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Sammendrag

Som medisinstudenter er vi godt kjent med bruk av Hemofec-test i akuttmottak og pa
fastlegekontor. Under praksisperioden ble vi kjent med at det er kommet en ny type test for
testing av okkult blod i feces. Vi gnsket & undersgke om denne nye testen; iFOBT, er en bedre
test enn gFOBT/Hemofec som benyttes i dag. Spesifikt om den er bedre i utredning ved
mistanke om kolrektalkreft pa fastlegekontor. Sentrumslegene Hgnefoss var interessert a
innfare testen pa sitt legekontor, og kunne dermed veere vart mikrosystem for
kvalitetsforbedringsprosjektet.

Vi gjorde et pyramidesgk, og en kritisk gjennomgang av kunnskapsgrunnlaget viste at
iFOBT er en bedre test enn gFOBT nar man ser pa testens egenskaper (sensitivitet og
spesifisitet) isolert. Det er manglende studier med direkte sammenligning av iFOBT og
gFOBT i allmennpraksis, men dokumentasjonen for iFOBTSs testegenskaper anses som
overfgrbare fra screeningpopulasjon til en symptomatisk populasjon, ettersom testens
egenskaper er konstante uavhengig populasjonen. Pasientene er mer tilfredse med iFOBT da
den ikke krever noen kost- eller legemiddelrestriksjoner og kun én avfgringsprave, samt at
IFOBT avleses automatisk, hvilket minimerer brukerfeil.

Totalvurderingen av kunnskapsgrunnlaget er dermed at iFOBT hgyere sensitivitet og
spesifisitet, har bedre pasienttilfredshet og mindre risiko for brukerfeil enn gFOBT.

Prosjektets progresjon ble dokumentert ved falgende kvalitetsindikatorer:
Strukturindikatoren: “iFOBT-testkit er tilgjengelig pd legekontoret. © som bekrefter at
prosjektet er i gang, og prosessindikatoren: “Legene velger d bruke testen ved testing for
fekalt okkult blod ved klinisk mistanke om kolorektalkreft.” som er en god indikasjon pa at
prosjektet gjennomfares. Estimert tid for implementering ble satt til 3 maneder, med falgende
mal for vellykket endring: “80% av rekvirerte tester for & detektere okkult blod i avfering pa
indikasjon mistanke om tarmkreft, er iFOBT”. PUKK-modellen ble brukt som mal for
forbedringsarbeidet, med fokus pa informasjon og involvering av ansatte og
beslutningstakere. Motstand og hindringer ble kartlagt i et fiskebeinsdiagram.

Var konklusjon er at iFOBT, til tross for noe svakt kunnskapsgrunnlag for en
symptomatisk populasjon, er en bedre test, endringen er gjennomfgrbar og Sentrumslegene
Hgnefoss er motiverte for & gjennomfare endringen. Kvalitetsforbedringen er iverksatt og det

er gode forutsetninger for at endringen vil bli varig.
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1 - Tema og problemstilling

Gjennom medisinstudiet og praksisperioder pa sykehus og ved legekontor er vi blitt godt kjent
med bruk av Hemofec som testmetode for a oppdage okkult blod i avfgring. Testen brukes
hyppig i akuttmottak, men ogsa i fastlegepraksis, der man ogsa har muligheten a rekvirere
hjemmetest.

Under praksisopphold ved Ringerike Sykehus hgsten 2021 avholdt avdeling for
biokjemi ved Vestre Viken Helseforetak (VVVHF) morgenundervisning p der de informerte om
det forestaende arbeidet med a bytte ut Hemofec med immunologisk testing for fekalt okkult
blod (iFOBT). Praksisopphold pa fastlegekontor viste at mange fastleger allerede har innfgrt
iIFOBT. Argumenter vi har hgrt brukt var bedre testegenskaper samt gkt brukervennlighet.
Videre undersgkelse dokumenterte at Alesund Sjukehus (1) samt Fiirst laboratorier (2) ogsa
har gjennomfart byttet. NEL viser til at 75% av norske fastleger bruker Hemofec (3).
Spersmalet meldte seg om det faktisk er kunnskapsgrunnlag for & gjennomfare et bytte fra
Hemofec til iFOBT, og hvordan det vil arte seg a gjennomfare et slikt bytte pa et
fastlegekontor. Dette utgangspunktet for KLoK-prosjektet:

“Innforing av immunokjemisk fekal okkult blod-test ved mistanke om kolorektalkreft i

fastlegepraksis”

Tykktarmskreft er den tredje hyppigste kreftformen for bade kvinner og menn etter
henholdsvis bryst- og lunge-/luftrerskreft hos kvinner og prostata- og lunge-/luftrgrskreft hos
menn, viser samlede tall fra 2015-19 hos Kreftregisteret (4). Hos kvinner er endetarmskreft
den attende hyppigste kreftformen, men den hos menn er syvende hyppigste i samme periode
(4). 12020 ble det registrert totalt 1524 dgdsfall som fglge av tykk- og endetarmskreft, noe
som gjar den til en av kreftformene som tar flest liv, kun overgatt av lungekreft (4).
Insidensen for kolorektalkreft er tiltagende, og denne gkningen kan delvis tilskrives livsstil og
kosthold, men arsakene til gkningen stort sett er ukjente (5). Symptomer som gir grunnlag for
klinisk mistanke om kolorektalkreft er avhengige av lokalisasjon, men typisk er det med
avfaringsendringer, falelse av ufullstendig temming, symptomer pa anemi, blod i avfering,
slim i avfgring og defekasjonssmerter. Kliniske funn som kan gi mistanke er palpable
oppfyllinger i flanker, falbar tumor ved rektaleksplorasjon, lymfeknutesvulst i lysker eller pa

halsen, samt tegn til anemi (5).



Tradisjonell Hemofec er en kjemisk test for & indikere okkult blod i feces (FOB). Den
paviser hemoglobinets peroksidaseaktivitetet gjennom en kjemisk reaksjon og kalles pa
engelsk guaiac fecal occult blood test (gJFOBT). Den kjemiske reaksjonen skaper en
fargereaksjon som observeres av den som utfgrer testen (6). Hemofec er ikke spesifikk for
humant blod, men vil ogsa kunne reagere pa myoglobin og diverse matvarer (7), da spesielt
C-vitamin (6). Det har vaert anbefalt fra leverandar & begrense inntak av redt kjett i tre dager
far testing, men dette har ikke vist endret andel positive tester (6). Videre skal da tas test tre
pafglgende dager (5).

Immunologic fecal occult blood test (iIFOBT) kan brukes for a pavise blod i feces.
iIFOBT er en immunologisk test spesifikk for humant hemoglobin. Testen er indisert ved
mistanke om blgdning fra Gl-tractus, som ledd i utredning av jernmangelanemi og
kolorektalkreft (8). Bladninger fra gvre Gl traktus vil i lgpet av tarmpassasjen resultere i
nedbrutt hemoglobin, og iIFOBT vil dermed ha begrenset nytte ved mistanke om
blgdningsfokus i gvre Gl (9).

Norsk elektronisk legehandbok angir testing ved mistanke om kolorektalkreft som
eneste validerte indikasjon for FOB-test i klinisk sammenheng (3). Pavisning av blod i
avfaring er et av kriteriene som gir fastlegen anledning til & henvise pasienter til pakkeforlgp
for tykk- og endetarmskreft (10).

Mikrosystemet i var KLoK-oppgave er Sentrumslegene Hgnefoss. Legekontoret

brukte Hemofec, men var interessert i & vite mer om iFOBT.



2 - Kunnskapsgrunnlaget

2.1 PICO-spgrsmal

Klinisk praksis for a diagnostisere kolorektalkreft er histologisk analyse av biopsi tatt under
koloskopi. For a bli henvist til koloskopi ma legen ha mistanke om kolorektalkreft.
Symptomene pa kolorektalkreft er avfgringsendring, falelse av ufullstendig tamming,
symptomer pa anemi, synlig blod i avfering, slim i avfgring og defekasjonssmerter, og farste
ledd i utredningen er a teste for blod i avfgringen (5).

Formalet med denne kvalitetsforbedringen er a vurdere om iFOBT er bedre enn
gFOBT for a detektere okkult blod i avfaringen som ledd i utredning av kolorektalkreft.
Populasjonen vi gnsker a teste er pasienter hvor man mistenker kolorektalkreft i
allmennpraksis. Hypotesen var er at iFOBT har hgyere sensitivitet og spesifisitet
sammenlignet med gFOBT til a oppdage kolorektalkreft pa fastlegekontor. PICO-sparsmalet

ble utformet som angitt i tabell 2.1.1.

P | Pasienter med mistanke om kolorektalkreft pa fastlegekontor

| | iIFOBT (Immunologisk test for pavisning av okkult blod i avfaring)

C | gFOBT (Kjemisk test for pavisning av okkult blod i avfaring)

O | Har iFOBT hgyere sensitivitet og spesifisitet enn gFOBT til a oppdage kolorektalkreft

pa fastlegekontoret.

Tabell 2.1.1: Tabell med PICO spgrsmal med definering av hver komponent. P (Population), |
(intervention), C (Comparison) og O (Outcome) (11).



2.2 Litteratursgk

Vi startet prosessen med et sgk etter nasjonale retningslinjer i Norsk elektronisk legehandbok
(NEL) som angir at testing for okkult blod i feces er sentralt i utredning av kolorektalkreft,
sett i sammenheng med anamnese og klinisk undersgkelse. Retningslinjen angir ikke om man
bar benytte iFOBT eller grFOBT til analysen (3, 6).

Deretter utforte vi et pyramidesek med sekeord “occult blood feces test” resulterte i
139 artikler fra alle nivaene i pyramiden, sgkeresultatet er illustrert i figur 2.2.1. Det er
hensiktsmessig a starte gverst pa pyramiden for a finne svar pa PICO-spgrsmalet. Blant
kliniske medisinske oppslagsverk fikk vi 50 treff pa UpToDate og 19 pa Best Practice. Ut fra
tittel inkluderte vi artikler som omhandlet testing for okkult blod i avfgring og ekskluderte
artikler som omhandlet barn, anemi og screening for kolorektalkreft.

Litteraturgjennomgangen resulterte i én artikkel pd UpToDate; “Evaluation of occult
gastrointestinal bleeding” (8). Denne artikkelen anbefalte test pa blod i avfaring ved mistanke
om kolorektalkreft, men gir ingen anbefaling om man skal benytte iFOBT eller gFOBT.

Under avsnittet om testing for okkult blod viser artikkelen til utfyllende informasjon i en
annen artikkel “Tests for screening for colorectal cancer”(6). Denne artikkelen omhandler
screening og anbefaler iFOBT fremfor gFOBT og var vurdering at denne artikkelen ikke er
direkte overfgrbar til var populasjon og besvarer dermed ikke PICO-spgrsmalet.

Da vi ikke fikk svar pa PICO-spgrsmalet i UpToDate, grunnet manglende
kunnskapsgrunnlag fra primerhelsetjenesten, valgte vi a sgke i NICE-guidelines. Dette
resulterte i ett treff; “Quantitative faecal immunochemical tests to guide referral for colorectal
cancer in primary care” (12). NICE-guidelines anbefaler iFOBT til bruk i allmennpraksis med
terskelniva pd 10 ng Hb/g feces, men erkjenner at kunnskapsgrunnlaget er basert pé
screeningstudier. De poengterer at testens egenskaper, spesifisitet og sensitivitet, ikke blir
pavirket av pretestsannsynlighet slik som negativ og positiv prediktiv verdi blir.
Konklusjonen deres blir basert pa dette at iFOBT er sveert sensitiv og spesifikk til a2 oppdage
kolorektalkreft. Et problem med artikkelen pa NICE-guidelines er at den ikke sammenligner
iFOBT og gFOBT, og vi har derfor ikke grunnlag til & svare pa PICO spgrsmalet vart
fullstendig (12).
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Figur 2.2.1: Oversikt over sgketreff pa pyramidesgket.

| pyramidesgket fikk vi totalt 23 resultater pa systematiske oversikter, og inkluderte
artikler som tok for seg testing for okkult blod i feces, og som gjenspeilet dette i tittelen. Fem
artikler tok for seg sensitivitet og spesifisitet for iFOBT til & oppdage kolorektalkreft, og én av
disse sammenlignet iFOBT i spesialisthelsetjenesten mot gFOBT i allmennpraksis . Denne
studien sammenlignet altsa ikke testene direkte (13). Var vurdering er at Jellema et al besvarer
PICO-spgrsmalet vart og konkluderer med at iFOBT er den foretrukne testen ved mistanke
om kolorektalkreft. De sammenlignet to ulike populasjoner, hvorav kun den ene samsvarte
med var, men dette vil ikke pavirke sensitiviteten og spesifisiteten til de respektive testene.
Testens egenskaper er dermed redegjort for og tilfredsstiller vart formal.

Videre gjorde vi en skjgnnsmessig vurdering av gvrige sgkeresultater fra
pyramidesgket for  undersgke andre relevante aspekter ved innfgring av iFOBT, som

pasienttilfredshet, kostnadseffektivitet, og nytteverdi ved andre Gl-lesjoner.



2.3 Testens egenskaper

De internasjonale retningslinjene dokumentert i medisinsk oppslagsverk UpToDate anbefaler
bruk av iFOBT ved screening for kolorektalkreft. (8). Anbefalingen begrunnes med at iFOBT
er en sensitiv og spesifikk test for okkult blod i feces med sensitivitet pa 79-80% (14, 15) og
spesifisitet pa 94% (15).

Forutenom hgyere sensitivitet og spesifisitet, begrunnes anbefalingen av iFOBT med at testen
krever bare én prave av feces, ingen kostrestriksjoner er ngdvendig, samt at testens resultat
lese av som som et kvantitativ svar (6). Retningslinjen fra UpToDate er basert pa en screening
populasjon, og er derfor ikke direkte overfgrbart til vart PICO-spgrsmal i sin helhet. Testens
sensitivitet og spesifisitet derimot, er egenskaper ved testen som kan overfgres til en annen
populasjon, i vart tilfelle symptomatiske pasienter pa et fastlegekontor.

NICE-retningslinjen anbefaler bruk av iFOBT ved mistanke om kolorektalkreft i
allmennpraksis. De har dog ikke gjort ssmmenligning av iFOBT og gFOBT, og kan derfor
ikke anbefale den ene fremfor den andre. Jellema et al sammenlignet i 2010 iFOBT pa
sykehus og gFOBT i allmennpraksis. De konkluderte med at iFOBT er en bedre egnet test
basert pa testenes egenskaper. Resultatene fra metaanalysen viste at iFOBT har en sensitivitet
mellom 70-100% og en spesifisitet pa 71-100%, i motsetning til gFOBT som viste a ha en
sensitivitet pa 33-100% og spesifisitet pa 72-94%, hvorav det ble det vektlagt at selvtesten til
gFOBT hadde en sa lav sensitivitet som 33-57% (13).

Kunnskapsgrunnlaget er noe svakt da det er basert pa screeningstudier. Det er fordi det
er manglende sammenlignende studier fra primarhelsetjenesten. Likevel velger vi & anbefale

iIFOBT pa symptomatiske pasienter i allmennpraksis.



Terskelniva

Immunokjemisk fekal test for okkult blod i avfaringen er en kvantitativ test med en gitt
terskelverdi for positiv prave. Valg av terskelverdi avhenger av beste kombinasjonen av
sensitivitet og spesifisitet for & oppdage kolorektalkreft. Hovedmalet er & oppdage flest mulig
og samtidig unnga at pasienten gar gjennom ungdvendig utredning. NICE-retningslinjen
anbefaler et terskelniva pa 10 pg/g i allmennpraksis (12).

Imperiale et al undersgkte i en metaanalyse en forklaring pa hvorfor iFOBT har vist
varierende ngyaktighet i tidligere screeningstudier. Resultatene viser at ngyaktigheten har en
sammenheng med bestemmelsen av terskelverdien. For kolorektalkreft viste en terskelverdi
pa 10 pg/g en sensitivitet pa 91%, nar man eker terskelverdien til 20 ug/g sank sensitiviteten
noe, men ga en gkt spesifisitet pa 95 % (16).

Dette stattes av Jeffrey Lee et al som viste i en metaanalyse basert pa flere
screeningstudier, at sensitiviteten for 4 oppdage kolorektalkreft gker nar terskelnivaet senkes
til <20 pug Hb/g. Studien sammenlikner tre terskelniva: < 20ug Hb/g, 20-50 ug Hb/g, og > 50
ug Hb/g. Det ble vist at nar terskelnivaet gkte, steg spesifisiteten og sensitiviteten sank.
Videre konkluderte studien med at iFOBT har god sensitivitet og spesifisitet ved terskelniva <
20 pg Hb/g, men anbefaler at testen ber gjennomfores hvert ar ettersom ikke alle tilfeller av
kolorektalkreft blir oppdaget (15).

Basert pa ovenstiende retningslinjer og studier anbefaler vi et terskelniva pa 10 ug/g.

2.4 Dvrige aspekter ved iIFOBT

Ved innfaring av iFOBT pa et fastlegekontor er det flere hensyn som ma tas enn testens
egenskaper alene. | det store bildet er det flere andre faktorer som pasienttilfredshet,
etterlevelse, kostnadseffektivitet og testens egenskaper ved gvrige Gl-lesjoner.

Praktiske fordeler

Testen blir automatisk avlest av en maskin til forskjell fra gFOBT, hvor testen utferes og
fargeomslaget avleses av en person. Dette gjar at iFOBT-testen unngar brukerfeil og

testresultatet blir mer palitelig.



@vrige Gl-lesjoner

Okkult blod i feces kan veere et tegn pa andre tilstander enn kolorektalkreft, og vi gnsket &
undersgke om iFOBT var egnet for dette ogsa.

| 2011 undersgkte Chiang et al om iFOBT er et verdifullt verktgy ved diagnostisering
av lesjoner i bade gvre og nedre del av Gl-traktus. Resultatet viste at iFOBT har en god
sensitivitet og spesifisitet for & oppdage kolorektalkreft, men noe lavere sensitivitet og
spesifisitet for & oppdage andre relevante nedre Gl-lesjoner og enda lavere sensitivitet ved
gvre Gl-lesjoner. Dette forklares med at hemoglobin blir brutt ned i lgpet av tarmpassasjen
(17). Lee et al har i en metaanalyse fra 2020 viste at bade iFOBT og gFOBT har for lav
sensitivitet til & vaere verdifull i diagnostiseringen av jernmangelanemi, ulcergs kolitt og akutt
diare, og konkluderer med at verken iFOBT eller gFOBT egner seg til slike problemstillinger

for & avgjgre om pasienten skal henvises til endoskopi | (18).

Kostnadseffektivitet

For fastlegekontoret er det viktig at testene som benyttes er kostnadseffektive. Prisen per
enkelt test vil derfor veere relevant (19). Sett i et stgrre perspektiv har fastlegene en rolle som
“portvokter” til resten av helsetjenesten, og det ligger et ansvar i & héndtere denne rollen
forsvarlig (20). Ressursene per koloskopi er langt hayere enn per iFOBT test, og det vil derfor
vaere kostnadseffektivt om en FOBT kan selektere pasienter til koloskopi med hgy sensitivitet
og spesifisitet. Vi har allerede etablert at iIFOBT er mer spesifikk og sensitiv enn gFOBT.
Westwood et al konkluderer med at iFOBT med en terskelverdi pa 10 pg Hb/g feces har hgy
negativ prediktiv verdi, og kan dermed brukes til 2 unnga ungdvendig koloskopi hos 75-80%

av pasienter med symptomer (21).

Pasientperspektivet

Det er flere aspekter ved den immunologiske fecesprgven som gjar den mer attraktiv for
pasienter & bruke. Blant annet behgver ikke pasienten kostrestriksjoner i forkant av
prgvetakning, ettersom at testen bare detekterer humant hemoglobin (22). Videre
fremkommer det ingen restriksjoner for medikamenter slik som jerntilskudd, C-vitamin eller
blodfortynnende legemidler, da disse ikke har innvirkning pa den positive prediktive verdien
for iFOBT (22). Brenner et al undersgkte i en RCT om en enkeltdose 300 mg
acetylsalisylsyre, tatt to dager fer iFOBT, vil fare til gkt sensitivitet til & oppdage
kolorektalkreft. Resultatet viste ingen signifikant gkning i sensitiviteten av iFOBT til &

oppdage kolorektalkreft ved & ta acetylsalisylsyre i forkant av testing (23).
10



Deutekom et al undersgkte pasientperspektivet ved testing for okkult blod i avfering,
fant de ut at 16% vs. 32% rapporterte at testen var vanskelig a utfgre, ekkel og skamfull for
henholdsvis iFOBT og gFOBT (24). Det er ogsa vist i andre studier at pasienter foretrekker
iFOBT, da den ikke krever kostrestriksjoner, at testen er lettere a ta, kun krever én
avfaringsprave og at den er mindre sjenerende (25). Det er naturlig a tenke at pasienter vil ha
hayere etterlevelse ved en test de foretrekker a bruke. Dette viste ogsa Vart et al i 2012 da de
utfgrte en metaanalyse hvor hun sammenlignet etterlevelse ved bruk av iFOBT vs. gFOBT.
Resultatene viste en betydelig gkt etterlevelse med 48,1% i iFOBT-gruppen og 39,2% i
gFOBT-gruppen (25).

Framtidige muligheter ved iFOBT

Testens kvantitative egenskaper gir muligheter for at verdien pa praven kan brukes til a
bestemme hastegrad for henvisning til spesialisthelsetjenesten. Ut ifra hvor mye over
terskelniva testresultatet er kan man velge hastegrad pa henvisning til koloskopi. Det
diskuteres ogsa i NICE-guidelines hvordan iFOBT har potensiale til & benyttes som et
triageringsverktay for koloskopi. Det nevnes at dette er forsgkt implementert ved et senter i
Skottland, hvor iFOBT-verdien er del av et risikoanalyse-verktgy som brukes til & bestemme
hastegrad pa henvisningen. NICE-guidelines erkjenner dog at det ikke foreligger nok

forskning til & anbefale implementering av et slikt risikoanalyseverktgy (12).

2.5 Kritisk vurdering av kunnskapsgrunnlaget

Ved & kritisk vurdere kunnskapsgrunnlaget med utgangspunkt i Helsebibliotekets sjekkliste,
ble det tydelig at mye av kunnskapen fra retningslinjer og studier ikke var direkte anvendbare
for & besvare vart PICO-spgrsmal (26).

Hovedutfordringen var er at vi ikke kunne finne studier som sammenlignet begge
testene i primarhelsetjenesten. Derfor matte vi basere oss pa en metaanalyse som
sammenlignet gFOBT i allmennpraksis og iFOBT pa sykehus og retningslinjer basert pa
screeningstudier. Vi vurderte at vi kunne stole pa sensitiviteten og spesifisiteten rapportert i
litteraturen, da dette er egenskaper ved testen som ikke pavirkes av testpopulasjonen.

Det er viktig & belyse at ndvaerende kunnskapsgrunnlag er basert pa studier gjort i

screeningsammenheng. Dette er ikke optimalt, og problematiseres ogsa i NICE-guidelines
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(12). Studiene som er gjort pa iFOBT er i hovedsak gjort for & danne grunnlag for
implementering av screeningprogrammer for kolorektalkreft. Det er ogsa gjort sveert fa
relevante studier fra allmennpraksis.

UpToDate er et velrenommert medisinsk oppslagsverk med faglig tyngde.Vi gjorde en
kritisk vurdering av retningslinjene pa UpToDate og bemerket oss at forfatterne bak disse
representerer flere relevante fagfelt, artiklene er fagfellevurdert og basert pa flere
oversiktsartikler og enkeltstudier. Retningslinjene oppdateres jevnlig og det oppgis nar den
sist ble oppdatert.

| vurdering av Jellemas metaanalyse fant vi at forfatterne har benyttet seg av Emtree
0g Mesh ved litteratursgk, samt ngye beskrivelse av vurdering av sgkeresultatene etter
relevant litteratur. De oppgir & ha brukt “Quadas tool” i sekeprosessen som er anbefalt av
Cochrane Diagnostic Reviewer Handbook (13).

Artiklene vi brukte for & nyansere de gvrige aspektene ved iFOBT ble valgt ut bade fra
pyramidesgket, men ogsa et skjennsbasert sgk i PubMed. Vi konstruerte heller ikke egne
PICO spgrsmal for de gvrige aspektene, og dette kan ha pavirket sgkeresultatene vare og fart

til at vi har gatt glipp av nyttige artikler.

2.6 Oppsummering av kunnskapsgrunnlag

Etter var gjennomgang av navaerende kunnskapsgrunnlag anbefaler vi & innfgre iFOBT som
test for okkult blod i avfgring som ledd i utredning av kolorektalkreft i primarhelsetjenesten.
Var anbefaling er basert pa testens egenskaper, kostnadseffektivitet og pasientperspektivet.

Internasjonale retningslinjer NICE-guidelines anbefaler bruk av iFOBT for 4 teste for
kolorektalkreft hos symptomatiske pasienter. Norske retningslinjer angir derimot ingen
spesifikk anbefaling for valg av test for okkult blod i feces (3).

En ulempe med iFOBT er at den analyserer humant hemoglobin, og hemoglobin
brytes ned i lgpet av tarmpassasjen. iFOBT er derfor lite egnet for gvre Gl-lesjoner som
blgdende ulcus eller ventrikkelcancer (17).

En av de starste fordelene med iFOBT er at pasientene liker testen bedre, de begrunner
dette med fraveer av kost og legemiddel-restriksjoner i forkant (23, 24) Det er ogsa rapportert
om bedre etterlevelse da avfaringsprever er sjenerende og iFOBT kun krever én
avfaringspreve, og ikke tre som ved gFOBT (24). Brukervennligheten er soleklart bedre ved
iIFOBT enn ved gFOBT.

12



Til slutt er iFOBT vurdert som en kostnadseffektiv test da den 1) oppdager
kolorektalkreft tidlig og 2) farer til feerre ungdvendige koloskopier da testen er sveert sensitiv

og spesifikk sammenlignet med gFOBT (21).
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3 - Dagens praksis og kvalitetsindikatorer

3.1 Dagens praksis ved Sentrumslegene Hgnefoss

Sentrumslegene Hegnefoss benytter i dag Hemofec for pavisning av okkult blod i avfaring.
Testen er en hjemmetest, som etter gjennomfaring leveres inn pa legekontoret for analyse i
eget laboratorium. Legene har estimert at de rekvirerer én til to Hemofec-tester hver i uken.
De benytter Furst for analysering av prgver. Laboratoriet bemannes av to helsesekreteerer som
jobber fast ved legekontoret. Totalt er det to fastleger ved legekontoret, to helsesekretarer,
samt at to jordmgdre benytter seg av kontorer i samme lokaler. Fastlegene har veert sin liste pa
omkring 900 pasienter, samt at de i tillegg har akuttberedskap for pasienter i Ringerike

kommune (27).

3.2 Kvalitetsindikatorer

Kvalitetsindikatorer deles ofte inn i strukturelle, prosess- og resultatindikatorer (28). Det ble
vurdert som mest relevant a sette sgkelys pa struktur- samt prosessindikatorer for dette
kvalitetsforbedringsprosjektet.

Strukturindikatorer fokuserer pa rammer og ressurser for at kvalitetsforbedringen skal
finne sted. | vart prosjekt er et avgjerende moment for endringen at test-kitet er tilgjengelig pa
legekontoret. Dette er en enkelt malbar indikator og kan raskt gi en indikasjon pa om
gjennomfgringen av endring er kommet i gang. Strukturindikatoren som ble valgt for

prosjektet var:
“iFOBT-testkit er tilgjengelig pa legekontoret.

Nar bestilling av nytt prgvetakingsutstyr til iFOB-testing er bestilt fra Fiirst og
ankommet legekontoret, blir testen tilgjengelig for distribusjon. Da legene har ytret gnske om
a beholde Hemofec for testing ved mistanke om patologi i gvre Gl, vil begge testene vaere
tilgjengelige pa legekontoret. Legene som rekvirerer testing av okkult blod i feces vil dermed
sta overfor et diagnostisk valg om de skal bruke iFOBT eller Hemofec. Dette indikerer et
skille fra dagens praksis da det ikke har funnets noe alternativ til Hemofec.

Strukturindikatoren vil ha lav gyldighet siden den ikke sier noe om legene faktisk velger a
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benytte seg av testen eller ikke. Den er derimot enkel & fa oversikt over, og ansees dermed
som viktig indikator i dette forbedringsprosjektet.

En prosessindikator kan fortelle noe om en test faktisk benyttes, eller fortelle om den
praktiske gjennomfaringen av en test blir bedre. Prosessindikatoren som ble valgt for

prosjektet var:

“Legene velger a bruke testen ved testing for fekalt okkult blod ved klinisk mistanke
om kolorektalkreft.”

En enkel mate a fa oversikt over om testen gis ut pa rett indikasjon er a fa legene til &
notere hver gang de rekvirerer en HemoFec eller en iFOBT, og da ogsa notere indikasjonen
for rekvireringen. Etter tre uker vil ca ti tester vaere levert ut, og prosjektgruppen kan ga
gjennom og se om testen blir brukt pa riktig indikasjon som beskrevet i kapittel 1.
Registrering er tenkt & fortsette ut hele prosjektets lengde.

Resultatindikatorer som “tidligere oppdagelse av kolorektalkreft” og “redusert
dedelighet” ble vurdert som mer uhensiktsmessige i dette prosjektet. Dette er hgyst relevante
indikatorer, men de er allerede dokumentert i kunnskapsgrunnlaget og vil kreve mye ressurser

og tidsbruk ut over det som er omfanget av dette prosjektet.

15



4 - Prosess, ledelse og organisering

4.1 Innledning

I artikkelen «What is “quality improvement” and how can it transform healthcare?» (29)
argumenteres det for at man ikke vil kunne dra nytte av helsevesenets fulle potensiale med
mindre stadig forbedring av praksis blir en vesentlig del av alles ansvar og arbeid.

Kvalitetsforbedring i helsevesenet er ogsa lovfestet i Helse- og omsorgstjenesteloven§
4-2 som beskriver at enhver som yter helse- og omsorgstjeneste etter loven her skal sgrge for
at virksomheten arbeider systematisk for kvalitetsforbedring og pasient- og brukersikkerhet.
Det innebzrer at enhver helsetjenesteyter er pliktet til & holde seg oppdatert pa den beste
pasientbehandlingen. Her mener vi at vart kvalitetsforbedringsprosjekt kan bidra positivt.

Det er tre sentrale spgrsmal som bgar reflekteres over i ethvert

kvalitetsforbedringsprosjekt:

1: Hva gnsker vi & oppna?
2: Nar er en endring en forbedring?

3: Hvilke endringer kan iverksettes for a skape forbedring?

| tillegg gjar vi rede for prosjektets varighet, de viktigste milepaelene underveis, hvem som
skal involveres i implementeringen og hvordan arbeidet skal forankres i organisasjonen.
Vi benytter oss av “Modell for forbedring” av Langley et. al (30, 31) og konkretiserer
beskrivelsen inn mot vart mikrosystem. Videre kartlegges aspekter som taler for endring,

motstand mot endring, og hvordan motstand kan handteres.

4.2 Malsetting, ledelse og organisering

Det vi gnsker & oppna gjennom vart kvalitetsforbedringsprosjekt, er at Sentrumslegene
Heanefoss innfarer iFOBT i sin praksis og at denne testen i stor grad erstatter den navaerende
Hemofec. Vi har konkretisert malet til at en vellykket endring er nar 80% av rekvirerte tester
ved mistanke om kolorektalkreft er iFOBT, i lgpet av prosjektets varighet pa 3 maneder.
Sentrumslegene Hgnefoss er en liten bedrift med fire ansatte, og vi har vurdert at det
er mest hensiktsmessig at prosjektet ledes av en mindre prosjektgruppe bestdende av én av

legene sammen med én av helsesekreteerene, i tett kontakt med oss. Disse to ansatte vil veere
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ngkkelpersoner som i hgy grad vil veere delaktig i den forberedende fasen der en realistisk
malsetning forankres og der implementeringsarbeidet skal konkretiseres. 1 tillegg til det
forberedende arbeidet, vil prosjektgruppen ha en viktig rolle som informasjonsgivere og
motivatorer for resten av bedriften for a legge til rette for et vellykket
kvalitetsforbedringsprosjekt.

“Modell for vedvarende forbedring” viser kompleksiteten 1 arbeid med
implementering av nye tiltak i helsevesenet, og den har vert en hjelp til & kartlegge hva vi bar
ta hensyn til i vart konkrete prosjekt og mikrosystem.

Involvering og
oppleering
Holdning til endring

Toppledelsens

___—-—-—-‘O engasjement

Fagledeisens

engasjement

Endringer er tilpasset mal

0g Kultur
Infrastruktur stotter

Figur 4.2.1: “Modell for vedvarende forbedring” fra National Health Service viser aspekter

ved utformingen av et kvalitetsforbedringsprosjekt (32).

Det farste sjekkpunktet er a se om kvalitetsforbedringsprosjektet er i trad med
organisasjonens mal og kultur, som er a gi best mulig pasientbehandling. Gjennomgangen av
kunnskapsgrunnlaget har vist at a bytte til iFOBT bade vil kunne forbedre pasientbehandling
og effektivisere ressursbruken og prosjektet er derfor i trad med organisasjonens mal og
kultur. Vi vet ogsa at infrastrukturen stgtter endringene og at First analyserer prgvene.

Det neste omradet vi har sett nsermere pa er ansatte og ledere. | vart mikrosystem
representerer begge legene bade fagledelse og toppledelse. Legene uttrykker engasjement for

prosjektet og at de gnsker & gjennomfare endringen.
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Involvering og opplaring vil veere sveert viktig, og derfor ble det tidlig dannet en
prosjektgruppe der de ansatte var delaktig i planlegging av malsetning og prosess.
Prosjektgruppen vil ha en viktig rolle som kunnskapsressurs. Ngkkelen til en god oppleering
vil veere at farst prosjektgruppen, deretter hele bedriften, har fatt god informasjon fra oss om
hvorfor vi mener det er hensiktsmessig a innfgre iFOBT, og hvordan dette konkret skal
gjeres. Tidlig i planleggingsfasen ble det derfor sendt over et sammendrag av var
gjennomgang av kunnskapsgrunnlaget til ledelsen med mal om a forankre endringen hos
ledelsen og fa klarsignal for gjennomfgring av prosjektet.

Det neste steget i informasjonsformidlingen vil veere a presentere
kunnskapsgrunnlaget og informasjon om hvordan endringen skal gjennomfares pa et felles
mgte for hele bedriften. Dette er viktig slik at alle har den samme forstaelsen av prosjektets
viktighet og kjenner seg trygge pa hvordan denne endringen skal utfares. 1 tillegg vil vi
fremlegge Firsts informasjonsskriv der ett er spesielt rettet mot ansatte og ett mot pasientene.
Fursts informasjonsskriv til legekontoret inneholder informasjon om hvilket utstyr analysen
krever, kostrestriksjoner for pasienten, samt prosedyrer for innlevering og innsendelse av
prgven (33). Fursts informasjonsskriv til pasientene inneholder informasjon om hvordan
pasienten praktisk avlegger prgven, hygiene/forurensning, oppbevaring og innlevering av
praven (34).

4.3 Struktur, prosess, milepaler og varighet

Kvalitetsforbedringsprosjektet er strukturert etter PUKK-modellen. | PUKK- modellen er det
ogsa en forberedelsesfase som i vart prosjekt ble gjennomgang av kunnskapsgrunnlaget for
bruk av iFOBT, samt identifisering av egnet mikrosystem som er interessert og kan ha nytte
av dette spesifikke forbedringsarbeidet (35).
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Figur 4.3.1: Pukk-modell. lllustrerer hvordan kontinuerlig forbedringsarbeid kan

gjennomfares i sykluser gjennom planlegging, utfaring, kontroll og korrigering (31).

Prosjektet er tenkt & ha en varighet over 3 maneder, og siden endringen vi vil innfare
er sa konkret, og mikrosystemet vart er forholdsvis lite og oversiktlig, planlegger vi & bruke
PUKK-modellen over to sykluser.

Prosessen vil derfor besta av en planleggingsfase, der vi har systematisert
kunnskapsgrunnlaget og presentert dette til ngkkelpersonene. Vi kommer til & anbefale
tidsperspektiv og mal for en vellykket implementering etter innspill fra gruppen.

Ved oppstart presenteres prosjektet for alle ansatte med fokus pa fordelene med & bytte til
iFOBT, bade for pasientene og for organisasjonen. Pa informasjonsmatet deles
informasjonsskrivene fra First ut, og det henges opp informasjonsplakat som kan minne bade
ledelsen og de ansatte pa fordelene med prosjektet. Vi vil oppfordre prosjektgruppen til &
kontakte oss dersom det skulle oppsta noen uklarheter eller hindringer underveis slik at vi far
muligheten til & bista med a finne en lgsning.

En uke etter oppstart, vil vi avstemme med prosjektgruppen over telefon eller mail at
farste milepael er oppnadd; at test-kitet er bestilt og finnes tilgjengelig pa legekontoret.

Den tredje uken etter oppstart kontaktes igjen prosjektgruppen for & sjekke om den andre
milepaelen er oppnadd; at testen er rekvirert og delt ut til pasienter pa rett indikasjon, jamfar
prosessindikatoren. Resultatene fra kvalitetsindikatorene presenteres for personalet for a
kunne gi en tidlig tilbakemelding om at prosjektet er godt i gang. Etter disse farste resultatene
er presentert for de ansatte over mail, vil vi la det ga en maned fer vi ber om oppdaterte
resultater pa antall rekvirerte iFOBT-prgver. Nar det har gatt ca. to maneder fra prosjektets
oppstart tenker vi det kan vaere hensiktsmessig & mgte de ansatte igjen for a presentere
resultater. Man ma alltid veere forberedt pa at ved utbytte av personell eller omstrukturering
av organisasjonen vil man kunne falle tilbake til gamle vaner. Dette er spesielt aktuelt siden

legene pa legekontoret gnsker & bruke bade iFOBT og Hemofec. Vi mener derfor at det er
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viktig at vi holder den tette kontakten under prosjektets varighet, slik at vi vil ha mulighet for
a korrigere og evt. justere rutiner hvis det trenges, minne ledelse og ansatte pa fordelene av
kvalitetsforbedringen, samt avstemme resultatet mot det endelige malet. Etter tre maneder
gjennomfgres den siste avstemningen innenfor rammene av dette prosjektet der vi undersgker

om malet pa 80% av rekvirerte tester ved utredning av kolorektalkreft, er iFOBT.
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Figur 4. 3. 2. Tidslinje over prosjektforlgp og milepaler.

4.4 Endringsprosesser. Hvordan forutse og handtere

barrierer og motstand?

For at et kvalitetsforbedringsprosjekt skal ha en vellykket gjennomfgring, ma faktorer som
taler for gjennomfaringen overga faktorer som taler mot. Selv om det er mange faktorer som
taler for, vil det alltid vaere viktig a kartlegge eventuelle faktorer som taler imot, for sa a legge
en strategi for hvordan man kan handterer dette.

De vanligste faktorene som taler imot at endringsprosessen blir suksessfull i et foretak
er individuelle forhold, organisatoriske forhold og kultur (36). Det er derfor viktig a ta tak i
holdninger som hindrer gjennomfaringen sa tidlig i forlgpet som mulig. Vi har gjort en
innledende kartlegging av forholdene og kulturen ved var aktuelle organisasjon og har ikke

gjort noen funn som taler imot gjennomferingen.
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De viktigste faktorene som taler for at endringsprosessen blir vellykket er ledelsens og
personalets opplevelse av eierskap og kunnskap om endringens formal. Personalets
vurderinger, ideer og holdninger ma kontinuerlig tas med i videre handlingsplan, og dette kan
mgtes ved: Regelmessige mgter for & avdekke bekymringer og barrierer, anvende informasjon
om den positive effekten av forbedringsarbeidet, delegere ansvar som kan sette personalet i
stand til & gjere justeringer i trdd med endringene, og derigjennom skreddersy
implementeringen for a overkomme de aktuelle barrierene. Vi har derfor planlagt mgter dag 0
(prosjektstart), etter 2 maneder (resultatpresentasjon for de ansatte) og etter 3 maneder
(malmaete).

Hvis prosjektet ikke gar framover i henhold til planen, kan det veere at faktorene som
taler mot endringsprosessen overgar faktorene som taler for. Ved a bruke et fiskebeinsdiagram
kan de ulike faktorene brytes ned og kartlegges for & fa full oversikt over hva som kan pavirke
progresjonen i prosjektet.

Maskiner Matriale Miljo
Priqter ‘ Test ikke Miljeforstyrrelser
for inforskriv tilgjengelig for helsesekreteerer

ute av funksjon
. Manglende
Analysemaskin InfO.Sk‘:IV 1kk§ investering
Furst tilgjengelig hos ledelse Innforing av
. ny testmetode
Manglende opplaring y

personal Manglende

. ) rutiner
Pasientcompliance

grunnet manglende info
Ansatte slitne/overarbeidet

Mennesker Metode

Figur 4.4.1: Fiskebeinsdiagram (36).

Maskiner som er avgjgrende for dette prosjektet er datamaskin med printerfunksjon
for printing av informasjonsskriv og analyseverktgy hos Furst. Avgjgrende materialer er
tilgjengelig testkit pa legekontoret og infoskriv til pasientene. Miljafaktorer som er av
betydning er ulike miljagforstyrrelser som kan hindre helsesekretarenes arbeid. Dette kan veere

telefoner som ringer, pasienter i luken e.l. I tillegg vil ledelsens engasjement for prosjektet
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veere betydningsfullt. De menneskelige faktorene handler om tilstrekkelig oppleering av

personalet, personalets kapasitet og motivasjon og pasientcompliance.

4.5 Oppsummering av tiltak

Tiltakene vi setter inn i dette prosjektet er som faglger: Informasjon til beslutningstakere og
ansatte pa legekontoret, opprettelse av prosjektgruppe, korrespondanse via mgter og mail,
tilrettelegging for at ngdvendig utstyr (testkit og informasjonsskriv) er pa plass, innsamling av

data, og resultatpresentasjon for legekontoret.
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5 - Diskusjon og konklusjon

Kunnskapsgrunnlaget viser at det er god evidens for at iFOBT er bedre enn gFOBT ved
testing for fekalt okkult blod ved mistanke om kolorektalkreft. iFOBT har hgy sensitivitet og
spesifisitet for okkult blod i avfgringen ved kolorektalkreft (12, 13). Det er ogsa vist at iFOBT
farer til ferre ungdvendige koloskopier og er mer kostnadseffektiv (21). Pasientene er mer
forngyde med iFOBT da den kun krever én avfgringsprave og ingen kost- eller legemiddel-
restriksjoner i forkant (24).

Videre viser litteraturen at det vil veere noen ulemper med kun a ha en slik test da den
er darligere til & fange opp gvre Gl-lesjoner, som blgdende ulcus i ventrikkelen eller
duodenum (17, 18). Dette er fordi iFOBT er spesifikk for humant hemoglobin, som brytes ned
under tarmpassasjen. Funn av okkult blod i feces er av stor diagnostisk betydning hos
pasienter med kolorektalkreft, for gvrige lesjoner i GI derimot, er ikke funn av okkult blod i
feces like ensbetydende for diagnosen (17, 18). Dermed er iFOBT mindre egnet for dette. Vi
mener likevel at nytten ved a diagnostisere kolorektalkreft gir sa hgy helsegevinst at vi
aksepterer denne ulempen. Fastlegene gnsker selv a beholde Hemofec som tilgjengelig test
ved mistanke om gvre Gl-blgdning.

iFOBT er en kvantitativ test, med gitte terskelniva for positiv eller negativ test.
Terskelniva for en screeningpopulasjon er selektert ut fra en gkt risiko for kolorektalkreft pa
bakgrunn av alder og kjenn, i motsetning til populasjonen ved et legekontor som blir testet pa
klinisk mistanke. Valg av terskelnivaet har vist & ha mest innvirkning pa testens sensitivitet og
mindre pa spesifisitet (16). Resultatene viser at lavt terskelniva i en screeningsetting er
gunstig for & fange opp flest mulig tilfeller av kolorektalkreft (15, 16). | en symptomatisk
populasjon vil et terskelniva som gir hgy sensitivitet veere viktig for a kunne bekrefte den
kliniske mistanke om kolorektalkreft. Det er likevel viktig & papeke at en negativ iFOBT ikke
vil kunne overga den kliniske vurderingen og pasienten begr henvises pakkeforlgp i hht.
navaerende retningslinjer ved klinisk mistanke om kolorektalkreft(ref pakkeforlgp CRC).
Basert pa kunnskapsgrunnlaget hentet fra screeningstudier anbefaler vi terskelniva pa 10 pg/g
feces ved Sentrumslegene Hgnefoss, selv om dette ikke er verifisert i kliniske studier basert
pa primeaerhelsetjenesten.

iIFOBT-testing gir mulighet for & kvantitere mengden blod i avfgringen. Med dette
kommer ogsa muligheten til & differensiere hastegraden pa henvisning til koloskopi.
Ringerike sykehus avkreftet at denne differensieringen brukes i dag, men med mer forskning,

kan dette bli aktuelt fremover for spesialisthelsetjenesten.
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Pa Sentrumslegene Hgnefoss med totalt 1800 pasienter rekvirerer hver lege én til to
tester av fekalt okkult blod i uken. Mikrosystemet er av relativt liten starrelse og vi vurderte
resultatindikatorer som mindre aktuelle for & dokumentere endring. For a sikre at endringen
blir gjennomfart, besluttet vi a bruke kvalitetsindikatorer som tydelig viser at endringen er i
gang. Derfor ble fokuset pa strukturelle og prosessindikatorer viktig. Kvalitetsindikatorer
vedrgrende pasienttilfredshet ble utelatt, da det er dokumentert i litteraturen at pasientene er
mer tilfredse med iIFOBT enn gFOBT (24).

Som forberedelse pa den praktiske innfgringen av iFOBT pa legekontoret ble mulige
hindringer kartlagt. Samtidig som arbeidet pagikk, holdt gruppeleder lgpende kontakt med en
av fastlegene. Fastlegen gnsket tidlig a fa oversendt en oppsummering av
kunnskapsgrunnlaget, og kort tid etter valgte legene a innfare iFOBT, og har allerede bestilt
de farste test-kitene. Vi har ikke fatt tilbakemeldinger om at de har statt pa hindringer i
implementeringen. Av denne grunn ble forarbeidet med malsettingen og implementering et
teoretisk kapittel om hvilke hindringer som er mulige & mgte pa i et implementeringsprosjekt
av denne typen og hvordan man mgter disse.

| et prosjekt som dette med en forholdsvis liten endring fra dagens praksis, og der
fastlegene har tatt eierskap til endringen, er det tvilsomt at dette vil by pa stor risiko for a falle
tilbake i gamle vaner. Prosessindikatorene blir viktige i en tid fremover for & fglge med pa at
fastlegene faktisk velger iFOBT fremfor Hemofec. Gjennom dokumentasjon,
tilbakemeldinger og oppfalging under prosjektets forlap, vil de nye rutinene kunne bli en vane
og dermed en varig endring.

Basert pa kunnskapsgrunnlaget, dagens praksis og faktorene som pavirker
kvalitetsforbedringsprosessen, konkluderer vi med at prosjektet med a bytte test for fekalt
okkult blod fra gFOBT til iFOBT er gjennomfgrbart, en viktig kvalitetsforbedring og en riktig
beslutning.
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