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PROJEKTBESKRIVELSE

PROJEKTETS TITEL.:
Brug af immunochemical faecal occult blood test (iIFOBT) i almen praksis, til forbedret
diagnostik af kolorektalkreeft.

PROJEKTETS (ANS@GNINGENS) EMNE:
Tidligere diagnostik af kolorektalcancer i almen praksis.

NYOPRETTET PROJEKT: X

FORMAL:

Test for blod i affgringen er en simpel og billig undersggelse som ikke anvendes i primeer
diagnostik af tyktarmskraeft i Danmark. Testen anvendes dog ved screening og kunne
veere vejen til tidligere diagnostik med forbedret overlevelse. Formalet med dette studie er
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1) At udvikle en guideline for brug af iFOBT i almen praksis.
2) At vurdere implementering af iFOBT og guideline i almen praksis.

PROJEKTBESKRIVELSE (kort resumé) — selve projektbeskrivelsen vedlaegges som
bilag, der kan linkes til.

Baggrund: Diagnostikken af kolorektalcancer (KRC) i almen praksis er vanskelig, da
alarmsymptomer har lav positiv preediktiv veerdi og KRC oftest debuterer med vage,
ukarakteristiske symptomer. Der er efterhanden evidens fra en reekke studier om, at det
er muligt at optimere den tidlige diagnostik ved at benytte affgringsprgve for blod (iFOBT),
pa patienter som praesenterer symptomer og tegn pa KRC, men som ikke kan henvises
direkte i kreeftpakken. Der er dog fortsat brug for systematisk at undersgge om iFOBT kan
lette og optimere den diagnostiske proces i almen praksis.

Formal: Dette studie har til formal at udvikle en guideline for brugen af iFOBT i almen
praksis, samt at undersgge implementeringen af guideline og iFOBT i almen praksis.

Materiale og metoder: Fra litteraturen om iFOBT udvikles en guideline for brug af iFOBT i
almen praksis. Fra denne vil fremga indikationskriterier samt aktion pa positiv og negativt
testresultat. Aimene praksis i Region Midt randomiseres til brug af iIFOBT, hvor den
udviklede guideline vil fungere som rettesnor. Inden praksis inkluderes vil de modtage en
kort fokuseret undervisning i nyeste viden om diagnostik af kolorektalkraeft og orientering
om iIFOBT og guideline.

Perspektiver: Dette studie vil bidrage med ny viden til at optimere udredningen af
patienter med KRC generelt og i saerdeleshed for de patienter, der pa nuveerende
tidspunkt ikke bliver screenet eller kan henvises til kraeftpakke.

EVALUERING (metode og tidsramme samt plan for implementering og formidling):

Malepunkter:
Studiet har fglgende vigtige malepunkter

1: Benyttes iFOBT i almen praksis, hvor ofte, pa hvilke indikationer og med hvilket
resultat.

2: Hvilke cut-off veerdier for iIFOBT hos symptomatiske patienter er optimale. Dette er ikke
tidligere undersggt.

3: Den afledte aktivitet ved brug af iFOBT i almen praksis i sygehusaktivitet.

4: Stadiefordelingen af KRC

Metode:

Fra litteraturen om iIFOBT udvikles en vejledning for brug af iFOBT i almen praksis.
Guideline malrettes personer > 30 ar med symptomer og fund, som kan skyldes KRC,
men uden at veere klare alarmsymptomer. Der inkluderes desuden kontraindikationer og
foreslaet aktion pa testresultat.

Almene praksis i Region Midt randomiseres far studiestart i 4 grupper. Udrulningen af
studiet sker stepvis over de fgrste 6 maneder, hvor de randomiserede grupper vil
inkluderes med 2 maneders mellemrum. Op til gruppen inkluderes, vil laegerne i gruppen
modtage undervisning i den nyeste viden om KRC-diagnostik i almen praksis, samt om
brug af iFOBT. Randomiseringen vil ske pa leegelaug.

Den praktiserende laege rekvirerer iFOBT via webreq og pra@ven analyseres pa biokemisk
afdeling Randers. Svar returneres elektronisk med kvantificering af blod i faeces, saledes




lzegen ud fra dette resultat i henhold til guideline kan bestemme videre udredning af
patienten. Til webreq modulet udvikles en indikationsboks, som skal udfyldes far
rekvisitionen kan afsendes.

Til studiet udvikles et iIFOBT-kit indeholdende prgvergr med forsendelsespose, vejledning
i udfgrsel af affaringsprave, opsamlingspapir og adresseret kuvert til Klinisk Biokemisk
Afdeling i Randers. Der arrangeres infrastruktur til rekvisition af nye tests for den
praktiserende laege.

Implementeringen og iIFOBT og guideline vurderes herefter med hensyn til 1) indikation
for rekvirering af test, 2) hyppighed af rekvirering, 3) laegens aktioner pa positiv og negativ
resultat, 4) Resultat af iFOBT, 5) koloskopifund ved positiv iFOBT, 6) andelen af KRC
fundet via kreeftpakken for KRC, 7) antal koloskopier og 8) stadiefordelingen af KRC.

Tidsramme:
Studierne forventes igangsat 1. september 2015 og herefter at lgbe ét ar frem.

Implementering:

Vi kan ud fra vores analyser om brugen af iFOBT i almen praksis vurdere om
praktiserende laeger benytter testen optimalt og dermed understgtte en evt. fremtidig brug
i almen praksis. Samtidig kan der ud fra koloskopifund ved diverse cut off veerdier
vurderes optimal cut off veerdi for symptomatiske patienter i almen praksis.

Formidling:
Der planleegges publicering af en protokol artikel og minimum en artikel om resultaterne i

studiet i internationalt peer-reviewede tidsskrifter. Resultaterne vil desuden blive fremlagt
ved relevante kongresser og konferencer, samt formidlet via posters og foredrag.

START- OG SLUTTIDSPUNKT (evt. forventet):
Forventet start: 1. september 2015
Forventet slut: 30 august 2016

BUDGET

ANS@GT BEL@B®: kr. 323.525

BEVILLING (indeveerende ar og evt. efterfalgende ar): 323.525

ANSPGT MIDLER SPONSERET FRA ANDRE SIDER: kr. 4.808.398

BUDGET FORDELT PA AR: kr.

TOTALBUDGET: kr. 5.554.068

AFSLUTTENDE RAPPORT/ARTIKEL SENDES TIL DET REGIONALE SEKRETARIAT:
Der planleegges minimum to artikler i peer-reviewet tidsskrift, omhandlende resultaterne i
studiet. Disse tilgar naturligvis sekretariatet umiddelbart efter publikationen. Dertil vil dette
studie blive forelagt Region Midt umiddelbart i forleengelse af resultaternes fremkomst da
det vil veere af stagrste betydning at indfare evt. fordelagtige procedurer i almen praksis.

SUPPLERENDE OPLYSNINGER: Nej.

BILAGSFORTEGNELSE:

! Et udspecificeret budget vedlagges, hvor det er markeret praecist hvilke midler der ansages om hos KEU.
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