Zakacznik nr 2

Opis Programu badan przesiewowych raka jelita grubego w latach 2019 - 2021 w
systemie oportunistycznym

Cele Programu:

v zwiekszenie odsetka rakéw wykrywanych we wczesnych stadiach zaawansowania (A i B
wg Dukes’a),

zwigkszenie odsetka wyleczenia (5-letnich przezy¢),

obnizenie zachorowalnos$ci na raka jelita grubego,

obnizenie umieralnosci na raka jelita grubego,

obnizenie kosztow leczenia raka w skali kraju (dzigki leczeniu rakéw wykrywanych we
wczesnych stadiach zaawansowania 1 dzigki usuwaniu standw przedrakowych — polipow).
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Opis Programu:

Program polega na wykonywaniu kolonoskopii przesiewowych w populacji oséb $redniego
ryzyka zachorowania na raka jelita grubego. Niniejszy opis dotyczy realizacji Programu
w systemie oportunistycznym. W systemie oportunistycznym do badan kwalifikowane sg
osoby, ktore zostang zidentyfikowane do badania przez lekarzy rodzinnych i podstawowej
opieki zdrowotnej, lub samodzielnie zgltosza si¢ do osrodka.

Populacja badana:
Kryteria wiaczenia:
v 0soby w wieku 50 — 65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego,

v' osoby w wieku 40 — 49 lat, ktore maja krewnego pierwszego stopnia, u ktorego
rozpoznano raka jelita grubego,

v 0soby w wieku 25 — 49 lat z rodziny z zespotem Lyncha. W tej grupie osob konieczne jest
potwierdzenie rozpoznania przynaleznosci do rodziny z zespotem Lyncha z poradni
genetycznej na podstawie spetnienia tzw. kryteriow amsterdamskich i ewentualnego
badania genetycznego. Niniejszy program finansuje tylko pierwsze badanie w tej grupie
osOb. Nastgpne badania nadzorcze — powinny by¢ finansowane z innych zrodet.
Czlonkowie takiej rodziny powinny mie¢ powtarzane kolonoskopie nadzorcze co 2-3 lata,
chyba, ze badanie genetyczne wskaze, ze u danej osoby nie ma mutacji genetycznych 1 ze
dana osoba moze by¢é zwolniona z wykonywania kontrolnych (nadzorczych)
kolonoskopii.

v' Osoby w wieku 20-49 z rodziny z zespotem polipowato$ci rodzinnej gruczolakowatej
(FAP). W tej grupie osob konieczne jest potwierdzenie rozpoznania przynaleznosci do
rodziny z FAP z poradni genetycznej. Niniejszy program finansuje tylko pierwsze badanie
w tej grupie osob.

Kryteria wylaczenia:
v objawy kliniczne sugerujace istnienie raka jelita grubego,
v" kolonoskopia w ostatnich 10 latach

Sposob rekrutacji:



Kandydaci do badan sa identyfikowani przez lekarzy rodzinnych lub lekarzy podstawowej
opieki zdrowotnej, ktérzy oceniaja czy dana osoba kwalifikuje si¢ do badania. Kandydaci do
badan sg kierowani do o$rodkow przesiewowych z wypetniong Ankieta (wzér Ankiety bedzie
zalgcznikiem do umowy na realizacj¢ Programu). Biuro kazdego z osrodkow przyjmuje
Ankiety przesytane poczta, faksem lub osobiscie przez kandydatéw na badanie. Osoby,
ktorych Ankiety sg prawidtlowo wypelione 1 nie budzg watpliwosci maja wykonywang
kolonoskopie przesiewowa. Osoby, ktorych Ankiety wskazuja, ze dana osoba nie speinia
kryteriow udzialu w badaniu przesiewowym zapraszane sg na wizyte U konsultanta
gastroenterologa, ktory w zaleznosci od przyczyn podejmuje rozne dziatania:

v gdy wystepujg objawy sugerujace raka kieruje na badanie kolonoskopowe diagnostyczne
w ramach systemu finansowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia,

v' gdy podejrzewa inne problemy gastroenterologiczne podejmuje odpowiednie dziatania
diagnostyczne i ewentualne lecznicze w ramach dziatan finansowanych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia ( inne badania- USG, gastroskopia itp.).

W osrodku wykonujagcym badania organizuje si¢ biuro Programu (1-2 osoby) posiadajace
wilasny telefon — biuro stanowi punkt kontaktowy dla lekarzy rodzinnych i opieki
podstawowej, dla 0s6b gotowych poddac si¢ badaniu kolonoskopowemu.

Biuro przyjmuje Ankiety przesylane poczta, faksem lub osobiscie przez pacjentéw, ustala
terminy badan, wydaje instrukcje oraz $rodki do przygotowania jelita grubego do badania,
prowadzi dokumentacje, porzadkuje ja, wprowadza dane demograficzne do bazy
komputerowej (SI-PBP). Biuro o$rodka jest centralnym ogniwem Programu.

Osoba odpowiedzialna za kontakt elektroniczny powinna mie¢ zatozony formalny adres
mailowy o nastepujacej strukturze: Kod osrodka.pbp@gmail.com (trzyliterowy kod osrodka
nadany osrodkom uczestniczacym w Programie w ubieglych latach; w przypadku nowych
osrodkow konieczno$¢ zatozenia adresu po kwalifikacji 1 nadaniu kodu o$rodka; przyktad
Centrum Onkologii bgdzie miato adres waa.pbp@gmail.com)

Organizacja realizacji przesiewowych badan kolonoskopowych:

Badania kolonoskopowe przesiewowe wykonywane sg preferencyjnie w takich godzinach aby
nie zmniejszaty normalnej dziatalnosci diagnostycznej i terapeutycznej oSrodka oraz aby nie
kolidowaty z harmonogramem realizacji badan kolonoskopowych wykonywanych w ramach
umowy $wiadczeniodawcy z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Badanie przesiewowe polega na wykonaniu peinej kolonoskopii z uwidocznieniem dna
katnicy 1 proksymalnego fatldu zastawki Bauchina. Dodatkowe zasady realizacji badan
W sedacji dozylnej umieszczono ponizej. Kolonoskopia przesiewowa obejmuje rowniez:

v’ pobranie wycinkow z nacieku nowotworowego lub zmian podejrzanych o charakter
NOWOtwOrowy,
v' usunigcie polipow wielko$ci do 15 mm.

Jesli polipy sg wielkosci 15 mm lub wieksze lub ich liczba jest duza (10 lub wigcej) to
zgodnie z zalozeniami Programu osoby z badan przesiewowych staja si¢ pacjentami i leczone
sg w ramach systemu finansowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Po zabiegach osoby poddane kolonoskopii przesiewowej od razu otrzymujg wynik badania.

Osoby, u ktorych wykryto raka poddaje si¢ standardowej operacji albo w osrodku
wykonujacym badania lub w innym zgodnie z preferencjami pacjenta. Jesli pacjent spetnia
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kryteria leczenia endoskopowego polipa z utkaniem raka wskazane jest przeprowadzenie z
nim rozmowy na temat mozliwosci odstgpienia od zabiegu operacyjnego. W Programie
obowigzuja kryteria leczenia endoskopowego polipa z utkaniem raka opublikowane w
wytycznych Europejskiego Towarzystwa Endoskopii Przewodu Pokarmowego dotyczacych
nadzoru kolonoskopowego po polipektomii (Endoscopy 2013 Oct;45(10):842-51 doi:
10.1055/5-0033-1344548 lub aktualizacje ww. wytycznych).

Wszystkie wycinki i usunigte polipy poddawane sa badaniu histopatologicznemu we
wspotpracujacych Pracowniach endoskopowych. Opisy histopatologiczne trafiaja do bazy
danych Programu (SI-PBP). Wydawane sa pacjentom wraz z dalszymi zaleceniami
dotyczacymi dalszego leczenia lub nadzoru w przysztosci.

W Programie obowigzuja wytyczne nadzoru kolonoskopowego po polipektomii
opublikowane w wytycznych Europejskiego Towarzystwa Endoskopii  Przewodu
Pokarmowego dotyczacych nadzoru kolonoskopowego po polipektomii (Endoscopy 2013
Oct;45(10):842-51 doi: 10.1055/s-0033-1344548 lub aktualizacje ww. wytycznych). Kazdy z
osrodkow realizujacych Program otrzyma egzemplarz elektroniczny ww. wytycznych. SI-
PBP umozliwia automatyczne wstawienie zalecen na podstawie kategoryzacji znalezisk w
trakcie kolonoskopii przesiewowej. W przypadku ukazania si¢ aktualizacji wytycznych
osrodki otrzymaja od koordynatora odpowiednie informacje.

Jako$¢ prowadzenia Programu w poszczegdlnych o$rodkach bedzie kontrolowana przez
niezalezna firme monitorujaca a takze przez przedstawicieli Koordynatora Programu.

Najwazniejsze elementy podlegajace ocenie to:

v wiasciwe finansowanie badan w ramach Programu (chodzi o uniknigcie podwdjnego
finansowania badan, w tym réwniez z funduszy europejskich); sugerowane rozwigzanie to
wykonywanie badan w godzinach nie kolidujacych z badaniami realizowanymi w ramach
umowy $wiadczeniodawcy z Narodowym Funduszem Zdrowia lub w godzinach
popotudniowych oraz w soboty,

przestrzeganie kryteriow kwalifikacji osob do badan,

posiadany sprzet endoskopowy, w tym insuflator CO2, zasady dezynfekcji,
osiggalnos¢ katnicy,

odsetek wykrywanych polipéw gruczolakowych,

kompletnos¢ badania histopatologicznego,

usuwanie polipow o Srednicy do 15 mm w czasie pierwszego badania
kolonoskopowego,
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v wlasciwe prowadzenie dokumentacji,
v kompletno$¢ dokumentacji i bazy danych.

Cala dokumentacja 1 korespondencja dotyczaca Programu powinna by¢ gromadzona
I przechowywana w jednym wyznaczonym miejscul.

Zadania dla uczestnikéw Programu

Zadania osrodka koordynujacego — Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej
Curie w Warszawie (jednostki wybranej na Koordynatora zadania do konca realizacji
Programu):

v organizowanie spotkan dla realizatoréw programu;




v udoskonalanie bazy danych SI-PBP, szkolenie jej uzytkownikow;

v przeprowadzenie kampanii informacyjnej lekarzy POZ i promocja na poziomie
lokalnym;

v szkolenie lekarzy-trenerow kolonoskopii przesiewowe;j;

v nadzoér nad dziataniem firmy monitorujacej program, ktora powinna by¢ niezalezna od

Ministerstwa Zdrowia i od Koordynatora; sprawozdania firmy monitorujacej powinny by¢
podstawg oceny jakos$ci pracy poszczegolnych osrodkow.

Zadania osrodkéw prowadzacych badania:

v organizacja biura osrodka (prowadzenie informacji telefonicznej, obsluga zgloszen
kandydatow na badania, ustalenie terminéw badan, wydawanie instrukcji oraz srodkéw do
przygotowania jelita grubego do badania, prowadzenie dokumentacji papierowej
i elektronicznej);

v poinformowanie lekarzy rodzinnych i podstawowej opieki zdrowotnej o ewentualnej
zmianie systemu rekrutacji na badania;
v wykonywanie kolonoskopii wraz z usunigciem polipow o wielkosci do 15 mm i ich

badaniem histopatologicznym oraz pobraniem wycinkéw z nacieku nowotworowego (plus
badanie histologiczne);
v 0soby z polipami wigkszymi (od 15 mm), z bardzo licznymi polipami oraz z
naciekiem nowotworowym wymagaja skierowania do odpowiedniego leczenia nie
finansowanego juz przez Program,;
ustalenie dalszych zalecen u wszystkich osob poddanych badaniom przesiewowym;
zgloszenie wykrytych rakow jelita grubego do regionalnego lub Krajowego Rejestru
Nowotworow poprzez wypehienie odpowiedniej karty zgloszenia nowotworu zto§liwego.
v zamieszczenie w widocznym dla pacjentow miejscu informacji o realizacji Programu
badan przesiewowych raka jelita grubego (wzor tablicy informacyjnej, grafika, wymiary
zostanie okreslony w umowie zawieranej z wytonionym realizatorem zadania);

AN

Osrodek realizujacy badania zobowigzany jest do prowadzenia bazy danych (SI-PBP),
dostarczonej przez Koordynatora programu. SI-PBP stuzy do obstugi systemu badan (obstuga
zgtoszen na badania, ustalanie grafikow badan endoskopowych) oraz prowadzenia bazy badan
przesiewowych (opis biezacych badan, ich wydruk, wpisywania wynikéw badan
histologicznych, raportowanie ewentualnych powiklan, generowania zalecen oraz opisu
dalszych losow 0s6b z wykrytymi polipami i rakami).

Zasady realizacji badan w sedacji w ramach Programu badan przesiewowych raka
jelita grubego:

v Kolonoskopie rutynowo wykonuje si¢ w tzw. ,,znieczuleniu miejscowym”, co polega na
miejscowym uzyciu zelu znieczulajacego dla zniesienia negatywnych odczu¢ w obrgbie

odbytu.

v Za kolonoskopie w sedacji uznaje si¢ badanie w trakcie, ktorego podawane sg leki majace
na celu zmniejszy¢ dyskomfort pacjenta zwigzany z kolonoskopia (Propofol albo co
najmniej jeden lek sedatywny i co najmniej jeden lek przeciwbolowy albo preparat
wziewny na bazie podtlenku azotu np. Entonox) a pacjent jest monitorowany przez
dodatkowa, przeszkolong osob¢ (anestezjolog lub dodatkowy przeszkolony lekarz, lub
pielegniarka po odbyciu dodatkowego kursu z anestezjologii) z udzialem dodatkowego



sprzetu monitorujagcego (co najmniej pulsoksymetr z funkcja monitorowania tetna
I sfingomanometr).

v' Optymalnym lekiem do stosowania w sedacji do kolonoskopii jest Propofol, ktory
zgodnie z aktualnymi przepisami moze by¢ podawany jedynie przez personel
anestezjologiczny.

v' Mozliwe jest podawanie jedynie zestawu dwoéch lekéw na przyktad midazolamu (lek
sedatywny) 1 fentanylu (lek przeciwbdlowy) lub innego zestawu lekéw (w tym
wziewnego preparatu zawierajgcego podtlenek azotu) wsrdd, ktérych nie ma Propofolu,
ale aby uzna¢ dane badanie kolonoskopowe za badanie w sedacji (dla potrzeb Programu)
konieczne jest monitorowanie przez DODATKOWA osobe i odpowiedni SPRZET
monitorujacy (patrz wyzej)

v" Osoba odpowiedzialna za monitorowanie pacjenta w czasie badania w znieczuleniu musi
by¢ wpisana do bazy danych w polu: asysta.

v" Administracja o$rodka jest odpowiedzialna za doradzenie wykonania badania w sedacji
osobom:

- po przebytych rozlegtych operacjach w obrgbie jamy brzusznej, zwlaszcza operacjach
ginekologicznych, w tym cigciach cesarskich i operacjach bedacych wynikiem
powiktan medycznych,

- po niepelnych lub bardzo bolesnych badaniach endoskopowych jelita grubego
W przesztosci,

- zglaszajacym administracji osrodka duzy lek przed wykonaniem badania.

v" Dostep do nieodptatnego badania w sedacji ma by¢é zapewniony w liczbie
nieprzekraczajacej 50% przyznanej liczby badan. W koszcie sedacji  nalezy
uwzgledni¢ koszt wykonania ewentualnych badan diagnostycznych, potrzebnych do
wykonania badania kolonoskopowego w sedacji.

v Dostep do nieodptatnego badania w znieczuleniu miejscowym (zel znieczulajacy) ma
by¢ zapewniony dla kazdego pacjenta, ktéry nie bedzie miat przeciwskazan
medycznych 1 wyrazi cheé skorzystania z tego rodzaju badania.

Zalozenia dla realizacji badan kolonoskopowych finansowanych ze Srodkéw
Europejskiego Funduszu Spolecznego (EFS):

Dziatania w zakresie profilaktyki raka jelita grubego finansowane z EFS odbywaja si¢
wylacznie w systemie oportunistycznym (bez zaproszen). Realizowane sg wytacznie na rzecz
0osob pracujacych, uczacych si¢ lub posiadajacych miejsce zamieszkania na obszarze
gminy/gmin wskazanych jako tzw. ,,biala plama” w zakresie profilaktyki raka jelita grubego
(zgodnie z aktualnym brzmieniem rekomendacji Komitetu Sterujacego ds. koordynacji EFSI
w sektorze zdrowia dla kryteriow wyboru projektow z sektora zdrowia w ramach Priorytetu
Inwestycyjnego 8vi - Aktywne i zdrowe starzenie si¢ oraz programow zdrowotnych i
programéw  polityki  zdrowotnej realizowanych w ramach innych Priorytetow
Inwestycyjnych?).

! http://zdrowie.gov.pl/ks/strona-805-uchwaly _i_protokoly ks.html



W przypadku, gdy realizator badan w ramach EFS jednoczesnie realizuje badania
finansowane ze $rodkow krajowych, w pierwsze] kolejnosci wykonuje badania
kolonoskopowe przyznane w ramach Programu badan przesiewowych raka jelita grubego i
okreslone w umowie zawartej z Ministrem Zdrowia na realizacje tego Programu, a naste¢pnie
badania w ramach EFS.

Wykonane badanie nie moga by¢ wykazywane w rozliczeniach jednocze$nie w ramach
Programu badan przesiewowych raka jelita grubego i Programu profilaktyki raka jelita
grubego w ramach EFS (uniknigcie podwodjnego finansowania).

Badania kolonoskopowe finansowane ze srodkow EFS rozliczane sg na podstawie tzw.
stawek jednostkowych uzgodnionych przez Komitet Sterujacy ds. koordynacji EFSI w
sektorze zdrowia dla kryteriow wyboru projektow z sektora zdrowia.

Obowiazki realizatorow badan finansowanych ze srodkow EFS:
Realizatorzy badan ze srodkéw EFS zobowigzani sg do:
a) biezacego wprowadzania danych do systemu informatycznego SI-PBP,
b) wprowadzenia danych w zakresie wszystkich zrealizowanych w ramach projektu
badan do systemu informatycznego SI-PBP.,
) poddania si¢ kontroli w zakresie jakosci ich prowadzenia przeprowadzanej przez lub
na zlecenie Koordynatora Programu,
d) do udziatu w szkoleniu organizowanym przez Koordynatora Programu w zakresie
obstugi systemu informatycznego SI-PBP.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci realizacji dzialan w projekcie z Programem, w tym
nieprawidlowosci stwierdzonych w toku kontroli Koordynatora Programu, Urzedy
Marszatkowskie (jako strony uméw o dofinansowanie z EFS) moga uzna¢ czg¢$¢ lub catosé
wydatkéw zwigzanych z ww. dzialaniami za niekwalifikowalne.




