Fundusze : ‘B. . - i
i oopeiwie  puy Brecpospoits  R-lubelskle  unia ewropeiska R
P00 am Respponalery o e e e,

Zatacznik nr 18 do Regulaminu: Warunki finansowania przedsiewzie¢ w ramach projektow
realizujgcych Program profilaktyki raka jelita grubego

W ramach Programu wykonywana jest kolonoskopia. Jest to metoda badania dolnego odcinka
przewodu pokarmowego polegajgca na wprowadzeniu przez odbyt wziernika zakornczonego kamerg i
ogladaniu wnetrza jelita grubego. Do tego celu stuzy gietki instrument zwany kolonoskopem, ktéry
lekarz wprowadza przez odbyt do oczyszczonego jelita grubego i przesuwa do ujscia jelita cienkiego.
Jesli w trakcie badania zostang stwierdzone polipy, zostang one usuniete za pomoca petli
wprowadzonej do jelita przez kolonoskop. Usuniecie polipdw, co do zasady jest niebolesne. Jesli
usuniecie polipdw nie bedzie mogto by¢ przeprowadzone w ramach programu, lecz bedzie konieczne
z medycznego punktu widzenia, to jego usuniecie odbywa sie w warunkach szpitalnych.

1.1. Skrot epidemiologii nowotworu jelita grubego

Rak jelita grubego to w krajach europejskich drugi, po raku ptuca u mezczyzn i raku piersi u kobiet,
najbardziej rozpowszechniony typ nowotworu. W Polsce rak jelita grubego jest drugim najczestszym
nowotworem ztosliwym wykrywanym u mezczyzn — stanowigc 11,3% wszystkich nowotworéw. W
populacji kobiet natomiast wiodgcymi umiejscowieniami nowotwordéw sg piers, ptuco, trzon macicy
oraz jelito grube (9,0%). Kazdego roku rozpoznaje sie ponad 14 000 nowych przypadkéw. W Polsce w
wyniku dotychczasowej realizacji programu poprawita sie dostepnos¢ do badan kolonoskopowych.
Liczba realizatorow z 10 jednostek w poczatkowych latach realizacji programu badan przesiewowych
wzrosta do 106 w 2014 r. Zapewniona zostata wysoka jakos¢ badan kolonoskopowych realizowanych
w ramach programu. Zaréwno w analizie EUROCARE (Survival of Cancer Patients in Europe), jak
rowniez w analizie przeprowadzonej przez Krajowy Rejestr Nowotworéw odsetki 5-letnich przezyé w
raku jelita grubego w naszym kraju wzrosty z okoto 26% do okoto 43-46%. Na przestrzeni tych lat Polska
odnotowata jeden z najwyzszych wzrostéw tego wskaznika w Europie. Nowotwor jelita grubego
rozwija sie powoli, zwykle kilkanascie lat, gtdwnie z polipédw. Poczatkowo niewielkie polipy powstajg
ze zmutowanych komadrek nabtonka jelita grubego. Niektdre z nich rozrastajg sie nadmiernie, zachodza
w nich kolejne mutacje, az w korficu rozwija sie nowotwor, przyjmujac w pierwszej fazie forme
tagodnych zmian, czyli gruczolakdw. Ich usuniecie skutecznie zapobiega ich przeksztatceniu
w inwazyjnego raka, natomiast wykrycie poczatkowego stadium nowotworu ztosliwego daje szanse na
catkowity powrét do zdrowia. Stad tak wazne jest odpowiednio wczesne wykrycie choroby.

W Polsce obserwuje sie najbardziej dynamiczny wzrost zachorowan na raka jelita grubego
w poréwnaniu z innymi panstwami europejskimi. Co wiecej, wspodtczynnik umieralnosci na ten
nowotwor jest u nas o wiele wyzszy niz w pétnocnych i zachodnich krajach UE. Optymalnym
sposobem prowadzenia badan przesiewowych jest wykonywanie petnej kolonoskopii raz na 10 lat.
Taka strategia ma wiele zalet i w dodatku jest najbardziej kosztowo efektywna.

Program polega na wykonywaniu kolonoskopii przesiewowych w populacji oséb, co najmniej
$redniego ryzyka zachorowania na raka jelita grubego.


http://pl.wikipedia.org/wiki/Kolonoskop

1.2 Dotychczasowe dziatania krajowe podejmowane w ramach
Programu badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita
grubego

Program badar przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego jest finansowany z

budzetu panstwa. Wykonywanie badan kolonoskopowych jest limitowane. W ramach programu

zostat powotany Osrodek Koordynujacy (Centrum Onkologii — Instytut M. Sktodowskiej - Curie w

Warszawie). Swiadczeniodawcy biorgcy udziat w programie prowadzg bazy danych, dostarczone przez

osrodek koordynujacy. Baza ta powinna by¢ zainstalowana w komputerze znajdujgcym sie w pracowni

endoskopowej, stuzy¢ do opisu biezgcych badan, ich wydruku, wpisywania wynikéw badan

histologicznych, generowania zalecen oraz opisu dalszych loséw osdéb z wykrytymi polipami lub

rakiem.

Program badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego jest realizowany od

2000 r., a jako zadanie Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych od 2006 r.

Obecnie program jest kontynuowany na podstawie uchwaty nr 208 Rady Ministréow z dnia 3

listopada 2015 r. w sprawie ustanowienia programu wieloletniego na lata 2016-2024 pod nazw3

»Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych” (M. P. z 2015 r. poz. 1165).

Celem programu jest:

1) Zwiekszenie odsetka rakéw jelita grubego wykrywanych we wczesnych stadiach zaawansowania
(A'i B wg Dukes’a).

2) Zwiekszenie odsetka wyleczenia (5-letnich przezyc).

3) Obnizenie zachorowalnosci na raka jelita grubego.

4) Obnizenie umieralnosci na raka jelita grubego.

5) Obnizenie kosztow leczenia raka w skali kraju (dzieki leczeniu rakéw wykrywanych we wczesnych
stadiach zaawansowania i dzieki usuwaniu stanéw przedrakowych — polipow).

Program badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego realizowany jest w
Polsce w dwdch systemach: oportunistycznym (bez zaproszenia) i zapraszanym. Od 2012 roku
w ramach PBP wysytane sg imienne, jednokrotne zaproszenia na kolonoskopie do oséb w wieku 55-
64 lata.

W 2012 r. system zapraszany realizowany byt w 5 osrodkach. Zaproszenia na badania wystano do
23 141 os6b w wieku 55-64 lata. Zgtaszalnos$é na badania w systemie zapraszanym wyniosta 17,8%."

Szczegétowy Opis Programu w systemie zapraszanym znajduje sie w pkt 1.5, a w systemie
oportunistycznym w pkt 1.6.

1.3. Kryteria kwalifikacji uczestnikow do badania

Populacja badana —w przypadku przeprowadzania badan kolonoskopowych w systemie zapraszanym:

osoby, do ktérych zostato wystane zaproszenie w wieku 55-64 lata (zaréwno osoby bez objawow
klinicznych, jak i osoby z objawami choroby).

1 Dane przekazane przez Departament Polityki Zdrowotnej, Ministerstwo Zdrowia.



Kryteria wytgczenia:
Osoby, ktdre nie otrzymaty imiennego zaproszenia do udziatu w Programie.
W celu zagwarantowania udzielenia wsparcia szerszej grupie docelowej, w ramach projektéw EFS
dopuszcza sie mozliwos¢ realizacji badan w systemie oportunistycznym (obok rekrutacji poprzez
zaproszenia).
W systemie bez zaproszen — osoby bez objawow klinicznych sugerujacych istnienie raka jelita
grubego:
a) w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego,
b) w wieku 40-49 lat, ktore majg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano raka jelita
grubego,
c¢) w wieku 25-49 lat z rodziny z zespotem Lyncha. W tej grupie oséb konieczne jest
potwierdzenie rozpoznania przynaleznosci do rodziny z zespotem Lyncha z poradni
genetycznej na podstawie spetnienia tzw. kryteriéw amsterdamskich i ewentualnego badania
genetycznego. Cztonkowie takiej rodziny powinny mie¢ powtarzane kolonoskopie co 2-3 lata,
chyba ze badanie genetyczne wskaze, ze u danej osoby nie ma mutacji genetycznych i ze dana
osoba moze by¢ zwolniona z wykonywania kontrolnych (nadzorczych) kolonoskopii.
Kryteria wytgczenia:
- objawy kliniczne sugerujace istnienie raka jelita grubego,
- kolonoskopig w ostatnich 10 latach (poza pacjentami z zespotem Lyncha).

1.4. Minimalne wymagania w zakresie zatrudnionego personelu oraz
wymagania techniczne dla swiadczeniodawcow

W ramach Programu wykonywanie badan odbywa sie w dwdch rdznych systemach, t;j.

oportunistycznym i zapraszanym. Kryteria stawiane sSwiadczeniodawcom rdznig sie w zaleznosci od

systemu, w ktérym sg przeprowadzane badania.

1.4.1 Tryb zapraszany:

v" Personel — odpowiednio wyszkolony:

zatrudnienie odpowiednio wyszkolonego personelu (minimum 2 lekarzy endoskopistow,

minimum 3 pielegniarki endoskopowe), w tym:

1) kazdy z lekarzy zaplanowanych do wykonywania badan posiada Dyplom Umiejetnosci
Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii (PTGE) z kolonoskopii i/lub dyplom Umiejetnosci
Towarzystwa Chirurgéw Polskich (TChP) lub specjalizacje z gastroenterologii lub zaliczyt
tygodniowe szkolenie u Koordynatora Programu,

2) potwierdzona wspodtpraca z lekarzem histopatologiem posiadajgcym specjalizacje,

v' Wyposaienie w sprzet i aparature:

=

co najmniej 3 videokolonoskopy;

N

sprzet do polipektomii (diatermia i petle diatermiczne);

w

)
)
) sprzet do tamowania krwawienia (beamer argonowy lub klipsownica);
)

I

myjnia do dezynfekcji endoskopdw.



v

Inne:

1)

mozliwo$é organizacji i deklaracja wykonania, co najmniej 1000 badan kolonoskopowych
rocznie w ramach Programu dla osrodkéw zlokalizowanych w miastach powyzej 200 000
mieszkancodw oraz co najmniej 500 badan kolonoskopowych rocznie w pozostatych

osrodkach;

2) zapewnienie dostepu do nieodptatnego badania w znieczuleniu/sedacji, zgodnie z
wymogami okreslonymi w pkt 1.5.5;

3) zobowigzanie sie do obstugi systemu zaproszen;

4) deklaracja udziatu, co najmniej 1 sekretarki i 1 lekarza koordynujgcego Program
w danym osrodku w szkoleniu dotyczacym wdrazania systemu zaproszen organizowanym
przez Koordynatora Programu;

5) deklaracja obstugi Systemu Informatycznego Programu Badan Przesiewowych (SI-PBP)
zgodnie z opisem pkt 1.5.3 oraz instrukcjami Koordynatora Programu,

6) deklaracja systematycznego uzupetniania bazy danych SI-PBP za lata 2016 — 2018,

7) potwierdzenie przez Koordynatora Programu spetnienia kryteriéw jakosci wykonanych
badan, oceniana na podstawie bazy danych z lat poprzednich:

a) osiagalnos¢ katnicy (CIR) dla osrodka — co najmniej 90%;

b) czestos¢ wykrywanych gruczolakéw (ADR) dla osrodka — co najmniej 20%;

c) wykonanie polipektomii bezposrednio w czasie badania przesiewowego, u co najmniej
80% 0s6b, u ktorych stwierdzono polipy;

d) odpowiednia ocena histologiczna usunietych polipéw - doszczetnosé polipektomii
oceniona, w co najmniej 95% przypadkow, odsetek zmian z dysplazjg duzego stopnia
(niezaleznie od wielkosci) nie powinien przekraczaé 5%;

8) posiadanie co najmniej jednego komputera z drukarkg i dostepem do Internetu
w pracowni endoskopowej;

9) posiadanie biura administracyjnego z osobna linig telefoniczng, komputerem z drukarka
i dostepem do Internetu, adresem mailowym zatozonym dla celéw realizacji Programu
zgodnie z instrukcjami Koordynatora Programu oraz sekretarkg zatrudniong dla celéw
realizacji programu;

10) deklaracja udziatu co najmniej jednego lekarza-endoskopisty w corocznym spotkaniu

dotyczacym oceny jakosci realizacji Programu,

11) deklaracja, ze badania wykonywane w ramach Programu nie bedg przedstawiane

w rozliczeniach z innymi podmiotami.

Swiadczeniodawca rejestruje $wiadczeniobiorce w bazie danych SI-PBP.
Po badaniu uczestnik powinien wypetni¢ ankiete oceny tolerancji badania — Gastronet.

1.4.2 Tryb oportunistyczny:

1.4.2.1 Wymagania dla osrodkéw, ktdre realizowaty Program:

v" Personel — odpowiednio wyszkolony:



zatrudnienie odpowiednio wyszkolonego personelu (minimum 2 lekarzy endoskopistow,

minimum 3 pielegniarki endoskopowe), w tym

1)

2)

3)
4)

co najmniej 1 lekarz, ktéry wykonat co najmniej 1000 badan i wykonuje co najmniej 200
kolonoskopii rocznie oraz

co najmniej 1 lekarz posiada Dyplom Umiejetnosci Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii
(PTGE) z kolonoskopii i/lub dyplom Umiejetnosci Towarzystwa Chirurgdéw Polskich (TChP)

co najmniej 1 lekarz posiada specjalizacje z gastroenterologii

potwierdzona wspédtpraca z lekarzem histopatologiem posiadajgcym specjalizacje,

v' Wyposazienie w sprzet i aparature:

1) co najmniej 3 videokolonoskopy;
2) sprzet do polipektomii (diatermia i petle diatermiczne);
3) sprzet do tamowania krwawienia (beamer argonowy lub klipsownica);
4) myjnia do dezynfekcji endoskopow,
5) insuflator CO2 (opcjonalnie).
v' Inne:
1. mozliwos$¢ organizacji i deklaracja wykonania, co najmniej 400 badan kolonoskopowych
rocznie w ramach Programu;
2. zapewnienie dostepu do do nieodptatnego badania w znieczuleniu / sedacji zgodnie z opisem w
pkt 1.6.5
3. deklaracja udziatu, co najmniej 1 sekretarki i 1 lekarza koordynujgcego Program
w danym osrodku w szkoleniu dotyczacym wdrazania systemu zaproszen organizowanym
przez Koordynatora Programu;
4. deklaracja obstugi Systemu Informatycznego Programu Badan Przesiewowych (SI-PBP)
zgodnie instrukcjami Koordynatora Programu,
5. deklaracja systematycznego uzupetniania bazy danych SI-PBP za lata 2016 — 2018,
6. posiadanie co najmniej jednego komputera z drukarkg i dostepem do Internetu
w pracowni endoskopowej;
7. posiadanie biura administracyjnego z osobng linig telefoniczng, komputerem z drukarka
i dostepem do Internetu, adresem mailowym zatozonym dla celéw realizacji Programu
zgodnie z instrukcjami Koordynatora Programu oraz sekretarkg zatrudniong dla celéw
realizacji programu;
8. deklaracja, ze badania wykonywane w ramach Programu nie beda przedstawiane

w rozliczeniach z innymi podmiotami,

. oSwiadczenie o spetnieniu kryteriéw jakosci wykonywanych badan, tj.:

a) osiaggalnos¢ katnicy (CIR) dla osrodka — co najmniej 90%,

b) czestos¢ wykrywanych gruczolakéw (ADR) dla osrodka — co najmniej 15%,

c) wykonanie polipektomii bezposrednio w czasie badania przesiewowego u co najmniej
80% 0s0b, u ktérych stwierdzono polipy,

d) odpowiednia ocena histologiczna usunietych polipdw — doszczetnos¢ polipektomii
oceniona w co najmniej 95% przypadkéw, odsetek zmian z dysplazjg duzego stopnia
(niezaleznie od wielkosci) nie powinien przekraczaé 5%.



1.4.2.2 Wymagania dla osrodkéw, ktdre nie realizowaty Programu:

v" Personel — odpowiednio wyszkolony:

Zatrudnienie odpowiednio wyszkolonego personelu (minimum 2 lekarzy endoskopistéw,

minimum 3 pielegniarki endoskopowe), w tym:

1)

2)

3)

co najmniej 1 lekarz, ktéry wykonat co najmniej 1000 badan i wykonuje co najmniej 200
kolonoskopii rocznie oraz

kazdy z lekarzy zaplanowanych do wykonywania badan posiada Dyplom Umiejetnosci
Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii (PTGE) z kolonoskopii i/lub dyplom Umiejetnosci
Towarzystwa Chirurgéw Polskich (TChP) lub specjalizacje z gastroenterologii lub zaliczyt
tygodniowe szkolenie u Koordynatora Programu,

potwierdzona wspodtpraca z lekarzem histopatologiem posiadajacym specjalizacje.

v" Wyposazenie w sprzet i aparature:

1) co najmniej 3 videokolonoskopy;
2) sprzet do polipektomii (diatermia i petle diatermiczne);
3) sprzet do tamowania krwawienia (beamer argonowy lub klipsownica);
4) myjnia do dezynfekcji endoskopow,
5) insuflator CO2 (opcjonalnie).
v' Inne:

1. mozliwos$¢ organizacji i deklaracja wykonania, co najmniej 300 badan kolonoskopowych
rocznie w ramach Programu;

2. deklaracja udziatu, co najmniej 1 sekretarki i 1 lekarza koordynujgcego Program
w danym osrodku w szkoleniu dotyczgcym wdrazania systemu zaproszen organizowanym
przez Koordynatora Programu;

3. deklaracja obstugi Systemu Informatycznego Programu Badan Przesiewowych (SI-PBP)
zgodnie z instrukcjami Koordynatora Programu,

4. deklaracja systematycznego uzupetniania bazy danych SI-PBP za lata 2016 — 2018,

5. posiadanie co najmniej jednego komputera z drukarkg i dostepem do Internetu
w pracowni endoskopowej;

6. posiadanie biura administracyjnego z osobng linig telefoniczng, komputerem z drukarkg
i dostepem do Internetu, adresem mailowym zatozonym dla celéw realizacji Programu
zgodnie z instrukcjami Koordynatora Programu oraz sekretarkg zatrudniong dla celéw
realizacji programu;

7. deklaracja udziatu co najmniej jednego lekarza-endoskopisty w corocznym spotkaniu
dotyczgcym oceny jakosci realizacji Programu;

8. deklaracja, ze badania wykonywane w ramach Programu nie beda przedstawiane

w rozliczeniach z innymi podmiotami.



W przypadku podmiotéw, ktdre nie uczestniczyty wczesniej w Programie, nalezy posiadaé pozytywng
opinie wojewddzkiego lub krajowego konsultanta w dziedzinie gastroenterologii o spetnieniu
wymagan, o ktérych mowa powyzej i mozliwosci realizacji zadan (w sytuacji gdy konsultant
wojewoddzki w dziedzinie gastroenterologii zatrudniony jest w jednostce oferenta wymagana jest
rowniez opinia krajowego konsultanta w dziedzinie gastroenterologii w powyzszym zakresie).

1.5. Szczegotowy opis Programu badan przesiewowych raka jelita grubego
w latach 2016 - 2018 w systemie zapraszanym

1.5.1 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
zapraszanym. W systemie zapraszanym do badan kwalifikowane s3 jedynie osoby, ktére otrzymajg
imienne zaproszenie na badanie kolonoskopowe.

1.5.2 Populacja badana:
Kryteria witgczenia:

v osoby w wieku 55-64 lata, ktdre otrzymaty listowne zaproszenie wystane z o$rodka
koordynacyjnego do udziatu w Programie, niezaleznie od obecnosci objawdw klinicznych.

Kryteria wytgczenia:

v' osoby, ktére nie otrzymaty imiennego zaproszenia do udziatu w Programie.

1.5.3 Sposob rekrutacji:

Kandydaci do badan identyfikowani sg za pomocg Rejestrow Populacyjnych na podstawie numeréw
PESEL. Osoby z docelowej grupy wiekowej zamieszkujgce na obszarze geograficznym objetym
Programem otrzymujg imienne zaproszenie do udziatu w Programie. W kazdym roku zaproszenie
wysytane jest do 10% osdb z docelowej grupy wiekowej w danym obszarze geograficznym. Kazdemu z
osrodkow realizujgcych Program w systemie zapraszanym przypisana zostanie populacja docelowa
okreslonego obszaru geograficznego.

Imienne zaproszenia do udziatu w Programie bedg wysytane centralnie przez Koordynatora Programu.
Zaproszenia bedg zawierac okreslong date i godzine badania, dane kontaktowe konkretnego osrodka
przesiewowego oraz formularz zgody na badanie z przedptacong kopertg zwrotng. Zaproszenia beda
wysytane na 6-7 tygodni przed proponowanym terminem badania. Terminarz badan zostanie
okreslony w porozumieniu miedzy Koordynatorem a danym osrodkiem przesiewowym z minimum 3
miesiecznym wyprzedzeniem. Proponowany termin badania kolonoskopowego bedzie musiat by¢
potwierdzony przez zainteresowang osobe telefonicznie, osobiscie lub listownie oraz przez
przekazanie formularza zgody.

Do wszystkich osdb, ktére nie odpowiedzg na zaproszenie (pozytywnie lub negatywnie) na 3 tygodnie
przed proponowanym terminem badania wystany zostanie list przypominajacy. Listy przypominajgce
beda wystane przez konkretne osrodki przesiewowe, do ktérych dana osoba zostata zaproszona.
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Obstuga zaproszen bedzie sie odbywata za pomocg komputerowego Systemu Informatycznego
Programu Badan Przesiewowych (SI-PBP), ktéry dostarczy Koordynator (kazdy osrodek zobowigzany
jest do udziatu w szkoleniu z zakresu obstugi komputerowego SI-PBP). Przed ostatecznym ustaleniem
terminu badania osrodki przesiewowe zweryfikujg czy kandydat nie ma przeciwwskazann do wykonania
kolonoskopii oraz przekazg preparat do oczyszczenia jelita wraz z instrukcja przygotowania.
Ostateczne terminy badan zostang ustalone w porozumieniu pomiedzy kandydatami na badania a
sekretariatem danego osrodka.

Biuro osrodka stanowi centralny punkt kontaktowy dla kandydatéw i centralne ogniwo Programu.
Biuro kierowane przez osobe wskazang w konkursie oraz zatrudniajgce co najmniej 1 odpowiednio
przeszkolong sekretarke przynajmniej na % etatu, posiada osobng linie telefoniczng i dostep do
komputera z internetem. Biuro obstuguje zgtoszenia kandydatéw przesytane pocztg, faksem lub
osobiscie, ustala terminy badan, wydaje instrukcje oraz srodki do przygotowania jelita grubego do
badania, prowadzi dokumentacje, porzadkuje j3, wprowadza odpowiednie dane do bazy
komputerowej (SI-PBP). Sprawna obstuga systemu zapraszanego wymaga dobrej wspotpracy z
Koordynatorem Programu.

Kazda osoba z populacji docelowej, do ktérej choé¢ raz wystano zaproszenie uzyskuje status osoby
zaproszonej, co oznacza, ze jesli wyrazi cheé poddania sie badaniu w innym terminie niz wskazany na
zaproszeniu (nawet po kilku latach, jesli bedzie spetniata kryteria wtgczenia) bedzie mogta je wykonac
po ustaleniu nowego terminu. Dostep do danych o populacji docelowej danego osrodka (facznie ze
statusem) zostanie zapewniony przez wspomniany wczesniej SI-PBP.

Wzory listdw przypominajgcych i innych dokumentéw pozwalajgcych na obstuge Programu w systemie
zapraszanym zostang przekazane przez Koordynatora.

Osoba odpowiedzialna za kontakt elektroniczny powinna mie¢ zatozony formalny adres mailowy o
nastepujacej strukturze: kod osrodka.pbp@gmail.com (trzyliterowy kod osrodka nadany osrodkom
uczestniczagcym w Programie w ubiegtych latach; w przypadku nowych osrodkéw koniecznosé
zatozenia adresu po kwalifikacji i nadaniu kodu osrodka; przyktad Centrum Onkologii bedzie miato
adres waa.pbp@gmail.com)

1.5.4 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 badann kolonoskopowych wykonywanych w ramach umowy
Swiadczeniodawcy z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Badanie przesiewowe polega na wykonaniu petnej kolonoskopii z uwidocznieniem dna katnicy i
proksymalnego fatdu zastawki Bauchina. Dodatkowe zasady realizacji badan w znieczuleniu/sedacji
dozylnej umieszczono ponizej. Kolonoskopia przesiewowa obejmuje réwniez:

v' pobranie wycinkéw z nacieku nowotworowego lub zmian podejrzanych o charakter
nowotworowy,
v’ usuniecie polipéw wielkosci do 10 mm.

Jesli polipy sg wielkosci 10 mm lub wieksze lub ich liczba jest duza (10 lub wiecej) to zgodnie z
zatozeniami Programu osoby z badan przesiewowych stajg sie pacjentami i leczone sg w ramach
systemu finansowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
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Po zabiegach osoby poddane kolonoskopii przesiewowej od razu otrzymujg wynik badania.

Osoby, u ktérych wykryto raka poddaje sie standardowej operacji albo w o$rodku wykonujacym
badania lub w innym zgodnie z preferencjami pacjenta. Jesli pacjent spetnia kryteria leczenia
endoskopowego polipa z utkaniem raka wskazane jest przeprowadzenie z nim rozmowy na temat
mozliwosci odstgpienia od zabiegu operacyjnego. W Programie obowigzujg 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/s-0033-1344548).

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

W Programie obowigzujg 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).
Kazdy z osrodkow realizujgcych Program otrzyma egzemplarz elektroniczny ww. wytycznych. SI-PBP
umozliwia automatyczne wstawienie zalecen na podstawie kategoryzacji znalezisk w trakcie
kolonoskopii przesiewowej.

Jakos¢ prowadzenia Programu w poszczegdlnych osrodkach bedzie kontrolowana przez niezalezng
firme monitorujaca a takze przez przedstawicieli Koordynatora Programu.

Najwazniejsze elementy podlegajace ocenie to:

v' wilaéciwe finansowanie badai w ramach Programu (chodzi o unikniecie podwdjnego
finansowania badan); 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 oséb do badan,

posiadany sprzet endoskopowy, w tym insuflator CO2, zasady dezynfekgji,
osiggalnosc katnicy,

odsetek wykrywanych polipédw gruczolakowych,

kompletnos¢ badania histopatologicznego,

usuwanie polipéw o srednicy do 10 mm w czasie pierwszego badania kolonoskopowego,
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wydawanie ankiety oceny tolerancji badania — Gastronet i odpowiednie instruowanie
uczestnikéw jak jg wypetnic,

v' wtasciwe prowadzenie dokumentacji,
v" kompletnos$¢ dokumentacji i bazy danych.

Cata dokumentacja i korespondencja dotyczgca Programu powinna by¢ gromadzona i przechowywana
w jednym wyznaczonym miejscu.

Zadania dla uczestnikéw Programu
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w Warszawie (jednostki wybranej na Koordynatora zadania do korca realizacji Programu):

v
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centralna wysytka zaproszen;

organizowanie spotkan dla realizatoréw programu;

udoskonalanie bazy danych SI-PBP, szkolenie jej uzytkownikéw;

przeprowadzenie kampanii informacyjnej lekarzy POZ i promocja na poziomie lokalnym:;
szkolenie lekarzy-treneréw kolonoskopii przesiewowej;

nadzor nad dziataniem firmy monitorujacej program, ktéra powinna by¢ niezalezna od
Ministerstwa Zdrowia i od Koordynatora; sprawozdania firmy monitorujgcej powinny by¢
podstawg oceny jakosci pracy poszczegdlnych osrodkow.

Zadania oSrodkow prowadzacych badania:

v

v
v

organizacja biura osrodka (prowadzenie informacji telefonicznej, obstuga zgtoszen kandydatow na
badania, ustalenie terminéw badan, wydawanie instrukcji oraz srodkéw do przygotowania jelita
grubego do badania, prowadzenie dokumentacji papierowe;j i elektronicznej);

obstuga systemu zaproszen na badania wraz z wysytka listéw przypominajacych;

poinformowanie lekarzy rodzinnych i podstawowej opieki zdrowotnej o ewentualnej zmianie
systemu rekrutacji na badania;

wykonywanie kolonoskopii wraz z usunieciem polipéw o wielkosci do 10 mm i ich badaniem
histopatologicznym oraz pobraniem wycinkdw z nacieku nowotworowego (plus badanie
histologiczne);

wydanie ankiety oceny tolerancji badania - Gastronet wraz z kopertg zwrotng;

osoby z polipami wiekszymi (od 10 mm), z bardzo licznymi polipami oraz z naciekiem
nowotworowym wymagajg skierowania do odpowiedniego leczenia nie finansowanego juz przez
Program;

ustalenie dalszych zalecen u wszystkich oséb poddanych badaniom przesiewowym;

zgtoszenie wykrytych rakéw jelita grubego do regionalnego lub Krajowego Rejestru Nowotworéw
poprzez wypetnienie odpowiedniej karty zgtoszenia nowotworu ztosliwego.

Osrodek realizujgcy badania zobowigzany jest do prowadzenia bazy danych (SI-PBP), dostarczonej

przez Koordynatora programu. SI-PBP stuzy do obstugi systemu zaproszen (obstuga zgtoszen na

badania, wysytka przypomnien, ustalanie grafikdw badan endoskopowych) oraz prowadzenia bazy

badan przesiewowych (opis biezgcych badan, ich wydruk, wpisywania wynikéw badan histologicznych,

generowania zalecen oraz opisu dalszych loséw 0séb z wykrytymi polipami i rakami).

1.5.5 Zasady realizacji badain w znieczuleniu / sedacji w ramach Programu badan

v

przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego:

Za kolonoskopie w znieczuleniu/sedacji uznaje sie badanie w trakcie, ktdrego podawane sg leki
majace na celu zmniejszy¢ dyskomfort pacjenta zwigzany z kolonoskopia (co najmniej jeden lek
sedatywny i co najmniej jeden lek przeciwbdlowy) a pacjent jest monitorowany przez dodatkows,
przeszkolong osobe (anestezjolog lub dodatkowy przeszkolony lekarz, lub pielegniarka po odbyciu
dodatkowego kursu z anestezjologii) z udziatem dodatkowego sprzetu monitorujgcego (co
najmniej pulsoksymetr z funkcjg monitorowania tetna i sfingomanometr).

Osoba odpowiedzialna za monitorowanie pacjenta w czasie badania w znieczuleniu musi by¢
wpisana do bazy danych w polu: asysta.
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v' Administracja os$rodka jest odpowiedzialna za doradzenie wykonania badania

w znieczuleniu/sedacji osobom:

- po przebytych rozlegtych operacjach w obrebie jamy brzusznej, zwtaszcza operacjach
ginekologicznych, w tym cieciach cesarskich i operacjach bedacych wynikiem powikfan
medycznych,

- po niepetnych lub bardzo bolesnych badaniach endoskopowych jelita grubego w przesztosci,

- zgfaszajgcym administracji osrodka duzy lek przed wykonaniem badania.

Dostep do nieodptatnego badania w znieczuleniu powinien by¢ zapewniony dla 20% o0sdéb
poddawanych badaniu. W koszcie znieczulenia nalezy uwzgledni¢ koszt wykonania ewentualnych
badan diagnostycznych, potrzebnych do wykonania badania kolonoskopowego w znieczuleniu.

1.6. Szczegotowy opis Programu badan przesiewowych raka jelita grubego
w latach 2016-2018 w systemie oportunistycznym

1.6.1 Opis Programu:

Program polega na wykonywaniu kolonoskopii przesiewowych w populacji oséb sredniego ryzyka
zachorowania na raka jelita grubego. Niniejszy opis dotyczy realizacji Programu w systemie
oportunistycznym. W systemie oportunistycznym identyfikacja kandydatéw do badan odbywa sie
przez lekarzy rodzinnych i podstawowej opieki zdrowotnej lub poprzez samodzielne zgtoszenie sie
do osrodka.

1.6.2 Populacja badana:
Kryteria witgczenia:

v" osoby w wieku 50 — 65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego,

v osoby w wieku 40 — 49 lat, ktére maja krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano raka
jelita grubego,

v' osoby w wieku 25 — 49 lat z rodziny z zespotem Lyncha. W tej grupie oséb konieczne jest
potwierdzenie rozpoznania przynaleznosci do rodziny z zespotem Lyncha z poradni genetycznej na
podstawie spetnienia tzw. kryteriéw amsterdamskich i ewentualnego badania genetycznego.
Cztonkowie takiej rodziny powinny mie¢ powtarzane kolonoskopie co 2-3 lata, chyba, ze badanie
genetyczne wskaze, ze u danej osoby nie ma mutacji genetycznych i ze dana osoba moze by¢
zwolniona z wykonywania kontrolnych (nadzorczych) kolonoskopii.

Kryteria wytaczenia:

v objawy kliniczne sugerujgce istnienie raka jelita grubego,

v kolonoskopia w ostatnich 10 latach (poza pacjentami z zespotem Lyncha).
1.6.3 Sposob rekrutacji:

Kandydaci do badan sg identyfikowani przez lekarzy rodzinnych lub lekarzy podstawowej opieki
zdrowotnej, ktérzy oceniajg czy dana osoba kwalifikuje sie do badania. Kandydaci do badan s3
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kierowani do osrodkéw przesiewowych z wypetniong. Biuro kazdego z osrodkéw przyjmuje Ankiety
przesytane pocztg, faksem lub osobiscie przez kandydatéw na badanie. Osoby, ktdrych Ankiety sg
prawidtowo wypetnione i nie budzg watpliwosci majg wykonywang kolonoskopie przesiewowa. Osoby,
ktérych Ankiety wskazujg, ze dana osoba nie spetnia kryteriow udziatu w badaniu przesiewowym
zapraszane sg na wizyte u konsultanta gastroenterologa, ktéry w zaleznosci od przyczyn podejmuje
rézne dziatania:

v' gdy wystepujg objawy sugerujgce 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 wykonujgcym badania organizuje sie biuro Programu (1-2 osoby) posiadajgce wiasny
telefon — biuro stanowi punkt kontaktowy dla lekarzy rodzinnych i opieki podstawowej, dla oséb
gotowych poddac sie badaniu kolonoskopowemu.

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

Osoba odpowiedzialna za kontakt elektroniczny powinna miec¢ zatozony formalny adres mailowy o
nastepujacej strukturze: kod osrodka.pbp@gmail.com (trzyliterowy kod osrodka nadany osrodkom
uczestniczagcym w Programie w ubiegtych latach; w przypadku nowych osrodkéw koniecznosé
zatozenia adresu po kwalifikacji i nadaniu kodu osrodka; przyktad Centrum Onkologii bedzie miato
adres waa.pbp@gmail.com)

1.6.4 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 badaid kolonoskopowych wykonywanych w ramach umowy
Swiadczeniodawcy z Narodowym Funduszem Zdrowia.

Badanie przesiewowe polega na wykonaniu petnej kolonoskopii z uwidocznieniem dna katnicy i
proksymalnego fatdu zastawki Bauchina. Dodatkowe zasady realizacji badan w znieczuleniu/sedacji
dozylnej umieszczono ponizej. Kolonoskopia przesiewowa obejmuje rowniez:

v' pobranie wycinkdw z nacieku nowotworowego lub zmian podejrzanych o charakter
nowotworowy,

v usuniecie polipédw wielkosci do 10 mm.
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Jesli polipy sg wielkosci 10 mm lub wieksze lub ich liczba jest duza (10 lub wiecej) to zgodnie z
zatozeniami Programu osoby z badan przesiewowych stajg sie pacjentami i leczone s3 w ramach
systemu finansowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

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

Osoby, u ktérych wykryto raka poddaje sie standardowej operacji albo w o$rodku wykonujacym
badania lub w innym zgodnie z preferencjami pacjenta. Jesli pacjent spetnia kryteria leczenia
endoskopowego polipa z utkaniem raka wskazane jest przeprowadzenie z nim rozmowy na temat
mozliwosci odstgpienia od zabiegu operacyjnego. W Programie obowigzujg kryteria leczenia
endoskopowego polipa z utkaniem raka opublikowane w wytycznych Europejskiego Towarzystwa
Endoskopii Przewodu Pokarmowego dotyczgcych nadzoru kolonoskopowego po polipektomii 2013
Oct;45(10):842-51 doi: 10.1055/s-0033-1344548.

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

W Programie obowigzujg 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.). Kazdy z osrodkéw realizujgcych Program otrzyma egzemplarz elektroniczny ww.
wytycznych. SI-PBP umozliwia automatyczne wstawienie zalecen na podstawie kategoryzacji znalezisk
w trakcie kolonoskopii przesiewowej.

Jakos¢ prowadzenia Programu w poszczegdlnych osrodkach bedzie kontrolowana przez niezaleing
firme monitorujaca a takze przez przedstawicieli Koordynatora Programu.

Najwazniejsze elementy podlegajace ocenie to:

v' wilaéciwe finansowanie badai w ramach Programu (chodzi o unikniecie podwdjnego
finansowania badan); sugerowane rozwigzanie to wykonywanie badan w godzinach nie
kolidujgcych z badaniami realizowanymi w ramach umowy swiadczeniodawcy z Narodowym
Funduszem Zdrowia lub w godzinach popotudniowych oraz w soboty,

v’ przestrzeganie kryteridw kwalifikacji os6b do badan,

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

v odsetek wykrywanych polipéw gruczolakowych,

v" kompletno$é badania histopatologicznego,

v usuwanie polipéw o $rednicy do 10 mm w czasie pierwszego badania kolonoskopowego,
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v" wydawanie ankiety oceny tolerancji badania - Gastronet i odpowiednie instruowanie
uczestnikéw jak jg wypetnié,

v' wiaéciwe prowadzenie dokumentacji,
v' kompletno$¢ dokumentacji i bazy danych.

Cata dokumentacja i korespondencja dotyczgca Programu powinna by¢ gromadzona i przechowywana
w jednym wyznaczonym miejscu.

1.6.5 Zasady realizacji badain w znieczuleniu / sedacji w ramach Programu badan
przesiewowych raka jelita grubego:

v Za kolonoskopie w znieczuleniu/sedacji uznaje sie badanie w trakcie, ktérego podawane sg leki
majace na celu zmniejszy¢ dyskomfort pacjenta zwigzany z kolonoskopig (co najmniej jeden lek
sedatywny i co najmniej jeden lek przeciwbdlowy) a pacjent jest monitorowany przez dodatkows,
przeszkolong osobe (anestezjolog lub dodatkowy przeszkolony lekarz, lub pielegniarka po odbyciu
dodatkowego kursu z anestezjologii) z udziatem dodatkowego sprzetu monitorujgcego (co
najmniej pulsoksymetr z funkcjg monitorowania tetna i sfingomanometr).

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

v' Administracja o$rodka jest odpowiedzialna za doradzenie wykonania badania
w znieczuleniu/sedacji osobom:

- po przebytych rozlegtych operacjach w obrebie jamy brzusznej, zwtaszcza operacjach
ginekologicznych, w tym cieciach cesarskich i operacjach bedgcych wynikiem powiktan
medycznych,

- po niepetnych lub bardzo bolesnych badaniach endoskopowych jelita grubego
w przesztosci,

- zgtaszajacym administracji osrodka duzy lek przed wykonaniem badania.

Dostep do nieodpfatnego badania w znieczuleniu powinien by¢ zapewniony dla 20% oséb
poddawanych badaniu. W koszcie znieczulenia nalezy uwzglednié¢ koszt wykonania ewentualnych
badan diagnostycznych, potrzebnych do wykonania badania kolonoskopowego w znieczuleniu.
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