Septin9 - Test na zistovanie kolorektalneho karcinédmu z krvi

V roku 2006 som napisal, Ze uplne najlepSie by bolo ak by sme mali k dispozicii taky
test, ktory by dokazal z krvi zistit, ¢i mame kolorektalny karcindm (KRCa) alebo nie.
Myslel som tym, ze Clovek by priSiel k lekarovi, ktory mu odoberie trochu krvi a tak
ako sme zvyknuti na vysledky krvného obrazu alebo biochemického vySetrenia by
sme sa Vv kratkom Case dozvedeli €i nador v konecCniku alebo v hrubom creve s
vysokou pravdepodobnostou mame alebo nie.

Bolo by to maximalne jednoduché tak pre pacienta ako aj pre lekara. Ziskala by na
tom cela spolo€nost. Skrining by sa dal robit skuto¢ne na populaénej baze.

Vtedy som neveril, Zze sa toho dozijem. DoZil som sa toho. Takyto test existuje. Je
presny a da sa robit aj v naSich podmienkach . Zatial je drahy. Zatial ho poistovne
nepreplacaju.

Na tento test som narazil prvykrat asi pred tromi rokmi. V mejlovej poSte som si
objavil material od neznamej nemeckej firmy, ktora €osi podobné ponukala. Ked som
videl cenu testu 160 Eur za vySetrenie zdvorilo som im odpisal, Zze je to v naSich
podmienkach nerealne a viac som sa tym nezaoberal.

Mozno som prilet tejto tuZzobne oCakavanej lastovicky nerozoznal i preto, Ze sme
chystali vtedy pilotny projekt na tzv. centralizovany skrining kolorektalneho karcinomu
na Slovensku. Verili sme, Ze pilot dopadne dobre a problém nizkej ucasti na
skriningu u nas bude vyrieSeny. Naco teda vymyslat. Incidencia klesne, mortalita tiez
a Slovaci prestanu zbyto¢ne umierat na kolorektalny karcindm.

Posmeleni pozitivnymi vysledkami v niektorych eurépskych krajinach sme verili, Ze
ak by sme dokazali zorganizovat centralne odosielanie testov na skryté krvacanie
v stolici listom priamo domov poistencom nad 50 rokov, tak by si aspor 50 % z nich
tento test urobilo. VSetko by bolo hradené poistoviiou a ni¢ by teda nemalo stat
Vv ceste.

VSetko dopadlo inak. V marci 2014 sme pochopili, ze na Slovensku stale nie je
vhodna konStelacia fudi a pravnych noriem nato, aby bolo mozné takéto bohumilé
projekty uskutoc¢nit'.

Ostali sme teda nadalej u nizko efektivneho oportunneho skriningu, ktory zavisi od
toho, Ci prakticky lekar ponukne alebo neponukne test na vySetrenie skrytého
krvacania v stolici. VyraznejSie tento trend neovplyvnili ani zvySené platby lekarom
zato, Ze budu usilovnejSie tieto testy svojim kapitovanym pacientom ponukat.
Faktom teda ostava, Zze podfa udajov NCZI z roku 2009 mame u muzov najvacsi
vyskyt kolorektalneho karcindmu na svete, Ze sa skriningu zucastriuje pravidelne ani
nie 20% ludi nad 50 rokov a Ze perspektiva zomriet zbyto¢ne na toto ochorenie v
produktivnhom veku ostava na Slovensku stale jedna z najvy$Sich na svete.



Tieto Cisla vyraznym spb6sobom zatial neovplyvnila ani bezplatnd mozZnost dat’ si
urobit’ kolonoskopiu priamo. Narok nato maju od roku 2009 vSetci poistenci nad 50
rokov raz za 10 rokov. Od roku 2011 sledujeme tieto pocty a zistili sme, Ze doteraz
sa tychto primarnych skriningovych kolonoskopii zu€astnilo 11 767 fudi. To je 1 %
udi nad 50 rokov.

Nie su to povzbudivé Cisla. Mozno i preto som na spravu, ktora sa mi v maji objavila
v mejli zareagoval uplne inak. Tento rok v maji totiz schvalila FDA v USA (US Food
and Drug Administration) test na zistovanie kolorektalneho karcinobmu zo vzorky
krvi. Je akymsi nepisanym zakonom, Ze ak tato institucia schvali nejaky liek alebo
diagnostikum, obvykle uz ni€¢ nebrani aby dosiahli plnd celosvetovu
akceptovatelnost. Je to akasi neviditefna peciatka kvality. Bezprostredne nato sa dali
poéut aj Ciflania a zhodnotili to ako jeden z najprevratnejSich objavov v boji
s kolorektalnym karcinomom.

Pred 10 rokmi sa mi to zdalo ako nesplnitelny sen. Co ak by sme si trochu posnivali
a predstavili si , Ze na Slovensku bude mat kazdy ob¢an nad 50 rokov mozZnost zo
zakona otestovat sa aj tymto spdsobom. |dealne zadarmo alebo s primeranym
poplatkom.

Myslim, ze by nebol problém v kratkom €ase dosiahnut ucast’ na skriningu 50 a viac
% aj pomocou tohto testu.

NajpodstatnejSie na tomto teste vSak nie je ani jeho vynikajuca senzitivita, Specificita,
(vid dalej v odbornom texte) ani minimalne poziadavky kladené na poistenca, ani to.
Ze sa nemusi zapodievat stolicou a s celym procesom okolo toho a dokonca ani to,
Ze sa mu méze urobit test pri akomkolvek banalnom odbere krvi.

Tou najpodstatnejSou skutoénost'ou je fakt, Ze sa da tymto spésobom v kratkom
Case presvedCit velké mnozstvo ludi aby sa zucastnili kolonoskopie. Je totiz
z doterajSich temer 30 ro¢nych skusenosti so skriningom vo svete zname, Ze ak uz
raz niekto vruke drzi hocaky Standardizovany test s pozitivnym vysledkom - t.|.
s vysokou pravdepodobnostou, Ze ide o kolorektalny karcinom, az 80% z tychto
Fudi sa rozhodne absolvovat’ kolonoskopiu. Zapracuje pud sebazachovy a 80%
z nich vystréi hlavu z piesku a odhodla sa ist na kolonoskopické vysSetrenie, ktoré
jediné povie pravdu. Zrazu chce pacient s pozitivnym testom poznat pravdu nech je
akakolvek kruta az v 80%.

Tuto skuto€nost si uvedomuje zatial malo autorov prac, ktoré som o tom cital. Verim,
Ze ak sa metoda rozSiri a ochota dat’ sa kolonoskopovat' v pripade zistenia pozitivity
sa udrzi na 80%, vyvola to multiplikaény efekt. Poméze to skriningu Cize fudom,
ktorym sa podaria odhalit’ v€asné, lieCitelné formy kolorektalneho karcinému.

Co by sme mali o teste Septin9 vediet’ ?

Tento test nezistuje skryté krvacanie v stolici, ktorym sa prezradza polyp alebo
karcinom. Nejde teda o test zo skupiny testov, ktoré testuju stolicu.



PocCas vyvoja kolorektalneho karcindbmu zo zdravej bunky sliznice hrubého Creva
dochadza v jeho genetickej vybave k takym chorobnym zmenam, ktoré je mozné
vdaka tomuto testu zistit uz v rannych stadiach vyvoja aj v krvi. Obrazne povedané
akoby prenikal ,pach zkarcinomu®, ktory predtym v krvi nebol a dokazeme ho
testom zachytit

Zakladné otazky o kvalite testu Septin9.

1. Aka je senzitivita testu? Senzitivita testu pre vSetky Stadia kolorektalneho
karcinbmu (KRCa) je 81%. Znamena to, ze ak by sme mali 100 fludi
s dokazanym KRCa tento test zisti KRCa spolahlivo u 81 [udi.

2. Aka je Specificita testu ? Specificita testu pre vSetky $tadia karcinomu je
97% . Znamena to, ze ak by sme mali 100 ludi zaru¢ene bez KRCa tento test
z nich oznaci 3, Zze maju KRCa. Zmyli sa teda iba u troch fudi.

Ak tieto Cisla porovname s imunologickymi testami, ktoré zistuju skryté
krvacanie v stolici zistime, ze ich senzitivita je v priemere 65% v zavislosti od
jeho kvality a Specificita je v priemere 95%

Testy neimunologické zalozené zvacSa na chemickej reakcii so stolicou
mavaju asi 40% senzitivitu a 97,7 Specificitu.

Kolonoskopia je stale najpresnejSim testom, pretoze jej senzitivita v spravnych
rukach sa pohybuje na urovni 97% a Specificita na 98%.

3. Aku senzitivitu ma Septin9 test vo€i véasnym stadiam KRCa?
V prvom $tadiu je jeho senzitivita asi 67% a v druhom $tadiu je asi 86%

4. Aké vyhody ma Septin9 test voci ostathnym?

Pacient iba pride na odber krvi. Nemusi dodrziavat Ziadnu diétu. Nemusi rieSit
ani pamatat si r6zne instrukcie ako odoberat’ stolicu, kam potom test odoslat
ako ho skladovat a podobne.

Lekar tieZ iba odoberie krv a odoSle test do laboratéria. Z vysledkom testu
oboznamuje pacienta lekar. Ak je test pozitivny mal by dbérazne naliehat’ na
pacienta aby si dal urobit kolonoskopiu, ¢o za tychto okolnosti aj vacsina
pacientov akceptuje.

Jednoduchost procedury zlepSuje participaciu pacienta na skriningu
a Standardizovany postup odberu a metédy analyzy zlepSuju kvalitu
vysledkov.

Odber krvi je dlhodoba a akceptovana aktivita v nasej kulture. Nevzbudzuje
ani neddveru ani nevyvolava neprimerany strach. Test ma teda potencial, Zze
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ho budu akceptovat aj ludia, ktori z najr6znejSich dévodov iné skriningoveé
metddy odmietali. Tato tzv. rigidna skupina odmietacov v populacii nasej
kultury sa pohybuje az na urovni 30%. Tento test by mohol presvedcit mozno
az polovicu ludi z tejto skupiny. Nemci presvedcili az 11% z tejto skupiny.

Dokaze test nahradit’ kolonoskopiu?

Septin9 test ani Ziadny iny test nedokazu nahradit kolonoskopiu. Iba
kolonoskopia a nasledne patolog dokazu stanovit definitivnu diagnozu.
Septin9 test by vSak mohol byt prave tym Siroko akceptovanym testom, ktory
by mohol byt tym najcastejSim ,dodavatefom” na preventivhe kolonoskopické
vySetrenie.

Aka je cena testu?

Kazda nova a este Siroko nerozsSirena technolégia nesie so sebou aj vysoké
naklady. Je to urcite prechodny stav a cena s rozSirovanim pouZzivania pdjde
rapidne nadol. Podla aktualnych nemeckych udajov sa cena za jedno
vySetrenie pohybuje od 99 do 161 Eur.

Co to znamena ze test je negativny?

Negativny test znamena, Ze pacient ma nizku pravdepodobnost’ pritomnosti
KRCa. V matematickom vyjadreni to znamena, Ze je zdravy
s pravdepodobnostou 99,9%

Odporucéa sa opakovat testovanie najneskorsie o dva roky.
Co to znamena, ze test je pozitivny?

Pozitivita Septin9 testu znamena, ze mam vysoku pravdepodobnost
pritomnosti KRCa.

Spravnost tohto predpokladu potvrdi alebo vyluéi iba kvalitne vykonana
kolonoskopia, ktoru by v tejto situacii uz pacient odmietat nemal. Z desiatich
jedincov ktori mali pozitivny Septin9 test malo nasledne kolonoskopiou
diagnostikovany KRCa 4 az 5 jedincov. To je senzitivita 80,6%

Pre koho test nie je vhodny ?

Test Septin9 nie je vhodny pre fudi, kde je podozrenie na familiarne formy
KRCa, u pacientov s ulceréznou kolitidou a Crohnovou chorobou, u pacientov
ktori su po polypektomii polypov hrubého Creva a konec€nika a u pacientov
ktorym bol odstraneny KRCa. Tu je jednoznaCnou metdédou diagnostiky
a niekedy aj lieCby kolonoskopia.

Preco by som sa mal rozhodnut’ prave pre tento test a nedat’ prednost’
lacnym, dostupnym arovnako spolahlivym testom na zist'ovanie
skrytého krvacania v stolici?



Ak by ste sa boli rozhodli pre doteraz dostupné testy a zucastnili sa skriningu
tak by ste nemuseli tuto dilemu rieSit. Kedze tuto dilemu rieSite asi vam nie€o
vadilo na doterajSich testoch a skriningu ste sa nezucastnili. Pred sebou
nemate ni¢ iné iba inu moznost volby, ktora vas mozno koneéne presvedCi
a skriningu sa zucastnite. Ak tak neurobite iba kvoli cene, je to vyzva pre
zodpovednych za zdravotnu politiku v nasSej krajine. UrCite vSak nielen pre
nich. UrcCite ste uz v Zivote vydali aj vyS§Sie sumy za ovela menej délezité veci
ako je vase zdravie a nemali ste s tym najmensi problém.

Zaver

Novy test rozSiril moznost’ volby zasadnym spésobom aj pre nerozhodnutu
skupinu ludi.

Ak dokazeme presvedCit aspon 50% fudi nad 50 rokov aj jeho pomocou
a zucastnia sa skriningu kolorektalneho karcinomu, mame realnu Sancu znizit
vyskyt a umrtia na toto ochorenie na Slovensku.

Septin9 test ma potencial byt tym najoptimalnejSim ,vypravcom® cielovej
populacie na vykonanie skriningovej kolonoskopie.

Iba t& je kone€nou ,stanicou“ kde sa dozvieme, €i sme zdravi alebo sa
musime lieCit’.

MUDr. Rudolf Hréka CSc.
Veduci skupiny pri SGS-SLS zodpovednej za skrining KRCa na Slovensku.
Zoznam literatury je u autora.

hrcka@pe.unb.sk



hrcka@pe.unb.sk

