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Zatacznik nr X — Warunki realizacji przedsiewzie¢ w ramach Programu profilaktyki raka jelita

grubego

Warunki realizacji przedsiewzie¢ w ramach
Programu profilaktyki raka jelita grubego dla konkursu

RPSW.08.02.03-12.00-26-216/18 w ramach RPOWS 2014-2020

Beneficjenci sg zobowigzani do realizowania projektéw zgodnie z przepisami prawa oraz
obowigzujgcymi dokumentami programowymi, w tym w szczegdlnosci z Regionalnym Programem
Operacyjnym Wojewddztwa Swietokrzyskiego na lata 2014-2020, Szczegétowym Opisem Osi
Priorytetowych RPOWS na lata 2014-2020, Wytycznymi Ministra ds. Rozwoju oraz zapisami

regulaminu konkursu.

Opis problemu zdrowotnego

Rak jelita grubego to w krajach europejskich drugi, po raku ptuca u mezczyzn i raku piersi u kobiet,
najbardziej rozpowszechniony typ nowotworu. Réwniez w Polsce rak jelita grubego jest drugim
najczestszym nowotworem ztosliwym, ktéry rozwija sie powoli, zwykle kilkanascie lat, gtéwnie
z polipéw. Poczatkowo niewielkie polipy powstajg ze zmutowanych komodrek nabtonka jelita
grubego. Niektdre z nich rozrastajg sie nadmiernie, zachodzg w nich kolejne mutacje, az w koricu
rozwija sie nowotwor, przyjmujgc w pierwszej fazie forme tagodnych zmian, czyli gruczolakéw. Ich
usuniecie skutecznie zapobiega ich przeksztatceniu w inwazyjnego raka, natomiast wykrycie
poczgtkowego 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 pordwnaniu z innymi panstwami
europejskimi. Kazdego roku rozpoznaje sie ponad 14 000 nowych przypadkow. Co wiecej,
wspoétczynnik umieralnosci na ten nowotwédr jest u nas o wiele wyzszy niz w pdtnocnych

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

Sredniego ryzyka zachorowania na raka jelita grubego.

Dotychczasowe dziatania oraz cele Programu badan przesiewowych raka jelita grubego

W ramach programu zostat powotany Osrodek Koordynujacy tj. Centrum Onkologii — Instytut M.
Curie- Sktodowskiej w Warszawie (dalej: Koordynator PBP). PBP byt realizowany od 2000 r., a jako

zadanie Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych od 2006 r.

Program polega na wykonywaniu kolonoskopii przesiewowych w populacji oséb $redniego ryzyka
zachorowania na raka jelita grubego. Program badan przesiewowych dla wczesnego wykrywania
raka jelita grubego realizowany jest w Polsce w dwdch systemach: oportunistycznym (bez

zaproszenia) i zapraszanym (system zapraszany zostat wprowadzony w roku 2012).

Cele ogdlne programu

1) zwiekszenie odsetka rakéw jelita grubego wykrywanych we wczesnych stadiach
zaawansowania (A i B wg Duke’a);

2) zwiekszenie odsetka wyleczenia (5-letnich przezy¢);

3) obnizenie zachorowalnosci na raka jelita grubego;

4) obnizenie umieralnosci na raka jelita grubego;

5) obnizenie kosztow leczenia raka w skali kraju (dzieki leczeniu rakow wykrywanych we

wczesnych stadiach zaawansowania i dzieki usuwaniu stanéw przedrakowych — polipéw).



Cele szczegétowe PBP, ktorym odpowiadajg zadania realizatorow realizowane w systemie

oportunistycznym

1) Wykonywanie kolonoskopii diagnostycznej wraz z usunieciem polipdw o wielkosci do
10 mm i ich badaniem histopatologicznym oraz pobraniem wycinkéw z nacieku
nowotworowego (plus badanie histologiczne).

2) Po badaniu uczestnik powinien wypetni¢ ankiete oceny tolerancji badania — Gastronet.

3) Skierowanie oséb z polipami wielkosci 10 mm lub wiekszymi lub licznymi polipami (10 lub
wiecej) oraz naciekiem nowotworowym do dalszego leczenia (niefinansowanego
w ramach projektu i PBP).

4) Ustalenie dalszych zalecen u wszystkich oséb poddanych badaniom przesiewowym.

5) Prowadzenie bazy danych wynikow i zalecen dlaoséb poddanych badaniom
przesiewowym z uwzglednieniem wynikéw badan histologicznych o0séb poddanych
polipektomii lub leczeniu operacyjnemu zmian wykrytych w ramach projektu, a leczonych
poza nim i PBP.

6) Zgtoszenie wykrytych rakow jelita grubego do regionalnego lub Krajowego Rejestru

Nowotwordw poprzez wypetnienie odpowiedniej karty zgtoszenia nowotworu ztosliwego.

Organizacja realizacji przesiewowych badan kolonoskopowych w ramach PBP

Badania kolonoskopowe przesiewowe w ramach PBP wykonywane s3g 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 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:

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

e 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 PBP 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 os$rodku wykonujgcym
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 PBP obowigzujg kryteria leczenia
endoskopowego polipa z utkaniem raka opublikowane w wytycznych Europejskiego Towarzystwa
Endoskopii Przewodu Pokarmowego dotyczgcych nadzoru kolonoskopowego po polipektomii 2013
Wszystkie wycinki i usuniete polipy poddawane s3g badaniu histopatologicznemu we
wspotpracujacych Pracowniach endoskopowych. Opisy histopatologiczne trafiajg do bazy danych
PBP (Systemu Informatycznego Programu Badan Przesiewowych — SI-PBP). Wydawane s3a

pacjentom wraz z dalszymi zaleceniami dotyczacymi dalszego leczenia lub nadzoru w przysztosci.

W ramach PBP obowigzujg wytyczne nadzoru kolonoskopowego po polipektomii opublikowane
w wytycznych Europejskiego Towarzystwa Endoskopii Przewodu Pokarmowego dotyczacych

nadzoru kolonoskopowego po polipektomii.

Jakos¢ prowadzenia dziatann PBP w poszczegdlnych osrodkach jest kontrolowana przez niezalezng

firme monitorujacg a takze przez przedstawicieli Koordynatora Programu

Najwazniejsze elementy podlegajgce ocenie to:

wifasciwe finansowanie badan w ramach PBP (chodzi o unikniecie podwdjnego
finansowania badan); sugerowane rozwigzanie to wykonywanie badain w godzinach nie
kolidujgcych z badaniami realizowanymi w ramach umowy $wiadczeniodawcy

z Narodowym Funduszem Zdrowia lub w godzinach popotudniowych oraz w soboty,
— przestrzeganie kryteridw kwalifikacji oséb do badan,
— posiadany sprzet endoskopowy, w tym insuflator CO2, zasady dezynfekcji,
— osiggalnos¢ katnicy,
— odsetek wykrywanych polipéw gruczolakowych,
— kompletnos¢ badania histopatologicznego,

— usuwanie polipdéw o srednicy do 10 mm w czasie pierwszego badania kolonoskopowego,



— wydawanie ankiety oceny tolerancji badania — Gastronet i odpowiednie instruowanie

uczestnikéw jak jg wypetnic,
— wtasciwe prowadzenie dokumentacji,

— kompletno$¢ dokumentacji i bazy danych.

Cata dokumentacja i korespondencja dotyczaca projektu powinna by¢é gromadzona

i przechowywana w biurze projektu.

Szczegbtowe zasady realizacji badan kolonoskopowych w znieczuleniu/sedacji

e Za kolonoskopie w znieczuleniu/sedacji uznaje sie badanie w trakcie, ktérego podawane sg leki
majgce na celu zmniejszy¢ dyskomfort pacjenta zwigzany z kolonoskopia (co najmniej jeden lek
sedatywny i co najmniej jeden lek przeciwbdlowy) a pacjent jest monitorowany przez
dodatkowg, 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).

e Osoba odpowiedzialna za monitorowanie pacjenta w czasie badania w znieczuleniu musi by¢

wpisana do bazy danych systemu SI-PBP w polu: asysta.

e Administracja osrodka — podmiotu leczniczego realizujgcego projekt zgodny z PBP — jest

odpowiedzialna za doradzenie wykonania badania w znieczuleniu/sedacji osobom:

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

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

- zgtaszajgcym administracji osrodka duzy lek przed wykonaniem badania.

Dostep do nieodptatnego badania w sedacji/znieczuleniu powinien by¢ zapewniony dla wszystkich
0so0b poddawanych badaniu, o ile wyrazajg taka potrzebe, jest to uzasadnione oraz nie ma ku

temu przeciwwskazan medycznych.



Kryteria kwalifikujace do udziatu w badaniu:

e wszystkie osoby w wieku 50-65 lat, niezaleznie od wywiadu rodzinnego;

e osoby w wieku 40-49 lat, ktore majg krewnego pierwszego stopnia (rodzice, rodzenstwo,
dzieci), u ktérego rozpoznano raka jelita grubego;

e osoby w wieku 25-49 lat, z rodzin w ktérych wystgpit dziedziczny rak jelita grubego
niezwigzany z polipowatosciag (HNPCC). W tej grupie oséb konieczne jest potwierdzenie
rozpoznania przynaleznosci do rodziny HNPCC z poradni genetycznej na podstawie
spetnienia tzw. kryteridw amsterdamskich i ewentualnego badania genetycznego.
Cztonkowie takiej rodziny powinni 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 wykluczajace z udziatu w badaniu:

e Objawy kliniczne sugerujace istnienie raka jelita grubego.

e Kolonoskopia w ostatnich 10 latach (poza pacjentami z HNPCC).

Kryteria kwalifikacji uczestnikow do badania — populacja badana

W systemie oportunistycznym kandydaci do badan samodzielne zgtaszajg sie do osrodka lub s3
identyfikowani przez lekarzy rodzinnych lub lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, ktorzy
oceniajg czy dana osoba kwalifikuje sie do badania. Kandydaci do badan sg kierowani do osrodkdéw
przesiewowych z wypetniong Ankietg (wzér Ankiety zostanie udostepniony beneficjentom). Biuro
kazdego z osrodkéw przyjmuje Ankiety przesytane pocztg tradycyjng i elektroniczng, faksem lub

osobiscie przez kandydatéw na badanie.

Osoby, ktérych Ankiety sg prawidtowo wypetnione i nie budzg watpliwosci majg wykonywang
kolonoskopie przesiewowga. Osoby, ktérych Ankiety wskazuja, ze dana osoba nie spetnia kryteriéw
udziatu w badaniu przesiewowym zapraszane sg na wizyte u konsultanta gastroenterologa, ktéry

w zaleznosci od przyczyn podejmuje rézne dziatania:

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

— gdy podejrzewa inne problemy gastroenterologiczne podejmuje odpowiednie dziatania
diagnostyczne i ewentualne lecznicze w ramach dziatann finansowanych przez Narodowy

Fundusz Zdrowia ( inne badania — USG, gastroskopia itp.).



Minimalne wymagania w zakresie zatrudnionego personelu oraz wymagania techniczne

i jakosciowe dla swiadczeniodawcow

Personel

Wyposazenie
W sprzet
i aparature

Inne

System oportunistyczny

Dla osrodkdw realizujgcych PBP Dla osrodkdéw,

w latach 2014-2015, 2016-2017 ktore nie realizowaty PBP
Zatrudnienie odpowiednio Zatrudnienie odpowiednio
wyszkolonego personelu (minimum wyszkolonego personelu lekarskiego
2 lekarzy endoskopistow, minimum 3 | (minimum 2 lekarzy endoskopistéw,
pielegniarki endoskopowe), w tym: minimum 3 pielegniarki endoskopowe),
e co najmniej jeden lekarz, ktory w tym:

wykonat co najmniej 1000 badan e co najmniej 1 lekarz, ktory wykonat

kolonoskopowych lub co najmniej 1000 badan i wykonuje
e co najmniej 1 lekarz posiadajgcy co najmniej 200 kolonoskopii
Dyplom Umiejetnosci PTGE z rocznie oraz
kolonoskopii i/lub dyplom e kazdy z lekarzy zaplanowanych
umiejetnosci TChP do wykonywania badan posiada
lub Dyplom Umiejetnosci PTGE z
e co najmniej 1 lekarz posiadajgcy kolonoskopii i/lub Dyplom
specjalizacje z gastroenterologii, Umiejetnosci TChP lub specjalizacje
e potwierdzona wspdtpraca z z gastroenterologii lub zaliczyt

lekarzem histopatologiem tygodniowe szkolenie u

posiadajgcym specjalizacje. Koordynatora PBP,

e potwierdzona wspotpraca z
lekarzem histopatologiem
posiadajgcym specjalizacje.

Posiadanie odpowiedniego sprzetu endoskopowego, w tym:
1) co najmniej 3 videokolonoskopy*,

* Dopuszczalne jest odstepstwo od powyzszego warunku w sytuacji, gdy
Whnioskodawca na etapie sktadania wniosku o dofinansowanie w konkursie
posiada tylko dwa videokolonoskopy, jezeli we wniosku zatozy, ze przed
rozpoczeciem realizacji badan kolonoskopowych w projekcie bedzie juz
dysponowac trzema takimi urzadzeniami. W takiej sytuacji wniosek powinien
zawierac jasng deklaracje, ze przed przystgpieniem do badan Wnioskodawca
bedzie dysponowac trzema videokolonoskopami.

2) sprzet do polipektomii (diatermia i petle diatermiczne),

3) sprzet do tamowania krwawienia (beamer argonowy i/lub klipsownica),
4) myjnia do dezynfekcji endoskopdw,

5) insuflator CO2 (opcjonalnie).

e posiadanie aktualnej umowy ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej
w przypadku podmiotow wykonujgcych dziatalnosé lecznicza.



Ponadto realizatorzy projektow, tak jak w przypadku wymogoéw dotyczacych PBP, powinni

zapewni¢ wypetnienie nastepujacych zobowigzan:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

zobowigzanie do zapewnienia dostepu do nieodptatnego badania w znieczuleniu/sedacji
u 0s6b poddawanych badaniu (wg szczegdétowych zasad realizacji badan w znieczuleniu/
sedacji opisanych wyzej),

zobowigzanie do obstugi Systemu Informatycznego Programu Badan Przesiewowych (SI-
PBP) zgodnie instrukcjami Koordynatora PBP,

zobowigzanie do systematycznego uzupetniania bazy danych SI-PBP w okresie realizacji
projektu, oraz przekazywania brakujgcych informacji do Koordynatora PBP na jego
wniosek,

zobowigzanie do udziatu w spotkaniach dotyczgcych oceny jakosci realizacji PBP,
dodatkowo dla o$rodkdw, ktére w latach 2014-2017 nie realizowaty PBP — zobowigzanie do
udziatu w spotkaniu koordynujgcym,

zobowigzanie, ze badania wykonywane w ramach projektu nie beda przedstawiane
w rozliczeniach z innymi podmiotami (np. NFZ).

w przypadku realizacji projektdw przez osrodki realizujgce PBP w ramach umowy
z Ministerstwem Zdrowia i/lub oérodki posiadajagce umowe z Swietokrzyskim Oddziatem
Wojewddzkim NFZ na badania kolonoskopowe zobowigzanie, ze srodki EFS stuzg realizacji

dodatkowych badan diagnostycznych przeprowadzanych przez te podmioty™.

! Wymdg wynika z zapiséw , Wytycznych w zakresie realizacji przedsiewziec z udziatem srodkéw Europejskiego Funduszu Spofecznego w obszarze
zdrowia na lata 2014-2020”, Podrozdziat 6.3 pkt 3 lit. a.



Zatacznik nr 1. Planowany wzér oswiadczenia do umowy o dofinansowanie

I. W zwiazku z przyjeciem do realizacji projektu nr.......cccoeveveeverenenens PN. et e s

oswiadczam, ze:

Informacja: Ponizsza tres¢ dotyczy podmiotow leczniczych realizujgcych Program badan przesiewowych raka jelita

grubego w latach 2014-2017.

1) Podmiot leczniczy realizujgcy w projekcie badania kolonoskopowe zatrudnia odpowiedni

personel realizujgcy badania — minimum 2 lekarzy endoskopistéw, minimum 3 pielegniarki

endoskopowe, w tym:

co najmniej jednego lekarza, ktéry wykonat co najmniej 1000 badan kolonoskopowych lub
co najmniej 1 lekarza posiadajacego Dyplom Umiejetnosci PTGE z kolonoskopii i/lub
dyplom umiejetnosci TChP lub

co najmniej 1 lekarza posiadajgcego specjalizacje z gastroenterologii.

2) Podmiot leczniczy realizujgcy w projekcie badania kolonoskopowe wspétpracuje z lekarzem

histopatologiem posiadajgcym specjalizacje (potwierdzenie StanOWi .......cccceeeeeveevecececiesecieseenns ).

Informacja: Ponizsza tres¢ dotyczy podmiotdow leczniczych, ktdre nie realizowaty Programu badan przesiewowych raka

jelita grubego w latach 2014-2017.

1) Podmiot leczniczy realizujgcy w projekcie badania kolonoskopowe zatrudnia odpowiedni

personel realizujgcy badania — minimum 2 lekarzy endoskopistéw, minimum 3 pielegniarki

endoskopowe, w tym:

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

kazdy z lekarzy zaplanowanych do wykonywania badan posiada Dyplom Umiejetnosci PTGE
z kolonoskopii i/lub Dyplom Umiejetnosci TChP lub specjalizacje z gastroenterologii lub
zaliczyt tygodniowe szkolenie u Koordynatora PBP.

2) Podmiot leczniczy realizujacy w projekcie badania kolonoskopowe wspétpracuje z lekarzem

histopatologiem posiadajgcym specjalizacje (potwierdzenie stanoWi ........ccceeveeeevvevrveevecveeceenneene. ).

Informacja: Ponizsza tresc¢ dotyczy wszystkich podmiotdw leczniczych, ktdre bedq realizowac projekty.

3) Podmiot leczniczy realizujgcy w projekcie badania kolonoskopowe posiada odpowiedni sprzet

i wyposazenie:

co najmniej 3 videokolonoskopy lub 2 videokolonoskopy w sytuacji, gdy zakup trzeciego
zaktadany jest w projekcie przed wykonaniem pierwszych badan kolonoskopowych,

sprzet do polipektomii (diatermia i petle diatermiczne),

sprzet do tamowania krwawienia (beamer argonowy i/lub klipsownica),

myjnia do dezynfekcji endoskopdw,

insuflator CO2 (opcjonalnie).



4) Podmiot leczniczy realizujgcy w projekcie badania kolonoskopowe posiada aktualng umowe

ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej (NF UMOWY ....c..ocueouereicicctieierteee e ).

Informacja: Ponizsza tresc¢ dotyczy wszystkich podmiotdow leczniczych, ktore bedg realizowac projekty.

Ponadto zobowigzuje sie do:

1) Realizacji badan kolonoskopowych zgodnie ze standardami medycznymi odnoszgcymi
sie do Programu badan przesiewowych raka jelita grubego (PBP), przedstawionymi
w zatgczniku nr X do regulaminu konkursu.

2) Zapewnienia dostepu do nieodptatnego badania w znieczuleniu/sedacji u o0séb
poddawanych badaniu (wg szczegdtowych zasad realizacji badan w znieczuleniu/sedacji
okreslonych w zatgczniku nr X do regulaminu konkursu).

3) Obstugi Systemu Informatycznego Programu Badan Przesiewowych (SI-PBP) zgodnie
instrukcjami Koordynatora PBP.

4) Systematycznego uzupetniania bazy danych SI-PBP w okresie realizacji projektu, oraz
przekazywania brakujgcych informacji do Koordynatora PBP na jego wniosek.

5) Udziatu w spotkaniach dotyczacych oceny jakosci realizacji PBP.

6) Udziatu w spotkaniu koordynujgcym (dotyczy tyko osrodkéw, ktére w latach 2014-2017
nie realizowaty PBP).

7) Badania wykonywane w ramach projektu nie bedg przedstawiane w rozliczeniach z innymi
podmiotami (np. NFZ).

8) W przypadku osrodka realizujgcego PBP w ramach umowy z Ministerstwem Zdrowia i/lub
osrodka posiadajacego umowe z Swietokrzyskim Oddziatem Wojewddzkim NFZ $rodki EFS
w ramach projektu stuzg realizacji dodatkowych badan kolonoskopowych.
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