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Souhrn: Clanek se zabyva rozborem screeningu kolorektéalniho karcinomu (KRK) v kontextu jeho vyvoje v Ceské republice a v me-
zindrodnim srovnani. Zaroven predstavuje soubor zmén, které je tieba uvést, aby screening KRK v CR sméfoval spravnym smé-
rem. Zmény zahrnuji standardizaci imunochemickych test( ve smyslu kvality i citlivosti, zménu chapani role praktického Iékare ve
screeningu, zajisténi kvality center pro screeningovou kolonoskopii a datovy audit k vyhodnoceni programu a kontrolni ¢innosti.
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Ceska republika méa krutou zkusenost s nddorem tlustého stie-
va a konecniku (KRK). Koncem 20. stoleti ndm patfila prvni pficka
ve vyskytu i Umrtnosti na tento nddor u muz a podobné neli-
chotivéa byla situace u Zen. Jako druhd zemé na svété jsme v roce
2000 zahdjili celoplosny screeningovy program. Program se roz-
vinul, prodel nékolika fazemi vyvoje, byl a je v nékterych ohledech
jedinec¢ny. Lze mu pripsat podil na pozitivnich zménach v epi-
demiologii KRK v CR; snizenf incidence a mortality (obr. 1) a zvy-
Seni procenta osob preZivajicich pét let od diagndzy. Pfesto dnes
nas screeningovy program v Evropé nema velkého uznani, nebot
neodpovida evropskym doporucenim, dosahuje chabého popu-
la¢niho pokryti a ve srovnani s jinymi programy vykazuje dalsi
nedostatky.

Tento ¢lanek se zabyva rozborem screeningu v kontextu jeho
vyvoje v CR a v mezinarodnim srovnani. Zaroven predstavuje sou-
bor zmén, které je tieba uvést, aby screening KRK v CR splnil po-
tfebné parametry a efektivné a bezpecné pfispival ke zdravi nasich
obcand.

Dvoufazovy program zahdjeny v roce 2000, s Uvodnim testem
na okultnf krvaceni s guajakovou pryskyfici (TOKS), poskytovany

Obrazek 1 Vyvoj incidence a mortality kolorektalniho karcinomu
v CR. Zdroj: Narodni onkologicky registr, UZIS CR; Cesky statisticky Grad.
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praktickymi lékati ob¢antm nad 50 let, vychézel z tehdejsich nej-
lepsich doporucent a presveédcivych ddkazl. Program, viceméne
spoléhajici na uvédomeélost obcant a nadseni praktickych Iéka-
70, odhaloval néddory a pokrocilé adenomy, zachraroval Zivoty, ale
v pokryti populace nepfesahl hranici 25 % [1].V roce 2009 navrhla
Komise pro kolorektéInf karcinom MZ CR (Komise), nejvyssi porad-
ni organ a autorita v oblasti kolorektaIniho screeningu, sloZzena ze
zastupct odbornych spole¢nosti, pojistoven a ministerstva, néko-
lik pokrokovych zmén:
) imunochemicky test na okultni krvaceni misto testu guajakového;
) zapojeni ambulantnich gynekologl do screeningu;
) testovani ve véku 50-55 let v ro¢nim intervalu;
) od 55 let moznost absolvovat pfimo kolonoskopii misto testu
na okultni krvacent.
Zéroven s témito zménami Véstnik MZ CR [2] uved| kritéria pro
vznik a provoz Center pro screeningovou kolonoskopii (Centra),
rozprostienych ve viech krajich CR, a definoval pozadavky na je-
jich kvalitu. Véstnik také popsal sledovani a vyhodnocovani ¢in-
nosti screeningového programu prostfednictvim vykon( a kodd
vykdzanych pojistovnam a Udajd vykézanych Centry, tzv. datovy
audit, zahajeny v roce 2007. Cesky screeningovy program tehdy
vykazoval jedinecné prvky v mezindrodnim srovnani [3, 4].

Diky uvedenym zméndm se podafilo nejen zvysit skokove Ucast
na screeningu (obr. 2), ale zaroven analyzovat vyznam jednotli-
vych opatfeni. VSeobecni prakticti Iékafi (VPL) ziskali v souvislosti
s pfechodem na jednoduché a uzivatelsky pratelské kvalitativni
imunochemické testy vyssi pocty obcand pro screening. Pfinos
zapojeni gynekologl byl omezeny; gynekologové se na testo-
vani u Zzen podilejf pouze jednou desetinou, vice u mladsich Zen
(obr. 3). Jednoro¢ni interval imunochemického testu na okultni
krvaceni ve stolici (FIT) nepfimél vétsinu osob ve véku 50-55 let
k pravidelngjsi Ucasti na screeningu a nebyl zaznamenan pod-
statny pfinos. Zajem o pfimou kolonoskopii narlista, nicméné je
volbou jen zhruba 2 % osob do 55 let, s vyznamnou regionalni
variabilitou (obr. 4).

Nejvyssiho pokryti v déjinach ¢eského screeningu KRK, 32,2 %,
bylo pak dosazeno pozdéji, v roce 2015, se zavedenim adresného



Obrazek 2 Vyvoj pokryti cilové populace screeningu prostiednictvim
TOKS v &ase. Zdroj: data platct zdravotni péce.
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zvan{ osob pojistovnami. S navysenim Ucasti ve screeningu se do-
stavily kapacitni problémy kolonoskopie a ¢ekaci doby v nékte-
rych krajich prekrocily tfi mésice [5]. Datovy audit brzy prokazal
dalsi slabé stranky programu.

Imunochemické testy na okultni krvaceni ve stolici (FIT)
Ceska republika zavedla FIT do programu na narodni trovni jako
jedna z prvnich zemf na svété. FIT byl ovsem zaveden bez stan-
dardizace a pozadavkd na kvalitu. Béhem nékolika mésict zaplni-
ly trh vyrobci kvalitativnich FIT s velmi variabilni mirou pozitivity.
Zhruba 25 % Iékarl vyuzivalo pfistrojového stanoveni FIT na pfi-
stroji Quik Read. Primérna pozitivita FIT vzrostla na dvojnasobek
(7,5 %) ve srovnani s plvodnimi 3—4 % pfi uzivani guajakového
testu (obr. 5). Mezi |ékafi, okresy a kraji byly zjistény ndpadné roz-
dily v citlivosti testd.

Zatimco u jednoho Iékafe mél ob¢an pravdépodobnost 1 : 25,
Ze jeho test bude pozitivnf a nasledné absolvuje kolonoskopii,
u jiného to bylo 1 : 6. Takovéa mira variability je v moderni medi-
ciné, a tim spie v preventivnim programu placeném z vefejnych
prostifedky, nepfijatelna. A to pfedevsim s ohledem na bezpe-
¢i pacienta, nakladovou efektivitu a prdchodnost programu. Viy-
robclim kvalitativnich jednordzovych testl bylo sice doporuceno
sjednotit miru pozitivity na 75 ma/ml ve starych jednotkach, ale
ani jejich upfimna snaha nemohla zajistit standardizaci testu. Ex-
terni kontrola kvality neni mozna. Navic kvalitativni FIT neumoz-
nuji pfizptsobeni prahu pozitivity (cut-off) potfebam programu.
Jedinou prijatelnou alternativou podle evropskych doporuceni [6]
jsou dnes imunochemické testy kvantitativni, kterym predchazi
kvantitativni odbér vzorku stolice.

Role praktickych Iékaili ve screeningu kolorektalniho
karcinomu

Vtradi¢nim ¢eském modelu zdravotnictvi ma prakticky Iékaf, at uz
v pécio dospélé, nebo o déti, zésadni roli v prevenci. Spolu s am-
bulantnimi gynekology hraje také koordinac¢ni roli ve viech scree-
ningovych programech. Ve screeningu KRK vydavé a analyzuje
testy na okultni krvaceni u pfislusnych osob. V misté poskytovani
péce je schopen také neprodlené informovat pacienta o vysled-
ku testu a eventudlné zajistit ndsledny diagnosticky program

v pfipadé pozitivity. Prakticky |ékaf tak individualizuje a humani-
zuje screening, ktery by bez jeho zapojenf byl jen vefejnézdravot-
nickou aktivitou. To jsou nade tradi¢ni argumenty pro zachovanf{
role vieobecného praktického Iékafe (VPL) ve screeningu.
Problém je v tom, Ze 70 % obcand vhodnych ke screeningu test
uVPL neabsolvuji, a to z nejrliznéjsich dGvodl na strané pacienta

Obrazek 3 Vyvoj zastoupeni odbornosti u provedenych TOKS - Zeny
od 50 let. Zdroj: data platcl zdravotni péce.

TOKS: negativn{ (15120), pozitivni (15121)

Rok 2013, n = 339 424 vysetreni
vC. 88 (0,03 %) jind/nezndma
odbornost

Rok 2016, n = 380 905 vysetienf
v¢. 58 (0,02 %) jind/nezndma
odbornost

13,3% 89,9 % 10,0 %

86,7 %

[ Prakticky Iékaf (odbornost 001) B Gynekolog (odbornost 603)

Obrazek 4 Mira vyuziti screeningové kolonoskopie v krajich — osoby
od 50 let. Zdroj: data platcl zdravotni péce.
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Obrazek 5 Vyvoj porzitivity TOKS v ¢ase — osoby od 50 let. Zdroj: data
platct zdravotni péce.
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i lékare. Viyssiho pokryti populace prostfednictvim testd, vydava-
nych a provadénych praktickymi lékafi, ostatné nebylo dosazeno
nikde ve svété. Navic, jak bylo uvedeno, VPL u nds pouzivaji testy,
které nesplnuji potfebnou kvalitu.

Tab. 1, publikovand Evropskou komisi (EK), srovnava vybrané pa-
rametry kolorektéIniho screeningu v zemich EU k roku 2017. Ces-
ké republika vykazuje jiz na vstupu do mezinarodniho srovnani
nékolik hendikepd.

Prvni vyplyva z toho, Ze nd$ program jako jediny nema hor-
ni vékovou hranici. Mira pokryti je pak vypoctena ze viech osob
starSich 50 let, z nichz vyznamna &ast nenf pro screening vhodna.
Podle studie provedené pfed mnoha lety v ordinacich ¢eskych
praktickych Iékafl je napft. v registrované populaci praktického
|ékafe nad 75 let z dlvodd komorbidit nebo biologického staff
57 % pacientd pro screening nevhodnych [7].

Druhy problém je zplsoben chybami ve vykazovani kolo-
noskopif, nasledujicimi po pozitivnim FIT. Ze sdilenych zkusenos-
ti Ceskych VPL vyplyva, Zze u 9 z 10 pacientl s pozitivnim FIT je
provedena kolonoskopie. Podle dat vykazovanych pro potfeby
mezinarodniho srovnani, na zékladé informacf ziskanych od ¢es-
kych gastroenterologU, ale pouze 53 % osob s pozitivnim FIT ji ab-
solvuje. Tento Udaj diskvalifikuje Usili Ceskych praktickych Iékard.

Tabulka oviem zkresluje i jiné Udaje v neprospéch CR. CR zaha-
jila v roce 2000 poctivé celoplo$ny narodni program, ktery také

legislativné zakotvila. Rok zahajeni v nékterych zemich uvedenych
v tabulce odrédZi zahdjeni regionélniho programu, ktery se teprve
postupné se rozvijel.

Potfebné zmény v ¢eském programu screeningu KRK vychazeji
z evropskych doporuceni [6] a nejlepsi evropské praxe.

) Z&kladnim pozadavkem je standardizace imunochemickych
testl ve smyslu kvality i miry citlivosti. Toho Ize dosdhnout jen
pfi pouziti imunochemickych testd, které umozriuji kvantita-
tivni stanoveni hemoglobinu ve stolici, a to nejméné od hla-
diny 15 pg/g stolice (odpovida dfive udavané hodnoté cut-off
75 ng/ml). To je mozné na pfistroji laboratornim i na pfistroji
v rezimu POCT (napt. Quik Read). Podminkou je zapojenf do
systému externi kontroly kvality a také pouZiti odbérové po-
mucky, kterd umozriuje odbér definovaného mnozstvi stolice.
Jednotny prah pozitivity (cut-off) FIT musf byt nastaven co nej-
efektivnéji tak, aby byla vyvazena falesnd pozitivita a negativita
test(, aby byl program prlchodny z hlediska kolonoskopickych
kapacit a zaroven umoznil co nejvyssi zachyt nadorl a pokroci-
lych adenomU. Nastaveni cut-off se mUze do budoucna pfizpG-
sobovat potfebdm programu.

Je tfeba zménit chapani role VPL ve screeningu. Screening ko-
lorektalniho karcinomu je vefejnézdravotnickd metoda, ve kte-
ré Cesky prakticky |ékaf hraje klicovou roli zprostfedkovatele;

v

Tabulka 1 Vybrané parametry kolorektalnfho screeningu v zemich EU. Upraveno podle [12].
Rakousko 2003 40-80 50+ FIT Ano > 50 %
Belgie 2009 50-74 FIT Ano 36,3 %
Chorvatsko 2008 50-74 FIT Ano
Ceska republika | 2000 50+ 55+ FIT Ne 30 % 52,8%
Dansko 2014 50-74 FIT Ano
Estonsko 2016 60-69 FIT Ne
Finsko 2004 60-69 gTOKS | Ano > 50 %
Francie 2002 50-74 FIT Ne 30-50 % 87,8 %
Némecko 1974 50-74 55+ gTOKS | Ne <50%
Madarsko 2007 50-70 FIT Ne 64,2 %
Irsko 2012 60-69 FIT Ano 712 %
Itdlie 1982 50-69 FIT Ne 77,6 %
Litva 2009 50-74 FIT Ano 49,2 %
Nizozemsko 2014 55-75 FIT Ano >70% 792 %
Polsko 2012 55-64 jen kolonoskopie
Portugalsko 2009 50-70 gFOBT | Ne
Slovinsko 2009 50-74 FIT Ano > 70 % 92,2 %
Spanélsko 2000 50-69 FIT Ano >50% 90,7 %
Svédsko 2008 60-69 gTOKS | Ano
Velkd Britanie 2006 60-74 gTOKS | Ano >50%

Neuvedené zemé EU nemaji rozvinuty celondrodni screeningovy program.
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posuzuje pfislusnost svych registrovanych pacientd pro scree-
ning, rekrutuje je pro screening, poskytuje informace, vy-
svétluje vyznam a princip testu na okultni krvacenf a event.
moznost volby screeningové kolonoskopie od véku 55 let.
Konzultuje vysledek testu a v pfipadé jeho pozitivity vy-
Setfované osobé vysvétli a zajisti ndvazné kolonoskopické
vysetfeni v pfislusném centru, v€etné pfipravy, neni-li mist-
né sjednan jiny postup. Touto ¢innosti napliuje svoji ko-
munikacnf a informacni roli, za kterou mu pfislusi ocenéni.
Vlastn{ vysetfeni FIT provadi v reZimu POCT, pokud je vybaven
pristrojem spliujicim pozadavky pro stanoveni kvantitativni-
ho FIT (viz dale). Pokud pfistrojem vybaven neni, spolupracu-
je na testu s pfislusnou laboratoff; vydd odbérovou pomdcku
a preda vzorek k vyhodnoceni do laboratofe. V sou¢asné dobé
je analyzatorem FIT vybaveno nejméné 50 laboratofi napfic re-
publikou [8].

» PoZadavky na kvalitu center pro screeningovou kolonoskopii
je tfeba nastavit podle evropskych doporuceni. Uhradovy sys-
tém pojistoven nesmi ovliviiovat gastroenterology v fadném
vykazovani vykond v ramci screeningu. Centra screeningové
kolonoskopie jsou pfirozenym metodickym centrem pro spo-
lupracujici |ékafe ve spadové oblasti.

» Datovy audit musi vychazet z nezkreslenych dat; umoznf sle-
dovani jednotlivych pfipadd, vyhodnoceni skutecné efektivity
programu a kontrolni ¢innost. Informace z datového auditu jsou
prabézné k dispozici fidicimu organu screeningu.

Pro podporu zavedeni popsanych zmén do rediné praxe v CR pfi-
pravil UZIS CR pod vedenim mezioborové pracovni skupiny Pilotnf
projekt optimalizace programu screeningu kolorektalniho karci-
nomu. Cili tohoto projektu jsou:

) stanoveni preference FIT nebo screeningové kolonoskopie pfi
cileném osloveni praktickym lékafem nebo adresnou vyzvou
dlouhodobych netcastnikd screeningu obsahujici odbérovou
nadobku;

ovéfeni praktického nastaveni a logistiky procesu screeningu
prostfednictvim validovaného kvantitativniho FIT v¢etné zjisté-
ni, jaké pozitivity testl Ize v ¢eské populaci dosahnout pfi riiz-
nych nastavenich prahové hodnoty (cut-off);

podpora systému kontroly kvality v kolonoskopickych centrech
zapojenych do programu. Nasbirand data umozni vyhodnoce-
ni realizovatelnosti navrzenych zmén, vysledkl screeningového
procesu pfi tomto nastavenf a v neposledni fadé i ndklado-
vé efektivity téchto postupl ve vztahu k pfinostim u cilové
populace.

v

v

PfestoZe neexistuji vynucovaci postupy k uplatnéni doporuce-
ni ve screeningu v ramci EU, odborny tlak a sila mezinarodniho

srovnani nas nuti ke zménam, bez nichZ nemzeme obstat. Pri-
padné také Cerpat evropské prostiedky na dalsi rozvoj screenin-
govych programd.

Navrzené zmény jiz byly projednany odbornymi spole¢nost-
mi; budou promitnuty do nového Véstniku MZ CR a uvedeny do
praxe. Nekterd opatfeni mohou byt navrzena s urcitou Ihtou re-
alizace, aby zejména prakticti Iékafi ziskali ¢as na prizpdsobeni.
Podminkou realizace zmén v oblasti FIT je uvedeni novych kodd,
zohlednujicich jak komunikac¢ni/preanalytickou ¢innost praktické-
ho Iékare, tak vlastni provedeni testu, at uz v ordinaci, nebo v la-
boratofi. Spoluprace praktickych lékard s laboratofemi, zejména
v otadzce vydavani odbérovych pomlcek, se mdze mistné lisit. Pro
|ékare, ktefi budou provadét test v rezimu POCT, pak pfibude po-
Zadavek na novou externi kontrolu kvality metody FIT.

Cesky program v soucasnosti nepracuje s moznosti zasilani od-
bérovych kazet pacientlim piimo zvacimi dopisy, i kdyZ zkusenosti
zem, které tuto metodu pouZivaji (Nizozemsko, Slovinsko, Dansko,
Finsko — viz tab.1) ukazuji, Ze volny pfistup k testim bez nutnos-
ti navstivit praktického Iékafe vede k vysSimu pokryti populace.

Je otézka, jak bude pokracovat adresné zvani.V CR jsou zvany
jen osoby, jeZ se screeningu nezUcastnily. Pislusna vékova skupina
pro adresné zvani se lisf od pfislusné vékové skupiny vymezené ve
Vestniku MZ CR pro screening a pfislusné vyhlasce. Pokud nebu-
dou provedeny zmény ve vymezeni vékové skupiny, nas screening
nebude ani v budoucnu kompetitivni ve smyslu pokryti.

Gastroenterologové, jako dalsi klicova odbornost pro screening,
potfebujf bezpecné Uhradové prostfedi, aby se mohli vénovat ko-
lonoskopifm v potfebném poctu a ve vysoké kvalité a byli mo-
tivovani ke spravnému vykaznictvi. Cilem je predevsim zachyt
pokrocilych adenom a profylaktické zabranénf jejich malignizaci.
K zajisténi prlichodnosti programu museji byt uplathovana prislus-
na pravidla/protokoly pro nasledna kontrolnf kolonoskopicka sle-
dovani osob, aby se kapacita neztracela ve zbyte¢ném vysetifovani.

Vyznam volby screeningové kolonoskopie v 55 letech ukdze
budoucnost. V Evropé jsou aktualné tfi zemé, kde soucastf scree-
ningového programu je pfima volba kolonoskopie v 55 letech,
pomineme-li kolonoskopicky program v Polsku. Dliraz na kolo-
noskopie v sousednim Némecku pred lety ved! sice k navyseni
jejich poctu, ale na druhou stranu k poklesu celkového pokryti
populace screeningem [9]. Do budoucna je na misté Uvaha o pri-
oritach v pristupu ke kolonoskopii u 0sob s vysokymi hodnotami
hemoglobinu ve stolici pfi vysetfeni kvantitativniho FIT ve scree-
ningu. Ostatné kvantitativni FIT je cennym markerem i pro klinic-
ka rozhodovani o naléhavosti kolonoskopie u symptomatickych
pacientl [10-11].

V neposledni fadé je tu otdzka fizenf screeningového programu.
Ridici orgéan pro screening kolorektalniho karcinomu, s odbornou
a koordina¢nf roli, by mél byt vybaven pravomocemi, které by
umoznily v pfiméfené mife operativni zmény v provadéni progra-
mu bez nutnosti komplikovanych legislativnich zmén.
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