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Utlatande och sammanfattande bedomning fran
Kvalitetssakringsgruppen

Undersdkning vid misstankt kolorektal neoplasi med kolonréntgen, CT-kolografi och koloskopi
— en jamforelse av undersokningsmetoder

HTA Kvalitetsssakringsgruppen har ett uppdrag att yttra sig 6ver genomfoérda HTA i Vastra Goétalands-regionen.
Yttrande skall innefatta sammanfattning av fragestallning, samlat evidenslage, patientnytta, risker, ekonomiska och
etiska aspekter for den studerade teknologin.

Denna HTA utvardering har genomforts pa begaran av dverldkare Per-Ove Stotzer, verksamhetschef
Gastroenterologiska Avdelningen, GEA, Omrade 5, SU/S och utférdes under perioden 2008-09-17 — 2009-06-10.

HTA-rapporten har tagits fram av en arbetsgrupp som bestéatt av:

Valeria Fisichella, specialistlakare, Uro/Gastro/Kérlradiologi, Omrade 4, SU/S

Mikael Hellstrém, professor, Radiologi, Omrade 4, SU/S

Anders Lasson, dverlakare, Avd. for Gastroenterlogi, Medicin, SAS

Mikael Olsson, 6verlakare, Avd. for Gastroenterologi, Medicin, NU-sjukvarden

Andreas Pischel, specialistiakare, Sektionen for gastroenterologi, Omrade 5, SU/S

Per-Ove Stotzer, docent ,verksamhetschef, Gastroenterologiska Avdelningen, GEA, Omrade 5, SU/S.

Resurspersoner fran HTA-centrum:
Docent Ola Samuelsson, professor Henrik Sjévall, bibliotekschef Eva Alopaeus, bibliotekarie Eva-Lotte Daxberg.

Granskning av_HTA-rapporten: Rapporten och aberopad och fortecknad litteratur har granskats av professor
Lennart Bergfeldt, Selgtionen for Kardiologi, Omrade 6 SU/S och Gverldkare Lars-Erik Hansson, Sektionen for
Kirurgi, Omrade 2 SU/O. Slutsatser har diskuterats vid méten mellan HTA-centrum och HTA-projektgruppen.

Ett utldatande har tagits fram, diskuterats och faststallts vid HTA-Kvalitetssakringsgruppens méte 2009-05-27.

Fragestillning:
Vilken/vilka undersokningsmetoder ar mest andamalsenliga fér undersokning av tjocktarmen hos
patienter med misstankt kolorektal neoplasi?

PICO:

P: Patienter med symtom som inger misstanke om kolorektal neoplasi och/eller individer med hdg risk
for kolorektal neoplasi.

I: Tre kombinationer [+C uppdelade i tre sékningar som samkdrs for att undvika dubbletter
1. Koloskopi
2. CT-kolografi
3. Koloskopi

C: 1. Kolonrontgen
2. Kolonrdntgen
3. CT-kolografi

O: Neoplasier (inkluderar cancer, polyp, kolorektala adenom)
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Resultatet av HTA-processen:

Metod och malgrupp:

Kolorektal cancer ar den tredje vanligaste cancerformen i Sverige. Tidig upptackt méjliggér bot genom
radikal kirurgi och har darfér ett mycket stort potentiellt patientvarde. Det finns olika typer av tumorer
(=neoplasier) i kolon med risk att utvecklas till cancer. Riskgrupper ar patienter med arftlig belastning for
kolorektal cancer, patienter med manga adenom (ire eller flera oavsett storlek), patienter med stora
adenom, patienter med bredbasiga adenom och patienter med svara cellférandringar i adenomet.

Det finns idag tre huvudsakliga metoder for utredning vid misstanke om kolorektal cancer. Koloskopi ar
en invasiv undersékningsmetod som utfors pa Gastroenterologiska enheter. Kolonréntgen med
dubbelkontrast (double contrast barium enema, DCBE) och CT-kolografi ar tva icke-invasiva
undersodkningsmetoder som utfors pa Radiologiska avdelningar.

Kunskapslage:

Kolonréntgen med dubbelkontrast (DCBE) jdmfért med CT-kolografi
Den systematiska litteratursékningen fann en studie som uppfyllde kriterierna enligt PICO. Den bedéms
ha ett lagt bevisvarde p.g.a. en lag intern validitet och oklar precision.

Kolonréntgen med dubbelkontrast (DCBE) jamfért med koloskopi
Den systematiska litteratursdkningen fann fyra studier som uppfyllde kriterierna enligt PICO. Tva av
studierna beddms ha ett medelhdgt och tva ett 1agt bevisvarde.

CT-kolografi jamfért med koloskopi

Den systematiska litteratursdkningen fann 17 studier som uppfylide kriterierna enligt PICO. Studierna
har alla anvant koloskopi som "gold standard”, dvs. som referensmetod, och 11 av dem har anvant s.k.
segmentellt oblindad eller en andra uppféljande helt oblindad koloskopi som "standard”. Av de 17
studierna bedéms 12 ha ett medelhdgt och 5 ett lagt bevisvarde.

Slutsatser:

¢ Koloskopi kvarstar som "gold standard” med sammantaget storsta diagnostiska sékerhet
avseende kolorektala polyper och cancer. (Mattligt starkt vetenskapligt underlag).

e Kolonrdntgen med dubbelkontrast (DCBE) har statistiskt signifikant och kliniskt betydelsefullt
lagre sensitivitet och specificitet for kolorektala polyper och cancer an koloskopi och CT-
kolografi. (Begrénsat vetenskapligt underlag).

e CT-kolografi har hog sensitivitet och specificitet att pavisa eller utesluta cancer i kolon. Den
diagnostiska tillforlitigheten ar jamforbar med den vid koloskopi. (Mattligt starkt vetenskapligt
underlag).

e Att korrekt identifiera stora polyper ar viktigt eftersom dessa har en hog risk att innehalla pre-
maligna eller maligna celler. CT kolografi har en hdg specificitet (82-99%) att upptécka stora
polyper (> 10 mm), men en patagligt varierande sensitivitet (vid jamforelse per patient), vilken i
flera studier ar lag (55-100%). Motsvarande specificitet och sensitivitet for koloskopi &r 99 — 100
% respektive 90 -100 %. (Mattligt starkt vetenskapligt underlag).

e CT kolografi har lag formaga att diagnostisera medelstora polyper (6-9 mm), sensitivitet 30 —
91%. Motsvarande siffror for koloskopi ar 90-100%. (Mattligt starkt vetenskapligt underlag).
e CT kolografi har ofillracklig férmaga att detektera polyper mindre dn 5 mm. (Mattligt starkt

vetenskapligt underlag).

e CT-kolografi ar ett ur diagnostisk synpunkt battre komplement till koloskopi, &n DCBE
(Begransat vetenskapligt underlag).

Samtliga tre undersdkningsmetoder ar férenade med vissa komplikationer (perforation, blédning,
exponering for rontgenstralning). Komplikationsfrekvensen ar fér samtliga tre metoder mycket lag.
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Etiska aspekter:
Da DCBE har klart Iagre diagnostisk tillforlitighet an koloskopi och CT-kolografi ar det inte acceptabelt

att behalla den som forstahandsmetod i utredning av patienter med misstankt kolorektal neoplasi.

Om CT-kolografi anvands som forstahandsmetod for utredning av misstankt kolorektal neoplasi innebar
det att man medvetet accepterar att en andel individer med férhojd risk for cancerutveckling (med sma
och medelstora polyper eller flacka polyper) kan undga att bli diagnostiserade.

Ekonomiska aspekter

Koloskopi saval som CT-kolografi ar tekniker som &r nagot dyrare an DCBE.

Den totala kostnaden fér CT-kolografi som férstahandsmetod med eventuellt efterféljande
kompletterande koloskopi respektive koloskopi som forstahandsmetod med eventuellt efterféljande
kompletterande CT-kolografi paverkas av prevalensen av atgardskravande neoplasier i den
bakomliggande patient-populationen. Vid undersdkning av symtomatiska patienter eller patienter med
en hog risk for kolorektal cancer ar det sannolikt mest kostnadseffektivt om den primara utredningen
g0Ors med koloskopi.

Sammanfattning och bedémning

Kolonréntgen med dubbelkontrast (DCBE) har en klart lagre specificitet och sensitivitet for diagnostik av
kolorektala polyper och cancer an koloskopi och CT-kolografi.

CT-kolografi ar jamférbar med koloskopi i att upptacka cancer.

CT-kolografi har en otillracklig sensitivitet att upptacka stora polyper.

Koloskopi har en klart hdgre diagnostisk tillforlitighet an CT-kolografi vid diagnostik av sma och
medelstora kolonpolyper.

Foér HTA-kvalitetssakringsgruppens Géteborg 2009-05-27

Christina Bergh
Ordférande

HTA-kvalitetssakringsgruppen:

Eva Alopeus, Peter Johansson Henrik Sjovall

Asa Axelsson, Lennart Jivegard Maria Skogby
Magnus Hakeberg Anders Larsson Annika Strandell
Hans Hedelin Ola Samuelson Therese Svanberg
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Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Statement from the Regional HTA Centre of the Western Region in Sweden

Diagnostic colon evaluation in patients with suspected colorectal neoplasia or at
high risk of colorectal neoplasia — a comparison of double contrast barium enema
(DCBE), CT colonography and colonoscopy

The Regional Health Technology Assessment Centre (HTA-Centrum) of the Western Region in Sweden
(Region Vastra Gotaland, VGR) has the task to make statements on HTA reports carried out in VGR. The
statement should summarise the question at issue, level of evidence, efficacy, risks, and economical and
ethical aspects of the particular health technology that has been assessed in the report.

Associate professor Per-Ove Stotzer, MD, PhD, Head of the Department of Gastroenterology, Sahigrenska
University Hospital, Géteborg, Sweden requested the present HTA.

A working group under the chairmanship of Per-Ove Stotzer, MD, PhD, Dept of Gastroenterology,
Sahlgrenska University Hospital, Géteborg, Sweden, produced the HTA report.

The other members of the working group were:

Valeria Fisichella, MD, Dept of Radiology, Sahlgrenska University Hospital

Mikael Hellstrdm, MD, professor, Dept of Radiology, Sahlgrenska University Hospital

Anders Lasson, MD, Dept of Gastroenterology,Sédra Alvsborgs Sjukhus, Boras

Mikael Olsson, MD, Dept. of Gastroenterology, NU-hospital, Trollhattan

Andreas Pischel, MD, Dept. of Gastroenterology, Sahlgrenska University Hospital, Géteborg.

The participants from the HTA centre were Ola Samuelsson MD, PhD, Henrik Sjovall, MD, professor, Eva
Alopaeus, information specialist, and Eva-Lotte Daxberg, information specialist.

Lennart Bergfeldt, MD, professor, and Lars-Erik Hansson, MD, PhD, have critically appraised the report.

Question at issue:
Which diagnostic examination method is most reliable for the detection of colorectal neoplasia?

PICO:
P = Adult patients with suspected colorectal neoplasia or subjects at high risk of colorectal neoplasia.

[+C = Three combinations of comparisons:

1. Colonoscopy vs DCBE
2. CT-colonography vs DCBE
3. Colonoscopy vs CT-colonography

O = Neoplasia (cancer, adenoma, polyp)

Summary of the health technology assessment:

Method and patient category:

Colorectal cancer is the third most common form of cancer in Sweden. Early detection may enable curable
surgical treatment. There are different histological types of neoplasia that may develop into cancer tumours.
Subjects at particularly high risk are those with a positive family history of colorectal cancer, patients with
several adenomas (three or more, regardless of size), patients with large adenomas, patients with broad-
based adenomas, and patients with severe dysplasia in the tumour.

There are three main diagnostic examination methods available for the evaluation of subjects with suspected
colorectal cancer. Colonoscopy is an invasive method that normally is performed at hospital units of
gastroenterology. Double contrast barium enema (DCBE) and computed tomographic (CT) colonography are
two radiological non-invasive methods.

www.sahlgrenska.se
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Level of evidence:

Double contrast barium enema (DCBE) in comparison with CT-colonography
The literature search identified only one study that fulfilled the PICO criteria. It was of low scientific quality due
to both low internal validity and unclear precision.

Double contrast barium enema (DCBE) in comparison with colonoscopy
The literature search identified four studies that fulfilled the PICO criteria. Two of them were of fair, and two
were of low scientific quality.

CT-colonography in comparison with colonoscopy

The literature search identified 17 studies that fulfilled the PICO criteria. All studies used colonoscopy as the
reference standard. Six of them used a blinded colonoscopy as the reference standard, whereas 11 used a
segmental, unblinded colonoscopy or a second unblinded colonoscopy as the reference. Twelve studies were
of fair scientific quality, whereas five had low scientific quality.

Conclusions:

o Colonoscopy remains the "gold standard” with the best diagnostic accuracy with regard to colorectal
polyps and cancer. (Level of evidence 2).

e Double contrast barium enema (DCBE) has statistically, and clinically relevant, lower sensitivity and
specificity to detect colorectal polyps and cancer in comparison with both colonoscopy and CT-
colonography. (Level of evidence 3).

e CT-colonography has high sensitivity and specificity to detect or exclude colorectal cancer. The
diagnostic reliability is comparable to that of colonoscopy. (Level of evidence 2).

e ltis important to detect large colorectal polyps since they have a high probability to contain pre-
malignant or malignant cells. CT colonography has a high specificity (82-99%) to detect large polyps
(= 10 mm), but the sensitivity in “per-patient” analysis varies to a great extent (55-100%) and is low in
several studies. The corresponding specificity and sensitivity of colonoscopy are 99 — 100 % and 90 -
100 %, respectively. (Level of evidence 2).

e CT colonography has a low capacity to detect polyps of medium size (6-9 mm), sensitivity 30 — 91%.
The sensitivity of colonoscopy is 90-100%. (Level of evidence 2).

e CT colonography has insufficient ability to detect small polyps less than 5 mm in diameter. (Level of
evidence 2).

e As a diagnostic complement to colonoscopy CT-colonography is a better examination method than
DCBE (Level of evidence 3).

Complications
All three diagnostic methods of colorectal neoplasia are associated with some complications (perforation,

bleeding, exposure to X-ray). The complication rates for all methods are very low.

Ethical aspects:

Since DCBE has a lower diagnostic accuracy than both colonoscopy and CT-colonography it is not
acceptable to use it as a first hand alternative in the evaluation of patients with suspected colorectal
neoplasia.

If CT-colonography is used as a first hand alternative in the evaluation of patients with suspected colorectal
neoplasia it implies that one conscientiously accept that some individuals at high risk of developing cancer
(i.e. with small and medium-sized polyps or with flat polyps) will not be diagnosed.

www.sahlgrenska.se
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Economical aspects

Both colonoscopy and CT-colonography are slightly more expensive than DCBE.

The cost of CT-colonography as the first hand alternative with a complimentary colonoscopy (when needed)
compared to the cost of colonoscopy as the first hand alternative with a complimentary CT-colonography
(when needed) are largely influenced by the prevalence of neoplasias in need of intervention in the
background patient population. In patients with suspected colorectal neoplasia or in subjects at high risk of
colorectal neoplasia the use of colonoscopy, as the first hand alternative, is probably the most cost-effective.

Summary
e Double contrast barium enema (DCBE) has much lower specificity and sensitivity than both colonoscopy

and CT-colonography to detect colorectal polyps and cancer.

e CT-colonography and colonoscopy are comparable in detecting cancer.

e CT-colonography has an insufficient sensitivity to detect large polyps.

e Colonoscopy has much better diagnostic accuracy than CT-colonography in detecting small and medium-
sized colorectal polyps

On behalf of HTA-centrum Goéteborg, Sweden, 2009-06-10

Christina Bergh, Professor, MD.
Head of HTA-centre

The HTA-centre:

Eva Alopaeus, Information specialist Peter Johansson, MD, PhD Henrik Sjovall, MD, Professor
Asa Axelsson, RN, PhD Lennart Jivegard, MD, PhD Maria Skogby, RN,PhD
Magnus Hakeberg, OD, Professor Anders Larsson, MD, PhD Annika Strandell, MD, PhD
Hans Hedelin, MD, PhD Ola Samuelsson, MD, PhD Therese Svanberg,

Information specialist
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Projektets namn och deltagare
Kolonutredning

Vilken/vilka unders6kningsmetoder ar mest andamalsenliga for undersékning
av tjocktarmen hos patienter med misstankt tjocktarmstumor?

Fragan stélld av:
Per-Ove Stotzer, Overldkare, Gastrosektionen, Medicinkliniken,
Sahlgrenska Universitetssjukhuset/Sahlgrenska Sjukhuset (SU/S)

Ytterligare fragestéllare:

Samordnare:
Stotzer Per-Ove

Medarbetare:

Valeria Fisichella, specialistlakare, Uro/Gastro/Karlradiologi, Omrade 4, SU/S

Mikael Hellstrém, professor, Radiologi, Omrade 4, SU/S

Anders Lasson, 6verlakare, Avd. for Gastroenterlogi, Medicin, Sédra Alvsborgs sjukhus (SAS)

Mikael Olsson, dverlakare, Avd. for Gastroenterologi, Medicin, NU-sjukvarden (Nal-Uddevalla)
Andreas Pischel, specialistlakare, Sektionen for gastroenterologi, Omrade 5, SU/S

Per-Ove Stotzer, docent ,verksamhetschef, Gastroenterologiska Avdelningen, GEA, Omrade 5, SU/S.

Resurspersoner fran HTA-centrum:

Ola Samuelsson, Docent

Henrik Sjovall, Professor

Eva Alopaeus, Bibliotekschef, SU/Sahlgrenska/Ostra/MéIndal
Eva-Lotte Daxberg, Bibliotekarie

Externa granskare:
Lennart Bergfeldt, Professor Sektionen for Kardiologi, Omrade 6 SU/S
Lars-Erik Hansson, Overlakare, Sektionen for Kirurgi, Omrade 2 SU/S

Foreligger intressekonflikter for forslagsstallare eller nagon i arbetsgruppen?
Inga intressekonflikter

Projekttid:
2008-09-17 — 2009-06-10
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AKTUELL SJUKDOM OCH VARD
2. Aktuell sjukdom och dess svarighetsgrad:

a) [x ] Risk for fortida dod.
b) [ ] Risk fér permanent sjukdom eller skada och nedsatt livskvalitet.
c) [ ] Paverkan pa funktionsformaga och halsorelaterad livskvalitet.

Beskrivning:

Kolorektal cancer ar den tredje vanligaste cancerformen, med ca 1000 fall per ar i Vastra Goétaland.
Sjukdomen ar dodlig om den inte upptacks och behandlas i tid. Den har en 5-arsmortalitet pa ca 45 %.
Den enda effektiva behandlingen ar att med operation avliagsna tuméren i sa tidigt skede som majligt.
Stralning och cytostatika ar ingen kurativ behandling vid denna sjukdom

Tidig upptackt av kolorektal cancer mojliggér bot genom radikal kirurgi och har darfoér ett mycket stort
patientvarde. Det finns ocksa andra typer av tumorer i kolon, fr. a. polyper av adenomatds typ, med risk
att utvecklas till cancer.

Alla adenom utvecklas inte till cancer men vi kan idag inte med sakerhet forutsaga vilka adenom som
kommer att 6verga i malign form. Det ar dock kant att sannolikheten att en polyp harbargerar cancer
eller svar dysplasi 6kar med polypens storlek. Vi har ocksa relativt goda kunskaper om vilka typer av
adenom och vilka patienter som har klart 6kad risk for nya adenom eller cancer. Riskgrupper for detta
ar patienter med arftlig belastning for kolorektal cancer, patienter med manga adenom (3 eller flera
oavsett storlek), patienter med stora adenom, patienter med bredbasiga adenom och patienter med
svara cellférandringar i adenomet.

Det finns &ven sarskilda grupper av individer med en Okad risk att insjukna i kolorektal cancer. Bland
riskfaktorer kan ndmnas arftlighet fér cancer och férekomst av inflammatorisk tarmsjukdom

3. Aktuella sjukdomens prevalens och incidens?

Kolorektal cancer ar den 3:e vanligaste cancerformen i Sverige med drygt 6000 nya fall varje ar. For
Vastra Gotaland var antalet 1054 fall &r 2007 enligt Cancerregistret. Det finns inte nagra palitliga siffror
for incidens av adenom i Vastra Goétaland, men studier har visat en prevalens av adenom pa upp till 30
% hos kvinnor och 50 % hos méan vid 50 ars alder.

4. Nuvarande handldaggning av den aktuella sjukdomen inom
slutenvard/primérvard/tandvard?

Det som for patienten till Iakare ar som regel blédning fran andtarmen eller tecken pa blodbrist och/eller
tarmsymtom sasom andrade avforingsvanor. Enligt gallande nationella och internationella vardprogram
skall dessa symptom/tecken féranleda utredning dar man letar efter cancer i magtarmkanalen, och i
forsta hand da med gastro- och koloskopi. Detta bor ske skyndsamt, for att hinna avlagsna en eventuell
tumdr innan den hunnit sprida sig.

Klinisk undersdkning, rektalpalpation och rektoskopi bor utféras vid tarmsymptom som inger misstanke
om malignitet redan vid férsta kontakt med lakare. Det finns tre tillgdngliga metoder for fortsatt utredning
vid misstanke om kolorektal cancer (se aven punkt 5). Enligt nuvarande vardprogram &r koloskopi
forstahandsmetod. Den &r tekniskt relativt krdvande och det foreligger idag en underkapacitet i Vastra
Gotalandsregionen (VGR) vilket medfor en koésituation (se 4c). Som komplement till koloskopi anvands
idag huvudsakligen tjocktarmsrontgen med dubbelkontrast (double contrast barium enema, DCBE).
Tjocktarmsrontgen har dock alltmer ifragasatts som diagnostisk metod och har i 6kande grad ersatts av
CT-kolografi, som ar en nyare metod som blivit tillgénglig inom delar av VGR under 2000-talet och som
sedan ett par ar snabbt 6kat i anvandning. Valjs tjocktarmsrontgen som diagnostisk metod maste den
alltid ha kompletteras med rektoskopi eller sigmoideoskopi for bedémning av andtarmen. Valjs CT-
kolografi maste den kompletteras med rektoskopi.

L U IS U
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4a. Antal patienter som utreds/behandlas pa nuvarande sétt per ar?

Den vanligaste indikationen for kolonutredning ar misstanke om kolorektal cancer.
Antalet kolonundersoékningar inom VGR under 2008 redovisas i nedanstaende tabell.

Skara
NU- borgs ) Summa
Alingsas CS Frolunda Kungalv Lundby sjukvarden sjukhus  SAS SU VGR
Rtg kolon
enkelkontrast 0 27 118 0 15 65 121 143 351 840
Rtg kolon
dubbelkontrast 543 41 530 136 680 223 974 1156 526 4809
CT kolografi 0 0 195 476 0 981 151 0 91 1894
Y. Kolon-
radiologi 543 68 843 612 695 1269 1246 1299 968 7543
Koloskopi 477 542 204 405 198 2072 2794 1203 3263 11158
2. Kolon-
undersodkningar 18701

CS= Carlanderska sjukhuset. SAS= Sédra Alvsborgs sjukhus. SU= Sahlgrenska universitetssjukhuset. NU=sjukhusgruppen Norra
Alvsborgs Lanssjukhus och Uddevalla.

Kallor: antalet rontgenundersokningar bygger pa forfragan till rontgenklinikerna, antalet koloskopier har inhamtats genom sékning
pa registrerade operationskoder (utom fér Carlanderska; forfragan).

En stor andel av dessa undersokningar (framst koloskopierna) utférdes pa annan indikation an
tumorfragestallning sdsom utredning av diarré, misstankt eller kand inflammatorisk tarmsjukdom,
terapeutiska atgarder som planerad polypektomi, koagulation av karlférandringar, dilatation av stenoser
mm. Det finns ingen registrering av antalet undersokningar per indikation. En (ok&nd) andel av ovan
redovisade kolonrontgen med enkelkontrastteknik utgors av akuta undersékningar pa patienter med
misstanke om kolonileus (obstruktion).

4b. Patientens normala vdg genom varden.

Kolorektalcancer utvecklas langsamt. De tidiga symtomen ar ofta lindriga och ospecifika och darfér
ocksa vanligt forekommande aven hos patienter utan cancer. Symtom som ger klinisk misstanke om
kolorektal cancer ar darfor ett mycket vanligt problem som till stor del handlaggs inom primarvarden.
Efter basal utredning med anamnes, status, blodstatus, F-Hb, rektalpalpation och rektoskopi behdver
hela tjocktarmen ofta understkas for att utesluta eller diagnosticera kolorektal cancer.

Upp till 25 % av patienterna med koloncancer diagnosticeras i samband med en akut komplikation som
storre blédning, perforation, obstruktion. Dessa patienter handlaggs vanligen primart pa akutsjukhus.

Vid misstanke om kolorektal cancer remitteras patienterna till antingen koloskopi, CT-kolografi eller
DCBE. Valet av undersdkningsmetod styrs inte enbart av de olika metodernas férdelar och nackdelar
for olika patientgrupper. Stor variation finns inom VGR beroende pa lokal tillganglighet av de olika
metoderna, olika terapitraditioner, handlaggande lakares specialitet mm. Prissattningen kan ocksa
paverka valet av metod. Lokala riktlinjer for kolonutredning finns vid flera av regionens sjukhus.
Remisser for kolonundersdkning skrivs framst av allmanlakare, gastroenterologer, invartesmedicinare
och kirurger.
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Koloskopi ar forstahandsundersokning enligt nu gallande vardprogram i VGR. Sedan manga ar har
kolonréntgen utgjort ett komplement till koloskopi (se tabell ovan), inte minst beroende pa
kapacitetsproblem vad galler genomforandet av koloskopi. Man har under de senaste aren sett en 6kad
anvandning av CT-kolografi. CT-kolografi ar asatt ett Iagre pris an koloskopi (ca 3000 Kr jamfort med ca
5000 Kr) och kan ofta genomféras genom att befintlig datortomografisk utrustning utnyttjas.

CT-kolografi har alltmer bdorjat ersatta kolonrontgen och har diskuterats som alternativ
forstahandsmetod for utredning av kolorektala tumérer. Metoden har idag ett stort varde som
andrahandsmetod da det vid koloskopi kan uppsta behov av kompletterande réntgenundersokning,
frdmst om koloskopin blir ofullstandig pga. stenos/obstruktion i tarmen eller pga. tekniska problem. Det
ar da mycket vardefullt for patienten om CT-kolografi kan utforas direkt efter en ofullstandig koloskopi,
da han/hon slipper upprepa tarmférberedelserna och kan bli fardigundersokt samma dag. Detta
tillampas relativt ofta men kan endast utféras i den man det finns tid fér oplanerad CT samma dag. CT-
kolografi anvands ocksa som alternativ for patienter som ar ovilliga att genomga koloskopi, och for
patienter som ar gamla, skora eller pa annat vis inte tal pafrestningarna vid koloskopi eller
kolonréntgen.

Vid fynd av cancertumér kan patienten antingen remitteras direkt till kirurgi, eller till koloskopi fér
bekraftelse av misstankta fynd. Som led i den preoperativa utredningen utfors ultraljudsundersdkning
eller datortomografiundersékning av levern. Om en cancertumdr upptécks vid en CT-kolografi kan
denna "staging” goras i samma seans utan ny bildtagning, savida intravends kontrast anvands i
samband med undersdkningen. Fynd av polyper vid primar undersdékning med DBCE eller CT-kolografi
innebar oftast att patienten behdver utredas vidare med koloskopi. Detta ar dock beroende pa
polypernas storlek, patientens alder och 6vriga sjukdomar Vid koloskopi kan misstankta radiologiska
fynd verifieras och polyper biopseras eller avlagsnas med endoskopisk teknik for histologisk bedémning

4c. Faktisk véantetid till utredning/behandling i dagar.

Kderna for koloskopi ar langa vid de flesta endoskopiska enheterna inom VGR. Strategiska
utvecklingsenheten vid vardslussen inom VGR redovisade 2008 en sammanstallning av vantetiderna
for koloskopi inom VGR for perioden januari 2007 -I maj 2008. Forfattarna papekar att rapporteringen
har brister och man reserverar sig for manga felkallor i sammanstallningen. Enligt den undersoktes
knappt 60 % av patienterna som remitterats for koloskopi inom 3 manader, och i maj 2008 stod 1832
personer i ko for koloskopi varav 654 hade vantat mer &an 90 dagar.

Utover ko for remissfall (nybestk) har manga enheter langa koer for uppféljande koloskopikontroller
(klassificeras som aterbesok) for att utesluta koloncancerutveckling hos patienter med hég risk efter
tidigare koloncanceroperation, polypektomi, héggradig arftlighet for koloncancer, mangarig kolit eller
annan riskfaktor.

Kdsituationen for kolonréntgen och CT-kolografi ar inte kartlagd i detal].
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AKTUELL TEKNOLOGI

5a. Namn, beteckning fér aktuell teknologi som detta HTA-projekt

avser.

Projektets syfte ar att jamféra tre olika teknikers (koloskopi, CT-kolografi och DCBE) prestanda i att
upptacka kliniskt relevanta férandringar i kolon, hos patienter med klinisk misstanke pa kolontumor eller
med 6kad risk for kolontumoér.

Vérdet av "screening”-undersokning, dvs. undersodkning av individer utan symtom och utan kénd 6kad
cancerrisk, har inte analyserats.

5b. Verksamhetens/ HTA-projektgruppens uppfattning om
teknologins potentiella varde. Max 1 A4

Under senare ar har nyttan av "screening” for kolorektal cancer diskuterats. | Sverige har allman
"screening” inte inforts, men diskussioner om detta har fért med sig en fokusering pa méjliga
metoder/undersdkningstekniker for att visualisera tumdrer i kolon. Kontrastréntgen (DCBE), koloskopi
och CT-kolografi har jamférts med varandra i en mangd studier och metaanalyser. | dessa studier har
man oftast jamfort teknikernas mdjlighet att dels detektera enskilda polyper — "per polyp” sensitivitet -
men aven berdknat en sensitivitet "per patient”. Det senare innebar undersékningsmetodens maojlighet
att identifiera minst en polyp hos en patient som har en eller flera polyper. Darmed anses man ha
identifierat en individ som bor undersdkas vidare med koloskopi for polypektomi och ytterligare
diagnostik av eventuellt fler polyper.

De tre metoderna har alla sina for- och nackdelar. Samtliga metoder kraver en noggrann tarmrengdring.
Koloskopi och CTC kan delvis kompensera fér en mindre lyckad tarmrengdring men en ren tarm kravs
for basta mojliga diagnostik.

DCBE ar en val beprdvad teknik och finns tillganglig vid alla kliniker for radiologisk diagnostik. Metoden
ar icke-invasiv. Som kontrastmedel anvands bariumsulfat och luft, s.k. dubbelkontrast-teknik. | vissa
situationer valjer man att avsta fran luftinsufflation och anvander da s.k. enkelkontrast teknik.

Undersokningstekniken far anses som relativt enkel och dven lakare under specialistutbildning i
radiologi lar sig tidigt beharska tekniken. Undersokningen kraver att patienten ar nagorlunda rérlig och
kan medverka till bildtagning i olika kroppslagen.

Koloskopi introducerades i kliniken under 1970-talet. Ett bojligt instrument fors via andtarmen in i
tjocktarmen och man kan visualisera hela kolon. Med dagens digitala teknik erhalles hogupplosta bilder
som Overfors till en extern monitor. Utférandet av undersékningen kraver traning . Med 0kad efterfragan
har kunnandet forbattrats. Trots detta blir undersékningen fortfarande ofullstandig i upp till 10 % av
fallen. De vanligaste orsakerna till detta ar obstruerande process (oftast cancer), oren tarm eller
tekniska svarigheter. Instrumentutvecklingen fortsatter med tillkomst av bl a instrument med hégre
upplésning, forstorings och fargningstekniker.

Koloskopi har flera fordelar:

1. man kan ta vavnadsprover fran oklara férandringar

2. man kan avlagsna polyper

3. man kan upptacka flacka férandringar i slemhinnan som ar svara eller omgjliga att visualisera med
rontgenologiska DCBE eller CT-kolografi

4. liten risk for falskt positiva forandringar

5. man kan upptacka andra orsaker till patientens symtom som kan handlaggas omgaende

(karlmissbildningar inflammatorisk tarmsjukdom mm).

Undersokningen tolereras vanligen val, men det ar vanligt att patienten erbjuds viss form av
sedering/smartlindring. Det finns viss risk for allvarliga komplikationer. Detta intraffar nastan uteslutande
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i samband med terapeutisk atgard, ex da polyper avlagsnas. De vanligaste komplikationerna ar da
blédning (cirka 2/1000 undersdkningar) och perforation (cirka 1/1000).

Vid koloskopi handlagger skopisten direkt eventuella fynd, patienten informeras omgaende och vidare
handlaggning planeras direkt vid besoket. Vid fynd av tarminflammation insattes terapi direkt efter
undersokningen. Vid fynd av polyp eller tumoér som inte kunnat avliagsnas kan patienten remitteras
direkt till kolorektalkirurg.

CT-kolografi beskrevs forsta gangen i mitten av 1990-talet. Idag anvands snabba spiraldatortomografer
och avancerade datoriserade arbetsstationer for bildbehandling. Luft eller koldioxidgas, tillférd via
rektum, utgor kontrastmedel och en komplett luftfylld och utspand tarm kravs fér optimal bedémning.
Peroralt kontrastmedel for s.k. "fecal/fluid tagging” kan férbattra diagnostiken, liksom intravendst tillford
kontrast. Trots strikturerande processer kan CT-kolografi ge en fullstandig bild av hela kolon, vilket
manga ganger inte ar mojligt med koloskopi. Fram till idag har ofullstandigt utford koloskopi varit den
vanligaste indikationen fér CT-kolografi.

CT-kolografin har genomgatt betydande teknisk utveckling avseende bade CT-apparatur,
mjukvaruprogram fér bildbearbetning och undersékningsrutiner. De studier som utgdr underlag fér HTA-
rapporten har i flera avseenden utférts med annan teknik 4n den som anvands idag

Metoden ar endast diagnostisk, men ger i motsats till DCBE och koloskopi mgjlighet att aven bedéma
dvriga organ i bukhalan. Eventuella fynd i bukens 6vriga organ kan vara av klinisk betydelse for
handlaggning av patienten (staging av kolontumor, alternativa diagnoser), men kan ocksa fororsaka
ovantade/odnskade utredningar. Metoden tolereras i allmanhet val av patienten. Riskerna bestar fr a i
exponering for rontgenstralning, vilket ar av sarskild betydelse hos yngre patienter. Tarmperforation
finns rapporterad, men far betraktas som mycket sallsynt. Tarmrelaxerande medel (Buscopan®)
anvands, kontraindikationer far beaktas. Intravends kontrastmedeltillforsel ar inte nédvanding, men i
den man det anvands ska forsiktighet iakttas vid nedsatt njurfunktion och 6verkanslighet. Andelen
ofullstandiga CT-kolografier ar liten. Bildtagning kan utféras av sarskilt upplard réontgensjukskoterka
medan bildgranskningen gors av sarskilt trdnad radiolog. Den tekniska utrustningen finns redan idag pa
en ordinar rontgenavdelning. Idag finns metoden etablerad inom SU, Frélunda specialistsjukhus,
Kungalv, SkaS samt NU-sjukvarden

5c. Fokusera fragan for aktuellt HTA-projekt i en mening.

Vilken/vilka undersékningsmetoder ar mest andamalsenliga fér undersékning av tjocktarmen hos
patienter med misstankt tjocktarmstumor?

5d. Ange PICO

P: Patienter med symptom som inger misstanke om kolorektal neoplasi och/eller individer med hdg
risk for kolorektal neoplasi.

I: Tre kombinationer I+C uppdelade i tre s6kningar som samkdrs for att undvika dubbletter
1. Koloskopi
2. CT-kolografi
3. Koloskopi

C: 1. Kolonrdntgen
2. Kolonréntgen
3. CT-kolografi

O: Neoplasier (inkluderar cancer, polyp, kolorektala adenom)

5e. Amnesord

Koloskopi, CT-kolografi, kolontumor
Colonoscopy, CT-colonography, colorectal tumour.

L U IS U
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EVIDENSPROVNING

6. Systematisk litteratursokning - gérs av biblioteket i samrad med
projektgruppen och HTA-centrum.

Biblioteket utforde i september 2008 litteratursdkning i PubMed, Cochrane och ett antal HTA-databaser
samt gick igenom referenslistor. Sammanlagt identifierades 1197 artiklar varav 1043 kunde sorteras
bort pa abstract- och titelniva av biblioteket. 154 referenser valdes ut och skickades till gruppen i
abstractform, drygt hélften av dessa aven i fulltextformat.

21 artiklar valdes till slutgranskning och dessa utgor underlag fér HTA-rapporten

Sokstrategier, databaser, inklusions- och exklusionskriterier, limitering och urvalsprocess redovisas i
detalj i bilaga 3 tillsammans med referenslistor.

So6kning samt bortsortering av abstracts genomférdes av tva bibliotekarier i samrad med HTA-centrum
och projektgrupp.

6 a-e. Redovisas av biblioteket, bilaga 3

7a. Beskriv kortfattat kunskapsldget for teknologin.(Tabell 1-3)

KOLONRONTGEN MED DUBBELKONTRAST (DCBE) JAMFORT MED CT-KOLOGRAFI

Den systematiska litteratursdkningen fann en studie som uppfyllde kriterierna enligt PICO for jamférelse
av de tva undersokningsmetoderna. Studien hade ett stort antal patienter men bedéms ha ett lagt
bevisvarde p.g.a. en lag intern validitet och oklar precision.

Sma polyper ( < 5 mm): Data fér sma polyper &r inte rapporterat.

Medelstora polyper (6 - 9 mm): Sensitiviteten fér DCBE var 44 % fér medelstora polyper i "per polyp”
analysen och 60 % i "per patient” jamférelsen.

Stora polyper (> 10 mm): Sensitiviteten for DCBE var 45 % for stora polyper i "per polyp” analysen
och 48 % i "per patient” jamforelsen. Specificiteten for upptackt av stora polyper var 99 %.

2008 publicerades en metaanalys av Sosna et al. dar DCBE och CTC jamfordes med varandra och
med koloskopi som referensmetod. | analysen inkluderades ytterligare 10 studier (en del med begransat
antal patienter och vissa med blandade patientpopulationer), dvs. totalt 11 studier. Sammantaget fann
man att DCBE hade ensignifikant lagre sensitivitet och specificitet for saval medelstora som stora
polyper vid bade "per polyp” och "per patient” jamfért med CT-kolografi.

KOLONRONTGEN MED DUBBELKONTRAST (DCBE) JAMFORT MED KOLOSKOPI

Den systematiska litteratursdkningen fann fyra studier som uppfyllde kriterierna enligt PICO for
jdmfoérelse av de tva undersokningsmetoderna. Tva av studierna bedéms ha ett medelhogt och tva ett
lagt bevisvarde. De tva studierna med medelhdgt bevisvarde ar helt samstdammiga och fann:

Sma polyper ( < 5 mm): Data fér sma polyper ar bara rapporterade i en av studierna. Sensitiviteten for
DCBE var 21 % i "per polyp” analysen och 32 % i "per patient” jamforelsen.

Medelstora polyper (6 - 9 mm): Sensitiviteten for DCBE var 30 - 42 % fér medelstora polyper i "per
polyp” analysen och 35 - 53 % i "per patient” jamforelsen.

Stora polyper ( > 10 mm): Sensitiviteten for DCBE var 45 — 46 % for stora polyper i "per polyp”
analysen och 48 % i "per patient” jamférelsen.

Specificiteten for upptackt av polyper varierade mellan 82 % - 90 %.

| metaanalysen av Sosna et al. 2008 ingar aven en direkt jamforelse mellan DCBE och koloskopi.
Resultatet visar att analysen har en hég heterogeneitet. | den sammanvagda analysen fann man en
sensitivitet "per patient” pa 40,5 % for medelstora och 70 % for stora polyper med motsvarande
specificitet pa 71 % respektive 85 %.
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CT-KOLOGRAFI JAMFORT MED KOLOSKOPI

Den systematiska litteratursdkningen fann 17 studier som uppfyllde kriterierna enligt PICO for
jdmfoérelse av de tva undersdkningsmetoderna. Studierna har alla anvant koloskopi som "gold
standard”, dvs. som referensmetod, och 11 av dem har anvant s.k. segmentellt oblindad eller en andra
uppféljande helt oblindad koloskopi som "standard”. Av de 17 studierna bedéms 12 ha ett medelhogt
och 5 ett Iagt bevisvarde.

Sma polyper ( < 5 mm): | de 12 studierna med medelhdgt bevisvarde varierar sensitivitetet for CT-
kolografi for sméa polyper (< 5 mm) fran 7 % till drygt 50 % i "per polyp” jamférelser. | "per patient”
j@mférelse visar en studie en sensitivitet pa ca 75 % medan 6évriga rapporterar en sensitivitet fran 6 %
till drygt 50 %.

Medelstora polyper (6 - 9 mm): | Sensitiviteten fér CT-kolografi fér medelstora polyper ligger i ett
intervall fran 23 % till 86 % i "per polyp” jamforelse och mellan 30 % till 86 % i "per patient” jamforelse.

Stora polyper (> 10 mm): | Sensitiviteten for CT-kolografi fér stora polyper ar 52 - 100 % i 11 av de
12 studierna med medelhdgt bevisvarde i "per polyp” jamforelse. En studie redovisar ej resultaten for
dessa polyper specifikt. De tva storsta studierna redovisade lagst sensitivitet, 52 resp 53 %. Fyra av
studierna med medelhdgt bevisvarde visade en sensitivitet "per patient” < 75 % och ytterligare 4 av
dessa studier redovisade sensitivitet > 75 % vid jamforelse "per patient”.

Cancer: | 5 av de 12 studierna med medelhdgt bevisvarde ar sensitiviteten 100 % for CT-kolografi. | 3
studier, daribland de 2 stdrsta, med samma bevisvarde ar sensitiviteten fér cancer 75-83 %. | de 4
ovriga studierna ar sensitiviteten for cancer inte sarskilt presenterad. Antalet cancrar ar genomgéaende
litet i samtliga studier.

Specificiteten for medelstora och stora polyper (inklusive cancer) med CT-kolografi ar 82 — 99 %.

| fyra av de 12 studierna med medelhégt bevisvarde har man aven analyserat sensitivitet och
specificitet for den forsta koloskopin jamfért med den kompletterande oblindade koloskopin (da
resultatet av den féregaende CT-kolografin meddelas undersdkaren som da kan gora en ny koloskopisk
granskning av aktuellt kolonsegment dar CT-kolografin och koloskopin pavisat olika fynd). Sensitiviteten
for en forsta koloskopi ar fér medelstora och stora polyper 84-91% respektive 76-100 % i "per polyp”
jamforelse och nagot hdgre for “per patient” jamférelse ( 90 —100 % i bada fallen).

Det finns fyra metaanalyser dar CT-kolografi jamfors med koloskopi (Mulhall et al.2005, Halligan et al.
2005, Rosman et al. 2007, Sosna et al. 2008). Inklusionskriterierna for studier ar i dessa vidare an de ar
i den aktuella HTA-analysen. Resultaten ar trots detta mycket samstammiga i de olika metaanalyserna
samt med resultaten av den aktuella HTA-analysen. | metaanalyserna finner man sensitivitet fér per
patient” jamforelse av 48 — 56 % for sma polyper (< 5 mm), 63 — 71 % for medelstora polyper (6 — 9mm)
och 82 —85 % for stora polyper (> 10 mm). Specificiteten att upptacka en polyp > 6 mm rapporteras vara
95 — 97 %.

2007 publicerade en HTA rapport fran Nya Zealand som baserades pa enbart systematiska Oversikter
som publicerats efter juli manad 2004. | ar har den tyska "HTA-agenturen” rapporterat sina slutsatser
om vardet av CT-kolografi jamfért med koloskopi Den ar baserad pa 31 vetenskapliga studier.
Rapporten fran Nya Zealand konkluderar att CT-kolografi har “reasonable test sensitivity and specificity
of large and medium polyps, but is poorly accurate for small lesions” och att "specificity has been
consistently high”. Den tyska HTA-analysen konkluderar att p.g.a. den varierande och ofta laga
sensitiviteten for CT-kolografi vad galler detektion av sma och medelstora polyper ar “a clear
endorsement of CTC as an alternative procedure for conventional coloscopy, which is agreed to be the
current gold standard, cannot be given either for diagnosis or for screening”.

Det bor observeras att den aktuella HTA-analysen inte omfattar screening eftersom screening for kolorektal cancer
i nulaget inte ar aktuell i Sverige.

7b. Inkluderade artiklar - bilaga 1
7c. Exkluderade artiklar - bilaga 2
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8. Pagaende vetenskapliga studier?

En stor multi-centerstudie (SIGGAR trial) med 6ver 5.000 symptomatiska patienter pagar sedan nagra
ar i England, med randomisering till kolonréntgen vs koloskopi alternativt CT-kolografi vs koloskopi.
Resultat férvantas presenteras under 2009.

En italiensk multicenterstudie (CT-kolografi vs koloskopi) (IMPACT study) med drygt tusen patienter
med 6kad risk for kolorektal cancer har nyligen avslutats och vantas bli publicerad inom kort.

9. Vilken specialitetsférening eller sektorsrad rekommenderar
teknologin?

| Socialstyrelsens Nationella riktlinjer for kolorektal cancersjukvard fran 2007 anses koloskopi vara den
metod som ger den basta diagnostika sakerheten vid utredning av kolontumaérer. Man anger ocksa att
risken for komplikationer ar lag. CT-kolografi bedéms som en ny teknik under stark teknisk utveckling.

Tolerabiliteten ar god.Den diagnostiska sékerheten fér tumdérer > 10 mm uppges i denna rapport vara

likvardig med koloskopi.

American Cancer Society, US Multi Society Task Force on Colorectal Cancer och American
College of Radiology rekommender koloskopi for patienter med hég risk. Dessa riktlinjer stdds aven av
American Gastroenterological Association.

a) [ X] Socialstyrelsen
b) [ ] Specialistforeningar
c) [ ] Sektorsrad
d) [ ] Annat

Vilken specialistforening eller sektorsrad?
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ETISKA ASPEKTER
10a. Etiska konsekvenser.

HTA-analysen har visat att traditionell kolonrontgen med dubbelkontrast &r en metod som ar klart
underlagsen saval koloskopi som CT-kolografi for att diagnostisera kolorektal neoplasi. Om denna
metod fortsatter att anvandas kommer fall av kolorektal cancer fortsatt att missas i tidigt skede med
Okad risk fér en hégre dodlighet. Kolonréntgen medfor ocksa manga “falskt positiva” undersdkningar.
Detta leder till ett 6kat lidande for den enskilde och 6kade kostnader pga. behov av ytterligare
kompletterande undersékningar (i allmanhet koloskopi) eller i varsta fall ondédiga operationer. Den idag
omfattande anvandningen av denna metod innebér ett betydande etiskt problem. En direkt ersattning av
DCBE med CT-kolografi skulle innebara forbattrad diagnostisk sakerhet, mindre patientbesvar och
vasentligen oférandrad stralbelastning och skulle ur dessa synpunkter inte innebara nagot etiskt
dilemma.

Patient remitterad till kolonundersodkning har vanligen symtom som ingett misstanke om tumor eller
cancer. Rimligen ar det denna patientgrupp som ska erbjudas basta undersékningsmetod. Dagens kder
till koloskopi skapar etiska dilemman for inremitterande lakare. Skall man, om koloskopi inte ar
genomférbart inom rimlig tid, istallet remittera till en genomférbar men medicinskt underlagsen teknik?
Denna fraga ar komplex, och beror pa bl.a. patientens symptombild, alder och hela sjukdomsbild (andra
sjukdomar osv).

I manga fall av CT-kolografi maste patienten dessutom genomga koloskopi fér kompletterande
diagnostik eller for endoskopiskt avldgsnande av funna polyper.

Vid CT-kolografi far man en datortomografi av 6vriga bukorgan "pa képet”. Detta kan vara vardefullt
avseende eventuella metastaser i fall av koloncancer och aven fér diagnostik av andra behandlingsbara
sjukdomar i buken.

CT-kolografi har en lagre kanslighet an koloskopi for sma polyper (<5 mm) for medelstora polyper (6-9
mm) samt for flacka polyper. Andelen polyper med hdg risk att utvecklas till cancer varierar bland sma
polyper mellan 2 — 5 % och fér medelstora polyper mellan 7 -20 %. Till detta kommer en relativt stor
andel patienter som har 3 polyper eller fler och darfér har férhéjd cancerrisk. Om CT—kolografi valjs som
forstahandsalternativ innebar det att man medvetet maste acceptera att dessa hogriskindivider kan
undga att bli diagnostiserade. CT-kolografi har ocksa lagre kanslighet &n koloskopi att diagnosticera
andra sjukdomar an kolorektal neoplasi som orsak till patientens symptom, framférallt vid symptomen
diarré och blédning. Vid symptomet buksmartor ar det mgjligt att CT-kolografi kan rekommenderas som
primar undersoékning evtersom detta symptom ofta orsakas av extraintestinal sjukdom.

10b. Riskerar andra patientgrupper eller annan vard att trangas
undan till féljd av ett inférande av den nya teknologin?

En 6kad anvandning av CT-kolografi innebar en 6kad belastning pa befintlig CT-utrustning. Detta kan
skapa langre kder for andra CT-undersodkningar eller majligen behov av ytterligare CT-maskiner. For att
Oka kapaciteten for CT-kolografi maste fler radiologer trénas att granska CT-undersdkningar.

Ett 6kat anvandande av koloskopi innebar att fler lakare maste utbildas i koloskopitekniken och riskerar
att 6ka kderna for andra, lagre prioriterade endoskopiska undersokningar.
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ORGANISATIONEN
11a. Nar kan den nya teknologin bérja anvédndas?

Avskaffas DCBE finns under 6verskadlig framtid ett behov av saval koloskopi som CT-kolografi for att
klara dagens volym av kolonundersékningar. Pa detta satt kan en tydlig kvalitetsférbattring uppnas nar
det galler kolondiagnostik inom VGR.

CT-kolografi anvénds redan (Se tabell punkt 4a) pa ett flertal sjukhus i regionen.

Avveckling av DCBE kan ske omedelbart, forutsatt att motsvarande 6kning av kapaciteten fér koloskopi
och/eller CT-kolografi skapas. Utrustning for CT-kolografi finns pa de flesta av regionens sjukhus. Vid
upphandling av CT-utrustning erbjuds i allmanhet mjukvara fér CT-kolografi som en del av en
paketlésning, eller som en option. Alternativt kan specialiserad mjukvara foér CT-kolografi upphandlas
fran fristaende tillverkare. Tekniska forutsattningar for att ersatta DCBE finns saledes i storre delen av
regionen. Pa halften av VGR:s sjukhus utférs redan CT-kolografi. En fortsatt 6vergang fran DCBE Hill
CT-kolografi torde kunna ske utan avsevarda resurstillskott, medan 6kning darutéver kan krava 6kade
resurser i form av utrustning och personal. Det finns dock ett stort behov av utbildning. Detta galler for
saval det praktiska genomférandet av sjalva undersékningen som utbildning av radiologer for tolkning
av bilderna. Eftersom det ar en relativ brist pa specialutbildade radiologer kan detta leda till en
overgaende kosituation (se 10b).

Utbyggnad av koloskopiverksamheten kraver ocksa en 6kad utbildningsinsats. Eftersom det dven har
rader en relativ brist pa specialiserade gastroenterologer kommer en 6kning av verksamheten att leda
till en 6vergaende kosituation avseende koloskopier.

11b. Anvénds teknologin pa andra sjukhus i VGR eller Sverige?
Ja.

Enligt en enkat som skickades till alla réntgenenheter (inklusive privata) i Sverige under december
2008- mars 2009, utférs CT-kolografi pa 50 av landets 119 rontgenavdelningar. | VGR utférs CT-
kolografi pa 10, och kolonrontgen med dubbelkontrastteknik pa 11 av 21 rontgenavdelningar. De
vanligaste indikationerna for CT-kolografi i Sverige och VGR ar enligt enkaten:

1. Komplement vid ofullstandig eller avbruten koloskopi (t.ex. striktur eller tekniska svarigheter).

2. Patienten vagrar koloskopi eller DCBE

3. Patient som beddms ha svarighet att klara koloskopi eller DCBE pga hdg alder eller annat fysiskt
funktionshinder.

4. Alternativ till DCBE oavsett sjukhistoria

Den vanligast angivna orsaken till att CT-kolografi ej utférs pa ovriga réontgenavdelningar ar avsaknad
av spiral- eller multislice-datortomograf.

11c. Medfér nya teknologin enligt projektgruppen konsekvenser fér
personalen?
Ja (se punkt 11a)

12. Paverkan for andra kliniker eller servicefunktioner pa sjukhuset
eller i 6vriga VGR?

Det rader brist pa réntgenlakare och gastroenterologer. | ett kortare tidsperspektiv innebar ékad volym
CT-kolografi mindre tillganglig lakarresurs for 6vrig radiologi, likasa innebar 6kad koloskopivolym pa kort
sikt minskade resurser for vriga arbetsuppgifter inom gastroenterologi och intermedicin. Detta kan leda
till 6kade kder for andra CT-undersdkningar respektive endoskopiska undersékningar. Genom dkade
utbildningsinsatser kan dessa problem I6sas.

HTA-rapport: Kolonutredning 2009-06-12 16(21)



EKONOMI
13. Nuvarande kostnader?

Det saknas aktuella analyser av den verkliga kostnaden for koloskopi och CT-kolografi. De priser som
debiteras av rontgenklinikerna inom VGR varierar men vanlig niva for DCBE-undersokning ar ca 2600
kr, for CT-kolografi ca 3000 kr. Koloskopier debiteras vanligen inte men da detta sker ar vanligt pris ca
5000 kr, man skiljer da ofta inte pa terapeutisk och diagnostisk koloskopi. Dessa priser gallde fér 2008
och framtida prisniva ar mycket osaker.

14. Férvidntade kostnader med nya teknologin?

Beroende pa vilken typ av patienter/individer som ar aktuella for kolonundersdkning kommer
rontgenundersokningarna att skapa behov av komplettering med koloskopi i olika omfattning. Pa
motsvarande satt maste ofullstandiga koloskopier kompletteras med CT-kolografi. Vid en beraknad
kostnad for en koloskopi pa 5000 kr och en CT-kolografi pa 3000 blir strategierna med primar CT-
kolografi respektive primar koloskopi lika dyra om 40 % av CT-kolografierna maste kompletteras med
koloskopi och 5 % av koloskopierna maste kompletteras med CT-kolografi.

Det ar oklart hur stor andel av CT-kolografier som i verkligheten behdver kompletteras med koloskopi.
Behovet av kompletterande koloskopi vid CT-kolografifynd av polyper hos aldre individer ar t.ex. inte
sjalvklart (se Nationella Riktlinjer, Socialstyrelsen 2007). Vid "screening” av asymtomatiska populationer
som beddms ha en férhojd risk att fa cancer berdaknas behovet av kompletterande koloskopi foreligga i
30 - 50 % av undersokningarna. Andelen ar sannolikt betydligt hdgre i en symtomatisk population och i
valdefinierade hogriskpopulationer. Detta innebar att strategin med primar koloskopi i dessa fall
sannolikt blir mest kostnadseffektiv, vilket exemplifieras nedan med tre olika hypotetiska scenarier:

Exempel 1.
Population med hoq risk:

Om 75 % av 5000 CT-kolografier leder till kompletterande koloskopi blir kostnaden 5000 x 3000 Kr +
0,75 x 5000 x 5000 Kr = 33 750 000 Kr. Om de direkt undersokts med koloskopi blir kostnaden 5000 x
5000 Kr = 25 000 0000 Kr.

Exempel 2

Population med medelhoqg risk

Om 50 % av 5000 CT-kolografier leder till kompletterande koloskopi blir kostnaden 5000 x 3000 + 0,5 x
5000 x 5000 kr = 27 500 000 kr. Om de direkt undersékts med koloskopi blir kostnaden 5000 x 5000 Kr
=25 000 0000 Kr.

Exempel 3
Population med 1ag risk:

Om 25 % av 5000 CT-kolografier leder till kompletterande koloskopi blir kostnaden 5000 x 3000 Kr +
0,25 x 5000 x 5000 Kr = 21 500 000 Kr. Om de direkt undersokts med koloskopi blir kostnaden 5000 x
5000 Kr =25 000 0000 Kr.

Den totala kostnaden paverkas saledes av prevalensen av atgardskravande polyper i bakomliggande
population.

15. Totala kostnadsférdndringar?

Se punkt 14.
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16. Finns utrymme foér merkostnader inom egen budget?
(verksamhet/omrade/sjukhus)

Nej

17. Finns hédlsoekonomiska analyser?

Nej. Inga relevanta fér Sverige.

OBESVARADE FRAGESTALLNINGAR
18. Viktiga vetenskapliga kunskapsluckor?

En polyps kliniska betydelse kan korrekt varderas férst nar den ar borttagen och undersokt
mikroskopiskt. | princip alla studier fokuserar pa andel funna polyper i olika storlekar. Histologiskt
indelas polyperna i flera olika grupper varav adenom ar den vanligaste och dessutom den form av polyp
som har stdrst risk for omvandling till cancer. Hyperplastiska (metaplastiska) polyper ar ocksa vanligt
férekommande, men har betydligt mindre klinisk betydelse. Férmagan for de olika teknikerna att skilja
pa dessa typer av polyper ar otillrackligt undersokt. Det &r dock valkant att med dékad polypstorlek dkar
risken for cancer.

De allra flesta vetenskapliga arbeten sker vid centra med sarskilt intresserad personal. Giltigheten i ett
stérre sammanhang ar oftast osaker. Detta galler sarskilt verksamhet dar en personlig bedémning eller
teknisk fardighet ar viktig. Detta ar saledes giltigt vid saval koloskopi som CT-kolografi. De varierande
resultaten for CT-kolografi vid jamfoérelse med koloskopi beror delvis pa detta.

Den tekniska utvecklingen inom CT-kolografin &r snabb och flera av de tekniska nymodigheterna ar inte
representerade i de studier som den aktuella HTA-rapporten bygger pa. Det ar saledes oklart vilka
resultat som kan erhallas i symptomatiska populationer med utnyttjande av idag
rekommenderad/tiliganglig undersdkningsteknik (fecal/fluid tagging, tarmrelaxantia, intravends kontrast,
2D+3D-diagnostik inkl colon dissection, computer aided diagnosis).

19. Finns det inom er verksamhet intresse for att initiera studier
inom omradet?

Koloskopi ar en etablerad metod, men sannolikt med potential fér betydande kvalitetsforbattringar. Det
finns f& svenska undersokningar pa kvalitetsmatt. Andel kompletta undersékningar, bedémning av
renhet, polypektomi-teknik och polypforekomst ar bara exempel pa viktiga variabler som idag ar
vasentligen okdnda. | Norge har man infort ett nationellt koloskopi-register med syfte att registrera och
pa sikt forbattra kvaliteten vid koloskopi. | Sverige finns redan kvalitetsregister for
gallvagsatgarder/undersokningar (ERCP). Ett svenskt koloskopiregister skulle tydliggora vad som
verkligen gors och med vilken kvalitet.

Det ar av intresse att géra en regional eller nationell uppfoljande multicenterstudie med jamférelse
mellan koloskopi och CT-kolografi, utford med dagens teknik, i rutinsjukvard.
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SAMMANFATTNING

20. Sammanfattning
Metod och malgrupp:

Utvardering av CT-kolografi, DCBE (kolonréntgen med dubbelkontrast) och koloskopi vid klinisk
misstanke om kolorektal cancer eller polyper i kolon.

PICO:

P: Patienter med symptom som inger misstanke om kolorektal neoplasi och/eller individer med hég risk
for kolorektal neoplasi.

I: Tre kombinationer [+C uppdelade i tre sékningar som samkdrs for att undvika dubbletter
1. Koloskopi
2. CT-kolografi
3. Koloskopi
C: 1. Kolonrontgen
2. Kolonréntgen
3. CT-kolografi

O: Neoplasier (inkluderar cancer, polyp, kolorektala adenom)

Fragestallning :
Vilken/vilka understkningsmetoder &r mest andamalsenliga for undersdkning av tjocktarmen hos
patienter med misstankt tjocktarmstumaor?

Studerad patientnytta och risker:

Koloskopi kvarstar som "gold standard” med sammantaget storsta diagnostiska sakerhet avseende
kolorektala polyper och cancer. Koloskopi har ocksa formaga att diagnostisera andra sjukdomar an
kolorektal neoplasi vid blédnings och diarréutredning.

Kolonrontgen med dubbelkontrast (DCBE) har signifikant lagre specificitet och sensitivitet for
kolorektala polyper och cancer an CT-kolografi och koloskopi. Metoden bor inte langre anvandas.

CT-kolografi har acceptabel sensitivitet och specificitet att pavisa eller utesluta cancer i kolon
(Histologisk diagnos kan dock endast fas genom koloskopi).

CT kolografi har per patient lagre sensitivitet an koloskopi (52-100%) men god specificitet (82-99%) att
diagnostisera stora polyper (>10mm). Motsvarande siffror for koloskopi ar per patient 90-100%.

CT kolografi har klart samre formaga att diagnostisera medelstora polyper (6-9 mm), sensitivitet 30 —
91% per patient. Motsvarande siffror for koloskopi ar 90-100%

CT kolografi har otillracklig formaga att detektera polyper mindre &n 5 mm.

CT-kolografi kan vara ett bra alternativ till koloskopi vid symptomet buksmartor da dessa ofta orsakas
av extraintestinal sjukdom och divertikulit.

CT-kolografi ar ett ur diagnostisk synpunkt battre komplement till koloskopi, an DCBE

CT-kolografi har varde som komplement vid ofullstdndig koloskopi

L U IS U
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Etiska fragestallningar:

Ar det acceptabelt att anvdnda DCBE som primar undersékningsmetod nér bade CT-kolografi och
koloskopi ger béttre diagnostiska resultat? Ar det acceptabelt att anvanda en primar
undersdkningsmetod (DCBE och CT-kolografi) som innebar att ett sannolikt litet men okant antal
riskpolyper missas?

Ekonomiska aspekter:

Koloskopi saval som CT-kolografi ar tekniker som ar dyrare an DCBE. Vid undersokning av
symtomatiska patienter eller patienter med en hog risk fér kolorektal cancer ar det sannolikt mest
kostnadseffektivt om den priméara utredningen gérs med koloskopi,

Samlad bedémning av evidenslaget:

Det finns 6vertygande evidens for att koloskopi utgor basta undersdkningsmetod vid misstanke pa eller
vid 6kad risk for kolorektal neoplasi. CT-kolografi ar ett bra alternativ fér diagnostik av cancer. CT-
kolografi ar ett sdmre alternativ for diagnostik av stora och medelstora polyper och metoden ar inte
lamplig for diagnostik av sma polyper (5 mm). CT-kolografi kan vara ett bra alternativ till koloskopi vid
buksmartor da dessa ofta orsakas av extraintestinal sjukdom och divertikulit. CT-kolografi ar ett
vardefullt komplement vid ofullstandig koloskopi. Trots ett begrénsat antal artiklar i var granskning talar
samtliga samstammigt for att DCBE ar en teknik med otillracklig formaga att diagnostisera kolorektala
tumorer i jamférelse med bade koloskopi och CT-kolografi.
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Bilagor

Bilaga 1 Inkluderade artiklar

Bilaga 2 Exkluderade artiklar

Bilaga 3 Litteratursdkningsprocessen
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Redovisa inkluderade artiklar

Redovisa en tabell per utfall, ex. risker i separat tabell. Bilaga 1

Forfattare, ar, land,
referens nr

Studiedesign, antal patienter, bortfall

Resultat
Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Bevis
virde

Bose, 2007, UK, 9

Prospektiv studie, CTC+samma dag
koloskopi med segmental
unblinding, 100 symt patienter, 90
hade komplett CTC+koloskopi

Var god se tabeller
”Sen Spec CTC med segm
oblindad skopi”

Fecal tagging

CTC erfarenhet av
radiologen anges ej
91% kompletta
koloskopier till cekum.
PO: Hogre sensitivitet
for sma in for stora
polyper vid koloskopi

Medel

Chaparro Sanchez,
2007, Spain, 15

Prospektiv studie, CTC+samma dag
koloskopi med segmental
unblinding, 50 symt patienter

Var god se tabeller
”Sen Spec CTC med segm
oblindad skopi”

Samtliga koloskopier
kompletta till cekum,
samtliga utan
analgetika eller
sedering.

Iv kontrast gavs ej vid
CTC.

Radiologernas
erfarenhet anges ej.
Skopisten beskrevs
som “erfaren”. Anger
ej koloskopi resultat.

Cotton, multicenter
(USA+UK), 2004, 21

Prospektiv studie, CTC+samma dag
koloskopi med segmental unblinding
615 symt patienter, 600 hade
komplett CTC+koloskopi

Var god se tabeller
”Sen Spec CTC med segm
oblindad skopi”

9 center varav bara 1
med erfarna granskare
(i denna center hade
CTC per pat
sensitivitet >6 mm:
82%); de andra centra
hade oerfarna CTC
granskare (>10CTC)

Medel
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Redovisa inkluderade artiklar

Redovisa en tabell per utfall, ex. risker i separat tabell. Bilaga 1

Forfattare, ar, land,
referens nr

Studiedesign, antal patienter, bortfall

Resultat
Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Bevis
virde

Hog
koloskopistandard,
98,5% av pat
undersdkta till cekum.

Ginnerup Pedersen,
Danmark, 2003, 31

Prospektiv studie, CTC+samma dag
koloskopi med segmental
unblinding. 148 patienter enligt
foljande: symt, surveillance, preop
pga CRC

Var god se tabeller
”Sen Spec CTC med segm
oblindad skopi”

46 % av koloskopierna
utfordes av skopister
med erfarenhet av <
500 koloskopier
Radiolog med
erfarenhet av 100 CTC
Patienter med dalig
sfinktertonus eller
délig compliance med
laxeringen exkluderats
ur studien.

Medel

Gluecker, Schweiz,
2002, 32

Prospektiv studie, CTC+samma dag
koloskopi. 50 konsekutiva symt och
hog risk patienter

Var god se tabeller
” Sen Spec CTC med
blindad skopi”

En radiolog med
begrinsad CTC
erfarenhet (60 CTC) +
1 gastroent i consensus
granskade CTC
bilderna

Lagt

Hoppe, Schweiz,
2004, 43

Prospektiv studie, CTC+samma dag
koloskopi med segmental
unblinding, 100 symt pat

Var god se tabeller
”Sen Spec CTC med segm
oblindad skopi”

3 (oerfarna) radiologer
(erfarenhet av 30-60
CTO).

Skopisternas
erfarenhet anges ej.
94% kompletta
koloskopier.
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Redovisa inkluderade artiklar

Redovisa en tabell per utfall, ex. risker i separat tabell. Bilaga 1

Utfallsmatt: Kolorektal.neoplasi
Forfattare, ar, land, Studiedesign, antal patienter, bortfall Resultat Kommentarer Bevis
referens nr Interventions- resp. virde
kontrollgrupp
6 patienter med
striktur (ofullstindig
0OC) exkluderats
liksom 1 med dalig
laxering och 1 med
délig sfinktertonus
Iannaccone, Italien, Prospektiv studie, CTC+samma dag Var god se tabeller Low dose CTC (10 Medel
2003, 47 blindad koloskopi blandad ”Sen Spec CTC med mAS)
population med ldg och hog risk pat, blindad skopi”
158 pat. Inget bortfall redovisas. Erfarna koloskopister
och radiologer.
Polyper som hittats pa
CT men ej vid blindad
koloskopi redovisas
som falskt positiva
fynd.
Prospektiv studie, CTC+samma dag Var god se tabeller Low dose CTC (10 Medel
Iannaccone, Italien, blindad koloskopi med en ”Sen Spec CTC med helt mAS)
2005, 45 uppfoljande andra oblindad oblindad 2 skopi”
koloskopi som referens blandad Erfarna skopister med
population med ldg och hog risk pat, > 5000 tidigare
88 patienter (503 tillfrigade varav koloskopier.
105 accepterade, 88 av dessa
inkluderats). 6 pat exkluderats pga 3 (erfarna) radiologer
inkomplett koloskopi med erfarenhet av 400,
200, 100 CTC med OC
som facit.
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Redovisa inkluderade artiklar

Redovisa en tabell per utfall, ex. risker i separat tabell. Bilaga 1

Forfattare, ar, land, Studiedesign, antal patienter, bortfall Resultat Kommentarer Bevis
referens nr Interventions- resp. virde
kontrollgrupp
Irvine, Canada, 1988 Prospektiv studie, Per-lesion sensitivitet stort bortfall Lagt
48 FS+DCBE+koloskopi, symt pat FS: cancer 67%, polyp =5
(blod per rektum), 89 pat varav 71 mm or cancer 64% Radiologernas och
gjorde alla test DCBE: cancer 83%, polyp endoskopisternas
OC med segmental unblinding. Som =5 mm or cancer 77% erfarenhet anges ej.
referens anviints det samlade DCBE+FS: cancer 83%, Daliga
diagnostiska underlaget inklusive polyp = 5 mm or cancer koloskopiresultat (83%
eftergranskning av rtg bilder for alla 79% till caecum)
pat samt kompletterande skopier OC: cancer 100%, polyp >
eller rtg vid divergerande resultat 5 mm or cancer 93%
Johnson, USA, 2003 Prospektiv studie, CTC+samma dag Var god se tabeller Single slice (16%) eller Medel
55 koloskopi, 703 asymt hog-risk pat ”Sen Spec CTC med blindad maultislice
skopi”
98,2 % av koloskopierna
kompletta till cekum.
Stor interobserver variation
vid CT bedomning
Erfarna radiologer (>150
CTC) och erfarna skopister
Johnson, USA, 2004 Prospektiv studie, CTC+DCBE. Om Sens pol 210 mm Single slice (12%) eller Lagt
53 man hittade >5 mm polyper vid CTC 56-79% (double- multislice
CTC eller DCBE, utfordes dven read 81%) Gold standard:
endoskopi (OC,FS eller DCBE 39-43% endoskopi (OCi 116
proktoskopi); 837 asymt hog-risk Per-pat sens >10 mm pat, FS eller
pat CTC 56-77% (double- proktoskopi), anvindes
read 79%) EJ i alla patienter
DCBE 44-56% (endast i dem dar CTC
Per-pat spec 210 mm eller DCBE visade >5
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Redovisa inkluderade artiklar

Redovisa en tabell per utfall, ex. risker i separat tabell. Bilaga 1

Forfattare, ar, land,
referens nr

Studiedesign, antal patienter, bortfall

Resultat
Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Bevis
virde

CTC 96-99% (double-
read 95%)
DCBE 99-100%

mm polyper).

11% av pat m
polypfynd pa CT och
2% av pat m polypfynd
pa DCBE genomgick ej
koloskopi

18 pat utan polypfynd
pa CT och DCBE
genomgick koloskopi.

Tveksamhet kring
metoden enligt ovan.
Erfarna radiologer
(>150 CTC) och
erfarna skopister

Macari 2002, USA, 73

Prospektiv studie, CTC + samma
dag koloskopi, 105 symt pat, 0
bortfall

Var god se tabeller
” Sen Spec CTC med
blindad skopi”

Lagdos CTC (50 mAs,
5-7.8 mSv).

En radiolog med 4 ars
CTC erfarenhet. Det
framgar inte om
skopister var erfarna:
en gastroenterolog och
en fellow under
supervision av
gastroenterologen

Komplett OC i 98.1%

Medel
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Redovisa inkluderade artiklar

Redovisa en tabell per utfall, ex. risker i separat tabell. Bilaga 1

Utfallsmitt: Kolorektal.neoplasi
Forfattare, ar, land, Studiedesign, antal patienter, bortfall Resultat Kommentarer Bevis
referens nr Interventions- resp. virde
kontrollgrupp
Inga komplikationer
Munikrishnan, 2003, Prospektiv studie, CTC + koloskopi, Var god se tabeller Lite oklara kriterier Lagt
USA, 82 80 konsekutiva symt pat ” Sen Spec CTC med for matching
Obs!ofullst koloskopi i 18 pat varav blindad skopi”
5 pga ockluderande kolorektal Skopisternas och
cancer, 7 orena, 4 teknisk radiologernas
misslyckade, 2 divertikelstenoser; erfarenhet av
ofullst CTC i 4 pat (orena). Ej metoderna anges ej
specificerat om dessa patienter
exkluderades.
Roberts-Thomson, Prospektiv studie, CTC+ samma dag Var god se tabeller Skopisternas och Lagt
2008, Australia, 112 koloskopi med segmental ”Sen Spec CTC med segm radiologernas
unblinding, 227 symt pat, 25 bortfall oblindad skopi” erfarenhet av
pga ofullstindig koloskopi eller dilig metoderna beskrives
tarmrengoring vagt
Bifynd och pat preference redovisas
Prospektiv multicenter studie, Var god se tabeller erfarna och oerfarna Medel
Rockey, 2005, USA, DCBE+CTC+koloskopi med ”Sen Spec CTC med segm CTC granskare:
114 segmental unblinding, 1409 oblindad skopi” hilften hade granskat
potentially eligible patients (symt > 50 CTC och hilften
+hdgrisk patienter (med 1sta eller <50 CTC.
2dra grad sliktingar med colorektal
cancer), 634 exkluderades= 614 Mycket erfarna
patienter gjorde alla 3 test skopister
Pat preference redovisas
Stort bortfall,
ofullstindigt beskrivna
orsaker, oklart hur
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Redovisa inkluderade artiklar

Redovisa en tabell per utfall, ex. risker i separat tabell. Bilaga 1

Forfattare, ar, land,
referens nr

Studiedesign, antal patienter, bortfall

Resultat
Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Bevis
virde

méanga som fallit bort
efter att ha genomfort
DCBE eller DCBE +
CT.

Inkompletta us ej
redovisat

Steine, 1993, Norway,
133

Prospektive studie,
DCBE+koloskopi, 190 randomly
selected patients referred to DCBE.
Bortfall redovisas ej.

DCBE per-pat sens cancer
100%, spec 98%; per-pat
sens polyp =10 mm 81%,
6-9 mm 50%, <5 mm 70%

86% av koloskopierna
kompletta till cekum
98% DCBE kompletta
till cekum.

Erfarna radiologer och
erfarna skopister.

Det framgar inte hur
patienterna
randomiserades; inte
heller indikationen till
DCBE.

Patienter med fynd vid
DCBE men ej vid OC
foljdes upp med ny OC
eller ny DCBE, dvs
variabel referens
standard.

Lagt

Taylor, 2003, UK,
135

Prospektiv studie, CTC+samma dag
koloskopi med segmental
unblinding, 54 symt pat.

Inget bortfall.

Var god se tabeller
”Sen Spec CTC med segm
oblindad skopi”

En radiolog granskade
CT, erfarenhet av
metoden anges ej men
troligen begrinsad,

Medel
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Redovisa inkluderade artiklar

Redovisa en tabell per utfall, ex. risker i separat tabell. Bilaga 1

Utfallsmatt: Kolorektal.neoplasi
Forfattare, ar, land, Studiedesign, antal patienter, bortfall Resultat Kommentarer Bevis
referens nr Interventions- resp. virde
kontrollgrupp
kompetensen anges ha
okat under studien.
Skopisten anges
”erfaren”. 91% av
koloskopierna var
kompletta till cekum.
Prospektiv studie, CTC+samma dag Var god se tabeller 98 % av koloskopierna Medel
Van Gelder, 2004, koloskopi. Vid divergerande fynd > ”Sen Spec CTC med helt kompletta till cekum.
Holland, 136 10 mm gjordes eftergranskning av oblindad skopi” (second-
koloskopivideo och endast vid behov look koloskopi) 7% av CTC bedomdes
dérefter dven en uppfoljande andra ”inadequate” pga dalig
oblindad koloskopi 288 konsekutiva gasinsufflation,
symt +hog risk pat, 39 bortfall=249 Kanske bor data istillet andningsartefakter,
pat redovisas i tabellen med tekniska problem mm.
blindad koloskopi. Den Dessa pat exkluderades
huvudsakliga fran jimforelsen
referensmetoden ér ju en
blindad koloskopi. Savitt Endast 9 pat
jag forstar av siffrorna genomgick en andra
var det endast 9 pat som uppfoljande oblindad
genomgick en andra koloskopi, detta
oblindad koloskopi. gjordes i genomsnitt
VEF: second-look koloskopi 13 ménader efter forsta
gillde endast for >10 mm koloskopin.
fynd vid CTC. Det kan
man specificera i tabellen
de Vries, 2008, Prospektiv studie, CTC (utan och Var god se tabeller Fecal tagging, mianga Medel
Holland, 147 med CAD)+samma dag koloskopi, ”Sen Spec CTC med segm flat lesions (vilka
448 konsekutiva patienter with oblindad skopi” missades pa CTC) pga

2009-05-17



Redovisa inkluderade artiklar
Redovisa en tabell per utfall, ex. risker i separat tabell. Bilaga 1

Forfattare, ar, land, Studiedesign, antal patienter, bortfall
referens nr

Resultat
Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Bevis
virde

personal or family history of
colorectal polyps or cancer, 278
bortfall=170 pat

polypselektion efter
tidigare utforda
koloskopier. Over
hilften av patienterna
hade koloskoperats
tidigare

Radiologer med
erfarenhet av > 100
CTC undersokningar
verifierade m
koloskopi.

Skopister med
begransad erfarenhet
(>200 koloskopier),
dock endast 3/194
koloskopier
inkompletta.

11/194 CT-undersokta
pat exkluderats pga
?otillricklig CT
kvalitet”

White, 2008, UK, 141 Prospektiv studie, CTC+samma dag
koloskopi, 186 hog risk pat, 36

bortfall=150 pat

Var god se tabeller
” Sen Spec CTC med
blindad skopi”

Ingen information om
matching Kriterier?
Otydliga
inklusionskriterier
Oerfarna CTC
Radiologer (CTC

Medel
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Redovisa inkluderade artiklar

Redovisa en tabell per utfall, ex. risker i separat tabell. Bilaga 1

Forfattare, ar, land,
referens nr

Studiedesign, antal patienter, bortfall

Resultat
Interventions- resp.
kontrollgrupp

Kommentarer

Bevis
virde

kurs+20 OCverifierade
CTC undersokningar)

Skopisternas
erfarenhet anges ej,
”olika medlemmar av
teamet som vid
normala
forhallanden”.

86% kompletta
koloskopier till cekum

Winawer, 2000, USA,
142

Prospektiv randomizerad studie,
DCBE+koloskopi med segmental
unblinding inom 2 veckor. 1418
potential eligible pat med forhojd
risk pga tidigare polypektomi foljdes
under 10 dr. 580 pat gjorde bigge
us en eller fler ganger; 862 parade
undersokningar med DCBE +
koloskopi studeras (follow-up efter
polypektomi).

DCBE per-pat sens for
adenomas: >10 mm 48%,
6-10 mm 53%, <5 mm
32%. DCBE missade 54%
>10 mm adenom

Radiologerna hade vid
tolkningen tillgang till

alla eventuella tidigare
DCBE undersokningar

Multicenterstudie,
radiologernas och
skopisternas erfarenhet
av metoderna anges ej.

Endast 12/881
koloskopier var
inkompletta

Medel

2009-05-17



Bilaga 2 b Jamforelser mellan CT-colongrafi och DCBE

Redovisa exkluderade artiklar efter bibliotekets sortering enligt principerna i bifogad tabell.

nr Studie Anledning till exklusion
10 Britton 2001 Otillrackligt patientantal.
35 Halligan 2007 Inga data. Bara studiedesign.
77 McGrath 2002 Kostnad-effekt studie.
120 Sallam 2007 Otillrackligt patientantal.
128 Sosna 2008 Ingen originalstudie. Metaanalys.
134 Taylor 2006 Ej aktuell jamforelse (enl. PICO)
137 Vella 2004 Otillrackligt patientmaterial
Ej originalartikel
154 | Rosman AS Metaanalys
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Bilaga 2 a Jamforelser mellan CT-colongrafi och Koloskopi
Redovisa exkluderade artiklar efter bibliotekets sortering enligt principerna i bifogad tabell.

nr Studie Anledning till exklusion
1 Abdel 2005 Otillrackligt patientantal.
4 Arnesen 2007 “Single-slice” CT.
5 Arnesen 2007 Kostnad-effekt studie.
6 Arnesen 2005 “Single-slice” CT.
10 Britton 2001 Otillrackligt patientantal.
11 Burling 2006 Ej aktuell jamférelse (enl. PICO).
12 Burling 2006 Otillrackligt patientantal.
14 Callstrom 2001 Ofullstéandig patientférberedelse.
18 Chung 2005 Ofullsténdig metodbeskrivning.
19 Cohnen 2002 Otillracklig CT-metod.
20 Copel 2007 Retrospektiv studie. CT efter ofullstandig koloskopi.
22 Dachman 1998 Otillrackligt patientantal.
23 Durkalski 2002 Inga data.
24 Edwards 2004 Screening av asymtomatiska individer.
26 Fenlon 1991 “Single-slice” CT.
27 Fidler 2002 Inkluderar inte alla utfall ( = "outcome”) enl. PICO
28 Fletcher 2002 Felaktigt patientmaterial.
29 Florie 2007 Inadekvata patientféreberedelser.
34 Gupta 2008 Ej aktuell jdmforelse (enl. PICO).
35 Halligan 2007 Inga data. Bara studiedesign.
36 Hara 1997 “Single-slice” CT.
37 Hassan 2008 Screening av asymtomatiska individer.
38 Hassan 2007 Screening av asymtomatiska individer.
39 Haykir 2006 Otillrackligt patientantal.
40 Heitman 2005 Screening av asymtomatiska individer.
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Bilaga 2 a Jamforelser mellan CT-colongrafi och Koloskopi
Redovisa exkluderade artiklar efter bibliotekets sortering enligt principerna i bifogad tabell.

nr Studie Anledning till exklusion
41 Hjern 2007 Fel utfallsvariabel ( = "outcome”).
46 lannaccone 2004 Ofullstéandig patientférberedelse.
50 Jensch 2008 Ofullsténdig patientférberedelse.
51 Johnson 2008 Screening av asymtomatiska individer.
52 Johnson 2007 Screening av asymtomatiska individer.
54 Johnson 2003 Retrospektiv studie.
56 Johnson 2007 Otillrackligt patientantal.
58 Kalra 2006 Otillrackligt patientantal.
CT jamférelse med kliniskt utfall och inte med
59 Kealy 2004 koloskopi.
61 Kim 2007 Screening av asymtomatiska individer.
62 Kim 2007 Retrospektiv studie.
63 Kim 2008 Screening av asymtomatiska individer.
“Single-slice” CT.Blandat med bara "supine” och
64 Laghi 2002 "supine + prone” undersokningar
Blandat med “single-" och "multi-slice” CT
65 Laghi 2002 undersokningar
67 Lin 2006 Ej aktuell jamforelse (enl. PICO).
69 Lipscomb 1996 Fel CT-teknik.
70 Loftus 1999 Fel CT-teknik.
Ofullstéandig jamforelse. Inkluderar bara "missed
71 Macari 2004 polyps”
72 Macari 2004 Screening av asymtomatiska individer.
74 Macari 2000 Otillrackligt patientantal.
76 McFarland 2002 “Single-slice” CT.
77 McGrath 2002 Kostnad-effekt studie.
80 Mendelson 2000 “Single-slice” CT.
81 Morrin 1999 Otillrackligt patientantal.
Ej adekvat jamfdrelse (Kolografi efter inkomplett
85 Neri 2002 koloskopi)
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Bilaga 2 a Jamforelser mellan CT-colongrafi och Koloskopi
Redovisa exkluderade artiklar efter bibliotekets sortering enligt principerna i bifogad tabell.

nr Studie Anledning till exklusion
88 Novis 2000 Ingen originalstudie.
92 Ota 2003 Otillrackligt patientantal.
94 Ozsunar 2008 For litet patientmaterial.
Felaktigt patientmaterial. Oklar metodbeskrivning.
96 Park 2005 En del ofullstadndiga koloskopier.
97 Pedersen 2005 Ingen originalstudie.
98 Pescatore 2002 "Single-slice” CT.
99 Pickhardt 2008 Kostnad-effekt studie.
100 Pickhardt 2007 Kostnad-effekt studie.
101 Pickhardt 2004 Ej aktuell jamforelse (enl. PICO).
102 Pickhardt 2004 Screening av asymtomatiska individer.
103 Pickhardt 2004 Ej aktuell jamférelse (enl. PICO).
104 Pickhardt 2004 Screening av asymtomatiska individer.
105 Pickhardt 2003 Screening av asymtomatiska individer.
106 Pineau 2003 “Single-slice” CT.
107 Provenzale 2002 Kostnad-effekt studie.
108 Punwani 2008 Ej aktuell jdmférelse (enl. PICO).
109 Qin 2005 Ej aktuell jdmforelse (enl. PICO).)
116 Rodriguez 2006 Ingen jamférelse med CT-kolografi.
117 Réttgen 2005 Otillrackligt patientantal.
118 Sali 2008 Otillrackligt patientantal.
119 Saliangas 2004 Ingen originalstudie.
120 Sallam 2007 Otillrackligt patientantal.
121 Sanford2006 Screening av asymtomatiska individer.
122 Scott 2004 Screening av asymtomatiska individer.
123 Segura 1998 Ej aktuell jamférelse (enl. PICO).
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Bilaga 2 a Jamforelser mellan CT-colongrafi och Koloskopi

Redovisa exkluderade artiklar efter bibliotekets sortering enligt principerna i bifogad tabell.

nr Studie Anledning till exklusion
124 Selcuk 2006 Otillrackligt patientantal.
127 Sosna 2008 Ingen jamférelse av metoder.
129 Sosna 2003 Ingen originalstudie. Metaanalys.
130 Sosna 2003 Ingen originalstudie. Oversiktsartikel.
132 Spinzi 2001 “Single-slice” CT.
138 | Vogt Otillracklig CT metod.
139 | Wessling 2005 Fel patientpopulation.
140 | Wessling 2001 Otillrackligt patientantal.
143 Yee 2003 “Single-slice” CT.
144 | Yee 2001 “Single-slice” CT.
145 | Yucel 2008 Otillrackligt patientantal.
146 Ingen forfattare Korrektion av errata i tidigare artikel.
148 Graser 2008 Screening av asymtomatiska individer.
Delvis felaktigt (for begransat) patientmaterial. En
149 Miao 2000 del pat. Endast us med CTC i "supine” position
151 Reuterskiold MH “Single-slice” CT.
Ingen originalstudie
152 Halligan S Metaanalys
Ingen originalstudie
153 | Mulhall BP Metaanalys
Ingen originalstudie
154 Rosman AS Metaanalys
4 2009-06-15




Bilaga 2 ¢ Jamforelser mellan DCBE och Koloskopi
Redovisa exkluderade artiklar efter bibliotekets sortering enligt principerna i bifogad tabell.

nr

Studie

Anledning till exklusion

2 Ahovuo 1990 Icke representativt patienturval (enl. PICO)

3 Aldrige 1986 Icke representativt patienturval (enl. PICO)
Icke representativt patienturval (enl. PICO).

7 Bartram 1980 Saknar fullstandig dataredovisning.
Otillrackligt patientantal. Singel-kontrast

8 Bernard 1986 rontgen.

13 Burtin 1995 Otillrackligt patientantal.

16 Chen 2000 Retrospektiv studie.
Retrospektiv studie. DCBE vid ofullstédndig

17 Chong 2002 koloskopi.

25 England 1989 Screening-studie av asymtomatiska individer.

30 Fujimori 2005 Annan fragestélining (inte enl. PICO).

33 Gollup 1999 DCBE bara efter ofullstandig koloskopi.

35 Halligan 2007 Inga data.

42 Ho 1981 Ingen jamférande studie.

44 Hovendal 1990 Ingen jamférande studie.

49 Jaramillo 1992 Icke representativt patienturval (enl. PICO).

57 Kalra 1988 Icke representativt patienturval (enl. PICO).

60 Kewenter 1996 Studie av komplikationer vid screening.

66 Lewis 2002 Kostnad-effekt studie.

68 Lindsay 1988 Otillrackligt patientantal.

75 Maxfield 1986 Retrospektiv studie.

77 McGrath 2002 Kostnad-effekt studie.

78 McMahon 2001 Kostnad-effekt studie.

79 McPherson 1983 Retrospektiv studie.

83 Myers 2001 Oklar jamforelse.

84 Nelson 2004 Ingen originalstudie.
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Bilaga 2 ¢ Jamforelser mellan DCBE och Koloskopi
Redovisa exkluderade artiklar efter bibliotekets sortering enligt principerna i bifogad tabell.

nr Studie Anledning till exklusion
86 Niv 2003 Ej aktuell jamfdrelse (enl. PICO).
87 Nivatvongs 1982 Ej aktuell jamforelse (enl. PICO).
89 Obrecht 1984 Ej aktuell jamférelse (enl. PICO).
90 Okada 1994 Ej aktuell DCBE metod.
91 Ostborg 1994 Ej aktuell jamférelse (enl. PICO).
92 Ota 2003 Otillrackligt patientantal.
Hela patientmaterialet ar inte undersdkt med
93 Ott 1989 DCBE.
95 Ott 1980 Retrospektiv studie
110 Rex 1997 Ej aktuell jamférelse (enl. PICO).
111 Rex 1995 Otillrackligt patientmaterial.
113 Robinson 1999 Ej aktuell jamforelse (enl. PICO).
Delredovisning av storre studiematerial som
115 Rockey 2004 publicerades 2005 (=Rockey 114)
120 Sallam 2007 Otillrackligt patientmaterial.
125 Shida 1996 Retrospektiv studie.
126 Smith 2001 Retrospektiv studie.
131 Spinzi 2001 Ej aktuell jamforelse (enl. PICO).
134 Taylor 2006 Ej aktuell jamforelse (enl. PICO).
150 Strém 1999 Retrospektiv studie. Endast cancer patienter.
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Bilaga 3, Litteratursékningsprocessen

Vilken/vilka unders6kningsmetoder ar mest andamalsenliga for undersékning av tjocktarmen
hos patienter med misstankt kolorektal neoplasi?

PICO

P (Patient) Patienter med symptom som inger misstanke om kolorektal neoplasi och/eller
individer med hog risk for kolorektal neoplasi

I (Intervention) Tre kombinationer [+C uppdelade pa tre s6kningar som samkaors for att undvika
dubbletter
1. Koloskopi
2. CT-kolografi
3. Koloskopi

C (Comparison) 1. Kolonrontgen
2. Kolonréntgen
3. CT-kolografi

O (Outcome) Neoplasier (inkluderar cancer, polyp, kolorektala adenom)

6 a) SOKSTRATEGI

PUBMED 2008-09-22 MeSH- och fritextsdkning

1. Kolonrontgen och koloskopi

(Colon/radiography OR Colonic diseases/radiography OR Colonography
Barium OR Barium sulphate OR Tomography, x-ray computed)

AND (Colonoscopy OR Colonoscopies OR Colonoscop*)

OR

2. CT-kolografi och koloskopi

Colonography, computed tomographic OR CT Colonography OR
Computed tomographic colonography OR Virtual colonoscopy)
AND (Colonoscopy OR Colonoscopies OR Colonoscop*)

OR

3. Kolonréntgen och CT-kolografi

(Colon/radiography OR Colonic diseases/radiography OR Colonography
Barium OR Barium sulphate OR Tomography, x-ray computed)

AND Colonography, computed tomographic OR CT Colonography OR
Computed tomographic colonography OR Virtual colonoscopy)
Begransningar

Control OR Controls OR Controlled OR Compare OR Compared OR Comparison OR Reference OR
Standard

1980/01/01-

English[lang] OR Danish[lang] OR Norwegian[lang] OR Swedish[lang])

1043 traffar

1(16)



2009-06-15/ELD

COCHRANE 2008-09-22 Title, abstract & keyword.

ID Search

(colon/radiography OR colonic diseases/radiography OR colonography OR Barium OR
Barium sulphate OR tomography, x-ray computed):ti,ab,kw

#1

#2 (colonoscopy OR colonoscopies OR colonosc*):ti,ab,kw

#3 (#1 AND #2)

(olonography, computed tomographic OR CT-colonography OR computed tomographic
colonography OR virtual colonoscopy):ti,ab,kw

#4

#5 (#2 AND #4)
#6 (#1 AND #4)
#7 (#3 OR #5 OR #6)

#8 (neoplasms OR neopl* OR Cancer OR tumour OR tumours OR tumor OR tumors):ti,ab,kw

#9 (#7 AND #8)

145 traffar

Cochrane Reviews 1
Other reviews 5
Clinical Trials 97
Technology Assessments 16
Economic Evaluations 26
Ovrigt

En omfattande genomgang av metaanalyser, systematiska 6versikter m fl tillférde 6 nya referenser.

b) Inklusionskriterier for artiklar

Alla studietyper utom fallbeskrivningar

Nagon form for kontroligrupp eller jamforelse.

500 personer i varje arm nar parallella grupper jamfors med olika metoder.

50 personer i studien om samma individer genomgar 2 eller fler undersékningar

Exklusionskriterier for artiklar

Retrospektiva studier

Studier pa asymptomatisk population med 1&g eller normal risk for kolorektal neoplasi
(screeningstudier).

Studier med kostnadseffektivitet, divertikulit, inflammatoriska tarmsjukdomar (Mb Crohn, ulcerds colit),
"staging”, "local recurrence” som primar utfallsvariabel.

Studier med kontrastrontgen utan dubbel-kontrast teknik.

Studier med kolonréntgen eller CT-kolografi efter ofullstdndig koloskopi ("incomplete colonoscopy”.
Studier med CT-kolografi utan foregadende tarmrengéring.

Studier med CT-kolografi med "single-slice”teknik.

c) Limitering:

Vuxna

Sprak: engelska, danska, norska, svenska
Tid: 1980-

2(16)


http://www3.interscience.wiley.com/cochrane/searchHistory?mode=runquery&qnum=1
http://www3.interscience.wiley.com/cochrane/searchHistory?mode=runquery&qnum=1
http://www3.interscience.wiley.com/cochrane/searchHistory?mode=runquery&qnum=2
http://www3.interscience.wiley.com/cochrane/searchHistory?mode=runquery&qnum=3
http://www3.interscience.wiley.com/cochrane/searchHistory?mode=runquery&qnum=4
http://www3.interscience.wiley.com/cochrane/searchHistory?mode=runquery&qnum=4
http://www3.interscience.wiley.com/cochrane/searchHistory?mode=runquery&qnum=5
http://www3.interscience.wiley.com/cochrane/searchHistory?mode=runquery&qnum=6
http://www3.interscience.wiley.com/cochrane/searchHistory?mode=runquery&qnum=7
http://www3.interscience.wiley.com/cochrane/searchHistory?mode=runquery&qnum=8
http://www3.interscience.wiley.com/cochrane/searchHistory?mode=runquery&qnum=9
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d) Urvalsprocessen

1197
traffar i PubMed + Cochrane +
referenslistor

O\

154 1043

thdeE_Si vgld?"biblioteket ;Jt sorterades bort av biblioteket
och skickade till gruppen i form pa abstractniva.

abstract och fulltext for Se kommentar nedan

beddmning.
21 133
artiklar valdes ut till slutgiltig Av dessa artiklar exkluderades
granskning och som HTA- av gruppen.
rapporten baseras pa. Se Bilaga 2
Se Bilaga 1

Kommentar till bortsortering/exkludering
Sammanlagt 1040 artiklar sallades bort av biblioteket enligt nedan, da de inte stamde 6verens med
PICO och exklusions/inklusionskriterier.

Patient/problem: 14
Intervention: 56
Comparison: 114
Outcome: 51

Fel studietyp/metod: 284
Ovrigt (fel amne, fel inriktning, dubbletter etc.) 522
Sprak: 2 =1043

e) Litteraturforteckning
Inkluderade artiklar (21 artiklar)

9. Bose M, Bell J, Jackson L, Casey P, Saunders J, Epstein O.

Virtual vs. optical colonoscopy in symptomatic gastroenterology out-patients: the case for virtual
imaging followed by targeted diagnostic or therapeutic colonoscopy.

Aliment Pharmacol Ther 2007; 26(5): 726-36.

15. Chaparro Sanchez M, del Campo Val L, Maté Jiminéz J, Cantero Perona J, Barbosa A, Olivares
D, Khorrami S, et al. Computed tomography colonography compared with conventional colonoscopy
for the detection of colorectal polyps.

Gastroenterol Hepatol 2007; 30(7): 375-80.

3(16)
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21. Cotton PB, Durkalski VL, Pineau BC, Palesch YY, Mauldin PD, Hoffman B, et al.
Computed tomographic colonography (virtual colonoscopy): a multicenter comparison with standard

colonoscopy for detection of colorectal neoplasia.
JAMA 2004, 291(14): 1713-9.

31. Ginnerup-Pedersen B, Christiansen TE, Bjerregaard NC, Ljungman K, Laurberg S.
Colonoscopy and multidetector-array computed-tomographic colonography: detection rates and
feasibility.

Endoscopy 2003; 35(9): 736-42.

32. Gluecker T, Dorta G, Keller W, Jornod P, Meuli R, Schnyder P.

Performance of multidetector computed tomography colonography compared with conventional
colonoscopy.

Gut 2002; 51(2): 207-11.

43. Hoppe H, Netzer P, Spreng A, Quattropani C, Mattich J, Dinkel HP.

Prospective comparison of contrast enhanced CT colonography and conventional colonoscopy for
detection of colorectal neoplasms in a single institutional study using second-look colonoscopy with
discrepant results.

Am J Gastroenterol 2004; 99(10): 1924-35.

45. lannaccone R, Catalano C, Mangiapane F, Murakami T, Lamazza A, Fiori E, et al.
Colorectal polyps: detection with low-dose multi-detector row helical CT colonography versus two
sequential colonoscopies.

Radiology 2005; 237(3): 927-37.

47. lannaccone R, Laghi A, Catalano C, Brink JA, Mangiapane F, Trenna S, et al.

Detection of colorectal lesions: lower-dose multi-detector row helical CT colonography compared with
conventional colonoscopy.

Radiology 2003; 229(3): 775-81.

48. Irvine EJ, O'Connor J, Frost RA, Shorvon P, Somers S, Stevenson GW, et al.

Prospective comparison of double contrast barium enema plus flexible sigmoidoscopy v colonoscopy
in rectal bleeding: barium enema v colonoscopy in rectal bleeding.

Gut 1988; 29(9): 1188-93.

53. Johnson CD, MacCarty RL, Welch TJ, Wilson LA, Harmsen WS, llstrup DM, et al.
Comparison of the relative sensitivity of CT colonography and double-contrast barium enema for
screen detection of colorectal polyps.

Clin Gastroenterol Hepatol 2004; 2(4): 314-21.

55. Johnson CD, Harmsen WS, Wilson LA, Maccarty RL, Welch TJ, listrup DM,et al.
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Tabell 1. Studier som jamfor det diagnostiska virdet av CT-colonografi (CTC) med Coloskopi
(OC) som referensmetod. Tre olika varianter av referensmetod har anvénts i olika studier. Studierna
redovisas nedan i 1.1.1. —1.1.3. per antal polyper och 1.2.1. — 1.2.3. per patient.

1.1. Sensitivitet per polyp.

1.1.1. CTC jamfort med en Blindad coloskopi som referensmetod.

Studie Antal Sensitivitet
(forfattare och ar) patienter per antal polyper
Polypstorlek
<Smm 6 -9 mm > 10 mm Cancer
Gluecker, 2002 50 4% 33% 82 %
Tannaccone, 2003 158 51.3% 83.3% 100 % 100 %
Johnson, 2003 703 54.3% "2 62.7% >
3 3
28.9-57 % 32-73 %
Macari, 2002 105 12 % 70 % 93 % 100 %
Munikrishnan 2003 80 53 % 83 % 100 % 97 %
White 2008 150 46 % 85.7 % 90.9 % CTC 100 %
OC  94.4%'
Fotnoter:

1. Polypstorlek: 5 -9 mm
2.”Double-read”, dvs. kombinerad utldtande av 2 oberoende utvirderare (radiologer)

3. Range av sensitivitet av 3 oberoende granskare

4.Ett flack carcinom uppticktes inte vid OC men diagnostiserades vid CTC och bekréftades vid ny OC.

1.1.2. CTC jamfort med en Segmentell oblindad coloskopi som referensmetod.
Vissa studier har dven jdmfort resultatet av den initiala helt blindade coloskopin med resultatet efter
den segmentellt oblindade coloskopin.

Studie Antal Sensitivitet
(forfattare och ér) patienter per antal polyper
Polypstorlek
<5 mm 6 — 9 mm >10 mm Cancer
Bose, 2007 90 CTC 20.3% CTC 100 % * CTC 100 %
OC 92.7% oC 91%* oC 100%*
Chaparro Sanchez, 50 CTC 15 % CTC 75% CTC 75% CTC 75%
2007
Cotton, 2004 600 CTC 7.6 % CTC 22.7% CTC 52% CTC 75%
oC 97%* OC  99%* oC  96%*
Ginnerup Pedersen, 148 CTC 71% CTC 89% CTC 100 %
2003 oC 100 %* oC 76% OC 100 %
Hoppe, 2004 100 CTC 30 % CTC 50% CTC 71% CTC 88%
CTC 61%"* OC 100% OC 100%
OC 94 %*
R-Thomson, 2008, 202 CTC 42 % CTC 78%" CTC 62%* CTC 89%
OC 100%
Rockey 2005 614 - CTC 47 % CTC 53 % CTC 78 %
OC 98.7% OC 98.7% OC 100%
Taylor, 2003 54 CTC 44 % CTC 75% CTC 100 % CTC 83 %
OC 95% OC 100% OC 100% OC 83%
de Vries, 2008 170 CTC 84% CTC 70%
OC  96% OC 100%
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Fotnoter:

Polypstorlek: 6 — 10 mm
Polypstorlek: > 10 mm
Polypstorlek > 6 mm

bl S

Blindad OC jamfort med resultatet efter Segmentell oblindad OC

1.1.3. CTC jimfort med en 2:a helt oblindad coloskopi som referensmetod.
En studie har dven jimfort resultatet av den initiala helt blindade coloskopin med resultatet efter den

segmentellt oblindade coloskopin.

Studie Antal Sensitivitet
(forfattare och ér) patienter per antal polyper
Polypstorlek
<5 mm 6 —9 mm >10 mm Cancer
Iannaccone, 2005 88 CTC 42-51% CTC 84-86%" CTC 100 %
oC 82% oC 84 % > oC  91%*

Van Gelder, 2004 249 CTC 35% CTC 70 % CTC 76 %
Fotnot:
1. Polypstorlek: > 6 mm
2. Blindad OC jamfort med resultatet efter Helt oblindad OC
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1.2. Sensitivitet och specificitet per patient.

1.2.1. CTC jamfort med en Blindad coloskopi som referensmetod

Studie Antal Sensitivitet Specificitet
(forfattare och ar) patienter per patient
Polypstorlek
<5 mm 6 — 9 mm > 10 mm Cancer
Gluecker, 2002 50 90 %
Iannaccone, 2003 158 ~— —— — 96.6 %
96 %
Johnson, 2003 703 65% "> 64 %
95 0 23
41-69 % 35-72 % 97-98 %
Macari 2002 105 - - - - 97.7%
Munikrishnan 2003 80 36 % 80 % 100 % - 96 %
White 2008 150 91 % 99.2% *
Fotnoter:
1. Polypstorlek: 5—9 mm
2. ”Double-read”, dvs.kombinerad utldtande av 2 oberoende utvirderare (radiologer)
3. Polypstorlek > 10 mm
4. Polypstorlek > 10 mm

1.2.2. CTC jamfort med en Segmentell oblindad coloskopi som referensmetod
Vissa studier har dven jamfort resultatet av den initiala helt blindade coloskopin med resultatet efter

den segmentellt oblindade coloskopinskopin.

Studie Antal Sensitivitet Specificitet
(forfattare och ar) patienter per patient
Polypstorlek
<5 mm 6 — 9 mm > 10 mm Cancer
Bose, 2007 90 CTC 100%" CTC 91%"
oC 100% * OC: Ingen uppgift
Chaparro Sanchez, 50 CTC 6 % CTC 75 % CTC 80 % CTC 94 %
2007 OC: Ingen OC: Ingen OC: Ingen uppgift
uppgift uppgift
Cotton, 2004 600 CTC 13.5 % CTC 30 % CTC 55% CTC 90.5%"
OC 96.7% * 0OC 986%> OC 100% * oC 100% *
Ginnerup Pedersen, 148 CTC 91% " CTC 100% | CTC 97 %"
2003 oC 91%"* OC 100% * | OC: Ingen uppgift
Hoppe, 2004 100 CTC 76% " CTC 95% CTC 88%"
OC Ingen OC Ingen CTC 98 %’
uppgift uppgift OC: Ingen uppgift
R-Thomson, 2008 202 NG 78% " - CTC 76 %
YT CTC 82%"
62 %
Rockey 2005 614 CTC 45% CTC 51% CTC 59% CTC 89%"
0C 99% * oC 99% * oC 98% * oC 99% *
CTC 96 %*
oC 99 %
Taylor, 2003 54 CTC 53% CTC 50 % CTC 90 % CTC 86 %
OC: Ingen OC: Ingen CTC 100%”
uppgift uppgift OC: Ingen uppgift
de Vries, 2008 170 CTC 82%' CTC 72% CTC 83%'
0OC 96%"*  OC 100% * CTC 94 %*
OC: Ingen uppgift
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Fotnoter:

l. Polypstorlek: > 6 mm
2. Polypstorlek: > 10 mm
3. Blindad OC jamfort med resultatet efter Segmentell oblindad OC

1.2.3. CTC jamfort med en 2:a helt oblindad coloskopi som referensmetod.
En studie har dven jamfort resultatet av den initiala helt blindade coloskopin med resultatet efter den
segmentellt oblindade coloskopinskopin.

Studie Antal Sensitivitet Specificitet
(forfattare och &r) patienter per patient
Polypstorlek
<5 mm > 6 mm > 10 mm Cancer
Iannaccone, 2005 88 CTC 71-76% CTC 83-86 % CTC 100 % CTC 82%'
oC 100% * OC 90% > OC 90% * CTC 99.7%"
0C 100% "
Van Gelder, 2004 249 78% 84%
— ° e ° _/ 70% 1
92% *
62 %

Fotnoter:

1. Polypstorlek > 6 mm
2. Polypstorlek > 10
3. Blindad OC jamf6rt med resultatet efter helt oblindad OC.
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Tabell 2.

Studier som jamfor det diagnostiska vérdet av kolonrontgen med dubbel-kontrast (DCBE) med
Coloskopi (OC) som referensmetod. Tva olika varianter av referensmetod har anvénts 1 olika studier.

Studierna redovisas nedan i 2.1.1. —=2.1.2. per antal polyper och 2.2.1. — 2.2.2. per patient.

2.1. Sensitivitet per polyp.

2.1.1. DCBE jamfort med en Blindad coloskopi som referensmetod.

Studie Antal Sensitivitet
(forfattare och ar) patienter per antal polyper
Polypstorlek
<5 mm 6 —9 mm >10 mm Cancer
Steine, 1993 190 Ej rapporterat Ej rapporterat Ej rapporterat Ej rapporterat

2.1.2. DCBE jamfort med en Segmentell oblindad coloskopi som referensmetod.

Studie

Antal patienter

Sensitivitet

per antal polyper

(forfattare och ar) Polypstorlek
<5mm 6 -9 mm >10 mm Cancer

Irvine, 1988 71 0C93% * OC 100%
DCBE 77% * DCBE 83%
Rockey, 2005 614 - OC 99 % 0C 99 % OC 100 %
CTC 47 % CTC 53 % CTC 78 %
DCBE 30 % DCBE 45 % DCBE 89 %

Winawer, 2000 580 (862 parade OC 74 % ** OC 94 9% ** OC 100 % ** OC 100 %
undersokningar) | DCBE 21 % ** DCBE 42 % ** DCBE 46 % ** DCBE 50 %

Fotnoter:

* Alla polyper/tumérer, oberoende av storlek

** Adenom
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2.2. Sensitivitet och specificitet per patient.

2.2.1. DCBE jamfort med en Blindad coloskopi som referensmetod

Studie Antal Sensitivitet Specificitet
(forfattare och é&r) patienter per patient
Polypstorlek
<5 mm 6 —9 mm > 10 mm Cancer
Steine, 1993 190 50 % 81 % 100 % Cancer 98 %
Polyper > 5 mm 90 %

2.2.2 . DCBE jamfort med en Segmentell oblindad coloskopi som referensmetod

Studie Antal patienter Sensitivitet Specificitet
(forfattare och ér) per patient
Polypstorlek
<5 mm 6—9 mm >10 mm Cancer
Irvine, 1988 71 Ej Ej Ej Ej Ej
rapporterat rapporterat  rapporterat rapporterat rapporterat
Rockey 2005 614 OC 99 % OC 98 % 0C 99 % "
CTC 51 % CTC 59 % CTC 89%
DCBE35%  DCBE 48 % DCBE 82 %
0oC 99 %>
CTC 96 %
DCBE 90 %
Winawer, 2000 580 (862 parade | DCBE 32 %’ DCBE 53 DCBE 48
undersokningar) %’ %>
Fotnoter:
I. Polypstorlek > 6 mm
2. Polypstorlek: > 10 mm
3. Adenom
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Tabell 3.

Studier som jamfor det diagnostiska vérdet av CT-colonografi (CTC) med kolonréntgen med
dubbelkontrast (DCBE) som referensmetod.

3.1. Sensitivitet per polyp.

3.1.1. CTC jimfort med Dubbel-kontrast rontgen (DCBE). Skopi eller kirurgi som referensmetod.

Studie Antal Sensitivitet
(forfattare och ar) patienter per antal polyper
Polypstorlek
<5 mm 6 —9 mm 210 mm Cancer
Johnson, 2004 837 CTC 72 % CTC 81 %
DCBE 44 % DCBE 45 %

3.2. Sensitivitet och specificitet per patient.

3.2.1. CTC jamfort med Dubbel-kontrast rontgen (DCBE). Skopi eller kirurgi som referensmetod.

Studie Antal Sensitivitet Specificitet
(forfattare och ér) patienter per patient
Polypstorlek
<5 mm > 6 mm > 10 mm Cancer | Polyper> 10 mm
Johnson, 2004 837 CTC 83 % * CTC 79 % * CTC95 % *
DCBE 60 % DCBE 48 % DCBE 99 %

Fotnot:
* ”double-read”
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