfolgning (P=0,11, y>-test).

Hos 3 ud af 66 (5%, CI 2% til 13%) symptomatiske patienter kunne det ekstracoloniske fund forklare
symptomerne: mavesmerter og malignt melanom med spredning, mavesmerter og en monstres Riedel-leverlap
(snerelever), og defakationsproblemer pga. en stor dermoidcyste pd zggestokken. Der kunne ikke identificeres

noget enkelt symptom, der signifikant egede risikoen for ekstra opfolgning.

TABEL 3.20

Ekstracoloniske bifund, der kraevede yderligere opfalgning

Bifund ved CTK Antal* | Opfelgning Resultat Indikation for projektdeltagelse’ | Patienter, der fik operation
Lungetumor /1| Rtg. af thorax 1/1 Ikke-smacellet lungekarcinom | Polypkontrol Lungeresektion. Dode et ar efter
an pga. rekurrent sygdom (n=1)
Finnalspunktur 1/1
Proces(ser) i leveren 3/3 | CT1/3, UL m/biopsi | Metastaser fra malignt Mavesmerter (n=1) Dade 3 uger efter undersogelsen
uL23 melanom (n=1) Bladning per rectum (n=1)
»Fatty sparing« (n=1) Polypkontrol (n=1)
Haemangiom (n=1)
Levercirrose, splenomegali, /1| Hepatologisk Svaer oy-trypsin-mangel Blodning per rectum
ascites, esophagusvaricer opfelgning, gastro-
skopi, blodpraver 1/1
Meget stor Riedel-leverlap 11| UL Riedel-leverlap Mavesmerter
Nyrecyste(r) 518 | UL5/18 Nyrecyste(r) m. bledning 5/18 | Polypkontrol (n=1)
KRC [n=1)
Blodning per rectum (n=1)
Andret afferingsmenster (n=1)
Proces i binyre 4/5 | CT 4/ Metastase fra rectumcancer KRC (n=1)
Blodpraver 3/5 (n=1) KRC-kontrol (n=1)
Urin VMA 3/5 Incidentalom (n=3) Blodning per rectum (n=1)
Polypkontrol (n=1)
Abdominalt aortaaneurisme /1 uLin Abdominalt aortaaneurisme Anzemi
Mistanke om lokalt recidiv 71| MR Endometriom KRC-kontrol Operativ draenage pga. infektion
af rectumkarcinom UL m/finnalspunktur efter punktur (n=1)
Mesenterialcyste 2/2 | MR12 Mesenterialcyste (n=2) Bladning per rectum (n=2)
UL m/finnalspunktur
Ovariecyste >4 cm, simpel | 3/3 | UL3/3 Cyste (1=3) Polypkontrol (n=1)
Andret afferingsmenster (n=1)
Bladning per rectum (n=1)
Ovariecyste, dermoid /2 | UL12 Dermoidcyste (n=1) Andret afferingsmenster (n=1) Fjernelse af dermoidcyste (n=1)
Forstarret uterus 2/9 | UL2/9 Fibromates, forstarret uterus | Polypkontrol (n=1)
(h=2) Mavesmerter (n=1)

* Antal fund, der resulterede i yderligere opfalgning/totale antal fund.

T Indikation for projektdeltagelse for patienter, der fik yderligere opfalgning.

! En patient gnskede ikke opfalgning.

Forkortelser: VMA, vanillinmandelsyre.
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TABEL 3.21
Fordeling af patienter med ekstracoloniske bifund

Symptomatiske |  Polypkontrol
patienter
Ingen ekstracoloniske fund 25 (38%) 28 (37%)
Ekstracoloniske fund, intet behov for opfelgning 26 (39%) 38 (51%)
Ekstracoloniske fund, behov for opfalgning 15 (23%) 9 (12%)
Total 66 (100%) 75 (100%)

Data er antallet af patienter. Patienter med KRC er ikke inkluderet.

TABEL 3.22
Ekstracoloniske bifund, der ikke gav anledning
til opfelgning

Fund Antal patienter
Lungeemfysem 2
Pleuravaeske 1
Pleurale plaques 2
Levercyste 15
Leversteatose 5
Leverforkalkninger 3
Galdesten 15

Forkalkninger i bugspytkirtel

Forkalkninger i nyreparenkymet

Skrumpenyre
Nyresten
Aortaektasi

Sma retroperitoneale lymfeknuder
Forkalkede mesenterielle lymfeknuder
Brok (hiatus, inguinalt, umbilicalt)
Linea alba-defekt

Ovariecyste <4 cm

Sacroiliitis

Osteosklerotiske laesioner, knogle!
Cystiske laesioner, bekkenknogle!

===~~~ = |w

! Patient med kendt prostatacancer.
T Patient med tidligere bakkentraume, kendte degenerative foran-
dringer.

Ekstracoloniske bifund og litteratur

I det danske studie vedr. udrensning forud for CTK indgik 29 raske frivillige over 45 4r ansat ved Arhus
Universitetshospital. Af disse 29 fik 5 (17%) opfelgende undersogelser, og 1 (3,4%) blev opereret som folge
af et sddant fund. Der foreligger tre udenlandske studier vedr. ekstracoloniske bifund og CTK. Hara fandt i
et single-slice-studie med 264 patienter, 2 uathangige observaterer og samme indikationer for projektdeltagel-
se som i Arhus-studiet, at 41% havde ekstracoloniske bifund. 11% havde betydende patologi, og 2% blev
opereret som folge af de gjorte fund. Man konkluderede, at ekstracoloniske fund var hyppige, men at de
gennemsnitlige udgifter per patient som felge af supplerende opfolgning var beskedne (93). I et australsk
studie med 100 patienter, samme indikationer for projektdeltagelse som ovenfor, single-slice-CT og en obser-
vater fandt man ikke tidligere erkendte bifund hos 15% af patienterne, med behov for opfelgning hos 11%
og operation hos 2% (94). Endelig har man i et nyligt amerikansk studie pa 681 asymptomatiske patienter
pavist ekstracoloniske fund hos 69%. 10% havde signifikante fund, og 1,3% modtog intervention som felge
af disse fund (95). Disse tal er i overensstemmelse med de danske fund blandt de asymptomatiske patienter
(udrensningsstudiet pé raske frivillige og polypkontrol-patienterne). Det forhold, at man kun har registreret
hidtil ukendte fund, samt at man kun har anvendt én observator, kan vare drsag til de vesentligt lavere
frekvenser af bifund i det australske studie sammenlignet med det danske og de amerikanske studier. Felles
for studierne er, at omkring 2% af patienterne endte med at blive opereret som folge af bifund eller som
folge af komplikationer til opfelgningen.

Man har tdligere lavet en opgerelse, der viser, at Danmark har relativt 8 CT- og MR-scannere pr. million
indbyggere i forhold til andre vestlige lande (96, 97), hvilket formentlig betyder, at den danske befolkning er

relativt mindre underspgt med disse modaliteter. Derfor kan en storre andel af patienterne i det danske studie

Tyktarmsundersggelse med CT-kolografi — en medicinsk teknologivurdering 34



af ekstracoloniske bifund have haft ikke-tidligere erkendte bifund. Patienterne i det amerikanske arbejde var
forsikringspatienter, der er en relativt velundersogt population.

3.5 Risikovurdering

Perforationsrisikoen ved CTK er ukendt, men man md antage, at denne risiko er sammenlignelig med den
tilsvarende risiko ved rentgen af colon, som i forskellige opgorelser svinger mellem 0,004 og 0,02% (32-34).
Konsekvenserne af en perforation ved CTK m4 antages at vare mindre alvorlig end perforation som felge af
rontgen af colon, idet barium fordrsager kemisk bughindebetendelse. Herudover vil en perforation ved CTK
formentlig kunne erkendes hurtigt — i forbindelse med selve undersogelsen — idet selv smd mengder fri luft
let erkendes ved CT-scanning. Patienter med fatal udgang af perforation som felge af rentgen af colon har
ofte varet patienter, hvor man ferst sent i forlebet har erkendt perforationen.

Risikoen ved CTK antages primert at hidrere fra ioniserende striling — dvs. mutagen og karcinogen effekt.
Dette er en risiko, der m3 tages i betragtning bdde pd patientniveau — og i tilfzlde af screening eller anden
brug af undersogelsen i stor skala — pd populationsniveau. CT-scanning er en af de mest strilebelastende
rontgenundersogelser overhovedet, men pga. den store kontrast mellem luft og vev kan CTK gennemfores
ved en vasentligt lavere stromstyrke, og dermed lavere effektiv strdledosis, end ved sedvanlig CT af abdom-
en. Ikke desto mindre er den effektive striledosis i publicerede arbejder, selv med meget reduceret stremstyr-
ke (50-120 mA) beregnet til at vaere pd 4-12 mSv (milliSievert) athengigt af snittykkelse, kilovolt og scannerty-
pe, men ogsé athengigt af modellen, der benyttes til at udregne dosis (55). Til sammenligning har Statens
Institut for Strdlehygiejne beregnet den gennemsnitlige effektive dosis ved rentgen af colon pa landsplan til
at vere 8 mSv, der dog kan svinge mellem 6 og 14 mSv athangigt af patientanatomi, fund og
undersogerens erfaring. Baggrundsstrdlingen i Danmark er ca. 3 mSv/ar, og man antager, at udsettelse for
6-60 mSv eger en persons risiko for at de af kreft med 0,1%, sdledes at livstidsrisikoen for at de af kreft
oges fra 25%, som gelder for hele den danske befolkning, til 25,1%. De tilsvarende tal for udsettelse for
0,6-5,9 mSv er 0,01% og 25,01%.

Man havde forventet, at multi-slice-teknologien ville reducere straledosis ved CTK betydeligt. Men multi-
slice-CT er mere strale-ineffektiv, og milliampereX sekunder oges automatisk, nir pitchen eges for at kompen-
sere for stoj i billedet (98). Multi-slice-teknologien har reduceret scanningstiden vasentligt og forbedret billed-
kvalitet sdvel som rummelig oploselighed, men med omtrent uzndret eller méiske eget strdledosis (54). Der
er i et enkelt arbejde eksperimenteret med billedstojsreducerende algoritmer, der har tilladt en stromstyrke pd
10 mA (dosis: 0,75-1,0 mSv) og samtidig god polypdetektion (82).

3.6 Udviklingsomrader

»Faecal tagging«

For mange patienter er tarmudtemning mere belastende og ubehagelig end selve undersogelsen. I et forsog
pa at gore CTK mere acceptabel har man flere steder eksperimenteret med markning af afferingen — eller
»faecal tagging« (99-102). Dette er blevet gjort ved, at patienterne 2-3 dage for undersogelsen har indraget
jod- eller bariumholdig kontrast i forbindelse med fodeindtagelse eller har gennemfort en mindre omfattende
udrensning sammen med dizt og indtagelse af bariumoplesning (101). Kontrasten blandes op med afferingen
pd en sddan mdde, at afforingen adskiller sig vasentligt fra det omkringliggende vav. Man har ogsd
eksperimenteret med digital subtraktion af den kontrastmerkede affering (99, 102). Imidlertid har det ikke
kunnet vises, at kontrastmerkning af afferingen frem for konventionel udrensning signifikant eger patienter-
nes villighed ¢l at gennemfere undersogelsen pid ny i forhold til patienter, der har gennemfort fuld
tarmudtemning (101). I risikosammenhang ma man derudover antage, at konsekvenserne ved en tarmperfo-
ration i forbindelse med CTK med »faecal tagging« vil fi et ganske alvorligt forleb pga. kontaminering med
bide barium og feces i bughulen.

Softwareudvikling

Man mai forvente hurtigere, bedre og frem for alt mere brugervenlige softwareprogrammer i takt med, at
byten bliver billigere og fysisk fylder mindre i oplagringsplads. Der er eksperimenteret med at udvikle »virtual
pathology«-programmer, der klipper colon op som et patologipreparat og derved gor slimhinden lettere
overskuelig og hurtigere at undersage (103).
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»Computer-aided detection« (CAD), hvor en computeralgoritme identificerer suspekte omréder, har bade
veret anvendt inden for thorax-CT til pavisning af lungetumorer og inden for mammografi. Tilsvarende
algoritmer er udviklet til at pavise rumopfyldende patologi i colon, hvilket skulle oge opmarksomheden mod
fladeformede polypper, der erfaringsmaessigt er svare at erkende pd CTK (104-110). Studierne har vist rimeli-
ge til endog meget fine sensitiviteter for polypper =10 mm, men med ringe specificitet, et forhold, der
imidlertid kan forbedres ved at kombinere computeralgoritmen med en radiolog (der er karakteriseret ved
hoj specificitet, men en ringere sensitivitet). Opgaven bliver at udvikle algoritmer med et rimeligt forhold
imellem sensitivitet og specificitet, hvis ikke algoritmens mange falsk positive fund skal resultere i en tidskre-
vende gennemgang.

Dosisreduktion
Billedstojsreducerende algoritmer vil formentlig blive tilgengelige i lobet af de kommende ar, hvilket vil
kunne muliggere lavdosis-CTK uden forringelse af sensitiviteten (82).

MR-kolografi

Principperne fra CTK er overfort til scanning med magnetisk resonans med gode resultater i de foreliggende
originale arbejder (tabel 3.23) (111-115). MR-teknologien er attraktiv, idet strilerisikoen er fuldstendigt
elimineret. Der er samlet kun rapporteret om relativt f& patienter, hvilket kan skyldes, at MR-teknologien er
bade dyr og mindre tilgengelig end CT. Herudover har billeddannelse med MR svarende til abdomen indtil
for nylig veret ganske tidskreevende og vanskelig at fi til at fungere, hvilket méske ogsd kan forklare den
lavere aktivitet inden for MR-kolografi. MR-kolografi kan ikke pd samme made som CTK anvende luft som
kontrastmiddel. I stedet er der tale om en colonindheldning, idet colon fyldes med en fortyndet gadoliniu-
moplesning. Der anvendes kropsspoler med patienten lejret i bide ryg- og bugleje, og indhzldningen monito-
reres ved oversigt med gradient-ekko. Der scannes i det coronale plan med hurtige spin-ekko-sekvenser og
gradient-ekko. Som til CTK er software kommercielt tilgengeligt.

»Faecal tagging« fir opmerksomhed inden for MR-kolografi, ligesom der gores forsog med vand og luft som
kontraststof i colon, da gadolinium er relative dyrt (116-119), og man mi forvente at en stor del af de
erfaringer, der gores inden for CTK, med tiden kan overfores til MR-kolografi.

TABEL 3.23
Sensitivitet, MR-kolografi
N Lille* Mellemstor* Stor* Population

Luboldt, 1998 (m)" 20 - 70 100 lkke specificeret
Luboldt, 1998 (1) pi} - 40 100 lkke specificeret
Luboldt, 2000 (113 132 - 61 9% Ikke specificeret
Pappalardo, 2000 (115 70 3 97 100 Symptomatiske, polyp-/KRC-kontrol
Meier, 2002 (T14)*) 3 - - 100 KRC-patienter

* Polypsterrelse, inddelingen varierer i litteraturen:

1) Lille: 1-4 mm, mellemstor: 5-10 mm, stor: >10 mm.

2) Lille: 1-5 mm, mellemstor: 6-10 mm, stor: >10 mm.

3) Per patient-sensitivitet, lille: 1-5 mm, mellemstor: 6-10 mm, stor: >10 mm.

4) Stor: =8 mm.

37 CT-kolografi og rentgen af colon

Hara rapporterede i 1997 om bedre sensitivitet for CTK end for rentgen af colon i 19 patienter (56), men
der har indtil for nylig ikke veret store og velgennemforte studier, der bekrafter dette fund. I abstract-form
er der resultater fra 837 screeningspatienter, der fik bide rentgen af colon og CTK samt koloskopi/fleksibel
sigmoideoskopi eller rektoskopi. Man fandt, at CTK havde en signifikant bedre sensitivitet pd 81% for
polypper =10 mm mod 45% for rentgen af colon (120). Derudover findes prospektive studier, der sammen-
ligner rentgen af colon og koloskopi. Disse viser, at rtg. af colon har en ringere sensitivitet for cancer og
betydende polypper end hidtil antaget (29-30).

I MTV-rapporten fra 2001 vedr. kolorektal udredningsstrategi anbefales det, at rontgen af colon kun anvendes
som et supplement til koloskopi hos patienter, hvor denne ikke har kunnet gennemfores til coecums bund
(2). Dette er bide begrundet i undersogelsens ringe sensitivitet og i strilehygiejniske betragtninger. Det er
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muligt at gennemfore en teknisk tilfredsstillende CTK med en lavere striledosis end den, der fis ved rentgen
af colon.

Der er lavet enkelte arbejder, der viser, at CTK er gennemforlig og har diagnostisk vardi bdde mht. samtidig
forekomst af tumor/polyp andetsteds i tarmen (synkron patologi), tumorstadium og metastasestatus hos pa-
tienter med inkomplet koloskopi, enten pga. strikturerende, tilstoppende tumor eller af anden arsag (121-
124). Siledes fandt Neri et al. sensitiviteten og specificiteten for detektion af KRC med koloskopi at vere
hhv. 56% og 92% hos patienter med inkomplet koloskopi mod 100% og 96% for CTK. Herudover pavistes
levermetastaser (124). Fenlon et al. fandt i et arbejde fra 1999, at CTK visualiserede den proksimale del af
colon tilfredsstillende hos 26 af 29 patienter med venstresidig obstruerende tumor og péviste yderligere 2
synkrone cancere. To af disse 29 patienter fik ogsd foretaget rontgen af colon, hvor det ikke lykkedes at
fremstille den proksimale del af colon tilfredsstillende pga. den lave obstruktion (121). Morrin et al. fandt i
et studie med 40 konsekutive patienter med inkomplet koloskopi, at CTK tilfredsstillende visualiserede 96%
af alle colonsegmenter, hvorimod rentgen af colon kun fremstillede 91%, en forskel der var signifikant (122).
Luo et al. fandt, at den proksimale del af colon kunne fremstilles hos 55 af 60 patienter (92%) med inkomplet
koloskopi, men der var i dette arbejde ikke foretaget sammenligning med rentgen af colon (125). Der er ikke
lavet studier, hvor man prospektivt har gennemfort bade rontgen af colon og CTK pa alle patienter.

3.8 Sammenfatning
De danske studier viser, at:

®  Udrensning med Na-P giver en bedre og mere tor udrensning end udrensning med PEG, vurderet ved
CTK. Desuden accepteres udrensning med Na-P bedre af forsagsdeltagerne, og den er forbundet med
ferre bivirkninger. Dette fund er i overensstemmelse med den i @vrigt sparsomme litteratur pd omrédet.

B Primer 2D-billedanalyse (aksiale og multiplanare reformaterede (MPR) billeder) med sekunder brug af
3D endoluminal billedrekonstruktion ved fortolkningsmassige problemer er mere tidseffektiv end primear
gennemgang af 3D endoluminale billeder med 2D-gennemgang (aksiale og MPR) ved fortolkningsmas-
sige problemer.

m  CTK diagnosticerer polypper og processer med en diameter =5/6 mm med en sensitivitet pd 66%/81%,
en per patient-sensitivitet pd 69%/91% og en specificitet pad 91%/97% med udgangspunke i en dansk
koloskopi-population med en forekomst af signifikant patologi hos patienterne pd 30%. I Hillerod-
studiet er forskellen pd CTK’ens og koloskopiens diagnostiske pracision mht. til polypper storre end
eller lig med 5 mm i diameter signifikant, hvilket ikke er tilfeldet i Arhus-studiet. CTK ens diagnostiske
pracision mht. detektion af cancer er ikke entydig. De danske resultater vedr. diagnostisk pracision ligger
pa linje med den internationale litteratur, og man har ikke demonstreret vasentligt forbedret detektion
ved brug af multi-slice-CT.

m  Falsk negative fund iser kan tilskrives perceptuelle fejl, flad morfologi og utilfredsstillende luftdistention,
mens falsk positive fund kan tilskrives fortolkningsmessige fejl (fastsiddende tarmindhold).

B CT-kolografi er forbundet med en vasentlig observatervarians. I de to studier er der moderat god overens-
stemmelse mellem observatererne, nir det gelder om at pavise patologi, der i en klinisk situation ville
udlgse en opfelgende koloskopi.

®  Er signifikant storre antal patienter er teknisk tilfredsstillende colonundersogt med koloskopi end med
CTK. Hos op til ca. 20% af patienterne er det pga. sammenklappede tarmafsnit nedvendigt at supplere
CTK med fleksibel sigmoideoskopi for at opna fuld colonundersogelse.

B CTK péviser mange ekstracoloniske bifund. Disse kraver yderligere opfelgning hos 12-23% og operation
hos ca. 2%.

P4 basis af litteraturgennemgangen er det endvidere anskueliggjort, at:

m  Striledosis forbundet med CTK er betydelig, omend med mulighed for at reducere denne vesentligt i
fremtiden, og med et lavere dosisniveau end for rentgen af colon.

B MR-kolografi er attraktiv ud fra et strilehygiejnisk synspunkt.

m CTK fortsat er en modalitet i udvikling inden for omridderne: markning af affering, computerassisteret
polypdetektion, software og dosisreduktion.

B Der ikke er storre kontrollerede undersogelser, der viser, at CTK er bedre end rontgen af colon som
opfelgning efter inkomplet koloskopi, men at der pa basis af den foreliggende litteratur er grund til at
formode dette.
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4 Patienten
41  Indledning

I dette kapitel prasenteres de konsekvenser, det har for patienten at blive undersogt med CTK i stedet for
med koloskopi i det offentlige danske sundhedsvasen. Hovedformalet er at presentere den viden, der forelig-
ger, primert i form af videnskabelige resultater. Vagten er lagt pa de praktiske forhold, patienten udsettes
for, dvs. tarmforberedelse, tidsforbrug og ubehag, men ogsd andre forhold, patienten ma forholde sig til og
informeres om. Resultater fra Hillerod- og Arhus-studierne (58, 126) gengives, mens udenlandske studier
refereres athengigt af deres relevans for danske forhold.

Forhold omkring risiko og patientinformation diskuteres i afsnittet om etik. Ligeledes har indikationer for
CTK, og hvilken storrelse polyp ved CTK der ber indicere koloskopi, ogsa indflydelse for patientperspektivet.
Indikationer for CTK diskuteres i et selvstzendigt afsnit.

472 Praktiske forhold

Den vigtigste forskel p& de to undersogelser er, at der ved koloskopi kan tages vavsprover og fjernes polypper.
Hvis patienter underseges med CTK, og undersegelsen er uden fund af patologi, er patienten ferdigun-
dersogt. Men findes/misteenkes der patologi ved CTK af en storrelse, som indicerer koloskopi, mé patienterne
igennem en sidan efterfolgende. I visse tilfelde bliver CTK-patienter siledes udsat for det tidsforbrug og de
ulemper, der ledsager begge undersogelser, samt endnu en udrensning, hvis koloskopi kun kan udferes en
anden dag. Tarmforberedelse, tidsforbrug, smerte og andet ubehag er undersegt som delstudier pd Arhus
Amtssygehus og Hillered Sygehus.

Tarmforberedelse

Resultater af betydning for diagnostik, og ubehag ved forskellige former for udrensning, er gennemgiet i
kapitlet »Teknologien«. Det er endnu standard at udrense tarmen forud for CTK, og der er ikke forskel pa,
om der udrenses med henblik pd CTK eller koloskopi. Udrensning giver derfor ikke anledning til aktuelle
overvejelser for eller imod CTK. I praksis vil opfelgende koloskopi som anfert ikke altid kunne tilbydes
samme dag og vil da nedvendiggere fornyet udrensning. Afhangigt af organisationen pd den enkelte afdeling
kan udrensning saledes blive et argument imod CTK. I fremtiden kan udrensning derimod blive et afgprende
argument for CTK, hvis preliminere, men lovende studier af CTK uden udrensning viser sig gennemforlige
uden tab af diagnostisk pracision (99, 127, 128). Ved denne teknologi indtager patienten smi mangder
kontrast med maltiderne inden CTK, og kontrasten samt afforingen kan subtraheres ved hjelp af specialiseret
software. Ulempen ved sékaldt »virtuel udrensning« er, at den ikke tillader, at CTK og koloskopi udferes
samme dag. En vurdering af denne fremgangsmide md dog afvente resultaterne af storre randomiserede
studier.

43 Tidsforbrug

Bide i Arhus- og Hillerod-projektet er tidsforbruget undersogt for patienter, der far foretaget en CTK og/
eller koloskopi pé sygehus i ambulant regi.

Materiale og metode

Pi Arhus Amtssygehus og Hillerad Sygehus er der indsamlet data for hhv. 53 og 50 patienter, som har
gennemgdet ambulant CTK forud for koloskopi (samme population, som indgér i analyse af gkonomien,
kapitel 5). Alene den tid, der blev brugt pa sygehuset, er undersogt, idet tiden, patienten bruger for og efter
opholdet pd sygehuset, kan antages at vaere den samme for CTK og koloskopi. Der blev ikke medregnet
ventetid mellem CTK og koloskopi, fordi denne var betinget af, at patienterne deltog i et projekt. Tid til
konkret forberedelse af CTK og ventetid pa koloskoper for koloskopi blev registreret, selvom ogsd disse tider
var under indflydelse af studiernes design (se diskussion).
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Resultater

Pi Arhus Amtssygehus krevedes der et ophold pa gennemsnitlig 52 minutter for at fi foretaget en CTK
(inkl. svar pa billedanalyse) mod 182 minutter for en koloskopi. P4 Hillered Sygehus tog en CTK 75 min,
mens en koloskopi kravede et ophold pa ca. 96 min (tabel 4.1). Forskelle mellem de to sygehuse var bide
betinget af forskelle mellem procedure og organisation (tabel 4.1).

TABEL 4.1
Gennemsnitligt tidsforbrug (minutter)

Arhus Amtssygehus Hillerad Sygehus
N=53 N=50

CTK

Forberedelse 2126 25,58 (10-40)

CT-scanning 16,66 2962 (21-37)

Billedanalyse 14,04 2076 (9-37)

Total (uden billedanalyse) 3792 55,20

Total (med billedanalyse) 51962 75,362
Koloskopi®

Forberedelse 23 50

Ventetid) 10,58 244 (0-20)

Undersagelse 3179 4172 (10-50)

Observationstid 11694 46,50 (0-220)

Total 1816 956

1) Tidsforbrug givet patienten gar hjem efter undersogelsen med henblik pa skriftligt
svar (og evt. genindkaldelse til opfalgende koloskopi en anden dag).

2) Tidsforbrug givet patienten venter pa svar (og evt. opfelgende koloskopi samme dag).

3) Pa Arhus Amtssygehus anvender man rutinemaessigt preemedicinering uden for kolo-
skopirummet, og patienten laegges i seng og observeres indtil undersggelsen. Pa Hille-
red Sygehus anvender man individuel preemedicinering eller sedering/analgesi, og i
nogle tilfelde medicinerer man slet ikke.

4) Ventetid pa koloskoper i undersggelsesrum.

Diskussion

Der gik kortere tid, fra patienten kom til sygehuset, til patienten (i teorien) kunne tage hjem efter en CTK
end efter en koloskopi. Bide koloskopi og CTK udfertes hurtigere pi Arhus Amtssygehus end pa Hillerad
Sygehus. Tallene forudsatter i ovrigt, at der ikke ventes pé radiologen, men at denne foretager billedanalysen
umiddelbart efter CTK’en og straks giver patienten svar. Tidsforbruget blev registreret sidelobende med
indsamling af andre data. I Arhus er tidsforbruget ved koloskopi siledes i enkelte tilfelde forlenget, nir et
fund ved CTK ikke er genfundet ved koloskopi, hvorefter tid er brugt pa at re-koloskopere det pigzldende
tarmafsnit. Det er ikke registeret precis, hvor meget gennemsnitstiden for koloskopi er forlenget af den
grund, men det betyder, at denne ma laeses som en maksimumtid. I Hillerod regnes koloskopitiden ikke for
kunstigt forleenget pga. projektet, idet CTK-billedanalysen er udfert efter koloskopien, og validering af data
er udfert gennem videooptagelse af koloskopien og evt. re-koloskopi i tvivlstilfelde.

Henholdsvis 33% og 30% af patienterne i de undersogte Arhus- og Hillerad-populationer havde mindst et
fund =5 mm eller =6 mm, der krevede yderligere undersogelse. Ved CTK mi der tillige kalkuleres med
ekstra tidsforbrug til sigmoideoskopi eller koloskopi, nér tarmen er utilstrekkeligt udrenset eller kollaberet
(19% i Arhus- og 14% i Hillered-studiet). Dette er dog sammenligneligt med de hhv. 11% og 12% af
koloskopierne, der ikke blev gennemfort til coecum, og som ogsa krevede tidsforbrug til opfelgende underse-
gelse. Modsat tidsforbruget ved koloskopi kan tidsforbruget ved analyse af billederne fra en CTK til en vis
grad forventes reduceret med mere erfaring og bedre udstyr i fremtiden.

Konklusion

Med forbehold for at de registrerede tider kan vere forhgjede pga. projektrelaterede forhold, kan CTK séledes
udfores pd to mader athengigt af procedure og strategi: Enten med et ca. 40-60 minutter langt forleb pi
sygehuset, men med risiko for genindkaldelse og ny udrensning en anden dag, eller med et ophold pa mindst
50-75 minutter med svar pd undersegelsen og evt. opfelgende undersogelse samme dag eller en anden dag
(og ny udrensning). Over for dette stir koloskopi, der kan udferes med et ophold pa sygehuset pd mellem
96 og 182 minutter, som i reglen vil vare fuldstendig (eneste undersogelse af tarmen) og med mulighed for
biopsitagning og svar pd makroskopisk diagnose samme dag. Tidsbesparelsen ved en CTK er relativ, og en
mulig tidsbesparelse er ikke en faktor, der vejer tungt, nir en patient skal ridgives i valget mellem CTK og

koloskopi.
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44 Smerte og andre former for ubehag

Introduktion

Oplevelsen af ulemper ved bide CTK og koloskopi kan have mange former. Foruden smerte og ledsagende
former for fysisk ubehag kan navnes uro for selve undersegelsen, de langsigtede risici og for undersogelsessva-
ret, samt afmagt, krenkelse af bluferdighed mv. Netop ulemperne kan antages at have stor betydning for
patientcompliance, og mange andre former for ulempe kan i vid udstrekning antages at vere ens for de to
undersogelser. At méile disse ulempers subjektive komponenter er under alle omstendigheder vanskeligt, hvor-
for det er npdvendigt at sammenholde resultater indsamlet pa forskellige mader. Den fysiske ulempe er da
ogsd den bedst beskrevne og er undersogt i begge de danske projekter med flere grundleggende fellestraek.
Der er dog en rekke metodologiske og designmaessige forskelle, hvorfor der er gennemfort en adskillelse
mellem Arhus- og Hillerad-studierne i det folgende.

Materiale og metode

Falles for Arbus- og Hillerod-studierne:

I begge de danske projekter har studiet af patienttolerance haft fokus pa smerte og andre former for ubehag.
Fzlles for Arhus- og Hillerod-studierne er, at der er benyttet sporgeskemaer, som patienterne selv har besvaret.
Der henvises til »Materialer og metoder, tabel 2.1-2.3 samt til bilag I og II vedr. kriterier for deltagelse og
demografiske data. Ikke-smertefuldt ubehag blev i Hillerad malt som »andet ubehag« og i Arhus som svimmel-
hed og kvalme, idet litteraturen beskriver visceral smerte (smerte stammende fra indvolde) som mere diffus
end somatisk smerte (smerte stammende fra hud, bindevav, knogler, led og muskler) og som havende en
komponent af ikke-smertefuldt ubehag (129). Selvom udrensning muligvis ikke bliver nodvendig i forbindelse
med CTK i fremtiden, er det som nzvnt stadig standardprocedure og var ogsd en del af proceduren i de to
danske projekter. Da udrensning desuden fortsat er nodvendig forud for koloskopi, er smerte og ikke-smerte-
fuldt ubehag ved udrensning ogsd undersogt.

Alle patienter med ambulant CTK fulgt af koloskopi samme dag indgik i undersggelsen. Spergeskemaer blev
sammen med en frankeret kuvert udleveret pd undersogelsesdagen sammen med en mundtlig og skriftlig
forklaring. Forskelle mellem middelvardier for CTK, koloskopi og udrensning blev undersogt med Wilcoxon
test for parrede data. Forskelle blev beregnet med 95%-sikkerhedsinterval, signifikansniveau pa 5% og dob-
beltsidige p-verdier.

Arbus Amtssygehus: 1 et prospektivt parret design indgik i alt 135 (af 148 udleverede) sporgeskemaer. Med fire
svarmuligheder (ingen, let, middel eller sver) blev patienterne adspurgt dels om det overordnede indtryk af
ubehag, smerte og grad af ydmygelse, dels om symptomer i form af svimmelhed, kvalme, mavesmerter og/
eller angst i forbindelse med undersogelserne.

Patienterne blev desuden spurgt om, hvordan udrensningen oplevedes, med fem svarmuligheder (let, tdlelig,
ubehagelig, meget ubehagelig eller uacceptabel at gennemfore).

Hillerod Sygehus: 1 et prospektivt parret totrins design blev smerte og andet ubehag scoret, idet patienterne
blev bedt om at registrere ikke-smertefulde sensationer (kvalme, abdominal trykken, svie etc.) pd en skala for
andet ubehag. Der blev dels malt »bedside« pd 119 patienter, dels pd 144 (af 211 udleverede) sporgeskemaer.
Scorer blev registreret pd en dobbelt visuel analogskala (VAS). Siledes blev smerteintensitet registreret pd den
ene VAS, og intensitet af andet ubehag pd den anden VAS. Skalaernes yderpunkter indikerede ingen smerte
og den varst tenkelige smerte (hhv. intet ander ubehag og det verst tenkelige ander ubehag). Spergeskemaet, med
en trykt dobbelt VAS, er udviklet og valideret som en del af Hillergd-studiet (58). Udrensningen blev scoret
i samme sporgeskema ogsd pa en dobbelr VASsom beskrevet. Sporgeskemaerne blev udfyldt anonymt (hvorfor
sporgeskemadata ikke er parrede med bedside-data. Bedside-malingerne blev udfert umiddelbart efter CTK
og efter koloskopi og registreret efter samme princip som i spergeskemaet (pd en »VAS-lineal« med et
forskydeligt kryds). Alle registreringer og aflesninger blev oversat til en skala fra 0 ¢l 100.

Resultater

Arhus Amtssygehus: Alle registreringer af ubehag og smerte var signifikant hgjere for koloskopi end for CTK.
Den samlede andel af noget eller meger ubehag var ved den generelle vurdering saledes 25% for koloskopi mod
6% for CTK. Den generelle scoring af smerte viste samme billede med hhv. 30% og 4% (tabel 4.2). Den
specifikke scoring af mavesmerter var ogsd signifikant hgjere for koloskopi, hvor 31% svarede noget eller
megetmod 11% for CTK (tabel 4.3). Angivelser af ydmygelse, svimmelhed, kvalme og angst var ogs til fordel
for CTK, hvor hhv. 1%, 2%, 3% og 3% angav noget eller meger. Forskellen er dog ikke si stor som for smerte

Tyktarmsundersogelse med CT-kolografi — en medicinsk teknologivurdering 40



og ubehag, idet samhgrende svar for koloskopi var 4%, 2%, 5% og 7%, altsd af mindre betydning for begge
undersggelser. Over 75% fandt udrensningen enten let eller télelig at gennemfore (tabel 4.4)

TABEL 4.2 .
Generel vurdering af CTK og koloskopi, N (%), Arhus

Ubehag Smerte Grad af ydmygelse

CTK Koloskopi CTK Koloskopi CTK Koloskopi
Ingen 64 (47) 4 (30) 9% (70) 55 (4] 122 (90) 116 (86)
Let 61 (45) 57 (42) 2% (1) 31 () 1) 8 (6)
Noget 6 (4) 20 (15) 5 (4 30 (22) 0 2()
Meget 1) % (10) 0 1 (8 1) 1)
Mangler 1) 3 00 8 (6) 1 (8) 7 ()
p <0,001 <0,001 <0,001

TABEL 4.3 .
Symptomer i forbindelse med de to undersagelser, N (%), Arhus

Svimmelhed Kvalme Mavesmerter Oplevelse af angst
CTK Koloskopi CTK Koloskopi CTK Koloskopi CTK Koloskopi
Ingen 116 (36) m (83 101 (75) 10 (82) 74 (55) 60 (44) 9 (73) 88 (65)
Let 70 14 (10 22 (1) 1 () 41 30) 26 (19 24 (18) 28 (2)
Noget 3() 0 1) 3() 15 (1) ) 3() 70
Meget 0 1() 30) 40 0 10 (7) 1) 3()
Mangler 9 (7) 709 8 (6) 6 (4) 5 [4) 79 8 (6) 9 (7)
p 043 0.50 <0,001 0,003
TABEL 4.4
Tolerance over for udrensning, Arhus
Let at gennemfore 2%
Talelig at gennemfore 54%
Ubehagelig at gennemfare 16%
Meget ubehagelig at gennemfare 7%
Uacceptabel at gennemfare 1%

Hillerod Sygehus: Mélt bedside var middelverdierne for smerte og andet ubehag hhv. 6 og 2 gange hgjere ved
koloskopi end ved CTK. De respektive forskelle p& 49,6 og 21,2 var signifikante (P<<0,001) (tabel 4.5). Ogsé
i sporgeskemaundersogelsen rapporterede patienterne signifikant mere smerte og andet ubehag ved koloskopi

end ved CTK (P<<0,001) (tabel 4.6).

I forhold til CTK viste udrensningen en lavere smertescore, men en hgjere score for andet ubehag, og begge
forskelle var signifikante (hhv. P=0,001 og P<<0,001). I forhold til koloskopi var der kun signifikant forskel
med hensyn til smerte, som til gengeld var mere end fem gange hejere ved koloskopi end ved udrensning,
mens de to procedurer var forbundet med nasten lige meget andet ubehag (tabel 4.7).

TABEL 4.5
Bedside-undersggelse: Smerte og andet ubehag (N=T19), Hillered
Middelveerdier (spredning) Difference* p
CTK Koloskopi (95%)
Smerte 91 (0-76) 587 (0-100) 496 (43-56) <0,001
Andet ubehag 212 (0-80) 423 (0-100) 212 (14-28) <0,001

*: Numerisk. Sl: Sikkerhedsinterval.
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TABEL 4.6
Spergeskemaundersagelse: Smerte og andet ubehag (N=144),

Hillered
Middelvzerdier (spredning) Difference* 4
CTK Koloskopi (95% S|
Smerte 15 (0-95) 396 1-98) 72 (2-%) <0,001
Andet ubehag 207 (0-89) 342 (0-98) 134 (8-19) 0,001

*: Numerisk. SI: Sikkerhedsinterval.

TABEL 4.7

Smerte og andet ubehag ved udrensning i forhold til smerte og
andet ubehag ved CTK og koloskopi (spergeskemaundersagelse)
(N=144), Hillered

Middelvzerdier (spredning) Difference* P
(95% )

Udrensning CTK
Smerte 86 (0-75) 15 (0-9) 39 (1) 0001
Andet ubehag 345 (0-99) 207 (0-89) 137 (9-19) <0,001

Udrensning Koloskopi
Smerte 86 (0-75) 396 (1-99) 310 (26-36) <0001
Andet ubehag 345 (0-99) 342 (0-98) 03 (6-6) 0610

*: Numerisk. Sl: Sikkerhedsinterval.

Diskussion

Resultaterne af de to danske projekters delstudier findes grundleggende sammenlignelige. CTK og koloskopi
blev saledes udfort samme dag i begge delstudier. Populationerne bestod af patienter henvist til koloskopi,
med en sammenlignelig (hoj) risiko for kolorektale polypper og KRC, og begge delstudier udfortes i et parret
og konsekutivt design, bl.a. ved brug af selvudfyldte sporgeskemaer.

Der var ogsd god overensstemmelse mellem resultaterne, idet smerte og andre former for fysisk ubehag var
signifikant sterre ved koloskopi end ved CTK, og udrensningen blev alt i alt oplevet som mere ubehagelig
end CTK, men alt i alt mindre ubehagelig end koloskopi.

At CTK blev oplevet som mindre smertefuld end koloskopi, er ikke overraskende, eftersom formalet netop
var at undersege CTK som et patientvenligt alternativ til koloskopi. I Arhus-studiet var patienternes respons
sdledes en del af monitoreringen ved luftinsufflationen, siledes at god kvalitet (dilatation af colon) pa oversigts-
billederne (scouts) sd vidt muligt segtes opfyldt for opher af luftinsufflation pga. smerte. I Hillerod-studiet
var det en del af proceduren at sporge kontinuerligt og ophere med luftinsufflation, nir patienten svarede, at
smerte ville sette ind ved fortsat insufflation. Patienterne blev dog orienteret om, at »jo mere luft, desto bedre
undersogelse«. Proceduren var ogsa baseret pa den sikkerhedsbetragtning, at smerte bor betragtes som et varsel
om potentiel vavsskade.

Der er ogsd god overensstemmelse mellem scoringerne for udrensningen. I Hillerad-studiet blev de samlede
gener ved udrensningen scoret hgjere end ved CTK, hvilket afspejler det betydelige perspektiv, der bestar i
CTK uden konventionel udrensning. Det samlede ubehag (smerte+andet ubehag) ved CTK med »virtuel
udrensning« ville siledes »belgbe« sig til scanningen alene (12,5+20,7), mens de samlede gener ved koloskopi
ville belobe sig til udrensningen (8,6+34,5) plus koloskopien (39,6+34,2), altsd 33,2 ved CTK mod 116,9

ved koloskopi (se ogsé preference nedenfor).

At udfere CTK for koloskopi kan have fort til en »overscoring« af gener ved koloskopi, dels fordi residualluft
fra CTK’en kan have udlest smerter tidligere end ellers under koloskopi, dels fordi CTK’en kan have
vanskeliggjort koloskopien teknisk (residualluft kan ved udspiling af tarmen vanskeliggore skopets passage,
serligt ved knzkdannelser) med smerter til folge (58). En mulig overscoring af gener ved koloskopi skal ses
i forhold til det faktum, at koloskopi blev angivet som mere generende, pa trods af at sterstedelen af pa-
tienterne modtog beroligende eller smertestillende medicin under koloskopien. Det mé ogsa tages i betragt-
ning, at forskellene pd generne ved CTK og koloskopi var hgjsignifikante i begge studier, hvorfor disse og
andre bias-betragtninger ikke synes at @ndre pd hovedkonklusionen i de danske studier, nemlig at CTK kan
udferes med mindre ubehag end koloskopi.
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Skent det er hyppigt rapporteret, at CTK er en velaccepteret undersogelse, er der kun udfert to udenlandske
CTK-studier med det formél at undersgge patienternes gener og/eller preference. Det ene, et svensk arbejde
af Svensson et al. (130), er udfert med procedurer, der meget svarer til dem, der benyttes i Danmark, og er
udfort i et meget tilsvarende design. I alt 111 hejrisikopatienter fik fortaget CTK og koloskopi samme dag
og modtog et sporgeskema. Resultaterne er i overensstemmelse med resultaterne i de danske studier, med det
forbehold at der er anvendt lidt divergerende svarkategorier i forhold til Arhus-studiet. Samlet set rapporterede
patienterne, at generne ved koloskopi var varre end ved CTK. Ca. 1/3 fandt dog, at der ikke var forskel mht.
fysiske gener, og ca. 85% angav ingen forskel i ydmygelse, »embarrassment«.

Udrensningen (polyethylen glycol (PEG) eller Phosphoral (Na-P)) blev scoret noget (»fairly«) eller meget
vanskelig (»very difficult«) hos hhv. 31% og 13%, altsa noget hgjere end i Arhus-studiet.

I det andet studie af Akerkar et al. blev generne ved CTK hos 295 patienter scoret hojere end ved koloskopi
(131). Der blev benyttet en skala fra 1 til 7 (132). Denne skala er kategorisk og med andre endepunkter end
dem, der benyttedes i Hillerad-studiet. Alligevel kan en procentuel sammenligning foretages, og denne synes
at bekrafte, at studiet af Akerkar et al. reelt medforte flere gener ved CTK og ferre gener ved koloskopi end
i de danske studier. Vasentlige forskelle bestédr i, at koloskopi konsekvent blev udfert i rus (af midazolam,
meperidine og doperidol) i studiet af Akerkar et al., og at opher med luftinsufflation var mere eller mindre
patientstyret i de danske arbejder. Generelt kan det udledes, at gener ved bdde CTK og koloskopi er procedu-
re- og observatorathengig. Et narliggende sporgsmal bliver folgelig, om luftinsufflation med en storre grad
af ubehag opvejes af en bedre diagnostisk pracision. Hvorvidt den ene eller den anden procedure er mest
omkostningseffektiv, gives der neppe noget enkelt svar pd, men en mide at komme svaret nzrmere pé er at
sporge patienterne. Det er gjort, og resultaterne diskuteres i det naste afsnit om preference.

Konklusion

CTK kan gennemfores med signifikant mindre smerte eller andre former for ubehag end koloskopi. Om
udforelse af CTK med minimale gener, som i de danske studier, er den mest omkostningseffektive procedure,
er uafklaret. Udrensning giver anledning til flere gener end CTK. CTK uden udrensning vil siledes formentlig
reducere det samlede ubehag ved CTK betydeligt, hvorfor forskning i sidanne procedurer ber prioriteres hgjt.

45 Preference

Indledning

Resultater vedr. diagnostisk precision og sikkerhed samt smerte og andre former for ubehag er allerede
prasenteret og giver ikke entydige svar. Heller ikke analysen af det gkonomiske element (@konomien) fremby-
der resultater, der generelt efterlader den ene undersogelse overlegen i forhold til den anden. Netop i en
problemstilling som denne bliver patienternes individuelle ensker og prioriteringer desto mere afgerende.
Patienternes praference er undersogt i Hillerad-studiet (58) og pa Arhus Amtssygehus (ikke-publicerede data).

Materiale og metode

I sporgeskemaundersogelserne (bide i Hillerad- og Arhus-studierne) af ubehag (se ovenfor) blev patienterne
ogsd spurgt, om de ville foretrekke CTK eller koloskopi i tilfzlde af en ny undersegelse, nir alene smerte og
andre former for ubehag blev taget i betragtning. I alt 125 blev inkluderet i Hillered-studiet, og 135 af 148
patienter i Arhus-studiet returnerede sporgeskemaet. I et bandoptaget systematisk interview blev 24 tilfeldigt
udvalgte patienter fra Hillered Sygehus igen spurgt, om de ville foretrekke CTK eller koloskopi, nir smerte
og andet ubehag alene tages i betragtning. De, der foretrak CTK, blev derefter adspurgt om deres preference,
givet at CTK havde en diagnostisk pracision, der var 90% (eller 80%, eller 70% etc.) af den diagnostiske
pracision af koloskopi med hensyn til diagnostik af polypper, der muligvis kunne udvikle sig til kreft over
10 4r. De, der foretrak CTK, blev ogsd spurgt om, hvorvidt risikoen for opfelgende koloskopi pévirkede deres
praference.

Resultater

P4 Hillered Sygehus ville hovedparten, 94% (118/125), foretreekke CTK i tilfzlde af en ny undersogelse, nar
alene smerte og andet ubehag blev taget i betragtning. Af de interviewede patienter foretrak 83% (20/24)
CTK. Nar patienterne blev bedt om at vurdere deres preference, nir det tillige var givet, at den diagnostiske
pracision af CTK var mindre end den diagnostiske pracision af koloskopi, ville 86% (18/21) foretrakke
koloskopi, allerede hvis CTK kun var 90% s& pracis som koloskopi (tabel 4.8). Som det ogsd fremgar af
tabellen, var patienternes praference langt mindre pavirkelig af risikoen for opfalgende koloskopi. P4 Arhus
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Amtssygehus foretrak 81% af patienterne CTK, ndr alene smerte og andre former for ubehag blev taget i
betragtning.

TABEL 4.8
Patienternes praeference af CTK vs. koloskopi, Hillerad
CTK Koloskopi
Sporgeskema
Nar alene ubehag vurderedes (N=125) 118 (94) 7 (6)
Interview
Nar alene ubehag vurderedes (N=24) 20 (83) 4 ()
Praeference hvis DP af CTK var 100% af koloskopi (N=21)* 18 (86) 3 (1)
Praeference hvis DP af CTK var 90% af koloskopi (N=21)* 3 (1) 18 (86)
Praeference hvis DP af CTK var 80% af koloskopi (N=21)* 3 (14) 18 (86)
Praeference hvis DP af CTK var 70% af koloskopi (N=21)* 2 (10) 19 (90)
Praeference hvis DP af CTK var 60% af koloskopi (N=21)* 1(5 20 (95)
Praeference hvis DP af CTK var <50% af koloskopi (N=21)* 0 (0) 21 (100)
Praeference hvis 0% behavede opfalgende koloskopi (N=24) 20 (83) 4 ()
Praeference hvis —10% behavede opfelgende koloskopi (N=24) 7 () 7 (29
Praeference hvis —20% behavede opfalgende koloskopi (N=24) 15 (63) 9 (38)
Praeference hvis —30% behavede opfalgende koloskopi (N=24) 1 (46) 13 (54)
Praeference hvis —40% behovede opfalgende koloskopi (N=24) 9 (39) 15 (63)
Praeference hvis —50% behavede opfalgende koloskopi (N=24) 7 (29) 17(7)
Praeference hvis —60% behavede opfelgende koloskopi (N=24) 6 (29 18 (79)
Praeference hvis ~70% behavede opfalgende koloskopi (N=24) 4(17) 20 (83)
Praeference hvis —>80% behovede opfalgende koloskopi (N=24) 2 (8) 2 (9)

DP: Diagnostisk praecision. * 3 af de 24 patienter kunne ikke tage stilling til dette spgrgsmal.

Diskussion

Fra den tidligste prasentation af CTK (1) har en mulig sterre patienttolerance over for CTK vearet fremfort
som en af de vigtigste potentielle fordele i forhold til koloskopi. Det kan umiddelbart antages, at patienternes
storre tolerance over for CTK hanger sammen med det mindre fysiske ubehag, der er forbundet med
undersogelsen. Men uden at det skal diskuteres nermere her, er det dog ogsé klart, at det er forbundet med
store problemer at méle fysiske gener, og at det madlte pavirkes af, hvilken information der forud gives
patienten. Patienternes praference af CTK, ndr alene smerte og andet ubchag tages i betragtning, var da ogsd
i god overensstemmelse med mélingerne af smerte og andre former for ubehag i begge de danske studier.
Resultatet kan tolkes sledes, at en undersogelses diagnostiske precision prioriteres hejt i denne population.
Risikoen for at skulle igennem en opfelgende koloskopi (eller sigmoideoskopi) synes derimod mindre afggren-
de for patienter, der i forvejen foretreekker en CTK (efter at have provet begge undersogelser).

Betydningen af det markante skift i praference, givet at den diagnostiske precision af CTK er 10% ringere
end den diagnostiske precision af koloskopi, md ses i lyset af populationskarakteristika og studiedesign.
Populationen her bestdr af ambulante patienter med hej risiko for kolorektal patologi, som har ensket at
medvirke til et studie af CTK. En selektion kan her siledes have virket i retning af patienter med et sarligt
onske om at blive scannet, f.eks. pga. mulighed for at pavise recidiv eller spredning af KRC eller pga. serligt
darlige erfaringer med koloskopi. Der er desuden tale om en meget lille population, der forst har svaret pd
to spergeskemaer, og siden er blev ringet op og interviewet. At blive adspurgt s& specifikt om betydningen af
diagnostisk pracision, som tilfzldet var i dette design, kan have virket problematiserende og tilskyndet til et
meningsskift (fra CTK til koloskopi). Der mangler siledes afklarende studier. Feks. mangler der studier af
preference udfert pi mere indikationsspecifikke populationer, f.eks. kontrol efter KRC eller uafklaret diag-
nose, for at belyse eksempelvis patienters prioritering af ulemper og risiko versus vigtigheden af at f3
diagnosticeret eventuel ekstraintestinal patologi.

Konklusion

Givet lighed i alle forhold bortset fra smerte og ubehag foretrak 81-94% af patienterne CTK frem for
koloskopi i tilfelde af en ny undersogelse. Givet at CTK har en 10% ringere diagnostisk pracision end
koloskopi, foretrak 86% (18/21) imidlertid koloskopi i Hillerad-studiet.
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4.6 Etik og patientinformation

Der er umiddelbart to problemstillinger, der knytter sig til valget mellem koloskopi og CTK. Den ene er det
sporgsmdl, man som sundhedsprofessionel mi stille, nemlig hvilken pris det er rimeligt at betale for at opnd
at pavise en polyp (mere), eller rettere for at forebygge en KRC (mere). Den anden problemstilling er det
samme sporgsmal, men set fra patientperspektivet, og det vil blive diskuteret i det folgende.

Resultaterne for smerte og ubehag samt praference kan danne udgangspunke for nogle betragtninger. Der synes
sdledes at bestd et misforhold mellem patienternes frygt for KRC pa den ene side og risikoen og ulemperne ved
koloskopi pa den anden side. Patienterne var ved inklusion i Hillerod-projektet informeret om bade komplika-
tionsrisiko og mortalitetsrisiko ved koloskopi (pd hhv. 0,2% og 0,02%) og en estimeret mortalitetsrisiko ved
CTK pi <0,002%. Objektivt betragtet ville det vare forventeligt, om den samlede ulempe i form af komplika-
tionsrisiko, mortalitetsrisiko samt et fire gange storre behag ved koloskopi fremstod som varre end en forholdsvis
oget risiko pa 10% for at overse en polyp — der kun maske kunne udvikle sig til KRC inden for 10 &r. Viden om
patienters preferencer og mélinger af ubehag bidrager med andre ord ikke meget til beslutningen om, hvornér
CTK er indiceret, men understreger vigtigheden af at opnd informeret sameykke.

Nir risici og andre ulemper teoretisk holdes op mod fordelene ved CTK og koloskopi, er billedet relativt
komplekst (tabel 4.9). For patienten synes det primare dog pa den ene side at vare den langsigtede risiko for
en straleinduceret cancer, der ma vurderes i forhold til en minimal, men veldokumenteret risiko for perforation
af colon ved koloskopi, og pd den anden side udsigten til mindre smerte og ubehag ved CTK, der md
sammenholdes med udsigten til bedre diagnostik ved koloskopi (iszr for leesioner =5-6 mm). Nar patienterne
i Hillered-projektet tilsyneladende prioriterer diagnostisk pracision meget hejt, skyldes det méske, at valg og
fravalg athenger af den enkelte patients situation. Risikoen ved ioniserende striling betyder givetvis mindre
hos den @ldre patient, hos hvem koloskopi er forsogt uden held, og som mistenkes for at have malign
sygdom. Strilerisikoen m& omvendt formodes tildelt mere vagt hos den unge patient, der evt. stir over for
mange undersogelser, f.eks. pd grund af tidligere adenom i colon. Det er i det mindre oplagte greenseland
imellem disse to eksempler, at afggrelser og den kompetente radgivning bliver vigtig.

Selvom generelle anbefalinger ikke kan treede i stedet for personlig ridgivning, nir man stir over for en
teknologi under udvikling, ber konkret viden om fordele og ulemper stadig vare grundlaget for beslutnings-
tagning. Et forslag til en basal patientinformation til patienten, der stdr over for valget mellem CTK og
koloskopi, er derfor formuleret nedenfor. Der tages forbehold for, at dette kan gores pd mange mader, altid
bor athenge af den aktuelle situation og mé suppleres med mundtlig information (bemerk, at der ikke er
informeret om bivirkninger af medicin).

Forslag til patientinformation:

Information om koloskopi og CT kolografi (virtuel koloskopi)

Denne skrivelse forklarer i korte trak, hvad undersogelserne indebarer. Informationen her stir ikke alene,
men mé suppleres af den lege, der udforer undersegelsen, og/eller Deres egen lege.

En koloskopi er en kikkertundersogelse af tyktarm og endetarm. Kikkerten er ca. 1'4 m lang, ca. 1% cm tyk,
bojelig og gummibelagt. Der sidder et lille videokamera i spidsen.

En CT-kolografi er en CT-scanning (rentgenscanning) af bughulen med henblik pi undersogelse af tyktarm
og endetarm, idet undersogelsen giver mulighed for at konstruere tredimensionale billeder af tarmens in-

derside.

Ved en CT-scanning ligger man pa et leje. Lejet bevager sig langsomt gennem et hul i scanneren, der er ca.
1 m i diameter og ca. 1 m dybt.

Koloskopi og CT-kolografi har bide fordele og ulemper tilfelles samt specielle fordele og ulemper.

Fordele og ulemper falles for koloskopi og CT-kolografi:

Begge undersogelser tilbydes for at pavise kreft eller polypper. Polypper pévises og fjernes, fordi de kan
udvikle sig til kreft. Inden begge undersogelser skal tarmen udrenses. Under begge undersogelser indferes luft
i tarmen (hhv. gennem kikkerten og gennem et plasticror, der fores et par cm ind i endetarmen). Begge
undersogelser er forbundet med ubehag og risiko. Ingen af undersogelserne kan pévise alle forandringer i
tarmen.
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Specielle fordele og ulemper ved koloskopi:

Fordelene ved koloskopi er primart, at der ved forandringer i tarmen kan tages vavsprover, og at
forandringerne kan fjernes helt eller delvis. Koloskopi er desuden bedre til at pavise smi og fladeformede
forandringer. Ulemperne ved koloskopi er, at undersogelsen er forbundet med en (meget lille) risiko for, at
der kommer hul pa tarmen eller bledning. Koloskopi er desuden ofte forbundet med ubehag, hvorfor der
ofte gives smertestillende og/eller beroligende medicin. Den dybeste del af tarmen kan nogle gange ikke nds
ved koloskopi. Underspgelsen tager 30-40 minutter.

Specielle fordele og ulemper ved CT kolografi:

Fordelene er, at scanningen ger mindre ondt. Risikoen for, at der laves hul pd tarmen, er ukendt, men
formentlig 10 gange mindre end risikoen ved koloskopi. De andre organer i bughulen (f.eks. lever og nyrer)
kan vurderes groft. Ulemperne er, at risikoen for at overse polypper er storre end ved koloskopi, ca. 10% for
polypper, der er 1 cm eller storre (og som har en lille risiko for at udvikle sig til KRC i lgbet af mindst 10
ar). Den rontgenstréling underkroppen modtager, svarer til ca. 2 gange den striledosis, man i gennemsnit fir
pd 1 &r fra den naturlige baggrundsstriling i Danmark (svarende til, at den teoretiske samlede livstidsrisiko
for at do af kreft eges fra de ca. 25.00%, der gelder for hele befolkningen, til ca. 25,01%). Den nederste del
af tyktarmen (colon sigmoideum) kan ikke altid visualiseres ved CTK. Undersogelsen tager ca. 20 minutter.

TABEL 4.9
Fordele og ulemper ved CTK i forhold til koloskopi

CTK Koloskopi

Fordele
B Hurtigst! I Bedre diagnostisk pracision, specielt for tumorer <6 mm
B Mindre smerte og ubehag! I Mulighed for biopsi og/eller behandling af patologisk fund

B Mulighed for diagnostik af ekstraintestinal patologi I En undersogelse er derfor oftest tilstraekkelig
I Ingen sedation

I Opleering kan forega uden risiko for patienter
Felles
I Diagnostisk praecision hgj for tumorer >10 mm

B Hele colon og rectum kan undersoges
Andre ulemper

I Risiko for straleinduceret cancer B Risiko for perforation af tarm?
I Biopsi/polypfiernelse ikke mulig I Sedation oftest ngdvendig
B Opfalgende koloskopi kan derfor blive nadvendig B Mere smerte og ubehag

B Lidt mere tidskreevende
B Lidt dyrere
B Opleering gennem undersagelse af patienter er nadvendig

Falles
B Udrensning af colon er nadvendig’

B Hojt omkostningsniveau

B Lang indlzeringskurve
I Tidskraevende

1) Ikke enighed i litteraturen.

2) Bledning ikke medtaget, da dette er en komplikation til polypfjernelse eller anden instrumentering, som ogsa vil vaere indiceret ved
patologi, der primaert pavises ved CTK.

3) Kan muligvis undgas i forbindelse med CTK i fremtiden ved hjeelp af sakaldt »virtuel udrensning« (se tekst).

47 Patientaspektet i forhold til mulige indikationer for CTK

De principielle konsekvenser af at valge forskellige storrelser af polypfund ved CTK som indikation for
opfelgende koloskopi har f.eks. varet diskuteret af Rex (133). Vealges f.eks. polypper storre end 10 mm frem
for polypper storre end 5 mm, betyder det for patienten, at der er mindre risiko for at skulle til en opfolgende
undersogelse, men en storre risiko for, at et betydende fund negligeres. Det betyder derfor ogsd, at intervallerne
mellem kontrolunderspgelse ber vare kortere. Andre forhold, der er pavirkelige af, hvilken indikation der
velges for at udfere CTK frem for koloskopi, er: Befolkningsundersggelse, symptomudredning, kontrol efter
polyp/KRC eller inkomplet koloskopi, dvs. hvilken population eller risikogruppe patienten tilhorer.

CTK som befolkningsundersogelse for KRC

Relativt er risikoen for kolorektal patologi mindre, og patienterne yngre. Folgelig er risikoen for strdleinduceret
cancer hgjere (lengere restlevetid). Til gengeld er risikoen for opfelgende koloskopi med henblik pa evt.
polypfjernelse mindre.
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Kontrol efter tidligere paviste kolorektale adenomer eller KRC

Denne population svarer i store trzk til den undersogte i de danske studier. Risikoen for polypfund er stor
og dermed ogsd risikoen for en opfelgende koloskopi. Til gengzld er alderen ofte hgjere i denne
patientgruppe, hvilket isoleret set betyder, at risikoen for, at man kan nd at udvikle en strileinduceret cancer,
er mindre. Denne patientgruppe star imidlertid ofte over for gentagne undersogelser, hvilket gor en rentgenba-
seret undersegelse mindre acceptabel. De patienter, der har haft en KRC, vil motiveres af muligheden for
recidivdiagnostik. Der er ingen kontrollerede undersegelser, der behandler patientpraference i denne sammen-
heng, og si lenge summen af fordele og ulemper ikke er objektiviseret, er det vanskeligt at lade mulige
ekstraintestinale fund indgd som et argument i en generel anbefaling.

CTK som primeer undersogelse af den symptomatiske patient

Ogsé for patienten med colonsymptomer er risikoen for kolorektal patologi eget, ligesom risikoen for, at en
evt. CTK ma felges op af en koloskopi. Hvis colonsygdom skennes ligesd sandsynlig som sygdom i andre af
bughulens organer, kan CTK i teorien udferes med fordel — evt. med kontrast — og med en protokol, der
tillader finere diagnostik af andre organer end colon (sget striledosis). Der foreligger ingen studier, der
undersoger CTK i et sadant regi.

CTK som opfalgning efter ufuldstandig koloskopi

Efter inkomplet koloskopi er alternativet endnu en koloskopi (eller en rentgen af colon) eller en CTK. Den
samlede diagnostiske verdi ved CTK+koloskopi er dokumenteret bedre end koloskopi+koloskopi, idet de
to undersogelser supplerer hinanden, selv ved komplet koloskopi (se » Teknologien«). Valges CTK, kan patien-
ten fA visualiseret hojre colonhalvdel (der oftest ikke blev set ved koloskopien), samtidig med at de afsnit, der
er vanskeligst tilgengelige ved CTK (colon sigmoideum), typisk allerede er set ved den inkomplette koloskopi.

Ved re-koloskopi er der formodentlig en hgjere end gennemsnitlig risiko for, at denne heller ikke bliver
komplet og desuden mere ubehagelig end »gennemsnitskoloskopien«. Inkomplette koloskopier er ofte inkom-
plette pga. vanskeligheder som folge af sammenvoksninger (mellem tarmene) eller pga. en serlig lang colon
sigmoideum. Folgelig kan det antages, at risikoen for tarmperforation ved koloskopi kan vere eget ved de
vanskelige inkomplette koloskopier. Evidens savnes imidlertid ogsd her. Hvis organisationen tillader det, kan
patienten tilbydes CTK uden yderligere udrensning (med mindre darlig udrensning er arsagen).

Sammenfatning

Patienten, der tilbydes en CTK, kan stilles i udsigt, at underspgelsen er signifikant mindre ubehagelig end
koloskopi. Patienterne skal dog ogsa vide, at patologiske fund over en vis storrelse vil udlgse en anbefaling
om opfelgende koloskopi (eller sigmoideoskopi). Forskellen i diagnostisk pracision til fordel for koloskopi
synes af stor betydning for patienternes preference. Det anbefales derfor, at undersegerne informerer grundigt
om den til enhver tid geldende forskel, selv nir CTK findes mest velindiceret. De forudsatninger, der er
givet i denne rapport, kan @ndres enten af udviklingen eller af en anden undersogelsesstrategi. Hvis f.eks.
»virtuel udrensning« viser sig omkostningseffektiv, eller man beslutter, at kun fund sterre end 1 cm skal udlese
skopi, vil det samlede billede af ubehag, tidsforbrug og risiko @ndres. Der gar dog mange &r, for de standarder,
der afspejles i resultaterne fra internationale ekspertgrupper, kan forventes opnéet i den almindelige klinik.
Set i et dansk perspektiv, synes den prasenterede status siledes aktuel nogle &r frem i tiden.
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5 @konomien
51 Indledning

Som et af de fire elementer i en medicinsk teknologivurdering undersoges i dette kapitel de gkonomiske
konsekvenser for sundhedsvesenet af at anvende CTK i stedet for koloskopi til identifikation af patienter
med kolorektale polypper.

En sundhedsgkonomisk analyse er en komparativ analyse af omkostninger og gevinster ved forskellige
medicinske teknologier eller diagnostiske strategier (134). Den okonomiske analyses rolle i en MTV er
sdledes at fremkomme med information om det ngdvendige ressourceforbrug ved anvendelse af medicinske
teknologier (f.eks. ny versus eksisterende diagnostiske strategier) og sammenligne med de sundhedsgevinster,
der opnis herved (135). Dette vil i sidste ende tilvejebringe relevant information for beslutningstagerne om,
hvad der er den optimale investering af sundhedsressourcerne vurderet under hensyntagen til omkostningsef-
fektivitet.

De gkonomiske konsekvenser af at anvende CTK til forebyggelse eller diagnostik af kolorektal cancer (KRC)
er tidligere kun undersogt i ganske fi studier. Kendetegnende er det ogsd, at de fleste tidligere studier fokuserer
pa anvendelsen af CTK i forbindelse med populationsscreening.

Et studie baseret pd en Markov-model har undersegt omkostningseffektiviteten af CTK i forhold til konven-
tionel koloskopi ved primear screening for KRC. De konkluderer, at CTK koster $1.259 per patient, men for
at vere omkostningseffektiv i forhold til koloskopi kraves der en meget lavere pris (136). Et andet studie
diskuterer ogsd pd baggrund af et review forskellige alternativers omkostningseffektivitet i forhold til screening
for KRC pa en gennemsnitsrisiko-population. De slutter, at selv en kombination af en afferingstest og CTK
medforer lav cost-effectiveness og inkrementelle cost-effectiveness-rater, som man ogsa ville acceptere pa andre
screeningsomrader (137).

Et studie skiller sig dog lidt ud fra fokus pa den rene screeningssituation. P4 baggrund af en beslutningsmodel
har McGrath et al. (138) undersegt omkostningerne ved at identificere en fremskreden polyp/tumor, som
forinden har bevirket et positivt resultat ved en afferingstest til screening for KRC. De fandt, at CTK var
den dyreste diagnostiske metode med en pris per undersogelse pd $597 modsvaret af $387 for koloskopi, og
at CTK ogsd var mindre effektiv sammenlignet med koloskopi. I en terapeutisk anvendelse, hvor polyppen/
tumoren efterfolgende fjernes ved koloskopi, fandt de ogsd, at prisen per patient var $3.681 ved CTK
modsvaret af $2.290 ved koloskopi.

Nerverende sundhedsekonomiske analyse har lidt samme fokus som ovennavnte studie, i og med at fokus
ikke er pa omkostninger og cost-effectiveness af CTK i en screeningssammenhzng, men pd en population af
kontrol- og symptomatiske patienter, der undersoges med henblik pa forebyggelse eller diagnosticering af
KRC. Til forskel fra det nzvnte studie (138) baserer nerverende sundhedsgkonomiske analyse sig dog pa en
prospektiv opgerelse af koloskopi-populationerne pd to danske sygehuse og ikke pé en simuleret analyse af
en hypotetisk kohorte af patienter.

Formalet med okonomidelen af MTV-projektet har siledes veret at undersege, hvad det koster at benytte
CTK sammenlignet med traditionel koloskopi til diagnosticering af patienter med polypper og efterfolgende
fjernelse af disse (polypektomi).

Da der er forskel pd udgifterne til koloskopi, og iser til CTK, athengigt af om patienten har (mindst) en
polyp over en given storrelse eller ikke har polypper, skelnes der i den sundhedsgkonomiske analyse mellem
diagnostisk og terapeutisk undersogelse.

En diagnostisk koloskopi er defineret som en koloskopi, hvor der ved fund af kolorektal patologi, som i praksis
krever biopsi eller polypfjernelse, ikke medregnes udgifterne hertil. Ved en terapeutisk koloskopi, derimod,
medregnes udgifter, der udleses ved fund af patologi, der indicerer biopsi eller polypfjernelse. Tilsvarende
defineres en diagnostisk CTK ved, at der ved polypfund ikke medregnes udgifter til opfelgende koloskopi
(med biopsi og/eller polypfjernelse). Ved sekundaer koloskopi-krevende CT-kolografi medregnes de udgifter, der
udleses i tilfelde af kolorektal patologi af en given storrelse, der indicerer opfelgende koloskopi med enten
biopsitagning eller polypfjernelse.
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Denne skelnen mellem diagnostisk og terapeutisk er benyttet for at fremme forstdelsen i det folgende, selvom
det erkendes, at der er tale om en forenkling, idet polypper oftest er et forstadium og ikke selve sygdommen
(KRC), hvorfor polypfjernelse og biopsi kun sjeldent er egentlig terapeutisk, men oftest har karakeer af
yderligere diagnostik eller forebyggelse.

Den mindste givne storrelse,der i denne okonomiske analyse er besluttet at indicere enten biopsi eller polypfjer-
nelse, er =5 mm for Hillered-data og =6 mm for Arhus-data, hvilket folger beslutninger taget i Hillered-
og Arhus-studierne. Den sundhedsokonomiske analyse vil forst og fremmest kunne udtrykke, hvad det koster
(cost-effectiveness) at finde en patient med mindst en polyp (og/eller KRC) med hver af de to teknologier.
Dernzst vil analysen ogsd kunne fastsztte, hvad det koster at identificere en patient med mindst en polyp
med hver af de to teknologier og fjerne polyppen/tage biopsi af den.

52 Materialer og metode

Den sundhedsgkonomiske analyse tager udgangspunket i kliniske studier af den diagnostiske precision af CTK
i sammenligning med den diagnostiske pracision af koloskopi udfert pi Arhus Amtssygehus og Hillerad
Sygehus. Her indgik henholdsvis 148 og 231 patienter i parrede, konsekutive undersogelser. Patienterne
gennemgik CTK forud for koloskopi samme dag (58, 126). Fra de to populationer i Arhus og Hillerad blev
som stikprever henholdsvis 53 konsekutive patienter og 50 tilfeldigt udvalgte patienter inkluderet med hen-
blik p& dataindsamling til nerverende prospektive sundhedsokonomiske analyse (se venligst figur 2.1 og 2.2
i Materialer og metoder). 1 ovennevnte design udger de 103 patienter siledes materialet for den sundhedseko-
nomiske analyse af CTK sammenlignet med koloskopi. Designet af de to kliniske studier, resultaterne og
sammenligneligheden heraf er beskrevet i detaljer og diskuteret i teknologikapitlet. Undersagelsesprocedurerne
var ens i al vesentlighed, men der var forskelle, der skal nzvnes her. I begge studier blev analyser af CTK’er
og koloskopier siledes udfert af undersogere, der var blindet over for hinandens fund, men i Arhus siledes,
at fund ved CTK blev sammenlignet direkte med koloskopifundet samme dag under koloskopien, mens der
i Hillered blev foretaget en sammenligning mellem CTK-fund og koloskopifund ved gennemsyn af en video
af koloskopien (mindre tidspres, men ogsd mindre mulighed for at eftervise CTK-fund). Desuden anvendtes
der en hurtigere multi-slice-CT-scanner i Arhus, mens der i Hillerod anvendtes en langsommere single-slice-
CT-scanner.

For hver enkelt af de 103 patienter er der, ud over kliniske data, registreret tidsforbrug for personalet ved
bide CTK og koloskopi, forbrug af medicin og utensilier, konverteringsrate fra CTK til koloskopi, fund af
patologi i tarmene og omfanget af initieret koloskopi som felge af behov for biopsi og polypfjernelse.

Der er gennemfort en analyse med fokus pd omkostningerne og en cost-effectiveness-analyse af CTK sammen-
lignet med koloskopi. Analyserne er opdelt i henholdsvis en diagnostisk anvendelse, hvor omkostninger til
polypfund, herunder biopsi, ikke medtages, og en terapeutisk anvendelse, hvor fjernelse eller biopsi af polyp-
fund inddrages i forhold til de patienter, som matte have polyp/tumor. Bide i opggrelsen af de totale omkost-
ninger og af omkostningseffektiviteten opdeles analysen i resultater for Arhus Amtssygehus og for Hillerad
Sygehus. I forhold til opgerelsen af de totale omkostninger er de to stikprover dog sliet sammen.

Cost-effectiveness-ratioen, der opgeres, er omkostninger per fund med patologi =5 eller 6 mm, idet forstnevnte
er defineret som signifikant polypsterrelse pa Hillerod Sygehus og sidstnavnte er signifikant polypstorrelse pd
Arhus Amtssygehus. Effektmaélet »fund med patologi« udtrykker ogsd den diagnostiske metodes sensitivitet,
dvs. hvor god metoden er til korreke at identificere de syge.

Omkostningerne ved en behandlingsstrategi udgeres af produktet af de forbrugte ressourcer og enhedsomkost-
ningerne, der verdisetter disse ressourceforbrug (135). Omkostninger kan opdeles i direkte omkostninger for
sundhedssektoren, andre sektorer og patienten og dennes familie, sdvel som i produktion tabt i samfundet

som folge af sygdom (134).

For nerverende analyser tages der udgangspunke i hospitalsniveauet, hvorfor kun de direkte omkostninger
pa sygehusene i form af lon, materialer, utensilier og afskrivning pd udstyr i forbindelse med de to teknologier
opgores. Oplysninger om det meste af ressourceforbruget er indsamlet prospektivt i forbindelse med de
kliniske studier, hvorfor kun en mindre del af ressourceforbruget er belyst ved retrospektiv dataindsamling.
Den prospektive dataindsamlingsstrategi er primert anvendt, hvor det kunne forventes, at der var en variation
og forskel i ressourceforbruget imellem hver enkelt patient, mens den retrospektive tilgang er anvendt, hvor
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prospektive data ikke er tilgengelige, eller hvor forskellen métte anses som verende lille. Enhedsomkostninger
er indhentet fra de to sygehuse, og produktivitetsdata er baseret pd afdelingernes totale produktion for dret
2002.

Da analyserne er baseret pd forskelle (marginal analyse) mellem CTK og koloskopi, er der ikke opgjort og
medtaget ressourceforbrug, der regnes for ens (eller nesten ens) ved de to undersogelser. Til disse fravalgte
udgifter horer f.eks. tarmudtemning, sekreterarbejde, strom, lokaler, patientens udgifter til transport og tabt
arbejdsfortjeneste, der forventes at vare ens for de to typer af teknologi.

Idet der er tale om en prospektiv sundhedsgkonomisk analyse med stokastiske og patientspecifikke data, er
der med t-test og parret t-test undersegt for signifikans i sammenligningen mellem de to teknologier. Derud-
over undersgges tiltroen til resultater og konklusioner i analysen ved udvalgte folsomhedsanalyser af vesentlige
ressourceforbrugsparametre og enhedsomkostninger. Dette vil i sidste ende sige noget om, hvor sikre analysens
konklusioner er. Analyserne er gennemfort med brug af programmerne SPSS og Excel.

53 Resultater

Som to stikprever af det oprindelige patientmateriale i de to studier pi henholdsvis Arhus Amtssygehus (126)
og Hillered Sygehus (58) indgir der i alt 103 patienter i den sundhedsokonomiske analyse, dels af CTK
sammenlignet med koloskopi uden polypfund og biopsi (diagnostisk anvendelse), dels med inddragelse af
evt. biopsi og/eller polypfjernelse (terapeutisk anvendelse). For disse patienter er der prospektivt indsamlet
ressourceforbrugsdata til brug for den sundhedsekonomiske analyse, herunder data for den anvendte ar-

bejdstid.

Af de 103 patienter kommer de 53 fra Arhus Amtssygehus og de resterende 50 patienter fra Hillered Sygehus,
jf. tabel 5.1. Som det fremgdr, var der en mindre overvagt af mend i det samlede materiale. Dog var der tale
om en ligelig konsfordeling pi Arhus Amtssygehus, mens der var en overvaegt af mand i materialet fra Hillerod
Sygehus (64%). Aldersmassigt var patienterne fra Arhus Amtssygehus sammenlignelige med patienterne fra
Hillered Sygehus (tabel 5.1).

TABEL 5.1
Demografiske data for patienter inkluderet i den gkonomiske analyse
Arhus Amtssygehus Hillerad Sygehus Samlet
Antal inkluderede 53 50 103
Alder?? 569 ar (10,86; 25-79) 578 ar (10,05; 33-77) 573 &r (1043; 25-79)
Ken (%) Q: 49%; &: 51% Q:36% J: 64% Q: 43%; 8:57%
Henvisningsarsag (%) Kontrol Nyhenvist Kontrol Nyhenvist Kontrol Nyhenvist
47% 53% 64% 30% 55% 42%

1) Gennemsnitlig alder, standardafvigelse og spredning.
2) Alder (t-test): t=—0,396; df=101; p=0,693.

3) Ken: %2=1792; df=1, p<0,81.

4) Henvisningsarsag: y*=4,446; df=1; p<0,035.

Det ses endvidere af tabel 5.1, at andelen af patienter, der var til undersogelse som led i kontrol, var lide
storre end andelen af nyhenviste patienter (55% vs. 42%). I Arhus-materialet var der dog tale om en nogenlun-
de ligelig fordeling pa de to henvisningsirsager, mens fordelingen pa de to henvisningsdrsager var signifikant

forskellig pa Hillered Sygehus.
Med henblik pd at undersege reprasentativiteten og generaliserbarheden af resultaterne af den gkonomiske

analyse er demografiske variable (ken og alder) for alle de studerede patienter (tabel 5.2) sammenlignet med
stikproven, der er anvendt i gkonomianalysen (tabel 5.1). Resultatet heraf fremgar nedenfor.
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TABEL 5.2
Demografiske data for alle studerede patienter pa de to sygehuse

Arhus Amtssygehus (N=148) | Hillerad Sygehus (N=231)
Kon (%)) 9:52% : 48% 9:50% 3: 50%
Alder (gennemsnit og (spredning)? 59,0 ar (25-86 &) 60,2 ar (25-88 ar)

1) Chi*-test for goodness-of-fit. Arhus: 32=0,194; df=1. Hillerad: 32=3,92; df=1.
2) Alder (t-test). Arhus: t=—1392; df=52; p=0,17. Hillered: t=—1717, df=49; p=0,092.

Det ses af chi®-testen for goodness-of-fit under tabel 5.2, at patienterne fra Arhus til brug for skonomianalysen
er reprasentative for alle studerede patienter, jf. at der ikke er nogen signifikant forskel i kensfordelingen
mellem stikproven og den samlede studiepopulation i Arhus. For Hillerad derimod viser resultatet af chi?-
testen for goodness-of-fit, at kensfordelingen i skonomianalysen ikke er den samme som for hele studiepopu-
lationen, hvor der var en ligelig konsfordeling. Forskellen er, at der i stikpreven for gkonomianalysen er knap
2/3 mand og kun 1/3 kvinder. Der ligger altsd en begransning i forhold til ken med hensyn til at generalisere
resultatet fra Hillered til hele studiepopulationen.

I forhold til alder viser t-testen, at der ingen statistisk forskel er mellem den gennemsnitlige alder for de to
stikprover i Arhus og Hillerod sammenlignet med alderen for alle studerede patienter i Arhus (N=148) og
Hilleroad (N=231). Betragtes alder som karakteristikum for reprasentativiteten, viser det altsd, at resultatet
fra de okonomiske analyser kan generaliseres til de samlede studiepopulationer i Arhus og Hillerad.

I MTV-projektet gennemgik alle patienter bide en CTK og en efterfolgende koloskopiundersogelse.

Typerne af koloskopiundersogelse blandt de 103 patienter fordelte sig pa 47% med koloskopi uden instrumen-
tering, 41% med koloskopisk polypfjernelse og endelig knap13%, der tillige (eller alene) havde fiet foretaget
en biopsi, jf. tabel 5.3. Der var dog med hensyn til koloskopiundersogelserne signifikant forskel mellem de
to sygehuse, idet terapeutisk koloskopi var hyppigst i Arhus (52,8%), mens diagnostisk koloskopi var hyppigst
i Hillered (56%).

TABEL 5.3
Type koloskopiundersagelse, N=103 (%)

Arhus Amtssygehus | Hillerad Sygehus |  Samlet
Koloskopi uden instrumentering! 377% 56,0% 46,6%
Koloskopi med polypfjernelse 52,8% 28,0% 40,8%
Koloskopi med biopsi 94% 16,0% 12,6%

12=6,611; df=2; p<0,037: Test for, om fordelingen af type af koloskopiundersagelse er ens pa de to
sygehuse.
1) | dette kapitel kaldet diagnostisk koloskopi (se tekst).

5.3.1 Ressourceforbrug i forbindelse med undersogelserne

Som det fremgér af metodeafsnittet, vedrorer det opgjorte ressourceforbrug ved hhv. CTK og koloskopi den
medgdede personaletid, materialeforbrug, afskrivning pd udstyr og medicinforbrug. Opgerelsen af ressource-
forbruget er foretaget bide med hensyn til anvendelse af de to metoder til undersogelse alene, hvor
omkostninger til polypfjernelse og biopsi ikke inkluderes, og med hensyn til den situation, hvor omkostninger
til polypfjernelse og biopsi medtages ved CTK og koloskopi. I det folgende redegeres der siledes for
resultaterne vedrerende det opgjorte ressourceforbrug ved de to undersogelser.

CT-kolografi

Ved gennemforelsen af CTK er der en bemanding bestiende af en sygeplejerske eller radiograf og en lege.
Sygeplejersken/radiografen er til stede ved patientforberedelsen, CT-undersagelsen og den efterfolgende afslut-
ning med patientens omkledning og eventuelle toiletbesog. En lege (radiolog) forestar (eller superviserer)
selve CT-undersogelsen og den efterfolgende billedgennemgang. Visitationstid til undersegelsen er ikke medta-
get, idet den forventes at vare ens for CTK og koloskopi.

Nedenfor i tabel 5.4 er resultatet for det patientrelaterede tidsforbrug ved CTK (forberedelse, undersogelse
(inklusive afslutning) og billedgennemgang) prasenteret separat for hvert sygehus og samlet for alle patienter.
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TABEL 5.4
Patientrelateret tidsforbrug ved CT-kolografi (minutter)

Aktivitet Arhus Hillered Alle patienter

Gns.) SE a Gns.) SE a Gns.) SE al
Forberedelse 213 0,868 196-230 256 0,889 238-273 234 0,654 22)-246
CT-undersogelse 16,7 0422 15,8175 296 0498 28,6-30,6 230 0,718 215-244
Billedgennemgang 140 0,597 129-15,2 202 0,952 183-22,0 170 0,630 15,8-18,2
Samlet patienttidz) 520 1181 497-543 754 1310 728779 633 1451 60,5-66

1) Gns.=gennemsnit.
2) Samlet patienttid (t-test): t=—13,294; df=101; p<<0,0001.

Af tabel 5.4 ses det, at det gennemsnitlige tidsforbrug til en CTK er ca. 63 minutter, hvoraf selve undersogel-
sen udger ca. 23 minutter, hvilket ogsi gelder forberedelse, mens billedgennemgangen i gennemsnit tager 17
minutter. | ssmmenligningen mellem Arhus Amtssygehus og Hillerad Sygehus er der en signifikant forskel i
det gennemsnitlige tidsforbrug, som er lavere i Arhus. Forskellen synes iser at bero pa selve CT-undersogelsen,
der i gennemsnit nasten har taget dobbelt si lang tid i Hillerod som i Arhus. Arsagen hertil er formentlig,
at man pi Arhus Amtssygehus har anvendt multi-slice-CT-scanner, mens man pi Hillered Sygehus har an-
vendt single-slice-CT-scanner. Forstnevnte teknologi er hurtigere til at foretage dataopsamling og til at lave
rekonstruktionerne og blive klar til naste serie (bugleje). Af storre betydning er det formentlig, at patienten
under scanningen mé holde vejret for at undgd uro i billedet. Multi-slice-scanningen kan foretages i en
vejrtrekning, mens single-slice-CT-scanning fordrer, at scanningen afbrydes af en vejrtrekningspause (bade i
rygleje og i bugleje).

Det samme tidsforbrug opdelt pd de to personalegrupper fremgér af tabel 5.5.
TABEL 5.5

Tidsforbrug ved CT-kolografi opdelt pa personale-
grupper (minutter)

Personalegruppe Gennemsnit SE Cl
Arhus Amtssygehus
Sygeplejerske/radiograf 3792 0,895 36,7-39,67
Laege (radiolog) 30,70 0,701 2933-32,07
Hillerad Sygehus
Sygeplejerske/radiograf 55,20 0968 | 5330-57]0
Laege (radiolog) 4978 1102 4762-5194
Alle patienter
Sygeplejerske/radiograf" 46,31 1077 | 4420-4842
Lege (radiolog)? 3996 1142 3772-42,20

1) Sygeplejerske-/radiograftid (t-test): t=—13,122; df=101; p<<0,0001.
2) Leegetid (t-test): t=—14,779; df=101; p<<0,0001.

Sygeplejerskens/radiografens tidsforbrug ved CTK er lidt hgjere end legens (46 minutter mod 40 minutter
for den gennemsnitlige patient). Stor forskel er der igen mellem de to sygehuse, idet tidsforbruget for bide
sygeplejerske/radiograf og lege ved Hillered Sygehus er signifikant hejere end det tilsvarende tidsforbrug pé
Arhus Amtssygehus.

Ud over tidsforbrug for personale bruges der en rekke materialer og udstyr (afskrivning) i forbindelse med
CTK-undersogelsen. Da ressourceforbruget for alle disse imidlertid er det samme per undersogelse, er dette
ikke registreret prospektivt, men tilskrives efterfolgende i opgorelsen af omkostningerne (retrospektiv strategi).
Detaljer omkring de anvendte materialer og udstyr fremgar af tabel 5.15 i naste afsnit.

I tilfelde af at CTK’en ikke var tilfredsstillende og dermed inkomplet, pa grund af at patienten ikke kunne
holde pa luften i tarmen hgjere oppe end sigmoideum, eller pé grund af insufficient luftdistention i nederste
del af tarmen, skulle patienten have endoskopisk followup. Som det fremgér af tabel 5.6 var det tilfeldet for
8 af de 53 patienter pi Arhus Amtssygehus og for 7 af de 50 patienter pa Hillered Sygehus.
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TABEL 5.6
Inkomplet CT-kolografi ved diagnostisk CT-kolografi
(antal patienter)

Arhus (N=53) | Hillerad (N=50) | Samlet (N=103)
Inkomplet CT-kolografi 8 7 15

Patienter med inkomplet CTK vil blive henvist enten til fleksibel sigmoideoskopi, hvis det kun er i
sigmoideum, eller til koloskopi, hvis det er leengere oppe i tarmen. Ekstra omkostninger vil derfor udlgses til
denne kikkertundersogelse.

For nzrverende MTV er det konservativt antaget, at alle patienter med inkomplet CTK henvises til kolosko-
pi, hvilket vil betyde ekstra omkostninger til koloskopi ud over omkostningerne til CTK’en.

Koloskopi uden biopsi og/eller polypfjernelse (diagnostisk)

Koloskopi uden biopsi eller instrumentering bestdr dels af en forberedelsesfase ved modtagelsen i koloskopiafs-
nittet, ventetid pd skopistuen, selve koloskopiundersagelsen og observationstid efterfolgende, hvor patienten
er sengeliggende. Desuden er det estimeret, at der bruges 18 minutters sygeplejersketid til klar- og rengering
af skoper per patient. Tidsforbruget ved hver af de patientrelaterede aktiviteter fremgar nedenfor af tabel 5.7
sammen med det samlede patientrelaterede tidsforbrug ved koloskopi uden biopsi pa Arhus Amtssygehus og
Hillered Sygehus.

TABEL 5.7
Patientrelateret tidsforbrug ved diagnostisk koloskopi” (minutter)

Aktivitet Arhus Hillered Alle patienter
Gns SE a Gns.2 SE a Gns.2 SE al

Forberedelse 23 09%4 204-243 50 0439 4158 139 1,021 19-159
Ventetid 10,6 1376 7933 24 0,543 14-35 6,6 0,853 49-83
Undersagelse’ 318 2942 26,0-37,6 417 2952 359-475 36,6 2132 324-408
Instrument tid*) 35 0,722 21-49 22 0,831 0,6-4,5 287 0,549 18-39
Observationstid® 169 6,235 1047-1292 | 46,5 6,31 34)-589 828 5625 717-938
Samlet pa‘fienttid"’) 9940 3,230 9311057 | 738 2,998 679-79.6 87,0 2,538 82,0-919

1) Uden biopsi og/eller polypfjernelse.

2) Gns.=gennemsnit

3) Inklusive instrumenteringstid.

4) Instrumenteringstid medregnes kun ved koloskopi med biopsi.

5) For hver patient udger observationstiden kun en syvendedel, jf. at sygeplejersken antages at observere 7 patienter samtidigt i gennemsnit.
6) Samlet patienttid (t-test): t=5,801; df=101; p<<0,0001.

Som det ses af tabellen, er det gennemsnitlige patientrelaterede tidsforbrug lidt hajere pa Arhus Amtssygehus
end pd Hillered Sygehus, en forskel der ogsa er signifikant. De storste forskelle pd de to sygehuse er, at selve
undersogelsestiden er lengere pd Hillerad Sygehus, mens de ovrige faser i undersogelsen tager lengere tid pd
Arhus Amtssygehus. At der er registreret mere tid til forberedelse i Arhus, skyldes overvejende forskelle i
organisationen, idet patienterne forud for undersogelsen kleder om og legges i seng i et afsnit, som er
under observation af sygeplejersker. P4 Hillerod Sygehus, derimod, kleder patienterne om bag en skerm pé
undersogelsesstuen. Forskellen i undersogelsestiden kan bl.a. forklares af storre rutine hos de koloskoperende

leger pi Arhus Amtssygehus (jf. tabel 3.8, Teknologien).

Af de forskellige aktiviteter, som de fremgir af tabel 5.7, er der pa Arhus Amtssygehus en sygeplejerske til stede
ved forberedelsen og i ventetiden, mens der er to sygeplejersker til stede ved selve koloskopiundersagelsen, jf.
Dansk Kirurgisk Selskabs retningslinjer. Derudover er der en sygeplejerske til stede i opvégningen, hvor det
antages, at 7 patienter kan ligge samtidigt under overvigning af en sygeplejerske. P& Hillerad Sygehus er der
i gennemsnit to sygeplejersker til stede ved koloskopiundersagelsen i ca. 2 ud af 3 gange. Denne andel er
benyttet i de videre beregninger for Hillered Sygehus. Lagetiden er lig med selve undersogelsestiden — kolo-
skopien — og eventuel ekstra lege tilkaldt ved behov.

Af tabel 5.8 fremgir tidsforbruget for de to personalegrupper ved diagnostisk koloskopi (koloskopi uden
biopsi og/eller polypfjernelse).
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TABEL 5.8
Tidsforbrug ved diagnostisk koloskopi” opdelt pé per-
sonalegrupper (minutter)

Personalegruppe Gennemsnit SE Cl
Arhus Amtssygehus
Sygeplejerske VA 5550 | 1691386
Lege 2832 2,605 232-334
Hillerad Sygehus
Sygeplejerske 8543 373 781-927
Lege 3948 2,769 341-449
Alle patienter
Sygeplejerske? 10719 3961 994-1150
Leged 3374 1,968 299-376

1) Uden biopsi og/eller polypfjernelse.
2) Sygeplejerske-/radiograftid (t-test): t=6,254; df=101; p<<0,0001.
3) Leegetid (t-test): t=2,938; df=101; p=0,004.

Af tabellen ses det, at leegetiden kun udger knap en fjerdel af sygeplejersketiden pa Arhus Amtssygehus i
forbindelse med koloskopi. P4 Hillered Sygehus udger legetiden derimod tet pé halvdelen af sygeplejersketi-
den. For begge personalegrupper er der signifikant forskel mellem de to sygehuse.

Patienterne fir i forskelligt omfang, og athangigt af sygehus, beroligende og/eller smertestillende medicin
(Apozepam eller Dormicum og/eller Fentanyl). Den precise opgerelse af det gennemsnitlige medicinforbrug
ved koloskopi fremgér af tabel 5.9 for hvert sygehus og den samlede patientpopulation.

TABEL 5.9
Medicinforbrug ved koloskopiundersagelsen (antal enheder pr. patient)

Laegemiddel Arhus Hillerad Alle patienter

Gns.) SE a Gns.) SE al Gns.) SE al
Apozepam (tablet 2 mg) 126 0121 10-15 - - - 0,65 0,088 05-08
Dormicum (amp. 5 ml) 096 0,026 09-10 0,80 0,057 07-09 088 0,032 08-09
Fentany! eller pethidin (amp. 10 ml) 098 | 003 | 0910 - - - 050 | 005 04-06
Fentanyl (amp. 2 ml) - - - 082 | 0068 | 0710 040 | 0052 | 0305
Buscopan - - - 012 0,084 0,0-03 0,06 0,041 0,0-0]

1) Gns.: gennemsnit.

Tabellen bekrefter, at de fleste koloskopipatienter fir smertestillende og/eller beroligende medicin i forbindelse
med underspgelsen.

Nogle patienter viste sig ikke at kunne blive tilstrekkeligt undersegt ved den forste koloskopi. Disse blev
sdledes enten genundersogt med koloskopi (med anden og mere erfaren koloskoper eller i anzstesi) eller med
rontgen af colon. I nerverende analyse er der regnet med, at den inkomplette forste koloskopi gentages hos
disse patienter, for hvem antallet og andelen pd de to sygehuse fremgér af tabel 5.10.

TABEL 5.10
Gentaget koloskopi som fglge af inkomplet ferste koloskopi

Arhus (N=53) | Hillerad (N=50) | Samlet (N=103)
Inkomplet koloskopi 6 (%) 6 (12%) 12 (12%)

I bide Arhus og Hillerad var forste koloskopi inkomplet hos 6 patienter, hvilket i opgorelsen af
omkostningerne udleste gennemforelse af en ekstra koloskopi. I opgerelsen over ekstraomkostninger til
gennemforelsen af en ekstra koloskopi er der kun regnet med den direkte ekstra koloskopitid for leger og
sygeplejersker samt rengering af skopet. Omkostninger til anzstesi indgar heller ikke.

Koloskopi med biopsi (og/eller polypfjernelse)

Formalet med de to undersogelser er at diagnosticere og forebygge KRC ved at pavise og fjerne polypper.
Sker dette ved koloskopi, betegnes den som en terapeutisk koloskopi (med biopsi og/eller polypfjernelse). Ved
diagnosticering af polypper/tumorer (over en vis sterrelse) ved CTK skal patienten visiteres til opfelgende
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koloskopi for biopsi og/eller polypfjernelse (sekunder koloskopi-kreevende CT-kolografi) med henblik pabe-
kreftelse af fundet samt histologisk undersogelse. Antallet af fund af patologi og dermed patienter med
tumorer efter CTK fremgir nedenfor af tabel 5.11.

TABEL 5.1
Opfolgende koloskopi efter CT-kolografi som falge af fund af patolo-
gi i tarm (=6/=5 mm)

Arhus (N=53) | Hillerad (N=50) | Samlet (N=103)
Fund af patologi (=6 mm/=5 mm) 13 (25%) 13 (26%) 26 (25%)

26 patienter i alt (25%) viste sig at have fund af patologi efter CTK, hvilket nedvendiggjorde en endoskopisk
followup i form af en koloskopi. Dette er en ekstraomkostning, der kun belaster CTK-alternativet og ikke
koloskopialternativet, hvor polyppen kan fjernes under en og samme koloskopi. Hos 13 patienter pi Arhus
Amtssygehus blev der fundet patologi i tarmen pd 6 mm eller derover, og hos 13 patienter pa Hillerod
Sygehus blev der fundet patologi i tarmen pd 5 mm eller derover. Disse patienter fik siledes efterfolgende en
koloskopi for at fjerne/bioptere den paviste patologi.

Tidsforbruget til terapeutisk koloskopi afviger ogsa lidt fra tidsforbruget til diagnostisk koloskopi, idet tid
brugt til instrumenteringen skal legges til. Gores dette, fremkommer der et lidt hgjere tidsforbrug for perso-
nalet sammenlignet med diagnostisk koloskopi (tabel 5.8 versus tabel 5.12). Bdde sygeplejersketid og legetid
er signifikant forskellig pd de to sygehuse.

TABEL 5.12
Tidsforbrug ved terapeutisk koloskopi” opdelt p& per-
sonalegrupper (minutter)

Personalegruppe Gennemsnit SE Cl
Arhus Amtssygehus
Sygeplejerske 1312 591 119,6-142,8
Kirurg/endoskoper 3179 2942 26,0-376
Hillerad Sygehus
Sygeplejerske 877 3933 80,0-954
Kirurg/endoskoper 4172 2952 359-475
Alle patienter
Sygeplejerske? 110,07 4173 1019-118,2
Kirurg/endoskoper®) 3661 2132 324-408

1) Koloskopi med biopsi og/eller polypfjernelse.
2) Sygeplejerske/radiograftid (t-test): t=6,057; df=101; p<<=0,0001.
3) Laegetid (t-test): t=—2,382; df=101;, p=0,019.

5.3.2 Enhedsomkostninger

CT-kolografi

Enhedsomkostningerne for arbejdsinput opgjort per minut for en sygeplejerske/radiograf eller en laege (radio-
log) fremgir af tabel 5.13. Forudsztningerne fremgar af tabelnoterne.

TABEL 5.13
Enhedsomkostninger for arbejdsinput ved CT-kolografi
(kr. per minut)

Lege (radiolog) Sygeplejerske/radiograf
Arhus Amtssygehus 527 2,807
Hillered Sygehus 527 299

1) Arslen til afdelingslaege i 2002 pa 550.000 kr. ved 1739 &rlige timer (—5 ugers ferie).

2) Arslen til radiograf i 2002 p& 292300 kr. p& Arhus Amtssygehus ved 1739 rlige timer
(—5 ugers ferie).

3) Arslen til sygeplejerske/radiograf i 2002 p& 312.000 kr. p& Hillerad Sygehus ved 1739
arlige timer (—5 ugers ferie).

For at kunne udregne en pris per CT-scanning er der beregnet afskrivning per undersogelse med CT-scannere
i henholdsvis Arhus og Hillered. Der er taget udgangspunke i en ligelig afskrivning, dvs. ens afskrivningsandele
per dr, det totale drlige antal scanninger med scanneren pd sygehuset, samt at scanneren er fuldt udnyttet
(dvs. ingen fri kapacitet). Med hensyn til CT-scannerens levetid er der taget udgangspunkt i den fysiske
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levetid pa de to sygehuse, der forventes at veere pd 10 ar. Scannerens tekniske levetid ma dog forventes at
vere lavere. Afskrivningen per CTK-undersogelse fremgr af tabel 5.14.

TABEL 5.14
Afskrivning pa CT-scanner (kr.)

Udstyr Pris (k) | Udnyttelse (%) | Levetid (ar) | Scanningerpr.ar | Afskrivning pr.ar® | Afskrivning pr. CTK
(antal pr. ar) (kr) (kr.)

Arhus Amtssygehus 6.800.000 100% 10 ar 10.980" 838378 153 k.

Multi-slice-CT-scanner (arbejdsstation, software)

Hillered Sy%ehus 5194.000 100% 10 ar 8375 640373 138 kr.

CT-scanner”) (arbejdsstation, software,

gennemlysningsapparat)

1) Antal organsystemer scannet. Regner med, at 2 organblokke underseges per CTK-patient.
2) Der er anvendt ligelig afskrivning hvert ar i levetiden og en diskonteringsrenterate pa 4%.
3) Forventes udskiftet til en multi-slice-scanner i fremtiden.

Ud over afskrivningen pa CT-scanneren skal der i forbindelse med en CT-scanning tillegges udgifter til service
og vedligehold, rentgenrer samt diverse udgifter til utensilier og forbrugsartikler i gvrigt. Disse ekstraudgifter,
afskrivningsandelen og den samlede udgift per CT-scanning fremgir af tabel 5.15.

TABEL 5.15
Samlet omkostning per CT-kolografi, eksklusive arbejdsinput (kr., prisniveau
2002)
Arhus Amtssygehus Hillered Sygehus
Afskrivning 15271 kr. | Afskrivning 138,22 kr.
Servicekontrakt! 4718 kr. | Servicekontrakt? 32,84 kr.
Rentgenror’ 4745 kr. | Rentgenror” 4645 kr.
Filmpris® 540 kr. | Filmpris® 416 kr.
Rektalrer (luftpumpe, 40 cm slange) 3800 kr. | Rektalrer (luftpumpe, 40 cm slange) 37,50 k.
Luftbold (ballon til luftindbleesning) 2300 kr. | Luftbold (ballon til luftindbleesning) 230 kr.
Handsker, 1 par 280 kr. | Spritswabs 06 kr.
Sugeunderlag, ble 050 kr. | Venflon 481 kr.
Cellestof (opterring) 025 kr. | Fiksation af venflon (plaster) 2,00 k.
Lejepapir, 2 m 152 kr. | 10 ml saltvand 123 kr.
10-ml sprajte 036 kr.
Handsker, 1 par 2,80 kr.
Sugeunderlag, ble 0,50 kr.
Cellestof (opterring) 025 kr.
Lejepapir, 2 m 152 kr.
Buscopan (ampul) 375 kr.
Samlet omkostning 31891 kr. | Samlet omkostning 29965 kr.

1) Den érlige serviceudgift for CT-scanneren pa Arhus Amtssygehus er pa 350.000 kr. Servicekontrakten indeholder
en pro rate-garanti, der indbefatter de ferste 60.000 eksponeringssekunder per ar. Ved brug ud over 60.000
eksponeringssekunder beregnes der en arlig afgift til servicefirmaet pa 0,5% af serviceafgiften (350.000 kr.) per
pabegyndt 1.000 eksponeringssekunder. Det &rlige forbrug af eksponeringssekunder pa Arhus Amtssygehus ligger
pa 156.000, hvilket giver en samlet arlig udgift pa 518.000 kr. til service.

2) Pa Hillerad Sygehus er der en arlig serviceaftale til 275.000 kr.

3) Det antages, at et rentgenrer holder i et ar.

4)30% af patienterne i Arhus har mindst en polyp, hvilket indebaerer brug af mindst én film for hver af disse
patienter. Ved de avrige patienter bruges der ikke film. | tabellen er omkostningen til film den vaegtede, gennem-
snitlige omkostning for alle patienter.

5) 26% af patienterne i Hillerad har mindst en polyp, hvilket indebaerer brug af mindst én film for hver af disse
patienter.

Afhengigt af sygehus ses den samlede omkostning for en CTK-undersogelse uden medtagelse af udgifter il
arbejdsinput at vere mellem 299,65 kr. (Hillered Sygehus) og 318,91 kr. (Arhus Amtssygehus). Ud over
enkelte prisforskelle adskiller de to sygehuse sig i forhold til CTK-undersogelsen ved, at patienten fir Busco-
pan (ampul) i Hillered i forbindelse med undersoagelsen, hvilket ikke er tilfeldet i Arhus. I Arhus har man
tidligere benyttet glucagon i stedet for Buscopan, men gor ikke dette lengere. De primere prisforskelle
vedrerer dog de tidligere omtalte afskrivninger og servicekontrakter.

Koloskopi

P4 samme vis som for CTK er enhedsomkostninger for arbejdsinput, udstyr, medicin, utensilier og forbrugsar-
tikler i ovrigt fundet og beregnet ved koloskopialternativet. Enhedsomkostninger for arbejdsinput for hen-
holdsvis leege og sygeplejersker, som medvirker ved koloskopiundersogelsen, fremgér af tabel 5.16.
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TABEL 5.16
Enhedsomkostninger for arbejdsinput ved koloskopi (kr. per

minut)
Lege (radiolog)! Sygeplejerske/radiograf
Arhus Amtssygehus 527 2839
Hillered Sygehus 527 3079

1) Arslan til afdelingslaege i 2002 pa 550.000 kr. ved 1739 &rlige timer (—5 ugers ferie).

2) Arslan til sygeplejerske i 2002 pa 295.062 kr. pa Arhus Amtssygehus ved 1739 rlige
timer (—5 ugers ferie).

3) Arslon til sygeplejerske i 2002 pa 320100 kr. pa Hillerad Sygehus ved 1739 rlige timer
(=5 ugers ferie).

Pa Arhus Amtssygehus har afdelingen en femirig leasingaftale for alt endoskopiudstyr, inklusive vaskemaski-
ner. Leasingaftalen dekker alle typer af undersogelse i afsnittet, hvor til der bruges koloskoper, sigmoideosko-
per eller gastroskoper. Der foretages siledes 1.900 koloskopier, 1.200 sigmoideoskopier og 400 gastroskopier
ved fuld kapacitet. Ambulante koloskopier, der er det relevante sammenligningsgrundlag til CTK, udger
1.434 undersogelser arligt, hvilket svarer til 51% af den samlede aktivitet. Med et femdrigt perspektiv lober
den gennemsnitlige totale omkostning til endoskopiudstyr og service op i 1.704.000 kr. per &r, jf. tabel 5.17,
hvor der er korrigeret for, at det forste &r i den femdrige serviceaftale er gratis.

TABEL 5.17 .
Leasing- og serviceaftale for koloskopiudstyr, Arhus Amtssygehus (kr., prisniveau 2002)

Udgifter pr. ar Antal Udgifter pr.
(kr) undersggelser undersagelse (kr)
Leasingaftale, endoskopiudstyr og vaskemaskine — 60 maneder 1.320.000 1434) 473132
Serviceaftale for udstyr fra ar 2 il ar 5 — forste ar gratis 384.000 - 137,63
Gennemsnitspris — leasing- og serviceaftale (I-5 ar) 1704.000 - 61076

1) De 1434 ambulante koloskopier svarer til 5139% af den samlede aktivitet bestaende af 1900 koloskopier, 1200 sigmoideoskopier og
400 gastroskopier ved fuld kapacitet.

2) Beregnet som 51% af 1.320.000 kr. divideret med 1434 undersagelser.

3) Beregnet som 51% af 384.000 kr. divideret med 1434 undersogelser.

4) Beregnet som 51% af 1704.000 kr. divideret med 1434 undersegelser.

Per ambulant koloskopiundersogelse bliver de fordelte udgifter til leasing og service pa Arhus Amtssygehus
derfor 610,76 kr. per undersogelse.

P3 Hillered Sygehus har Endoskopiafsnittet' 6 koloskoper, 2 koloskopisajler, 2 diatermi-brendere samt 3
vaskemaskiner. Koloskopiernes andel i afsnittet udger 29% af de samlede undersegelser per &r, dvs. 565
undersogelser ud af 1.927 undersegelser. Den forventede levetid for alt koloskopirelateret udstyr er sat dl 5
ar.

Nedenfor i tabel 5.18 er afskrivningsandele per undersogelse ved de fire koloskopirelaterede enheder opgjort.
Service pd koloskoperne anslds af sygehuset per ar at udgere 10% af indkebsprisen pd koloskoperne. Service
til vaskemaskinerne koster 2.000 kr. per &r. Samlet set giver det en udstyrsudgift per koloskopi p& Hillered
Sygehus pd 625 kr.

1. Oplysningerne stammer fra indkebschef Thyge Bagelund, Hillerad Sygehus, den ansvarlige overlaege for Endoskopiafsnittet, Hillerad Sygehus, samt fra diverse producenter
som Olympus og Getinge A/S.
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TABEL 5.18
Afskrivning! pé koloskopiudstyr samt udgifter til service pa Hillerad Sygehus (kr., prisniveau 2002)

Udstyr Pris (kr) Udnyttelse (%) Levetid (ar) Antal undersogelser | Afskrivning pr.ar | Afskrivning pr.
pr. ar (kr) undersggelse (kr)

Koloskoper 7923362 100% 53 5659 177981 315
Koloskopisajler 750.000°) 100% 5 19279 168471 87
Diatermibrandere 105.0007 100% 5 1927 23586 12
Vaskemaskiner 594.0008) 100% 5 1927 133429 69
Service, koloskoper 79.234 - - 565 - 140
Service, vaskemaskine 2.000 - - 1927 - 100
Samlede udgifter il afskrivning og service (kr. per undersogelse) 625 kr.

1) Der er anvendt ligelig afskrivning til hvert ar i levetiden og en diskonteringsrenterate pa 4%.

2) Endoskopiafsnittet har 4 koloskoper a 198.000 kr. og 2 koloskoper a 168.000 kr.

3) Det gennemsnitlige antal undersogelser med et koloskop antages at veere 3.000 undersogelser. Med et arligt antal koloskopier pa 565 undersegelser har
koloskoperne en forventet levetid pa 5,3 ar.

4) Det samlede antal undersogelser i Endoskopiafsnittet pa Hillerad Sygehus er 1.927 undersggelser per ar, hvoraf koloskopi udger 565 undersggelser. De 565
koloskopiundersagelser daekker over 375 diagnostiske undersagelser, 168 biopsier og 22 polypfjernelser.

5) Prisen er for to koloskopisgjler pa Endoskopiafsnittet pa Hillered Sygehus.

6) Det antages, at sgjlerne anvendes ved alle 1927 arlige undersagelser i Endoskopiafsnittet.

7) Prisen er for de to diatermibraendere, som Hillerad Sygehus har pa Endoskopiafsnittet.

8) Prisen er for de tre vaskemaskiner, som Hillerad Sygehus har pa Endoskopiafsnittet.

Ud over de direkte udstyrsomkostninger (leasing eller afskrivning) og service af koloskopiudstyret medgar der
en rekke mindre forbrugsartikler foruden medicin. Sammen med de direkte udstyrsomkostninger, som er
opgjort for henholdsvis Arhus Amtssygehus og Hillerad Sygehus i de to tidligere tabeller, er omkostningerne
til disse mindre forbrugsartikler listet i tabel 5.19. De samlede enhedsomkostninger til en gennemsnitlig
koloskopiundersogelse pi Arhus Amtssygehus og Hillerad Sygehus kan herefter beregnes til hhv. 660,48 kr.
og 678,24 kr., hvilket er vist i tabel 5.19 nedenfor.

Variationen i enhedsomkostningerne til koloskopiundersggelse pa de to sygehuse skyldes primert selve udstyr-
somkostningen til koloskopi, uden at der dog er de store forskelle i de beregnede enhedsomkostninger.

Det understreges, at enhedsomkostningerne til koloskopiundersogelse ikke inkluderer arbejdsinput eller medi-
cinforbrug. Dette indregnes i naste afsnit ved beregning af de totale omkostninger, nir enhedsomkostningerne
krydses med de patientspecifikke og prospektive ressourceforbrug, herunder personalets tidsforbrug og pa-
tienternes medicinforbrug ved koloskopi pa Arhus Amtssygehus og Hillerad Sygehus.

TABEL 5.19
De samlede enhedsomkostninger per koloskopiundersggelse
(kr., prisniveau 2002)

Arhus Amtssygehus Hillered Sygehus
Koloskopi, ambulant 610,76 kr) 625,00 kr?
Spritswabs 06 kr. 06 kr.
Venflon 129 kr. 481 kr.
Fiksation af venflon (plaster) 2,00 kr. 2,00 kr.
10 ml saltvand 123 kr. 123 kr.
10-ml sprajte 0,36 kr. 0,36 kr.
Veca-plaster 3,64 kr. 3,64 kr.
Billede 8,90 kr. 8,90 kr.
Rensebarste 14,00 kr. 14,00 kr.
Szbe og desinfektionsmiddel” 184 kr. 184 kr.
Samlet omkostning 66048 kr. 678,24 kr.

1) Andel af udgifterne til leasing og service per ar er lig 51% af 1.704.000 kr.=875.834 kr.

2) Koloskopi, ambulant pa Hillerad Sygehus, udgeres af afskrivning pa koloskoper (315 kr. per
undersggelse), afskrivning pa koloskopisgjler (87 kr.), afskrivning pa diatermibraendere (12
kr.), afskrivning pa vaskemaskiner (69 kr.) og service til koloskoper (140 kr.) og til vaskemaski-
ner (1 kr.).

3) Omkostningen per dag pa afsnittet til sbe og desinfektionsmiddel er 249 kr. (Arhus Amts-
sygehus). Med en andel pa 51% for de ambulante koloskopier og 7 patienter dagligt bliver
enhedsomkostningen til seebe og desinfektion 18,14 kr. per undersggelse. Samme tal anven-
des for Hillerad Sygehus.

Hvor der i forbindelse med koloskopi blev foretaget biopsi og/eller polypfjernelse, er det for standardisering

beregnet, at der blev anvendt en varm tang samt en plade til elkoagulation. Investeringsprisen for en varm
tang pa Arhus Amtssygehus er 2.660 kr., hvilket ved en brugstid pi 50 undersogelser per tang i alt giver en
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omkostning per undersogelse p& 53,20 kr., der skal lzgges til den samlede omkostning ved koloskopiunderse-
gelsen. Den tilsvarende ekstra omkostning ved brug af tang pd Hillered Sygehus er 50 kr. per undersogelse,
idet investeringsprisen for en varm tang er 2.500 kr. her. For begge sygehuse kommer dertil udgiften til en
plade til elkoagulation til 5,70 kr., ndr der skal foretages en biopsi som del af en koloskopi.

I forbindelse med koloskopi fir patienterne i forskelligt omfang, og athengigt af sygehus, dels beroligende
(Apozepam eller Dormicum) og/eller smertestillende medicin som anfort, dels Buscopan til relaksering af
colon. Sygehuspriserne for disse legemidler, som er anvendt i nzrvarende analyse, fremgir nedenfor af tabel
5.20.

TABEL 5.20
Enhedsomkostning for medicin ved koloskopi
(kr. per pille/ampul)

Arhus Amtssygehus Hillered Sygehus
Apozepam, tablet a 2 mg 012 kr. -
Fentanyl eller pethidin, ampul a 10 ml 1,00 kr. -
Fentanyl, ampul a 2 ml - 177 kr.
Dormicum (midazolam), ampul a 5 ml 450 kr. 356 kr.
Buscopan 3,56 kr. 375 kr.

Forbruget af beroligende og smertestillende medicin varierer mellem sygehusene og fra patient til patient,
hvorfor dette forbrug er registreret for alle patienter, der indgdr i undersogelsen. Derimod er udgifter til
tarmudrensning ikke registreret, da forbruget heraf er ens ved CTK og koloskopi (marginal analyse).

5.3.3 Totale omkostninger

De totale omkostninger per patient ved ren diagnostisk undersogelse ved brug af enten CTK eller koloskopi
(uden biopsi og/eller polypfjernelse) er opgjort nedenfor i tabel 5.21-5.23. I tabel 5.21 er opgerelsen baseret
pa alle 103 patienter, mens tabel 5.22 og 5.23 viser resultatet for hhv. Arhus Amtssygehus og Hillerad
Sygehus.

TABEL 5.21
Totale gennemsnitlige omkostninger ved diagnostisk CT-kolografi og diagnostisk koloskopi, begge
sygehuse, N=103 (kr., prisniveau 2002)

Omkostningskomponenter Diagnostisk CT-kolografi Diagnostisk koloskopi
Gennemsnit 95%-Cl Gennemsnit 95%-Cl
Plejepersonale 134,76 128,0-1416 31331 2919-3347
Laegepersonale 210,60 198,8-2224 17780 157,5-198]1
Medicin - - 10,17 90-14
Undersagelse (CTK/koloskopi) inkl. afskrivning og materialer 309,56 - 66919 -
Inkomplet CT-kolografi/koloskopi 172,00 90,5-2535 114,33 52,7-176,0
Totale omkostninger pr. undersagelse' 82692 kr. 7434-9104 1.284]17 kr. 1.203.2-1365)

1) Test af forskel i totale omkostninger ved CT-kolografi og koloskopi: Parret t-test af, at differencen i de totale omkostninger ikke er nul: t=7762;
df=102; p<<0,001.

TABEL 5.22 .
Totale gennemsnitlige omkostninger ved diagnostisk CT-kolografi og diagnostisk koloskopi, Arhus
Amtssygehus, N=53 (kr., prisniveau 2002)

Omkostningskomponenter Diagnostisk CT-kolografi Diagnostisk koloskopi
Gennemsnit 95%-Cl Gennemsnit 95%-Cl
Plejepersonale 106,19 1013-M] 36146 330,7-392,2
Laegepersonale 161,78 154,5-169,0 14925 122,3-176,2
Medicin - - 15,27 144-16]
Undersagelse (CTK/koloskopi) inkl. afskrivning og materialer 31891 - 660,48 -
Inkomplet CT-kolografi/koloskopi 175,64 61,5-2897 109,43 2541935
Totale omkostninger pr. undersagelse! 762,52 k. 6493-8758 129485 kr. 1186,-1403,6

1) Test af forskel i totale omkostninger ved CT-kolografi og koloskopi: Parret t-test af, at differencen i de totale omkostninger ikke er nul: t=6,302;
df=52; p<0,001.
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TABEL 5.23

Totale gennemsnitlige omkostninger ved diagnostisk CT-kolografi og diagnostisk koloskopi, Hillerad

Sygehus, N=50 (2002-priser)

Omkostningskomponenter Diagnostisk CT-kolografi Diagnostisk koloskopi
Gennemsnit 95%-Cl Gennemsnit 95%-Cl
Plejepersonale 165,05 1594-170,7 262,27 2399-2847
Laegepersonale 262,34 251,0-2737 208,06 179,5-236,8
Medicin - - 475 38-57
Undersagelse (CTK/koloskopi) inkl. afskrivning og materialer 299,64 - 67843 -
Inkomplet CT-kolografi/koloskopi 168,15 504-2959 19,52 282-2108
Totale omkostninger pr. undersagelse! 895,18 kr 773710167 1.272,84 kr. 1151213945

1) Test af forskel i totale omkostninger ved CT-kolografi og koloskopi: Parret t-test af, at differencen i de totale omkostninger ikke er nul: t=4,648;

df=49; p<<0,001.

Det ses af de tre tabeller, at CT-kolografi i alle tilfelde medforer lavere totale omkostninger til diagnostik af
en patient med polyp (eller KRC), end tilfzeldet er med koloskopi uden biopsi, udregnet for alle 103 patienter
826,92 kr. per patient mod 1.284,17 kr. Der er tale om en signifikant lavere omkostning ved CTK, hvilket
afspejles i de signifikante forskelle, der er resultatet af de parrede t-test (p<<0,001). Ogsd ved brug af 95%-

konfidensgrenserne har CTK lavere totale omkostninger.

Tilsvarende opgerelser er foretaget for sekundar koloskopi-krevende CT-kolografi ved polypfund (=6 mm
eller =5 mm) sammenlignet med koloskopi med biopsi og/eller polypfjernelse. Her er omkostningerne til
biopsi og/eller fjernelse af eventuelle fundne polypper medtaget. Dette er specielt tilfzeldet i CTK-alternativet,
hvor der er tillagt omkostninger for en koloskopi, hvis der viser sig fund af kolorektal patologi. Resultatet af

disse beregninger er vist i tabel 5.24-26.

TABEL 5.24

Totale gennemsnitlige omkostninger ved CT-kolografi (diagnostisk samt sekundzer koloskopi-krae-
vende ved patologi =6 mm/=5 mm) sammenlignet med koloskopi (diagnostisk og terapeutisk),

N=103 (kr., prisniveau 2002)

Omkostningskomponenter CT-kolografi inkl. Koloskopi inkl.
eventuel opfalgende koloskopi eventuel biopsi/polypfjernelse
Gennemsnit 95%-Cl Gennemsnit 95%-Cl
Plejepersonale 134,76 128,0-1416 32170 299]-344,3
Laegepersonale 210,60 198,8-2224 192,94 170.9-215,0
Medicin - - 10,17 90-14
Undersagelse (CTK/koloskopi) inkl. afskrivning og materialer 309,56 - 66919 -
Tang og plade v. elkoagulation - - 3824 307-458
Inkomplet CT-kolografi/koloskopi 496,26 366,6-6259 118,55 545-182,6
Totale omkostninger pr. undersagelse! 115117 kr. 1020-1282,3 1350,71 kr. 1342,8-1437,0

1) Test af forskel i totale omkostninger ved CT-kolografi og koloskopi: Parret t-test af, at differencen i de totale omkostninger ikke er nul: t=2,874;

df=102; p=0,005.

TABEL 5.25

Totale gennemsnitlige omkostninger ved CT-kolografi (diagnostisk samt sekundaer koloskopi-krae-
vende ved patologi =6 mm) sammenlignet med koloskopi (diagnostisk og terapeutisk), Arhus

Amtssygehus, N=53 (kr., prisniveau 2002)

Omkostningskomponenter CT-kolografi inkl. Koloskopi inkl.

eventuel opfalgende koloskopi eventuel biopsi/polypfjernelse

Gennemsnit 95%-Cl Gennemsnit 95%-Cl
Plejepersonale 106,19 1013-M] 3129 338,5-404)
Laegepersonale 161,78 154,5-169,0 16755 137.2-1979
Medicin - - 15,27 144-16)
Undersagelse (CTK/koloskopi) inkl. afskrivning og materialer 31891 - 660,48 -
Tang og plade v. elkoagulation - - 37,82 297-459
Inkomplet CT-kolografi/koloskopi 54123 352,3-730] 115,78 26,5-205,0
Totale omkostninger pr. undersmgelse‘) 112810 kr. 9375-13187 136819 kr. 12477-14887

1) Test af forskel i totale omkostninger ved CT-kolografi og koloskopi: Parret t-test af, at differencen i de totale omkostninger ikke er nul: t=2,419;

df=52; p=0,019.
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TABEL 5.26

Totale gennemsnitlige omkostninger ved CT-kolografi (diagnostisk samt sekundeer koloskopi-krae-
vende ved patologi (=5 mm) sammenlignet med koloskopi (diagnostisk og terapeutisk), Hillerad

Sygehus, N=50 (kr., prisniveau 2002)

Omkostningskomponenter CT-kolografi inkl. Koloskopi inkl.
eventuel opfalgende koloskopi eventuel biopsi/polypfjernelse
Gennemsnit 95%-Cl Gennemsnit 95%-Cl
Plejepersonale 165,05 1594-1707 2695 2455-292,8
Laegepersonale 262,34 251,0-273,7 21986 1894-2504
Medicin - - 475 38-57
Undersagelse (CTK/koloskopi) inkl. afskrivning og materialer 299,64 - 67843 -
Tang og plade v. elkoagulation - - 38,70 257-517
Inkomplet CT-kolografi/koloskopi 44860 270,8-6264 12149 285-2145
Totale omkostninger pr. undersagelse! 1175,63 k. 994413569 133219 kr. 1.207,5-1456.9

1) Test af forskel i totale omkostninger ved CT-kolografi og koloskopi: Parret t-test af, at differencen i de totale omkostninger ikke er nul: t=1,604;
df=49; p=0]TI5.

Det samme billede gir igen for opgerelsen, hvor omkostninger som folge af opfelgende koloskopi eller
inklusion af biopsi og/eller polypfjernelse i koloskopialternativet er medregnet, omend forskellen indsnzvres.
CTK, hvor der tillegges opfelgende koloskopi ved fund af patologi, medferer stadig signifikant lavere totale
omkostninger sammenlignet med koloskopi med biopsi (1.151,17 kr. mod 1.350,71 kr., p=0,005). Det
samme resultat gor sig geldende for delanalyserne pd hver af de to sygehuse, idet der dog ikke lengere er
signifikant forskel pd Hillerad Sygehus.

De veasentligste arsager til disse lavere totale omkostninger ved CTK sammenlignet med koloskopi er lavere
tidsforbrug ved CTK og lavere omkostninger ved undersogelsen, herunder afskrivningen pd CT-scanneren
per undersogelse sammenlignet med koloskopi. Dette skyldes, at CT-scanneren ogsa bruges til en reekke andre
undersogelser, hvorfor CTK’ens andel af afskrivningen herpd er lille.

5.3.4 Cost-effectiveness af CTK versus koloskopi

Cost-effectiveness eller omkostningseffektiviteten er en afvejning af de medgiede omkostninger i forhold til
den opnéede sundhedsgevinst. Det beregnes ved hjelp af cost-effectiveness-ratioen, der er et udtryk for forhol-
det mellem totale omkostninger og opndede effekter (sundhedsgevinster).

Det centrale ved valg af alternativ ved diagnostiske undersegelser er, ud over specificiteten, undersogelsesmeto-
dens sensitivitet, dvs. metodens evne til korreke at identificere patienter med mindst én polyp. I Arhus viste
sensitiviteten for pavisning af rumopfyldende patologi pd 6 mm eller derover ved CTK sig at vare 81% per
polyp, der opdages. Sammenlignet hermed var sensitiviteten for pavisning af en polyp ved koloskopi 87% i
Arhus. 1 Hillerod fandt man en sensitivitet for pavisning af rumopfyldende patologi pi 5 mm eller derover

ved CTK pa 66% per polyp mod 93% ved koloskopi.

For narverende cost-effectiveness-analyse er sensitiviteten for hhv. CTK og koloskopi pid de to sygehuse
anvendt som effekemal. Cost-effectiveness-ratioen udtrykker derved »omkostningerne per polyp«.

Nedenfor i tabel 5.27 og 5.28 er cost-effectiveness-resultatet beregnet med fokus pa den diagnostiske anven-
delse af henholdsvis CTK og koloskopi uden biopsi pa Arhus Amtssygehus og pi Hillered Sygehus, mens
cost-effectiveness-resultatet med inklusion af omkostninger til biopsi og/eller fjernelse af eventuelle polypper
efterfolgende er presenteret i tabel 5.29 og 5.30 (CTK med opfolgende koloskopi og koloskopi med biopsi).
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TABEL 5.27
Arhus Amtssygehus. Cost-effectiveness af diagnostisk CT-kolografi sammenlignet med
diagnostisk koloskopi (kr., prisniveau 2002)

Diagnostisk CT-kolografi Diagnostisk koloskopi
Gennemsnit 95%-Cl Gennemsnit 95%-Cl

Totale omkostninger 762,52 kr. 6493-875,78 129485 kr. 1186,1-1403,6
Andel fund med patologi (sensitivitet) 81% - 87% -
CE: Omkostning per fund (>6 mm)]) 941,38 kr. 801,6-1.081,2 1488 33 kr. 13634-1613,3
Inkrementelle omkostninger? 532,33 k. 366,8-6979
Inkrementelle effekter’ 6% -
Inkrementel CE-ratio® 8872k 61131632

1) Test af forskel i omkostningseffektivitet ved CT-kolografi og koloskopi: Parret t-test af, at differencen i omkostningseffektiviteten
ikke er nul: t=—5,42; df=52; p<<0,001.

2) Forskellen i omkostninger mellem CT-kolografi og koloskopi.

3) Forskellen i effekt (antal fund) mellem CT-kolografi og koloskopi.

4) Den inkrementelle cost-effectiveness-ratio, der udtrykker omkostningen per ekstra polypfund.

TABEL 5.28
Hillerad Sygehus. Cost-effectiveness af diagnostisk CT-kolografi sammenlignet med diag-
nostisk koloskopi (kr., prisniveau 2002)

Diagnostisk CT-kolografi Diagnostisk koloskopi
Gennemsnit 95%-Cl Gennemsnit 95%-Cl

Totale omkostninger 895,18 kr. 7737-1016,7 1.272,84 kr. 11512-1.394)5
Andel fund med patologi(sensitivitet) 66% - 93% -
CE: Omkostning per fund (>5 mm)‘) 1.356,33 kr. 1172,3-15404 1368,64 kr. 12379-14994
Inkrementelle omkostninger? 377,66 k. 2194-536.9
Inkrementelle effekter” 7% -
Inkrementelle CE-ratio® 139878 kr. 809-1.989

1) Test af forskel i omkostningseffektivitet ved CT-kolografi og koloskopi: Parret t-test af, at differencen i omkostningseffektiviteten
ikke er nul: t=—0,115; df=49; p=0,909.

2) Forskellen i omkostninger mellem CT-kolografi og koloskopi.

3) Forskellen i effekt (antal fund) mellem CT-kolografi og koloskopi.

4) Den inkrementelle cost-effectiveness-ratio, der udtrykker omkostningen per ekstra polypfund.

CTK har, som diagnostisk alternativ, en lavere cost-effectiveness-ratio sammenlignet med koloskopi uden
biopsi. Dette resultat gelder for begge sygehuse. For Arhus Amtssygehus er resultatet signifikant, mens dette
ikke er tilfeeldet for Hillerod Sygehus. Konfidensgraenserne ved CTK er i alle tilfelde lavere end ved koloskopi.

Selvom diagnostisk CTK er billigere end diagnostisk koloskopi, er det dog ogsd et mindre effektivt alternativ,
jf. at CTK er mindre effektiv hos patienter, der har rumopfyldende patologi, som skal fjernes/biopteres ved
en supplerende koloskopi. Dette medferer ekstra omkostninger samt folger i form af tidsforbrug og ulempe
for patienten. Man kan derfor ikke ud fra sammenligning af cost-effectiveness-ratioerne slutte, at CTK skal
foretreekkes frem for koloskopi.

Den inkrementelle cost-effectiveness-ratio — ekstraomkostningen per ekstra fund — kan beregnes til 8.872 kr.
per ekstra lesion storre end eller lig med 6 mm, som i dag findes pi Arhus Amtssygehus ved brug af koloskopi
uden biopsi frem for en diagnostisk anvendelse af CTK. Dette er den pris, som beslutningstagerne i dag
synes villige til at betale ekstra per ekstra lesion pd 6 mm eller derover, der findes ved brug af koloskopi i
diagnostikken.

For Hillered Sygehus er den inkrementelle cost-effectiveness-ratio 1.399 kr. per ekstra lesion storre end eller
lig med 5 mm, som i dag findes ved brug af koloskopi. En sterre forskel i sensitiviteten ved henholdsvis CTK
og koloskopi sammenlignet med Arhus Amtssygehus begrunder denne lavere inkrementelle omkostning per
ekstra leesion pd 5 mm, der findes i Hillerod med koloskopi.
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TABEL 5.29

Arhus Amtssygehus. Cost-effectiveness af sekundar koloskopi-kreevende CT-kolografi? sam-
menlignet med terapeutisk koloskopi? (kr., prisniveau 2002)

Sekundzer koloskopikrvende CT-kolografi Terapeutisk koloskopi
Gennemsnit 95%-Cl Gennemsnit 95%-Cl

Totale omkostninger 112810 kr. 9375-1318,7 136819 k. 12477-14887
Andel fund med patologi(sensitivitet) 81% - 87% -
CE: Omkostning per fund (>6 mm)” 139272 kr. 1157,5-16279 157263 kr. 14341-171)
Inkrementelle omkostninger® 240,09 kr. 456-434.6
Inkrementelle effekter®) 6% -
Inkrementelle CE-ratio®) 400145 kr. 760-7.243

1) CT-kolografi fulgt af koloskopi med biopsi og/eller polypfjernelse ved fund af patologi >6 mm.

2) Koloskopi med biopsi og/eller polypfjernelse ved patologi >6 mm.
3) Test af forskel i omkostningseffektivitet ved CT-kolografi og koloskopi: Parret t-test af, at differencen i omkostningseffektiviteten ikke er

nul: t=—1489; df=52; p=0,143.

4) Forskellen i omkostninger mellem CT-kolografi og koloskopi.
5) Forskellen i effekt (antal fund) mellem CT-kolografi og koloskopi.

6) Den inkrementelle cost-effectiveness-ratio, der udtrykker omkostningen per ekstra polypfund.

TABEL 5.30
Hillered Sygehus. Cost-effectiveness af sekundar koloskopi-kraevende CT-kolografi’ sammen-
lignet med terapeutisk koloskopi? (kr., prisniveau 2002)

Sekundzer koloskopikrvende CT-kolografi Terapeutisk koloskopi
Gennemsnit 95%-Cl Gennemsnit 95%-Cl

Totale omkostninger 1175,63 kr. 9944-1356.9 13329 kr. 1.207,5-1456.9
Andel fund med patologi(sensitivitet) 66% - 93% -
CE: Omkostning per fund (>5 mm)” 178125 kr. 1506,6-19214 143246 kr. 1298 4-1566,6
Inkrementelle omkostninger“) 156,56 kr. 347-3478
Inkrementelle effekter®) 7% -
Inkrementelle CE-ratio®) 579,86 kr. -129-1288

1) CT-kolografi fulgt af koloskopi med biopsi og/eller polypfjernelse ved fund af patologi >5 mm.

2) Koloskopi med biopsi og/eller polypfjernelse ved patologi >5 mm.

3) Test af forskel i omkostningseffektivitet ved CT-kolografi og koloskopi: Parret t-test af, at differencen i omkostningseffektiviteten ikke er
nul: t=2,511; df=49; p=0,015.

4) Forskellen i omkostninger mellem CT-kolografi og koloskopi.

5) Forskellen i effekt (antal fund) mellem CT-kolografi og koloskopi.

6) Den inkrementelle cost-effectiveness-ratio, der udtrykker omkostningen per ekstra polypfund.

Nér omkostninger til biopsi og/eller fjernelse af fundne polypper (=5 mm/=6 mm) laegges til, specielt i
forhold til CTK, indsnevres forskellen i cost-effectiveness mellem de to alternativer. Omkostningerne per
patient, der fir pavist/fiernet en polyp ved CTK med opfolgende koloskopi i Arhus, er 1.393 kr. mod 1.573
kr. ved koloskopi som forstevalg (tabel 5.29 og 5.30), en forskel, der ikke er signifikant.

Igen gelder det dog, at selvom sekunder koloskopi-krevende CT-kolografi er billigere, er den samtidig ogsd
mindre effektiv med hensyn il at identificere rumopfyldende patologi. Ekstraomkostningen ved den mere
effektive koloskopi, som i dag bruges til at identificere de ekstra polypper/tumorer =5/6 mm, falder med
inklusion af biopsiomkostningerne til 4.001 kr.

For Hillered Sygehus ender terapeutisk koloskopi med at vere det mest omkostningseffektive alternativ, nar
omkostninger til koloskopisk biopsi og/eller polypfjernelse leegges til CTK, et resultat, der er signifikant. En
del af forklaringen er den hgje sensitivitet pd 93% ved koloskopi, der er bedre og dyrere. Ekstraomkostningen,
man i dag betaler per fund, kan opgeres til kun 580 kr.

I sidste ende vil det vere op til beslutningstagerne (kliniske og administrative) at beslutte, om disse ekstra
ressourcer, der anvendes i dag, skal spares med henblik pad en alternativ anvendelse, siledes at CTK skal
anbefales.

5.3.5 Felsomhedsanalyser

Usikkerhed omkring specifikke parametre, antagelser, osv. er altid til stede i en sundhedsgkonomisk analyse,
hvilket kan pévirke de konklusioner, der kan drages af analysen. For at hindtere usikkerheden og vurdere
dens betydning for analysens resultat og konklusion (robusthed) kan der gennemfores statistiske analyser/test
og felsomhedsanalyser (139).
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Nearvaerende MTV-projekt, herunder den gkonomiske analyse, er designet som en prospektiv analyse med
stokastiske, patientspecifikke data for ressourceforbrug, hvorfor det har varet naturligt at gennemfore en rekke
statistiske test af forskelle mellem CTK og traditionel koloskopi og prasentation af 95%-konfidensintervaller i
forhold til ressourceforbrug, totale omkostninger og cost-effectiveness. Konfidensintervallerne for ressourcefor-
bruget og de totale omkostninger er forholdsvis snevre omkring basisanalysens resultat, hvilket afspejler, at
der med de to typer af diagnosticeringsmuligheder er tale om forholdsvis homogene procedurer uden store
afvigelser fra patient til patient. Ingen konfidensintervaller i forhold til cost-effectiveness skifter fortegn og
bliver negative. Alt i alt tyder den statistiske del af analysen séledes pa, at den er forholdsvis robust, og at der
findes en rekke statistiske forskelle mellem de to diagnostiske alternativer.

For enkelte parametre ber analysens resultat dog undersoges ved en traditionel folsomhedsanalyse (univariat),
hvor enkelte parametre @ndres for at se effekten pa cost-effectiveness-resultatet. Som nogle af de vasentligste
parametre er valgt afskrivningsperioden for CT-scanneren, hvor den tekniske levetid er lavere end den faktiske
levetid. I en folsomhedsanalyse er levetiden i beregningen af afskrivningen @ndret fra 10 til 5 &r. Endvidere
er udgifterne til koloskopiudstyr nedjusteret med henholdsvis 10% og 20%, ligesom tidsforbruget ved lege-
og sygeplejepersonalets deltagelse ved undersogelsen er vejet op og ned med henholdsvis 10% og 20% for at
undersoge konsekvensen for den sundhedsgkonomiske analyse og de konklusioner, der kan drages heraf.

Resultatet af ovenstdende folsomhedsanalyser er vist i tabel 5.31 nedenfor for hhv. diagnostisk CTK og
koloskopi uden biopsi og/eller polypfjernelse.

TABEL 5.31
Folsomhedsanalyse for cost-effectiveness af diagnostisk CT-kolografi sammenlig-
net med diagnostisk koloskopi (kr., prisniveau 2002)

Diagnostisk CT-kolografi Diagnostisk koloskopi

Arhus Hillerod Arhus Hillerad
Baseline 941,38 1.356,33 148833 1368,64
5 drs afskrivning for CT-scanner 1096,33 152846 148833 136864
Udstyrsomkostninger, koloskopi, minus 10% 929,07 134194 140382 1286,96
Udstyrsomkostninger, koloskopi, minus 20% 916,77 132755 131931 1205,28
Personaletid, plus 10% 983,55 1432,08 1.550,71 142324
Personaletid, plus 20% 102572 1.507,83 1.613,08 1477384
Personaletid, minus 10% 899,21 1286,58 142596 1314,05
Personaletid, minus 20% 857,05 120487 1363,59 125945

Sammenlignet med baseline-analysen stiger omkostningen per fund ved CTK bade i Hillerad og i Arhus i
det tilfelde, at afskrivningsperioden for CT-scanneren falder fra 10 ar til en teknisk levetid pd 5 4r. I Hillered
bliver koloskopi nu entydigt det omkostningseffektive valg (bedre og billigere), mens CTK fortsat er det
omkostningseffektive valg i Arhus (billigere og darligere). Falder omkostningerne til udstyr med 10% eller
20%, falder de totale omkostninger til koloskopi og dermed ogsd omkostningen per fund ved koloskopi. Det
gor, at diagnostisk CTK i Hillerod ikke leengere er omkostningseffektiv. Ved en stigning i personaletiden pé
10% eller 20% har koloskopi den laveste cost-effectiveness-ratio, mens et fald i personaletiden omvendt er til

fordel for CTK (tabel 5.31).

Sammenlignes der pd tvars i tabellen, siledes at flere parametre @ndres samtidigt (multivariat), ses det, at i
det tlfzlde afskrivningsperioden for CT-scannerne kun er 5 4r, og udstyrsomkostningerne til koloskopi kan
reduceres med 10% eller 20%, bliver koloskopi i Hillerod mere omkostningseffektiv end CTK. Koloskopi
dominerer endda CTK, idet den bade er bedre og billigere. Omvendt medfarer CTK ved Arhus Amtssygehus

i alle tilfelde en lavere omkostning per fund for alle tvargdende sammenligninger med koloskopi i tabel 5.31.

Tilsvarende folsomhedsanalyser er gennemfert for CTK med opfelgende, sekundar koloskopi og koloskopi
med biopsi og/eller polypfjernelse ved fund af polypper, jf. tabel 5.32.
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TABEL 5.32
Felsomhedsanalyse for cost-effectiveness af sekundaer koloskopi-kraevende CT-
kolografi’ sammenlignet med terapeutisk koloskopi? (kr., prisniveau 2002)

Diagnostisk CT-kolografi Diagnostisk koloskopi

Arhus Hillered Arhus Hillered
Baseline 139272 178125 1572,63 143246
5 rs afskrivning for CT-scanner 154767 195339 1572,63 143246
Udstyrsomkostninger, koloskopi, minus 10% 136041 174631 148812 1350,78
Udstyrsomkostninger, koloskopi, minus 20% 13280 17137 140361 126910
Personaletid, plus 10% 145741 1875,08 163874 1489,07
Personaletid, plus 20% 152210 196890 170486 154567
Personaletid, minus 10% 132803 168743 1.506,52 137586
Personaletid, minus 20% 126334 1.593,60 144041 1319,25

1) CT-kolografi fulgt af koloskopi med biopsi/polypfjernelse ved patologi >5-6 mm.
2) Koloskopi med biopsi/polypfjernelse ved patologi >5-6 mm.

Ved CTK med opfolgende koloskopi og koloskopi med biopsi tegner der sig det samme billede i de forskellige
folsomhedsanalyser for Arhus-stikpraven, som tilfeldet var i baseline-analysen. CTK koster mindre per fund
sammenlignet med koloskopi, ndr omkostninger til biopsi og/eller polypfjernelse er inkluderet. I Hillerad-
studiet tegner der sig dog omvendt det billede, at koloskopi inklusive biopsi og/eller fjernelse af polyppen er
billigere per fund end CTK. Der er tale om dominans, da koloskopi bide er bedre og billigere. Dette gelder
for alle folsomhedsanalyser p& Hillerad-stikproven i tabel 5.32.

Samlet set synes resultaterne af den sundhedspkonomiske analyse af den diagnostiske anvendelse af CTK at
vere robuste, da ingen af de univariate folsomhedsanalyser medferer skift i konklusionen. Dette er generelt
ogsd tilfeldet, hvor omkostninger til biopsi og/eller polypfjernelse er inkluderet i opgerelsen af CTK. I forhold
til Hillerod viser der sig dog nogen felsomhed og variabilitet i cost-effectiveness-analysens resultat, ndr der
varieres pd flere parametre samtidigt.

54 Sammenfatning

I dette kapitel er de okonomiske konsekvenser for sygehuset af en anvendelse af CTK til diagnostik og
behandling af polypper og tumorer i forbindelse med tyktarmskreft undersegt i en sammenligning med
traditionel koloskopi. Udgangspunktet har varet patienter fra Arhus Amtssygehus og Hillerad Sygehus.

Ved en ren diagnostisk anvendelse af teknologien til at identificere patienter med polyp/tumor viser cost-
effectiveness-analysen for begge sygehuse, at CTK medferer lavere omkostninger per undersegelse sammenlig-
net med koloskopi uden biopsi. Den vasentligste drsag hertil er lavere teknologirelaterede omkostninger til
brug af CT-scanner sammenholdt med brug af koloskoper. Cost-effectiveness-ratioen for CTK er folgelig
lavere end den tilsvarende ratio for koloskopi uden biopsi, uden at dette dog er konklusivt, da CTK samtidig
identificerer et lavere antal patienter med fund sammenholdt med koloskopi. CTK er til diagnostiske formal
derfor et billigere, men ogsd mindre effektivt alternativt. Den pris, man i dag er villig il at betale for den
hojere effekrivitet af koloskopi frem for CTK, er opgjort til et sted mellem 1.399 kr. og 8.872 kr. per ekstra
fund af polyp/tumor athengigt af sygehus. Det vil i sidste ende vare op til beslutningstagerne at afggre, om
dette er en rimelig udgift.

I situationen, hvor omkostninger til biopsi og/eller fjernelse af polyppen/tumoren ved koloskopi er inkluderet
bide ved sekunder koloskopi efter CTK og ved primar koloskopi, skifter billedet lidt. I basisanalysen har
CTK med opfolgende koloskopi stadig den laveste omkostningseffektivitet. Men folsomhedsanalyserne illu-
strerer dog, at konklusionen nu er tettere pa at skifte til fordel for koloskopi som et bedre og billigere
alternativ (dominerende). Dette er iser tilfzldet for folsomhedsanalyserne gennemfort pd materialet fra Hille-
rod Sygehus. Arsagen hertil er, at fund af polypper/tumorer ved CTK implicerer igangsattelse af en yderligere
procedure — nemlig koloskopi, mens behandlingen kan ske samtidigt med diagnostikken ved brug af kolosko-
pi — det vil sige ved en og samme procedure. Inklusion af opfelgende koloskopi fordyrer siledes CTK’en per
undersogelse i gennemsnit, hvilket ikke forekommer i samme grad ved koloskopi.

I patientmaterialet fra begge sygehuse er der inkluderet enkelte patienter, som tidligere har fiet pavist polypper,
som ved den aktuelle koloskopi i projektet skulle enten fjernes eller kontrolleres. Disse patienter ville i en
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klinisk dagligdag aldrig f3 tilbudt CTK forst, hvilket kan have bevirket en mindre overestimering af omkost-
ningerne ved CTK. Det betyder, at det, at CTK generelt er billigere per undersogelse sammenlignet med
koloskopi, er et konservativt resultat.

Forskellen mellem de to sygehuse ligger dels i forskelle i organisatoriske forhold og tidsforbrug ved de to
procedurer og dels ved en forskel i effekten af de to procedurer, dvs. deres evne til at diagnosticere patienter
med fund (sensitiviteten). Nerverende undersogelse viser, at for den gennemsnitlige patient gennemfores
CTK signifikant hurtigst pi Arhus Amtssygehus, og at det ogs er i Arhus-materialet, at sensitiviteten af CTK
er hgjest. Omvendt gennemfores koloskopi i gennemsnit signifikant hurtigst p& Hillered Sygehus, og Hillerad
har ogsd den hejeste sensitivitet af koloskopi.

Det skal dog understreges, at tidsmalingerne er gennemfort i forbindelse med kliniske studier baseret pé
protokol, hvorfor der kan vere tale om maéling af virkningsfuldhed frem for effektivitet og et kunstigt effektivt
tidsforbrug, der ikke afspejler daglig praksis. Samtidig er det ogsd kun det aktivitetsrelaterede tidsforbrug, der
er opgjort. En 100% aktivitetsbaseret arbejdstid er dog urealistisk. Omvendt er der dog, givet undersogelsens
design som prospektiv analyse, tale om palidelige data opgjort for den enkelte patient.

Sammenholdes resultatet med studiet af McGrath et al. (138), der fandt, at CTK uden (diagnostisk) og med
inklusion af omkostningerne til biopsi og/eller polypfjernelse var dyrere per undersogelse end koloskopi, mé
det sluttes, at nervaerende danske undersegelse har vist det modsatte. Dette er ogsd det modsatte af, hvad der
er fundet i de enkelte tidligere studier, der har fokus pA CTK i en screeningsanvendelse. CTK har i narvaren-
de undersogelse vist sig at vare billigere end koloskopi, omend fordelen svinder ind, nir omkostninger til
biopsi og/eller fjernelse af polypfund inkluderes. Hvorvidt disse sparede omkostninger opvejer den lavere
effektivitet, er i sidste ende op til de relevante beslutningstagere at afgore.
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6 Organisationen
61 Indledning

Dette kapitel giver et bud p4, hvorledes CTK kan implementeres athengigt af indikationsomride og diskuterer
mulige organisatoriske scenarier og krav til implementering. Fraset »indleringskurve« for evaluering ved radio-
log har »organisationen« ikke veret genstand for prospektiv dataindsamling, og litteraturen pd omridet er
sparsom. Forslagene er derfor baseret pé forfatternes erfaring.

Valg og fravalg

Selvom CTK med opfelgende koloskopi ved positivt fund/insufficient CTK i gennemsnit er lide billigere end
primear koloskopi i den undersogte heojrisikopopulation, kan en generel erstatning af koloskopi med CTK i
en ambulant koloskopi-population ikke anbefales. En sidan strategi vil kreve, at undersogelsen kun evalueres
af radiologer, der har gennemgget kurser, og som har dokumenteret ekspertise i CTK. Endvidere vil en generel
indferelse af CTK kreve lobende kvalitetssikring lokalt med dobbeltundersogelse af patienter med hhv. CTK

og koloskopi. Endelig bor man ved indferelse af en sidan strategi foretage kvalitetskontrol via Cancerregisteret.

Brug af CTK i screeningssammenhzng er ikke undersogt i Danmark, og der foreligger kun et enkelt arbejde
vedr. brugen af CTK i en screeningspopulation (90). P4 det foreliggende kan CTK ikke anbefales som
screeningsinstrument, men CTK’ens kvalitet i screeningssammenhang kunne underspges i forbindelse med
et gennemforlighedstudie med Hemoccult.

I afsnittet diskuteres derfor folgende indikationer for anvendelsen af CTK:

1) Opfoelgning efter inkomplet koloskopi som erstatning for rentgen af colon.

2) Aldre, svage patienter og patienter med konkurrerende lidelser, hvor koloskopi med anzstesiassistance er
nedvendig.

3) Polyp-/KRC-kontrol-patienter, der ved erfaren koloskoper vides at have en slynget og »besvarlig tarme.

4) Patienter med tidligere traumatisk oplevelse af koloskopi, hvor koloskopi atter er indiceret.

5) Lavrisikopatienter, eksempelvis patienter, der formodes at lide af irritabel tyktarm, hvor fuld strukcurel
colonundersogelse er nedvendig for at udelukke alvorlig sygdom, men hvor risikoen for signifikant patologi
skonnes lav.

Disse indikationer er ikke fundet tilstreekkeligt belyst i litteraturen eller i nervarende rapport. Sddanne indika-
tioner synes imidlertid fornuftige, givet en trenet radiolog. For punkt 1) gelder det, at denne indikation
omfatter situationer, hvor koloskopi som primar undersggelse ikke er teknisk gennemforlig, mens der for
punkt 2)-5) gelder, at CTK tilbydes som primar undersogelse i stedet for koloskopi, men at koloskopi soges
gennemfort ved positive fund. CTK efter inkomplet koloskopi er i ovrigt allerede indfert som standard pé
Rigshospitalet og pi Arhus Amtssygehus, ligesom man planlegger CTK pi indikationen 2)-4) pi Arhus
Amtssygehus.

Forfatterne onsker siledes at:

® Komme med forslag til implementering af CTK i afdelinger af en vis storrelse pd indikationen inkomplet
koloskopi, der ikke skyldes darlig udtemning. Der gives bud pd behovet for subakut CTK pé indikationen
inkomplet koloskopi ud fra forfatternes erfaring pd en mdide, s& leseren selv kan foretage en grov
vurdering ud fra standarden og behovet pd egen afdeling.

B Komme med forslag til samarbejde mellem henvisende endoskopiske afdeling og rentgenafdelingen for
en given population, som man ensker at tilbyde CTK som forstevalgsundersagelse (se ovenfor).

B Komme med forslag til treningsprogrammer for radiologer, der ensker at tage undersogelsen op.

B Komme med forslag til optimering af undersogelsens gennemforelse bdde mht. tid, ekonomi og kvalitet.

Der er ikke foretaget indsamling af data vedr. CT-scanningskapacitet og ensker og vilje til at indfere CTK
pa de enkelte afdelinger her i landet. Forfatterne har ikke vurderet behovet for radiologer i fremtiden, men
der galder for dette speciale, som for en rekke andre, at der er mangel pa specialleeger — en mangel, der vil
forvaerres over de naste i al fald 10 3r.
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6.2 Indleeringskurve

Studiet vedr. indleringskurve for evaluering af CTK ved radiolog er gennemfort pd Hillerod Sygehus, hvor
to uathangige observaterer evaluerede de forst-evaluerede undersegelser fra 100 konsekutive patienter (se
»Materiale og metoder, figur 2.1 samt appendiks II). Sensitivitet, specificitet og gennemsnitligt tidsforbrug
blev beregnet for de forste 30 patienter (patient nr. 1-30), herefter pa patient nr. 2-31, patient nr. 3-32 osv.,
sdledes at bevagelserne og variationerne i de tre parametre blev fremstillet (figur 6.1- 6.3). Frekvensen af
signifikant patologi var i denne patientpopulation 27%.

6.3 Uddannelsesbehov

Radiologer

Flere forfattere har i CTK-reviews og kommentarer anfort, at indleringskurven for CTK er bide stejl og lang
(133, 140-142). Som det fremgdr af figur 6.1-6.3, er bevegelserne i kurverne formentlig i hojere grad
begrundet i »sveere« og »mindre svere« tarme og i, at antallet af positive fund var relative lave — altsd i en
variation i kompleksiteten ved evalueringen af den enkelte tarm snarere end i en effeke af indlering. Studiet
er udfort af serligt dedikerede observaterer, ligesom projektstatus nok kan forklare det relativt hgje udgangsni-
veau for sensitivitet og specificitet. Fra disse kurver kan det se ud som om, der ikke er tale om en stej/, men
miske en /ang indleringskurve med »maximum performance«, der ligger ud over de 100 undersogelser.

Interobservaterstudierne i nerverende rapport (Teknologien) same i litteraturen (68-70, 86) illustrerer yder-
mere, at indlering og maksimumniveauet for den enkelte radiolog er individuel. P4 den baggrund ma det
vere rimeligt, ud over at stille krav til undersogelsesudstyr, at de radiologer, der ensker at foretage
undersogelsen, kender deres formden. Et sddant kendskab kunne eksempelvis opnds ved at besoge afdelinger
med ekspertise og forskningsmateriale, hvor resultaterne fra parrede CT-kolografiske og koloskopiske underso-
gelser er kendt. Alternativt kunne det opnés ved, at radiologen f.eks. underspgte 50 patienter primart henvist
til koloskopi med bdde CTK og koloskopi i et kvalitetssikringsprojekt og derved fik en fornemmelse af
undersogelsens tekniske standard og sin egen forméden. Projektgruppen frardder, at undersegelsen implemente-
res uden forudgdende trening og testning af radiologen, selvom béde udstyr og relevante patienter er tilgeenge-
lige. Dette er begrundet i bdde etiske og skonomiske forhold, idet ringe sensitivitet for CTK i sammenligning
med koloskopi vil gere undersogelsen mindre omkostningseftektiv.

FIGUR 6.1 Indlaeringskurve, sensitivitet (%)
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Tynd streg: Observater A. Tyk streg: Observater B. Labende sensitivitet per patient med mindst en polyp =5 mm,
fra de ferste 30 patienter (1-30) til de sidste 30 patienter (71-100) (N (patienter med polypper >5 mm)=27).
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FIGUR 6.2 Indleeringskurve, specificitet (%)
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Tynd streg: Observatar A. Tyk streg: Observater B. Lobende specificitet per patient med mindst en polyp =5 mm,
fra de ferste 30 patienter (1-30) til de sidste 30 patienter (71-100) (N (patienter med polypper >5 mm)=27).

FIGUR 6.3 Indlaeringskurve, tidsforbrug
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Tynd streg: Observater A. Tyk streg: Observater B. 1) Farste og sidste datasaet er for hhv. patient 1 og patient 100
(markeringer pa forsteaksen er arbitraer).

Radiograf/plejepersonale

Den praktiske udferelse af CTK ligger i sveerhedsgrad ikke ud over en lang rakke af de andre undersogelser,
der foretages med CT-scanneren. Protokollen er enkel, og der anvendes ikke i.v. kontrast. Man kan med
fordel oplere en radiograf i klargering af patienten — herunder indfering af luft i tarmen — og derved spare
radiologtid med reducerede undersogelsesomkostninger til folge. Efter 10-20 superviserede undersagelser er
radiografen i stand til selvstendigt at udfere anleggelse af rekealrer og indfering af luft. Radiologen godkender
oversigtsbilledet — om tarmen er tilstreekkeligt distenderet, og om hele colon er omfattet af scanningsplanen.
Ved at inddrage en fast radiograf vil kvaliteten af undersogelsen formentlig optimeres, idet den tekniske
udforelse og erfaringen med patienthindtering holdes pa fi hander.

Tyktarmsundersggelse med CT-kolografi — en medicinsk teknologivurdering 69



64 Ressourcer og implementering

CTK kan i princippet indferes pa en hvilken som helst enhed, der rider over relevante patienter, udstyr samt
en radiolog med ekspertise pd omridet. Om man vil indfere undersegelsen, vil athenge af den stedlige
kapacitet i CT-scanneren, radiologkapacitet, og om det antal patienter, som kan tilbydes undersogelsen, stér
i et rimeligt forhold til de krafter, der skal bruges til oplering af personale. Det vil derfor kun vere hensigts-
messigt at indfere underspgelsen pad enheder, der vil komme til at udfere undersogelsen i gennemsnit 2-3
gange om ugen eller mere. Skal undersogelsen udfores i storre skala, kunne den centraliseres, og teleradiologisk
overforsel af billeder kunne finde sted fra perifere og mindre enheder, som foresldet i MTV-rapporten fra
2001 (2). Dette vil dog kraeve, at data fra den perifere scanner er kompatibel med den anvendte arbejdsstation
og software centralt, hvilket er mindre realistisk med den aktuelle struktur i Danmark.

P4 rentgenafdelingen vil undersegelsen ikke vare mere personaleforbrugende end rentgen af colon, dog med
det forbehold, at billedevaluering og beskrivelse vil blive udfert pd speciallegeniveau, i modsztning til rentgen
af colon, der mange steder i Danmark er blevet ringe prioriteret og udfert, og stadig udferes, af leger
med mindre radiologisk erfaring. Der vil vaere tale om at flytte personale- og tidsmassige ressourcer fra
gennemlysningsundersogelserne til CT-stuen. Kapaciteten for CT-scanning har i en drrekke varet mindre end
behovet (96), men Kreftplanen har rettet op pd dette forhold, og de fleste centralsygehuse rader i dag over
spiral-CT-scannings-kapacitet (143). Om kapaciteten til at indfere CTK er til stede lokalt, vil vare op til
beslutningstagernes vurdering pa den enkelte enhed.

CT-kolografi pa indikationen inkomplet koloskopi

Ifolge den internationale litteratur er koloskopi til coecums bund ikke mulig hos op til 10-15% af patienterne
(16), omend succesraten er storre pa enheder med hojt specialiseret endoskopisk personale (19-21). I dag
tilbydes disse patienter opfelgende rentgen af colon — typisk mhp. hejre del af colon. Dette er i ovrigt den
eneste anbefalede brug af rentgen af colon, som i alle andre sammenhange opfattes som obsolet (142).

P4 basis af den eksisterende erfaring pA omrddet md man antage, at disse patienter er bedre tjent med en
opfelgende CTK frem for rentgen af colon:

B Omend ikke systematisk afprovet i denne gruppe af patienter har CTK formentlig en hgjere sensitivitet
end rentgen af colon

B CTK er mere acceptabel for patienterne end rontgen af colon (144)

B CTK kan udferes umiddelbart efter den inkomplette koloskopi (givet at undersegelsen ikke er inkomplet
pga. dirlig udtemning) i modsatning til rentgen af colon, hvor den ved koloskopien indferte luft vil
give problemer med kontrast-coatning.

Ideelt set ber CTK pa indikationen inkomplet koloskopi udfores subakut, samme dag og pd samme tarmud-
tomning, siledes at patienten ikke skal belastes med yderligere udtemning og fraver fra arbejde. Er der
indgivet afslappende medicin i forbindelse med koloskopien, ma patienten returnere til observationsafsnittet
efter endt CT-scanning, og CT-scanningen ber kun gennemfores som samme dags-undersogelse, sifremt der
ikke er instrumenteret (biopsi/polypfjernelse). Er der instrumenteret, skennes perforationsrisikoen ved CTK
oget, og patienten ma tilbydes ambulant undersogelse efter 1-2 uger athengigt af indikationen for koloskopi.

CT-kolografi som forstevalgsundersggelse hos udvalgte patienter
Hos en mindre gruppe af patienter kan man argumentere for at indfere CTK som primar undersogelse. Det
drejer sig som folgende grupper:

1) Aldre, svage patienter og patienter med konkurrerende lidelser, hvor koloskopi med anzstesiassistance er
nodvendig.

2) Polyp-/KRC-kontrol-patienter, der ved erfaren koloskoper vides at have en slynget og »besverlig tarm.

3) Patienter med tidligere traumatisk oplevelse af koloskopi (psykisk sivel som fysisk traumatisk).

4) Lavrisikopatienter, eksempelvis patienter, der formodes at lide af irritabel tyktarm, hvor fuld strukturel
colonundersogelse er ngdvendig for at udelukke alvorlig sygdom, men hvor risikoen for signifikant patologi
skonnes lav — patienter man typisk henviste/henviser til rentgen af colon.

Hvad angir pkt. 1) kan det bdde ud fra patientrisiko- og ressourcemeassige argumenter vere rimeligt at tilbyde

CTK i stedet for koloskopi som forstevalgsundersogelse og kun udfere (terapeutisk) koloskopi i anastesi hos
patienter, hvor signifikant patologi pavises ved CT-scanningen. Projektgruppen foreslar, at CTK indfores pd
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indikationen inkomplet koloskopi og koloskopi med behov for anastesiassistance, mens indikationerne 2) til
4) velges i samrdd med patienten ud fra individuelle afvejninger af fordele og ulemper — herunder risikoen
for dobbeltundersogelse.

Visitationen af disse patienter ber varetages af rentgenpersonale og endoskopisk personale i fellesskab med
mulighed for »stand-by-pladser« p& endoskopisk afsnit og koloskopisk opfelgning samme dag og pd samme
tarmudtemning samt mulighed for fleksibel sigmoideoskopi ved inkomplet CTK. Brug af »faccal tagging« —
merkning af affering med kontraststof — vil udelukke patienten fra koloskopisk opfelgning samme dag.

Hvis et storre antal patienter overgdr fra primar udredning i endoskopisk/kirurgisk regi til udredning i
radiologisk regi, vil det vere rimeligt at tilfore ressourcer til radiologisk afdeling. Dette galder ikke s lenge,
der er tale om, at aktiviteten i rentgenafdelingen overfores fra rentgen af colon til CTK. Her er der tale om
en intern omfordeling af de tilstedevarende ressourcer. Omkostningerne ved en rentgen af colon antages ikke
at vere vasentligt lavere end omkostningerne ved en CTK, idet prisen for det anvendte udstyr er omtrent
det samme. Tvartimod vil omkostningerne til rontgen af colon pé afdelinger med ringe udnyttelse af gennem-
lysningsudstyret formentlig vare hejere end omkostningerne til CTK, fordi CT-scanneren bruges til en lang
rekke af undersogelser, hvilket reducerer CTK’ens andel af afskrivningen pa udstyret. Tidsforbruget pd de to
undersogelser er sammenlignelige.

6.5 Sammenfatning

Der gives en kort gennemgang af mulige indikationsomrader for CTK i et dansk regi med ret generelle forslag
til forhold, der ber overvejes for en evt. implementering. Betydningen af en trenet radiolog, der kender sit
niveau og sine begrensninger, for undersggelsen implementeres i klinisk praksis, betones ud fra bide etiske

og ekonomiske betragtninger.

Det var pd basis af de danske studier ikke muligt at identificere en egentlig indleringskurve mht. sensitivitet
og specificitet, men derimod reduceredes tidsforbruget til billedevaluering vasentligt efter ca. 30 undersogelser.
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7 Bilag
Bilag I: Dataindsamling, Arhus Amtssygehus

Data fra Arhus Amtssygehus er indsamlet prospektivt i perioden september 1999-maj 2002 som led i et
ph.d.-studium af Bodil Ginnerup. Alle delstudier er godkendt af den Videnskabsetiske Komité i Arhus Amt
og er udfert i overensstemmelse med Helsinki-deklaration II.

Arhus Amtssygehus er en del af Arhus Universitetshospital, og stedets kirurgiske afdeling har et primert
optagelsesomride pd ca. 300.000 indbyggere samt et sekundert optagelsesomride for kolorektale lidelser pd
1,5 million indbyggere. Hvert r udferer Kirurgisk Afdeling L 1.200 fleksibel sigmoideoskopier samt 1.900
koloskopier. Af disse 1.900 koloskopier foregir ca. 80% ambulant.

Arhus-studierne har primert taget udgangspunke i den stedlige koloskopi-population, idet forsagsdeltagerne
har fiet tilbudt CT-kolografi forud for koloskopi, samme dag og pd samme tarmudtemning. Konsekutiv
patientrekruttering til projektet har i sagens natur ikke veret mulig med 6-8 koloskopier daglig, idet kapacite-
ten pd CT-scanneren til projektet har varet begrenset. For de symptomatiske patienter samt patienter med
kendt KRC har det alene veret logistikken, der har bestemt, om patienten er blevet inviteret til deltagelse i
projektet, og ikke symptomatologien eller fund fra andre undersogelser (f.eks. fleksibel sigmoideoskopi). Pa-
tienter i polyp- eller KRC-kontrol er rekrutteret konsekutivt.

Data vedr. udrensning forud for CT-kolografi

Data vedr. udrensning blev indsamlet fra november 1999-maj 2000. Halvtreds forsegsdeltagere deltog: Pa-
tienter med kendt KRC, patienter, der tidligere havde haft polypper i deres tarm, samt raske frivillige over
45 ar rekrutteret ved opslag blandt ansatte ved Arhus Universitetshospital. Deltagerne blev ved lodtrekning
allokeret til to udrensningsregimer bestdende af henholdsvis en »vdd« udrensning med polyethylen glycol
(Golytely) efter dansk standard eller en »tor« udrensning bestiende af natriumfosfatoplesning i kombination
med bisacodyl. Begge regimer blev pabegyndt 24 timer for scanningen fandt sted.

Kvaliteten af udrensningen vurderet mht. CT-kolografi blev klassificeret ved konsensus mellem to radiologer,
der var blindet mht., hvilket udtemningsregime deltageren havde modtaget. Sporgeskema blev benyttet til at
monitorere, hvor acceptabel eller gennemforlig udtomningsbehandlingen var for deltageren, samt bivirkninger.
Sporgeskemaet var udarbejdet efter forleg fra lignende arbejder vedr. udtemning forud for koloskopi. For
detaljer vedr. design og udrensningsprogram henvises til (40). Karakteristika for populationen i dette delstudie
er vist i tabel AIlL.

Data vedr. diagnostisk praecision og gennemferlighed
Data blev indsamlet prospektivt, og 148 patienter blev forst CT-scannet og herefter koloskoperet, samme dag
og pd samme udtemning.

Inklusionskriterier var: kontrol for tidligere polyp eller KRC, symptomatiske patienter med bledning per
rectum, @ndret afferingsmenster, anzmi af ukendt arsag, uforklarligt veegttab, mavesmerter eller slim i afforin-
gen, hvor en kvalificeret kirurg fandt koloskopi indiceret, og endelig patienter, der kom til praoperativ
koloskopi pga. kendt KRC. Karakteristika for hovedpopulationen er vist i tabel AI2.

Eksklusionskriterier var: patienter, hvor polyppen/processen kunne nds ved rektaleksploration, klinisk eller
radiologisk mistanke om obstruktion eller tarmiskaemi, kolostomi, sver hjerte-, lunge- eller nyresygdom og
manglende evne til at give informeret samtykke til deltagelse i projektet (demens, psykiatrisk sygdom, udlen-

dinge, der ikke talte eller forstod dansk).

Studiet blev gennemfort som en direkte sammenligning mellem CT-kolografi og koloskopi mht. sensitivitet,
specificitet og teknisk gennemforlighed (komplet eller inkomplet koloskopi hhv. CT-kolografi). Guldstandar-
den var den forenede erfaring fra de to undersogelser, idet det er velkendt, at der ogsd overses polypper og
cancer ved koloskopi (22). Det ville siledes ikke vare rimeligt at benytte koloskopi som guldstandard, hvilket
er gjort nasten uden undtagelse i de hidtil publicerede originalarbejder vedr. CT-kolografi.

Radiologen var blindet for henvisningsdrsag og indikation for koloskopi, og savel radiolog som koloskoper
var initialt blindet for hinandens fund. Fundene fra CT-kolografien blev successivt afsloret segmentvis i lebet
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af koloskopien, efter at koloskoperen havde afgivet svar for det pigeldende segment. Ved uoverensstemmelse —
dvs. hvis CT-kolografi rapporterede om lesioner, der ikke var set primart ved koloskopi, blev koloskoperen
bedt om at undersoge det pageldende segment en gang til. Hvis leesionen blev fundet, havde CT-kolografi et
sandt positiv fund, og koloskopi et falsk negativt fund. Blev leesionen derimod ikke fundet, havde koloskopi
et sandt negativt fund, og CT-kolografi et falskt positivt fund. Re-skopien blev udfort under fysisk tilstedeve-
relse af radiologen under koloskopien eller vha. forseglede kuverter, der blev anbrudt segmentvis.

Der anvendtes i dette arbejde en morfologisk definition pd en polyp eller proces: en makroskopisk slimhinde-
elevation, der rager ind i lumen (59, 60), og altsd ikke den patoanatomiske definition: ansamling af vev
udgdende fra slimhinden, der rager ind i lumen (61). P4 denne méde indgik submukese lasioner ogsa i
opgorelsen. Der blev siden hen gennemfort en opgerelse over neoplasier — dvs. adenomer og karcinomer.
Polypper eller processer blev regnet som varende identiske ved de to undersogelser, hvis de havde samme
storrelse =2 mm, samme morfologi (stilket, bredbaset, flad eller strikturerende) og var lokaliseret i samme
omrade af et segment. For yderligere detaljer om data og design, se (65, 126).

CT-billederne pa alle deltagere i dette studie blev gennemgdet for patologi uden for tarmen, og relevant
opfelgning blev udfert ved mistanke om alvorlig sygdom, eller hvis alvorlig sygdom uden for tarmen ikke

kunne udelukkes (92, 126).

Data vedr. smerte og ubehag og patientpraeference

De 148 patienter fra studiet vedr. multi-slice-CT-kolografi modtog efter undersogelserne et sporgeskema med
anmodning om at udfylde og returnere skemaet inden 14 dage. Dette sporgeskema indbefattede sporgsmal
vedr. patientens oplevelse af udtemningsregimet, spergsmal vedr. symptomer som mavesmerter, svimmelhed,
kvalme og angst i forbindelse med de to undersegelser, samt i hvor hej grad de oplevede undersegelserne som
ubehagelige, smertefulde og ydmygende. Endelig spurgtes der til, hvilken af de to undersogelser de ville
foretrekke, hvis de skulle komme tilbage til fornyet undersegelse. Der 14 i dette spergsmil ingen forudsatnin-
ger om diagnostisk precision eller risiko for at finde patologi, der ville medfore indikation for koloskopi.

Data vedr. skonomi

Fra studiet vedr. multi-slice-CT-kolografi blev der for 53 konsekutive patienter prospektivt indsamlet data til
brug for den gkonomiske analyse. Disse data omfattede parrede registreringer af den tid, hvori CT-rummet
blev blokeret af undersogelsen (»room time«), forbrug af radiograf- og radiologtid og forbrug af forskellige
utensilier (rektalkateter, slange, luftballon). Tilsvarende for koloskopi: sygeplejersketid anvendst til patientmod-
tagelse, ventetid pd skopistuen, forbrug af sygeplejerske- og legetid ved selve koloskopien, af sygeplejersketid
ved observation af patienten efter koloskopien samt forbrug af forskellige utensilier (medicamina, venflon,
veca-plaster, tenger, plade til elkoagulation, renseberste, sebe mv.). Herudover blev der fra de involverede
afdelingers administration samt fra sygehusets regnskabsafdeling indhentet data vedr. lonudgifter til lege,
radiograf og sygeplejerske, anskaffelsespriser og leasingaftaler for udstyr, afskrivningsberegninger og fysisk
levetid for udstyr samt oplysninger om, hvor stor en del af tiden udstyret blev anvendt til hhv. CT-kolografi
og koloskopi.

TABEL All
Karakteristika for populationen vedr. ud-
rensning, Arhus

N=50

Kan

Mend 20

Kvinder 30
Alder, ar

Gennemsnit 57

Spredning 45-76
Indikation for projektdeltagelse

Polypkontrol 16

Cancer, praeoperativ koloskopi 5

Raske frivillige 29
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TABEL Al2

Karakteristika for hovedpopulationen, Arhus

Patienter 1-148 | Patienter 37-89
(N=148) (N=53)

Kan

Mznd 7l 27

Kvinder 77 26
Alder, ar

Gennemsnit 60.2 569

Spredning 25-86 25-79
Indikation for projektdeltagelse

Polyp-/KRC-kontrol 75 25

Nyhenvist 66 28

KRC, praeoperativ koloskopi 7 -

Note: Delpopulation i gkonomistudiet.
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Bilag II: Dataindsamling, Hillered Sygehus

Data blev indsamlet pd Hillered Sygehus fra januar 1999 til marts 2001. Patienter henvist til ambulant
koloskopi blev anmodet om at lade sig undersoge med CTK forud for koloskopi samme dag. Antallet af
ugentlige CTK’er var begrenset til mellem 3 og 6, hvorfor et konsekutivt design ikke kunne gennemfores,
men de patienter, der havde tid til koloskopi for en mulig CTK, blev konsekutivt inviteret. Herudover var
inklusionskriterierne: alder over 18 4r og evne til at afgive informeret samtykke. Eksklusionskriterierne var:
akutte symptomer af enhver art, nylig abdominal kirurgi (dage), kolostomi, graviditet eller mulig graviditet
og ikke gennemfort tarmforberedelse.

Af 289, der gav telefonisk samtykke, trak 44 deres samtykke tilbage for undersogelsesdagen, 2 blev ekskluderet,
fordi tarmforberedelsen ikke var blevet gennemfort som foreskrevet, 2 fordi den efterfolgende koloskopi ikke
blev gennemfort, og 8 fordi der (tidligt i projektet) var tekniske problemer med enten billeddannelsen eller
forsendelse af billeder fra CT-scanner til arbejdsstation. Endelig var der to patienter, der tilbagekaldte deres
samtykke lige umiddelbart for undersegelserne. Prospektivt indsamlede data fra i alt 231 parrede undersogelser
indgik i 6 studier i et ph.d.-projekt (58).

Data vedr. teknologi og organisation

Data fra de forste 100 patienter indgik i 4 metodestudier af hhv. arsager til falske fund (Teknologien),
interobservatgrvarians (Teknologien), indleringskurve (Organisationen) og billedgennemgang (Teknologien).
Studiet af to metoder til billedgennemgang (2D versus 3D) blev pdbegyndt efter de forste 6 undersogelser,
som blev ekskluderet (Teknologien). Samtlige 231 patienter indgik i hovedstudiet af diagnostisk pracision
(Teknologien). CTK’er og koloskopier blev udfert af undersogere, der var blindede for resultatet af den anden
undersogelse. CTK-observaterer var desuden blindede for indikationen for koloskopi og anden patienthistorie.
Validering af fund ved CTK blev udfort retrospektivt og ublindet ved at sammenligne video af koloskopi
med hensyn til fundets storrelse, form og lokalisation bdde mht. tarmsegment og relation til slimhindefolder.
Populationskarakteristika er vist i tabel AIIl.

Data vedr. patienten

I det sidste studie af patientcompliance underspgtes smerte og andet ubehag samt praference af CTK eller
koloskopi i tilfelde af en ny undersogelse (Patienten). Data til dette studie blev ligeledes indsamlet prospektivt,
dels »bedside« (smerte og andet ubehag), dels ved brug af spergeskema (smerte og andet ubehag samt
preference). Sporgeskemaundersogelsen var anonym. I et delstudie undersogtes preference yderligere, men
ved et retrospektivt interview. Der er sdledes flere delpopulationer i compliancestudiet, som desuden blev
pabegyndt ca. 2. mineder efter metodestudierne og studiet af diagnostisk pracision, hvorfor karakteristika
for disse er presenteret for sig i tabel AII2.

Data vedr. skonomi

Specielt med henblik pa den ekonomiske analyse blev der desuden udfert en prospektiv opgerelse af tidsfor-
brug for personale og patienter samt forbrug af udstyr, medicin mv. for 50 tilfeldigt udvalgte parrede
undersogelser. Denne indsamling af data foregik ved brug af samme registreringsskemaer og efter en protokol,

der var felles for Hillered Sygehus og Arhus Amtssygehus (tabel AII3).
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TABEL Alll

Karakteristika for populationen pa Hillerad Sygehus — metodestudier*
og studie af diagnostisk praecision

Patienterne 1-100 | Patienterne 7-100 | Totalpopulationen
N=100 N=94) N=23I

Ken, n (%)

Mznd 61 (61) 58 (63) 130 (56)

Kvinder 39 (39) 35(37) 101 (44)
Alder, ar

Gennemsnit 62,5 611 60,2

Spredning 26-87 26-87 26-88
Indikation for koloskopi, n (%)

Kontrol efter adenom 34 (34) 32 (34) 90 (39)

Kontrol efter KRC 28 (28) 33 (35) 80 (24)

Symptomer 36 (36) 33 (35) 56 (24)

Andre 2() 2() 5(2)

* Billedgennemgang, arsager til falske fund, interobservatervarians og indlaeringskurve. (KRC) Kolorektal

cancer. (1) De forste 6 patienter blev ekskluderet fra studiet af billedgennemgang (se tekst).

TABEL All2
Karakteristika for Hillered-populationen — studie af smerte og ubehag samt
praeference
»Bedside«-maling Sporgeskema Interview
Smerte 0. ubehag [~ garte 0. ubehag Praeference Praeference
Inviterede 156 Ul 2 53
Svar (%) - 161 (76) 161 (76) 25 (47)
Ekskluderede (%) 37 (24) 17(8) 36 (17) 10
Inkluderede (%) 19 (76) 144 (68) 125 (59) 24 (45)
Ken, n (%)
Mend 6 (5) 77 (59) 62 (50) 13 (54)
Kvinder 56 (47) 67 (#5) 63 (50) 11 (46)
Alder, ar
Gennemsnit 58,8 609 610 573
Spredning 3179 21-82 26-82 40-73
Responstid, dage
Gennemsnit - 223 226 1321
Spredning - 12 12 7-18

— Ikke relevant

1) Spergeskema ikke udfyldt korrekt/returneret for sent.
2) Patienten kunne ikke besvare spargsmalet.

TABEL AlI3

Karakteristika for Hillerad-populatio-

nen vedr. gkonomi

N=50

Kan

Maend 32

Kvinder 18
Alder, ar

Gennemsnit 57.8

Spredning 377
Indikation for projektdeltagelse

Polyp-/KRC-kontrol 32

Nyhenvist 18
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Bilag Ill: Ordliste

abdomen — bugen.

abdominal — herende eller svarende til bugen.

adenokarcinom — ondartet svulst udgdende fra kirtelepitel.

adenom — godartet polyp.

afskrivning — relevant ved storre investeringer som bygninger og udstyr (kapitalapparatet), som ma afskrives
over levetiden, da de ikke bevarer den samme verdi.

aksial — i eller langs med legemets akse.

ambulant — behandlingsmade, ved hvilken patienten ikke er indlagt pd sygehuset.

anami — blodmangel.

artefakt — kunstproduke, f.eks. i form af fejl i et rentgenbillede.

bias — forudindtagethed, skevhed, partiskhed. Under planlegning, udferelse eller analyse af en proces kan
der opsta resultater eller konklusioner, der pa systematisk made afviger fra sandheden.

CI - konfidensinterval, se dette.

colon — tyktarmen. Inddeles i coecum, colon ascendens, colon transversum, colon descendens og colon
sigmoideum.

colon irritabile — irritabel tyktarm. Hyppig tilstand med udspilet tarm og mave pd grund af luft, anfaldsvise
smerter, diarré eller forstoppelse samt slim i afferingen.

compliance — patientens villighed til at indtage et leegemiddel eller underkaste sig en undersogelse som
foreskrevet.

computertomografi — computerbaseret billeddannende teknik, hvor der ved hjelp af rentgenstriler dannes
billeder af tveersnit af kroppen.

coronal — krans eller krone. Snitplan, der folger sutura coronalis, dvs. frontalplanet, der gir fra side til side
af legemet.

cost-effectiveness-analyse (CEA) — en analyseform, der méiler omkostninger i forhold til effekter ved tekno-
logier — omkostningseffektiviteten. Effekterne er sundhedsoutcome og méles i naturlige enheder, eksempel-
vis vundne leveir eller antal opniede fodsler. CEA sammenligner det relative forhold mellem omkostninger
og effekter for forskellige alternativer.

cost-effectiveness-ratio — de gennemsnitlige omkostninger opndet ved en enhed af en sundhedseffeke (f.eks.
kroner per levedr) ved én intervention sammenlignet med en alternativ intervention.

CT - computertomografi, se dette.

CT-kolografi — CT-baseret undersogelse til pavisning af tyk- og endetarmskraft samt forstadier hertil.

distendere — udspile.

distention — udspiling.

divertikel — udposning.

dobbeltkontrastundersegelse — rontgenunderspgelse med samtidig anvendelse af to forskellige kontraststof-
fer, det ene i reglen luft.

dominans — situation, hvor den intervention der studeres, er bide mere effektiv og koster mindre end det
alternativ, den sammenlignes med.

effektiv straledosis (enhed i milliSievert (mSv)) — summen af den striledosis, der absorberes af en rekke
definerede vev og organer, multipliceret med en specifik vagtningsfaktor, der athanger af vevenes strilefol-
somhed. Anvendes, nir kun enkeltorganer eller enkelte veev bestriles.

effektmal — méden, hvorpd effekten af en intervention opgeres. Effektmadlet kan have form af et endeligt
effekemal (f.eks. vundne levedr) eller et mellemliggende effekemadl (f.eks. korrekt diagnosticerede patienter).

ekstracolonisk — beliggende uden for colon, dvs. beliggende uden for tyktarmen.

ekstraintestinal — beliggende uden for tarmen.

endoluminal — (beliggende) i lumen, se dette.

endoskopi — indvendig undersegelse af kroppens hulrum med instrumenter forsynet med lyskilde, oftest pd
dansk betegnet som en kikkertundersogelse. Eksempelvis: koloskopi: kikkertundersogelse af tyktarmen,
sigmoideoskopi: kikkertundersogelse af den S-formede del af tyktarmen (sigmoideum), rektoskopi: kikker-
tundersogelse af endetarmen, og gastroskopi: kikkertundersogelse af mavesakken.

faecal tagging — engelsk betegnelse for markning af affering ved hjlp af kontraststoffer, der spises eller
drikkes.

flad laesion — se flad polyp.

flad polyp — henviser til en polyp, hvor polyppens hojde er mindre end to gange slimhindehgjden, eller hvor
hejden er mindre end 1/3 af polyppens bredde. Flade polypper kan vare i niveau med slimhinden (non-
eleverede) eller kan optraede som en fordybning i slimhinden (depressed).

flexur — her vinkling af tyktarmen hhv. i hejre side under leveren og i venstre side ved milten.
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funktionsbarende enhed — en faglig, organisatorisk enhed, der med hgj professionel standard varetager
diagnostik, behandling, pleje og legelig videre- og efteruddannelse samt den til disse opgaver herende
forskning, kvalitetsudvikling og -sikring, idet der ses bort fra opgaver, der kun lgses fa steder i landet.

feeces — afforing

folsomhedsanalyse — en matematisk beregning, hvormed usikkerhed omkring konkrete parametre og sam-
menhaenge kan hindteres systematisk og kvantificeres med det formal at undersege, hvor robust resultatet
af den sundhedsgkonomiske analyse er.

guldstandard — referencemetode ved sammenligning af to test.

histologi — mikroskopisk anatomi. Leren om vevenes opbygning iagttaget gennem lysmikroskop.

Hazmoccult-test — test til undersogelse for ikke-synligt blod i afferingen.

ikke-invasiv — indgreb, metode eller overvigning, der respekterer hud, slimhinder og naturlige krops-

dbninger.
incidens — antal tilfzlde af en hendelse (f.eks. sygdom), som opstar i lebet af en given periode i en afgranset
befolkning.

inflammatorisk tarmsygdom — betendelsessygdom i tarmen, f.eks. colitis ulcerosa og Crohn’s sygdom.

inkomplet koloskopi — ufuldstendig kikkertundersogelse af tyk- og endetarm, dvs. hvor dele af tarmen ikke
er blevet visualiseret.

inkontinens — manglende evne til at holde pa urin eller affering.

inkremental cost-effectiveness-ratio — ratioen, der maler forskellen i omkostninger mellem to alternativer i
forhold til forskellen i effektivitet mellem samme alternativer, og derved tilnermelsesvist udtrykker ekstra-
omkostningen ved at udvide et program med én ekstra enhed produceret.

insufflation — indblesning eller indfering af luft.

interobservatgrvarians-analyse — sammenlignende statistisk analyse af to eller flere observaterers evne til at
klassificere fund eller subjekter i en af adskillige grupper.

invasiv — indtrengende. Anvendes dels om indgreb, hvor man gennembryder hud, slimhinder eller legemsab-
ninger, og dels om maligne tumorers vekstmade.

in vivo — i det levende. Anvendes typisk om studier udfert pa levende organismer i modsetning til studier
udfort in vitro, se dette.

in vitro — i glas. Anvendes om forseg, der foregir i reagensglas.

ioniserende straling — striling af fotoner eller partikler, der er i stand til at danne ioner direkte eller indirekee.
Sker der ionisering af levende celler, kan der opstd strileskader.

iskeemi — utilstrekkelig iltforsyning af et vav i forhold il dets metaboliske behov.

karcinogen — kreftfremkaldende.

karcinom — ondartet form for svulst, kreft, der udgir fra overflade- eller kirtelceller.

kolorektal cancer — kraft i tyktarm og endetarm.

koloskopi — kikkertundersogelse af hele tyktarmen samt endetarm.

kolostomi — udmunding af tyktarmen pd maven.

konfidensinterval — statistisk betegnelse for et spektrum af vardier i en normalfordeling, som med sikkerhed
indeholder den sande veerdi.

konsekutiv — fortlobende, pd hinanden folgende.

KRC - kolorektal cancer, kreft i tyk- og endetarm.

lumen — hulrummet i et ror eller en rerformig dannelse.

malign — ondartet.

metaanalyse — sammenfatning af resultater fra flere uathengige undersogelser med statistiske metoder med
det formdl at skaffe sig et overblik. De i metaanalysen citerede artikler udvalges efter gennemskuelige
kriterier og ikke blot ud fra forfatterens preferencer.

metastase — udsed af kraftceller til et andet omréde i kroppen, hvorved et nyt tumorfokus er opstiet uden
forbindelse med primartumor.

modalitet — i denne sammenhang: undersogelsesmade.

morbiditet — sygelighed.

morfologi — leren om objekters form og bygning.

mortalitet — deodelighed.

MR - magnetisk resonans. En ikke-invasiv billeddannende undersegelse, der muligger fremstilling af snitbil-
leder og dynamiske undersogelser af legemet i alle planer.

mSv — milliSievert. Enheden for @kvivalent striledosis og effektiv striledosis, se dette.

multi-slice-CT-scanning — CT-scanning, hvorved der ved en enkelt rotation af rentgenroret dannes flere pd
hinanden felgende snit, eksempelvis 2, 4, 16, 32 eller 64 snit.

mutagen — fysisk eller kemisk pavirkning, som gger mutationsfrekvensen.

neoplasi — vevsnydannelse, hobe af celler med autonom vakst af bestemte vav i et organ.
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obstruktion — hindring, tilstopning.

okkult blod — mengde af blod, der er for lille til at kunne erkendes med det blotte gje, men som kan pavises
ved forskellige biokemiske test.

palpation — undersogelse vha. beroring.

patologisk — sygelig.

perceptuel fejl — fejl, som skyldes, at en tilstand overses, og hvor tilstanden kan erkendes retrospektivt.

perforation — gennemboring.

perspektiv — her synsvinkel, ud fra hvilken en cost-effectiveness-analyse udfores, eksempelvis et samfundsmas-
sigt perspektiv eller et hospitalsperspektiv. Perspektivet har betydning for omfanget af omkostningsma-
lingen.

pitch — begreb inden for spiral-CT-scanning, der beskriver leengden af lejevandringen per rentgenrersrotation
divideret med stralebundtets tykkelse. Populert illustreret som, hvor tet spiralen er pakket.

polyp — ansamling af veev reekkende ind i lumen. En polyp kan vere bredbaset, stilket eller fladeformet, i sig selv
ikke ondartet af natur. Dog kan kraftsvulster veere polypese i deres struktur, dvs. have udseende af en polyp.

population — befolkning eller gruppe af individer.

post-processing — efterbehandling af primert indsamlede scanningsdata, hvorved billederne fra en enkelt
scanning kan omdannes til en rekke informationer, uden at det kraver en fornyet undersogelse.

proksimal — nzrmere ved roden, begyndelsen eller legemets midtlinje (end noget andet).

prospektiv — fremadskuende.

praevalens — den brokdel af en befolkning, der pi et givet tidspunkt har lidelsen.

publikationsbias — bias, der opstir pga. tendensen til, at visse typer af underspgelser publiceres hyppigere
end andre typer.

randomisering — tildeling ved lodtrekning, dvs. tilfeldig tildeling.

recidiv — genopblussen eller tilbagefald af en sygdom.

rectum — endetarm.

rektoskopi — kikkertundersogelse af endetarmen.

rektaleksploration — undersogelse af endetarmen og dens omgivelser ved indferelse af en finger igennem
endetarmsibningen.

retrospektiv — bagudskuende.

rentgen af colon — rentgenundersogelse af tyktarmen vha. indferelse af kontrast og luft i tarmen.

sagittal — vertikalt snitplan med retning forfra-bagtil (sagitta: latinsk betegnelse for pil).

scanning — systematisk afsogning, linje for linje.

screening — en som regel ikke kostbar undersogelse af en gruppe asymptomatiske personer, der har til formal
at identificere de personer, der har en hgj risiko for at udvikle en bestemt lidelse.

selektionsbias — nir sammensatningen af de personer, der deltager i undersogelsen, skaevvrider undersagelsens
resultat.

sensitivitet — udtrykker, hvor god en test er til at identificere de syge, som lider af den aktuelle sygdom.

sigmoideoskopi — kikkertundersogelse af tyktarmens S-formede del samt endetarmen.

sigmoideum — tyktarmens S-formede stykke.

signifikant — betydende. Anvendes inden for statistik som en betegnelse for, at en forskel mellem to numeriske
storrelser med stor sandsynlighed ikke skyldes tilfeldig variation.

single-slice-CT-scanning — CT-scanning, hvor der ved en rentgenrersrotation opsamles data svarende til et
enkelt snit i modsatning til multi-slice-CT-scanning, se dette.

specificitet — et mél for, hvor god en test er til at identificere de raske, som ikke lider af den aktuelle sygdom.

spiral-CT-scanning — type af CT-scanning, hvor data indsamles som en spiral (eller helix), idet rentgenroret
drejer kontinuert, mens patienten fores forbi rentgenstrilen. Spiral-CT-scanning giver gode muligheder for
rekonstruktioner, ferre artefakter og generelt lavere striledosis end aksial CT-scanning.

stenose — forsnevring.

strata (flertal af stratum, latinsk) — lag.

submukes — (beliggende) under mucosa, dvs. slimhinden.

tumor — svulst.

udrensning — behandling, hvorved tarmen temmes/renses for tarmindhold.

utensilier — her varer andre end legemidler, der anvendes i sundhedspleje og sygdomsbehandling, f.eks.
forbindsstoffer, injektionssprajter og transfusionsudstyr.

valvula Bauhini — klappen, der sidder pd overgangen mellem tynd- og tyktarmen.

villes — fliget. Betegnelse for en sarlig undergruppe af adenomer.

virtuel koloskopi — computerskabt kunstig koloskopi — dvs. computerskabt kunstig kikkertundersagelse.

volumetrisk — betegnelse for det, der vedrorer et volumen frem for enkelesnit.

voxel — volumenelement, det mindste vavsvolumen, der kan defineres i et computertomogram.
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