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Zatacznik nr 15 — Warunki realizacji przedsiewzie¢ w ramach Programu Badan Przesiewowych

raka jelita grubego

1. Skrét epidemiologii nowotworu jelita grubeqo

1.1. Skroét epidemiologii nowotworu jelita grubego w Polsce

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. Kazdego roku rozpoznaje sie ponad 14 000 nowych przypadkéw. Nowotwor jelita grubego rozwija
sie powoli, zwykle kilkanascie lat, gldwnie z polipdw. Poczatkowo niewielkie polipy powstajg ze zmutowanych
komoérek nabtonka jelita grubego. Niektore z nich rozrastajg sie nadmiernie, zachodzg w nich kolejne mutacje,
az w koncu rozwija sie nowotwér, przyjmujgc w pierwszej fazie forme tagodnych zmian, czyli gruczolakéw.
Ich usuniecie skutecznie zapobiega ich przeksztatceniu winwazyjnego raka, natomiast wykrycie
poczatkowego stadium nowotworu ztosliwego daje szanse na catkowity powr6t 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, wspoétczynnik umieralnosci na ten nowotwor jest w Polsce
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.

1.2. Skrot epidemiologii nowotworu jelita grubego w wojewoédztwie t6dzkim'

Zty stan zdrowia mieszkancow wojewddztwa tédzkiego charakteryzuje sie m.in. chorobami nowotworowymi.
S3 one drugg pod wzgledem czestosci wystepowania, po chorobach uktadu kragzenia, przyczyng zgonow
w wojewddztwie (ok. 25% zgondw). Liczba zgondéw z powodu nowotwordw w latach 2008-2017 cechuje sie
trendem wzrostowym (od 7,026 do 7,677) . Z kolei liczba zgonéw z powodu nowotwordéw ztosliwych w tym
samym okresie do 2015 roku rosta (od 6,817 do 7,379). W latach 2016 i 2017 roku jednak bardzo nieznacznie
malata (7,108 i 7,078). W latach 2008-2017 Wartos¢ wskaznika zgonéw z powodu nowotworéw ogétem
na 100 tys. ludnosci rosta (od wartosci 274,9 do wartosci 309,2). Wartos¢ wskaznika zgonéw z powodu
nowotworow ztosliwych na 100 tys. ludnosci w tym samym okresie do 2015 roku rosta (od 266,7 do 295,4), a
w latach 2016 i 2017 roku bardzo nieznacznie malata (285,5 i 285,4). W odniesieniu do danych za 2017 rok
wartosci wspotczynnikéw zgondéw z powodu nowotwordw oraz z powodu nowotwordéw ziosliwych
w wojewodztwie 1dédzkim nalezg do najwyzszych w Polsce i sg wieksze od sredniej krajowej (309,2 przy 278,3
dla kraju oraz 285,4 przy 259,3 dla kraju). Nowotwor jelita grubego jest drugim w zakresie zachorowalnosci
mieszkancoéw wojewddztwa todzkiego, a u mezczyzn trzecim. Wysoki wskaznik zgonow
z powodu nowotworoéw uktadu pokarmowego (do ktérych nalezy nowotwor jelita grubego) w wojewddztwie
tédzkim jest wynikiem ich péznego wykrywania, kiedy wdrozenie leczenia nie przynosi pozgdanych efektow.

" Na podstawie nastepujgcych zrédet: Bank Danych Lokalnych GUS (zgony wg przyczyn — wskazniki, zgony wg przyczyn, Mapa
potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla wojewddztwa tédzkiego, Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2016 roku, Analiza sytuacji
wojewodztw w obszarach oddziatywania Europejskiego Funduszu Spotecznego w latach 2007-2014.
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Wedtug prognoz do 2029 roku liczba nowych przypadkéw nowotworéw oraz zgondw z ich powodu bedzie

wzrasta¢. Dotyczy to réwniez nowotworu jelita grubego.

Gtéwne zrédia informacji dotyczace sytuacji zdrowotnej w wojewddztwie tédzkim zawiera zatgcznik nr 1

do niniejszego dokumentu.

2. Dotychczasowe dziatania Programu i zwigzane z Programem

Program badan przesiewowych raka jelita grubego (PBP, Program) jest finansowany z budzetu panstwa.
Wykonywanie badarn kolonoskopowych jest limitowane. W ramach programu zostat powotany Osrodek
Koordynujacy, tj. Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Curie-Sktodowskiej w Warszawie (dalej: Koordynator
PBP). Swiadczeniodawcy biorgcy udziat w programie prowadzili bazy danych, dostarczone przez oérodek
koordynujacy. Baza ta byta zainstalowana w komputerze znajdujgcym sie w pracowni endoskopowej, stuzyta
do opisu biezacych badan, ich wydruku, wpisywania wynikéw badan histologicznych, generowania zalecen
oraz opisu dalszych loséw oséb z wykrytymi polipami lub rakiem. PBP byt realizowany od 2000 r.,
a jako zadanie Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych od 2006 r.

W perspektywie finansowej 2014-2020 w ramach Regionalnych Programéw Operacyjnych dopuszczono
realizacje dziatan uzupetniajgcych trzy krajowe profilaktyczne programy populacyjne, w tym PBP. Sg one
realizowane w ramach Priorytetu Inwestycyjnego 8 — Aktywne i zdrowe starzenie sie i wspotfinansowane
ze srodkoéw Europejskiego Funduszu Spotecznego.

Do konca 2018 roku PBP byt realizowany w systemie zapraszanym i oportunistycznym. W ramach srodkéw
krajowych jest obecnie realizowany (konkursy ogtoszone przez Ministerstwo Zdrowia w 2019 roku) w dwoch
systemach — oportunistycznym (bez zaproszenia) i zapraszano-oportunistycznym. Zgodnie z wymogami
okreslonymi przez Komitet Sterujacy ds. koordynacji interwencji EFSI w sektorze zdrowia
w_projektach wspélfinansowanych ze srodkéw EFS mozliwe jest uwzglednienie wytacznie trybu

oportunistycznego.

Zgodnie z ustaleniami podjetymi na poziomie ministerialnym (pismo Ministerstwa Zdrowia
0OIK.9081.30.2019.J1 z dnia 23 lipca 2019 r.) projekty realizowane w ramach Regionalnych Programow
Operacyjnych majg opiera¢ sie co do zasady na standardach obowigzujgcych w Programie badan
przesiewowych raka jelita grubego w latach 2016-2018.

3. Cele ogdlne i cele szczeqétowe Programu

Cele ogdlne
e Zwiekszenie odsetka rakow wykrywanych we wczesnych stadiach zaawansowania
(A i B wg Dukes’a).
e Zwiekszenie odsetka wyleczenia (5-letnich przezyc).
e Obnizenie zachorowalno$ci na raka jelita grubego.
e Obnizenie umieralnosci na raka jelita grubego.
e Obnizenie kosztéw leczenia raka w skali kraju (dzieki leczeniu rakéw wykrywanych

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

Wykonywanie kolonoskopii diagnostycznej wraz z usunigciem polipéw o wielkosci do 10 mm
wigcznie, i ich badaniem histopatologicznym oraz pobraniem wycinkéw z nacieku nowotworowego
(plus badanie histologiczne).

Skierowanie osob z polipami wielkosci powyzej 10 mm lub licznymi polipami (10 lub wiecej) oraz
naciekiem nowotworowym do dalszego leczenia szpitalnego (endoskopowego lub chirurgicznego),
niefinansowanego w ramach Programu, oraz uzyskanie informacji o wynikach tego dalszego
leczenia.

Ustalenie dalszych =zalecen u wszystkich oséb poddanych badaniom przesiewowym,
w tym pisemnych zalecen dotyczacych kolejnych badan w ramach nadzoru po polipektomii.
Prowadzenie bazy danych (w postaci SI-PBP dostarczonej przez Koordynatora Programu) wynikéw
i zalecen dla os6b poddanych badaniom przesiewowym z uwzglednieniem wynikow badan
histologicznych os6b poddanych polipektomii lub leczeniu operacyjnemu zmian wykrytych
w Programie a leczonych poza nim.

Zgtoszenie wykrytych rakow jelita grubego do regionalnego lub Krajowego Rejestru Nowotwordw

poprzez wypetnienie odpowiedniej karty zgtoszenia nowotworu ztosliwego.

Projekty podejmowane w konkursie powinny by¢ zgodne z ww. celami.

4,

Opis Programu w systemie oportunistycznym

PBP 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 do badan kwalifikowane sg osoby, ktére zostang zidentyfikowane do badania przez lekarzy

rodzinnych i podstawowej opieki zdrowotnej, lub samodzielnie zgtoszg sie do osrodka.

5.

Populacja badana

Kryteria kwalifikujace do udziatu w badaniu (Kryteria wiaczenia):

Kryteria wtgczenia:

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

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

osoby w wieku 25 — 49 lat z rodziny z zespotem Lyncha. W tej grupie os6b konieczne jest
potwierdzenie rozpoznania przynaleznosci do rodziny z zespotem Lyncha z poradni genetycznej
na podstawie spetnienia tzw. kryteriw 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 byé
zwolniona z wykonywania kontrolnych (nadzorczych) kolonoskopii.

Osoby w wieku 25-49 z rodziny z zespotem polipowatosci rodzinnej gruczolakowatej (FAP).
W tej grupie osdb konieczne jest potwierdzenie rozpoznania przynaleznosci do rodziny z FAP
z poradni genetycznej. Niniejszy program finansuje tylko pierwsze badanie w tej grupie osob.
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Kryteria wytgczenia:
e objawy kliniczne sugerujgce istnienie raka jelita grubego,

e  kolonoskopia w ostatnich 10 latach (poza pacjentami z zespotem Lyncha).

6. Sposéb rekrutacji

Kandydaci do badan s3 identyfikowani przez lekarzy rodzinnych lub lekarzy podstawowej opieki zdrowotne;j,
ktdrzy oceniaja, czy dana osoba kwalifikuje sie do badania. Kandydaci do badan s kierowani do o$rodkéw
przesiewowych z wypetniong Ankietg (aktualny wzoér Ankiety zostanie przekazany beneficjentom przez
Instytucje Zarzgdzajacg RPO WL.). Biuro kazdego z o$rodkéw przyjmuje Ankiety przesytane poczta, faksem
lub osobiscie przez kandydatéw na badanie. Osoby, ktérych Ankiety sg prawidtowo wypetnione i nie budzg
watpliwosci majg wykonywang kolonoskopie przesiewowg. Osoby, ktérych Ankiety wskazuja, ze dana osoba
nie spetnia kryteriow udzialu w badaniu przesiewowym zapraszane sg na wizyte u konsultanta
gastroenterologa, ktéry w zaleznos$ci od przyczyn podejmuje rézne dziatania:

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

e 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 os6b gotowych poddac¢ sie
badaniu kolonoskopowemu.

Biuro przyjmuje Ankiety przesytane pocztg, faksem lub osobiscie przez pacjentdéw, 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 mie¢ zatozony formalny adres mailowy

o0 nastepujacej strukturze: kod oSrodka.pbp@gmail.com (trzyliterowy kod osrodka nadany osrodkom

uczestniczacym w Programie w ubiegltych latach; w przypadku nowych osrodkéw koniecznosé zatozenia
adresu po kwalifikacji i nadaniu kodu osrodka; przyktad Centrum Onkologii bedzie miato adres
waa.pbp@gmail.com).

7. Organizacja realizacji przesiewowych badan kolonoskopowych

Badania kolonoskopowe przesiewowe wykonywane sg preferencyjnie w takich godzinach, aby nie
zmniejszaty normalnej dziatalnosci diagnostycznej iterapeutycznej 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 sedacji dozylnej

umieszczono ponizej. Kolonoskopia przesiewowa obejmuje rowniez:
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e  pobranie wycinkéw z nacieku nowotworowego lub zmian podejrzanych o charakter nowotworowy,

. usuniecie polipéw wielkosci do 10 mm.

Jesli polipy sg wielkosci 10 mm lub wieksze lub ich liczba jest duza (10 lub wigcej) to zgodnie z zatozeniami
Programu osoby z badan przesiewowych stajg sie 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 ktérych wykryto raka poddaje sie standardowej operacji albo w osrodku 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 Programie obowigzujg kryteria leczenia endoskopowego polipa z utkaniem raka
opublikowane w wytycznych Europejskiego Towarzystwa Endoskopii Przewodu Pokarmowego dotyczgcych
nadzoru kolonoskopowego po polipektomii (Endoscopy 2013 Oct;45(10):842-51 doi: 10.1055/s-0033-
1344548 lub aktualizacje ww. wytycznych).

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

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

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

Najwazniejsze elementy podlegajgce ocenie to:

e wilasciwe finansowanie badan w ramach Programu (chodzi o unikniecie podwodjnego 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,

e  przestrzeganie kryteriow kwalifikacji oséb do badan,

e  posiadany sprzet endoskopowy, w tym insuflator CO2, zasady dezynfekgc;ji,

e  osiggalnos¢ katnicy,

e  odsetek wykrywanych polipéw gruczolakowych,

e  kompletno$¢ badania histopatologicznego,

. usuwanie polipéw o $rednicy do 10 mm w czasie pierwszego badania kolonoskopowego,

e  wiasciwe prowadzenie dokumentacji,

e  kompletnos¢ dokumentacji i bazy danych.
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Cata dokumentacja i korespondencja dotyczgca Programu powinna by¢ gromadzona i przechowywana

w jednym wyznaczonym miejscu.

8. Zadania dla uczestnikéw Programu

Zadania osrodka koordynujgcego — Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Skiodowskiej-Curie w Warszawie

(jednostki wybranej na Koordynatora zadania do konca realizacji Programu):

e organizowanie spotkan dla realizatoréw programu;

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

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

e  szkolenie lekarzy-trenerow kolonoskopii przesiewowej;

e nadzér nad dziataniem firmy monitorujgcej program, ktéra powinna byé niezalezna od Ministerstwa
Zdrowia i od Koordynatora; sprawozdania firmy monitorujgcej powinny by¢ podstawg oceny jakosci
pracy poszczegoélnych osrodkow.

Zadania os$rodkéw prowadzgcych badania:

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

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

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

. 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 0s6b poddanych badaniom przesiewowym;

e  zgloszenie wykrytych rakéw jelita grubego do regionalnego lub Krajowego Rejestru Nowotworéw
poprzez wypetnienie odpowiedniej karty zgtoszenia nowotworu ztosliwego;

e  zamieszczenie w widocznym dla pacjentdbw miejscu informacji o realizacji Programu badan
przesiewowych raka jelita grubego (wzor tablicy informacyjnej, grafika, wymiary, zostanie okreslony

w umowie zawieranej z wytonionym realizatorem zadania).

Osrodek realizujgcy 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
grafikbw badan endoskopowych) oraz prowadzenia bazy badan przesiewowych (opis biezgcych badan, ich
wydruk, wpisywanie wynikéw badan histologicznych, raportowanie ewentualnych powiktan, generowanie
zalecen oraz opis dalszych loséw 0s6b z wykrytymi polipami i rakami).

9. Zasady realizacji badan w sedacji w ramach Programu badan przesiewowych
raka jelita grubego

e  Kolonoskopie rutynowo wykonuje sie w tzw. ,znieczuleniu miejscowym”, co polega na miejscowym

uzyciu zelu znieczulajgcego dla zniesienia negatywnych odczu¢ w obrebie odbytu.
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e  Zakolonoskopie w znieczuleniu/sedacji uznaje sie badanie w trakcie, ktérego podawane sg leki majgce
na celu zmniejszy¢ dyskomfort pacjenta zwigzany z kolonoskopig (co najmniej jeden lek sedatywny i co
najmniej jeden lek przeciwbdlowy) a pacjent jest monitorowany przez dodatkowa, 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.

e Administracja osrodka jest odpowiedzialna za doradzenie wykonania badania w sedacji osobom:

— po przebytych rozlegtych 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.

e W koszcie sedacji nalezy uwzgledni¢ koszt wykonania ewentualnych badan diagnostycznych,
potrzebnych do wykonania badania kolonoskopowego w sedacji. Dopuszczalne jest uwzglednienie
sedacji nawet dla 100% pacjentow jezeli wynika to z doswiadczenh Wnioskodawcy.

e Dostep do nieodptatnego badania w znieczuleniu miejscowym (zel znieczulajgcy) ma by¢ zapewniony
dla kazdego pacjenta, ktory nie bedzie miat przeciwskazan medycznych i wyrazi che¢ skorzystania

z tego rodzaju badania.

10. Zalozenia dla realizacji badan kolonoskopowych finansowanych ze srodkéw

Europejskiego Funduszu Spotecznego (EFS)

Dziatania w zakresie profilaktyki raka jelita grubego finansowane z EFS odbywajg sie wytacznie
w systemie oportunistycznym (bez zaproszen). Realizowane sg wytacznie na rzecz os6b pracujgcych,
uczgcych sie lub posiadajacych miejsce zamieszkania na obszarze gminy/gmin wskazanych jako tzw. ,biata
plama” w zakresie profilaktyki raka jelita grubego (zgodnie z aktualnym brzmieniem rekomendacji Komitetu
Sterujgcego ds. koordynacji EFSI w sektorze zdrowia dla kryteriow wyboru projektdw z sektora zdrowia
w ramach Priorytetu Inwestycyjnego 8vi - Aktywne i zdrowe starzenie sie oraz programoéw zdrowotnych

i programow polityki zdrowotnej realizowanych w ramach innych Priorytetéw Inwestycyjnych?).

W przypadku, gdy realizator badan w ramach EFS jednocze$nie realizuje badania finansowane ze srodkéw
krajowych, w pierwszej 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 nastepnie badania w ramach EFS.

2 http://zdrowie.gov.pl/ks/strona-805-uchwaly_i_protokoly_ks.html
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Wykonane badania nie mogg by¢ wykazywane w rozliczeniach jednoczesnie w ramach Programu badan
przesiewowych raka jelita grubego i Programu profilaktyki raka jelita grubego w ramach EFS (unikniecie

podwdjnego finansowania).

Badania kolonoskopowe finansowane ze $rodkéw EFS rozliczane sg na podstawie tzw. stawek
jednostkowych uzgodnionych przez Komitet Sterujgcy ds. koordynacji EFSI w sektorze zdrowia dla kryteriow

wyboru projektow z sektora zdrowia.?

Obowigzki realizatoréw badan finansowanych ze srodkéw EFS

Realizatorzy badan finansowanych 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,
c) poddania sie kontroli w zakresie jakosci ich prowadzenia przeprowadzanej przez lub na zlecenie
Koordynatora Programu,
d) udzialu w szkoleniu organizowanym przez Koordynatora Programu w zakresie obstugi systemu

informatycznego SI-PBP.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci realizacji dziatan w projekcie z Programem, w tym nieprawidtowosci
stwierdzonych w toku kontroli Koordynatora Programu, o ktérych mowa w lit. ¢, IZ RPO WL moze uznac

czes¢ lub catos¢ wydatkdw zwigzanych z ww. dziataniami w projekcie za niekwalifikowalne.

IZ RPO WL ma dostep do modutu sprawozdawczego SI-PBP umozliwiajgcego generowanie zbiorczych
raportow (Lista realizatorow PBP-EFS, Zestawienie liczbowe PBP-EFS, Zestawienie liczbowych wykonanych
badan - kolonoskopii (w tym w ZNIECZULENIU) w poszczegdlnych miesigcach, Zmienne metryczki — zakres
wg stanu na dzien ogtoszenia konkursu). Umozliwia to wglad, czy dane we wnioskach

o ptatnos¢ dotyczace liczb wykonanych badan sg spojne z danymi wprowadzonymi do SI-PBP.

11. Minimalne wymagania w zakresie zatrudnioneqo personelu oraz wymagania

techniczne dla swiadczeniodawcow

System oportunistyczny

Dla osrodkéw realizujgcych PBP Dla osrodkéw,
w roku 2018 ktore w 2018 nie realizowaty PBP
Minimalna e Osrodek ma mozliwos¢ organizaciji e  Osrodek ma mozliwosé organizaciji
liczba i zadeklaruje wykonanie rocznie w i zadeklaruje wykonanie co najmniej
realizowanych ramach Programu co najmniej 500 300 badan kolonoskopowych rocznie
badan w PBP badan kolonoskopowych / co najmniej w ramach Programu.

200 badan kolonoskopowych rocznie w
ramach  Programu jes$li  osrodek
zlokalizowany jest na obszarze ,biatych

plam”.
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Jakos¢
realizowanych
badah w PBP

e Spetnia kryteria jakosci badan -
wykonywanych w ramach Programu
w roku 2018, na podstawie danych
uzyskanych od Koordynatora
Programu, w tym:

— osiggalnos¢ katnicy CIR —
co najmniej 90% dla catego osrodka,

— czestos¢ wykrywanych gruczolakéw
(ADR) — co najmniej 20% dla catego
osrodka,

— odsetek wystarczajgcego
przygotowania jelita do badania —
co najmniej 85% dla catego osrodka.
Woystarczajgce oczyszczenie to co
najmniej 6 pkt w skali Boston
z jednoczesnym warunkiem
co najmniej 2 pkt dla kazdego
segmentu jelita.

Personel

e  Zatrudnienie odpowiednio wyszkolonego personelu (minimum 2 lekarzy endoskopistow,
minimum 3 pielegniarki endoskopowe / 2 pielegniarki endoskopowe jesli osrodek

zlokalizowany jest na obszarze ,biatych plam”), w tym: kazdy z lekarzy zaplanowanych

do wykonywania badan posiada Dyplom Umiegjetnosci PTGE z kolonoskopii
lub dyplom Umiejetnosci TChP lub specjalizacje z gastroenterologii lub zaliczyt
tygodniowe szkolenie u Koordynatora Programu,

e Potwierdzona wspotpraca z lekarzem histopatologiem posiadajgcym specjalizacje.

Wyposazenie | Posiadanie odpowiedniego wyposazenia:

w sprzet
i aparature

1. co najmniej 3 videokolonoskopy*,

* Dopuszczalne jest odstepstwo od powyzszego warunku w sytuacji, gdy Wnioskodawca 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
dysponowa¢ trzema takimi urzadzeniami. W takiej sytuacji wniosek powinien zawiera¢ jasng
deklaracje, ze przed przystgpieniem do badan Wnioskodawca bedzie dysponowaé trzema
videokolonoskopami.

co najmniej 2 videokolonoskopy* jesli osrodek zlokalizowany jest na obszarze ,biatych

plam”,

* Dopuszczalne jest odstepstwo od powyzszego warunku w sytuacji, gdy Wnioskodawca na etapie
sktadania wniosku o dofinansowanie w konkursie posiada tylko jeden videokolonoskop, jezeli
we wniosku zatozy, ze przed rozpoczeciem realizacji badan kolonoskopowych w projekcie bedzie juz
dysponowa¢ dwoma takimi urzgdzeniami. W takiej sytuacji wniosek powinien zawiera¢ jasng
deklaracje, ze przed przystgpieniem do badan Wnioskodawca bedzie dysponowa¢ dwoma
videokolonoskopami, a takze Wnioskodawca zadeklaruje, ze po zakonczeniu realizacji projektu jest
zainteresowany uczestniczeniem w Programie Badan Przesiewowych raka jelita grubego.

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

3. sprzet do tamowania krwawienia (beamer argonowy i/lub klipsownica)**,
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4. myjnia do dezynfekcji endoskopow**,
5. igly endoskopowe oraz jednorazowe zestawy do tatuazu**.

** Dopuszczalne jest odstepstwo od powyzszych warunkéw w sytuacji, gdy Wnioskodawca na etapie
sktadania wniosku o dofinansowanie nie spetnia czesci z nich, jezeli we wniosku zatozy, ze przed
rozpoczeciem realizacji badan kolonoskopowych bedzie je spetnia¢ np. zapewniajac je przy
wspotfinansowaniu projektu.

Inne

Posiadanie aktualnej umowy ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej w przypadku

podmiotéw wykonujacych dziatalnosé lecznicza.

We wniosku o dofinansowanie zostanie zawarte oswiadczenie dotyczace spetnienia wymogoéw zawartych

w niniejszym zatgczniku (Zatgczniku nr 15 do Regulaminu konkursu — Warunki realizacji przedsiewzie¢

w ramach Programu Badan Przesiewowych raka jelita grubego). Oprécz tego dodatkowym zatgcznikiem

do umowy o dofinansowanie bedzie oswiadczenie dotyczgce spetnienia wymogdéw (planowany zakres

zawiera zatgcznik nr 2 do niniejszego dokumentu).

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

wypetnienie nastepujacych zobowiazan:

1.

Wykonywania kolonoskopii diagnostycznej wraz z usunigciem polipéw o wielkosci do 10 mm wigcznie,
i ich badaniem histopatologicznym oraz pobraniem wycinkéw z nacieku nowotworowego (plus badanie
histologiczne),

Skierowania oséb z polipami wielkosci powyzej 10 mm lub licznymi polipami (10 lub wiecej) oraz
naciekiem nowotworowym do dalszego leczenia szpitalnego (niefinansowanego w ramach Programu),
oraz uzyskanie informacji o wynikach tego dalszego leczenia,

Ustalenia dalszych zaleceh nadzoru u wszystkich os6b poddanych badaniom przesiewowym,

4. Zgtaszania wykrytych rakéw jelita grubego do regionalnego lub Krajowego Rejestru Nowotworéw poprzez

wypetnienie odpowiedniej karty zgtoszenia nowotworu ztosliwego,
Zapewnienia dostepu do nieodptatnego dla pacjenta badania w znieczuleniu miejscowym (zel
znieczulajacy) dla kazdego pacjenta, ktéry nie bedzie miat przeciwskazan medycznych i wyrazi chec
skorzystania z tego rodzaju badania,
Zapewnienia dostepu do nieodptatnego dla pacjenta badania w sedacji dozylnej lub wziewne;j
(jej koszt bedzie rozliczany oddzielnie od samego badania),
Podejmowania dodatkowych dziatan promocyjnych, majacych na celu zwigkszenie zgtaszalnosci
na badania,
Obstugi Systemu Informatycznego Programu Badan Przesiewowych (SI-PBP) zgodnie z opisem
w niniejszym zatgczniku oraz instrukcjami Koordynatora Programu, w tym:
—  Biezacego wprowadzania danych do SI-PBP.
—  Wprowadzenia danych w zakresie wszystkich zrealizowanych w ramach projektu badan
do SI-PBP.
—  Systematycznego uzupetniania bazy danych SI-PBP za lata 2019 — 2023 oraz przekazywania
brakujgcych informacji do Koordynatora Programu na jego wniosek.
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9. Poddania sie kontroli w zakresie jakosci prowadzenia badan przeprowadzonej przez lub na zlecenie
Koordynatora Programu.

10.Udziatu co najmniej jednego lekarza-endoskopisty w corocznym spotkaniu dotyczacym oceny jakosci
realizacji Programu,

11. Nieprzedstawiania badan wykonywanych w ramach Programu w rozliczeniach z innymi podmiotami,

12. W przypadku, gdy realizator badan w ramach EFS jednocze$nie realizuje badania finansowane
ze srodkow krajowych:

— W sytuacji umowy z todzkim Oddziatem Wojewddzkim NFZ na badania kolonoskopowe
zobowigzanie, ze $rodki EFS stuzg realizacji dodatkowych badan diagnostycznych*.

— W sytuacji umowy z Ministerstwem Zdrowia w zakresie PBP w pierwszej 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 nastepnie badania w ramach EFS.

13. Podpisania Porozumienia dotyczgcego przekazywania danych osobowych i medycznych w ramach
Programu miedzy osrodkiem a Koordynatorem Programu.

Zatgcznikiem do umowy o dofinansowanie bedzie oswiadczenie dotyczace spetnienia ww. zobowigzan

(planowany zakres zawiera zatgcznik nr 2 do niniejszego dokumentu). W przypadku wymogéw nr 10 i 11

zalecane jest dodatkowo zawarcie odpowiedniej deklaracji w tresci wniosku o dofinansowanie.

4 Wymédg wynika z zapiséw ,Wytycznych w zakresie realizacji przedsiewzie¢ z udziatem $rodkéw Europejskiego Funduszu
Spotecznego w obszarze zdrowia na lata 2014-2020", Podrozdziat 6.3 pkt 3 lit. a.
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Zalacznik 1: Zestawienie zrodel, ktore moga by¢ uzyteczne do wypetnienia wniosku o dofinansowanie, szczegélnie w czesci dotyczacej diagnozy grupy docelowej

Lp. | Przykladowe zrédta informacji Informacje o podmiocie opracowujacym, Zakres potencjalnie uzytecznych danych Link do

ewentualnie wersji dokumentu zrodta

1 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Ministerstwo Zdrowia, 2018 r. Epidemiologia, w tym wojewddztwo na tle kraju, powiaty. LINK

wojewddztwa tédzkiego Prognozy epidemiologiczne, w tym dla powiatow.

2 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Ministerstwo Zdrowia, 2015 r. Epidemiologia, w tym wojewddztwo na tle kraju, powiaty. LINK

wojewddztwa tédzkiego Prognozy epidemiologiczne, w tym dla powiatéw.

3 Bank Danych Lokalnych GUS Gtéwny Urzad Statystyczny Zaktadka DANE, Dane wedtug dziedzin, LINK
Dziat LUDNOSC. Epidemiologia (dane dotyczace przyczyn
zgonow dot. nowotworéw, w tym nowotworu ztosliwego
zotgdka, okreznicy, odbytnicy, zatgcza jelit i odbytu).

4 Nowotwory ztosliwe w Polsce w 2016 roku Ministerstwo Zdrowia, Centrum Onkologii-Instytut Epidemiologa, dane dotyczgce wojewodztw. LINK

im. Marii Sktodowskiej-Curie, Warszawa 2018 r.
5 "Policy paper dla ochrony zdrowia na lata Ministerstwo Zdrowia, lipiec 2015. Zatacznik 2 LINK
2014-2020. Krajowe ramy strategiczne"
6 Analiza sytuacji wojewddztw w obszarach oddziatywania | Ministerstwo Inwestycji i Rozwoju 2018 r. Rozdziat ,Zdrowie” z odniesieniami do sytuacji dotyczacej LINK
Europejskiego Funduszu Spotecznego w latach 2015- choréb nowotworowych w wojewddztwach, w tym woj.
2017 tédzkim.
7 Analiza sytuacji wojewddztw w obszarach oddziatywania | Ministerstwo Rozwoju 2016 r. Rozdziat ,Zdrowie” z odniesieniami do sytuacji dotyczacej LINK
Europejskiego Funduszu Spotecznego w latach 2007- choréb nowotworowych w wojewddztwach, w tym woj.
2014 tédzkim.
8 LStrategia Polityki Zdrowotnej dla Wojewddztwa Samorzad Wojewodztwa todzkiego/ Urzad Najwazniejsze dane epidemiologiczne, zatozenia polityki LINK
t6dzkiego na lata 2014-2020” Marszatkowski W ojewddztwa t.6dzkiego, 2014 r. rozwoju w zakresie zdrowia, odniesienia
w analizie SWOT, zaktadane kierunki dziatania zwigzane
z profilaktykg zdrowotng.
9 Dane statystyczne na stronie internetowej Krajowego Centrum Onkologii-Instytut im. Marii Sktodowskiej- Dziat Statystyki w zakladce O PROGRAMIE — dane LINK
Osrodka Koordynujgcego Program Badan Curie dotyczace liczby zrealizowanych badan.
Przesiewowych raka jelita grubego
10 | ,Diagnoza do Strategii Rozwoju W ojewddztwa Samorzad Wojewodztwa todzkiego/ Urzad Najwazniejsze dane epidemiologiczne, zatozenia polityki LINK
todzkiego na lata 2014-2020” Marszatkowski W ojewddztwa t.6dzkiego, 2014 r. rozwoju w zakresie zdrowia, odniesienia
w analizie SWOT, zaktadane kierunki dziatania zwigzane
z profilaktykg zdrowotng.
11 LStrategia Rozwoju Wojewddztwa tédzkiego 20207 Samorzad Wojewodztwa todzkiego/ Urzad Najwazniejsze dane epidemiologiczne, odniesienia LINK
Marszatkowski W ojewddztwa t.6dzkiego, 2013 r. w analizie SWOT, zaktadane kierunki dziatania zwigzane
z profilaktykg zdrowotna.

12 | Badanie postaw w zakresie profilaktyki nowotworowej Ministerstwo Zdrowia, 2017 r. Liczne informacje nt. barier dotyczacych grupy docelowe;j. LINK

wsrod mieszkancow Polski

13 | Raport koncowy z badania ewaluacyjnego Urzad Marszatkowski Wojewddztwa t.odzkiego, Odniesienia do barier dotyczacych grupy docelowe;j. LINK

pn. ,Ocena potrzeb realizacji projektéw dotyczacych
profilaktyki w zakresie choréb cywilizacyjnych i
zawodowych w kontekscie wydtuzenia wieku aktywnosci
zawodowej”

2014r.
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Zatacznik nr 2. Planowany wzér oswiadczenia do umowy o dofinansowanie

I. W zwigzku z przyjeciem do realizacji projektu dotyczacego Programu Badan Przesiewowych raka jelita

grubego nr................. PN e w imieniu Beneficjenta oswiadczam, ze:

Informacja: Ponizsza tre$¢ dotyczy podmiotéw leczniczych w 2018 roku realizujgcych Program badan

przesiewowych raka jelita grubego.

Podmiot leczniczy realizujgcy w projekcie badania kolonoskopowe:
1. Spetnia kryteria jakosci badan wykonywanych w ramach Programu w roku 2018, na podstawie
danych uzyskanych od Koordynatora Programu, w tym:

—osiggalnosc¢ katnicy CIR — co najmniej 90% dla catego osrodka,

—czestos¢ wykrywanych gruczolakéw (ADR) — co najmniej 20% dla catego osrodka,

—odsetek wystarczajgcego przygotowania jelita do badania — co najmniej 85% dla catego
osrodka. Wystarczajgce oczyszczenie to co najmniej 6 pkt w skali Boston z jednoczesnym
warunkiem
co najmniej 2 pkt dla kazdego segmentu jelita, oraz

2. Ma mozliwos¢ organizacji i deklaruje wykonanie rocznie w ramach Programu co najmniej 500
badan kolonoskopowych / co najmniej 200 badan kolonoskopowych jesli osrodek zlokalizowany
jest na obszarze ,biatych plam”.

3. Wspdtpracuje z lekarzem histopatologiem posiadajgcym specjalizacje (potwierdzenie stanowi

......... ).

4. Posiada aktualng umowe ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej (nr umowy ........... )-

Informacja: Ponizsza tre$¢ dotyczy podmiotdw leczniczych, ktére w roku 2018 nie realizowaty Programu

badan przesiewowych raka jelita grubego.

Podmiot leczniczy realizujgcy w projekcie badania kolonoskopowe:

1.  Ma mozliwosc¢ organizacji i deklaruje wykonanie co najmniej 300 badan kolonoskopowych rocznie
w ramach Programu.
2. Wspotpracuje z lekarzem histopatologiem posiadajgcym specjalizacje (potwierdzenie stanowi

........... ).

3. Posiada aktualng umowe ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej (nr umowy ........... )-

Informacja: Ponizsza tresé¢ dotyczy wszystkich podmiotéw leczniczych, ktére beda realizowad projekty.

Il. W przypadku wytonienia reprezentowanego przeze mnie podmiotu jako realizatora projektu dotyczgcego
Programu Badan Przesiewowych raka jelita grubego, zobowigzuje sie do:

1) Wykonywania kolonoskopii diagnostycznej wraz z usunieciem polipéw o wielkosci do 10 mm
wigcznie, i ich badaniem histopatologicznym oraz pobraniem wycinkéw z nacieku nowotworowego
(plus badanie histologiczne),

2) Skierowania osob z polipami wielkosci powyzej 10 mm lub licznymi polipami (10 lub wiecej) oraz
naciekiem nowotworowym do dalszego leczenia szpitalnego (niefinansowanego w ramach
Programu), oraz uzyskanie informacji o wynikach tego dalszego leczenia,

3) Ustalenia dalszych zalecen nadzoru u wszystkich os6b poddanych badaniom przesiewowym,
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9)

Fundusze : s © . : a*a
e Rzeczpospolita promule Unia Europejska Foe
Europejskie - Polska tadzkie’ Europejski Fundusz Spoteczny e

Program Regionalny

Zgtaszania wykrytych rakoéw jelita grubego do regionalnego lub Krajowego Rejestru Nowotworow
poprzez wypetnienie odpowiedniej karty zgtoszenia nowotworu ztosliwego,

Zapewnienia dostepu do nieodptatnego dla pacjenta badania w znieczuleniu miejscowym
(zel znieczulajgcy) dla kazdego pacjenta, ktory nie bedzie miat przeciwskazan medycznych i wyrazi
chec¢ skorzystania z tego rodzaju badania,

Zapewnienia dostepu do nieodptatnego dla pacjenta badania w sedacji dozylnej lub wziewnej
(jej koszt bedzie rozliczany oddzielnie od samego badania),

Podejmowania dodatkowych dziatan promocyjnych, majacych na celu zwiekszenie zgtaszalnosci
na badania,

Obstugi Systemu Informatycznego Programu Badan Przesiewowych (SI-PBP) zgodnie z opisem
w niniejszym zatgczniku oraz instrukcjami Koordynatora Programu,

Systematycznego uzupetniania bazy danych SI-PBP za lata 2019 — 2023 oraz przekazywania
brakujgcych informacji do Koordynatora Programu na jego wniosek,

10) Udzialu co najmniej jednego lekarza-endoskopisty w corocznym spotkaniu dotyczgcym oceny

jakosci realizacji Programu,

11) Nieprzedstawiania badan wykonywanych w ramach Programu w rozliczeniach z innymi podmiotami,

12) Podpisania Porozumienia dotyczacego przekazywania danych osobowych i medycznych

w ramach Programu miedzy osrodkiem a koordynatorem Programu — Centrum Onkologii —
Instytutem im. Marii Sktodowskiej-Curie.
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