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Drzavni program presejanja in zgodnjega odkrivanja
predrakavih sprememb in raka debelega crevesa
in danke (v nadaljevanju: Program Svit) smo zaceli
izvajati leta 2009. Do sedaj je bilo izvedenih sedem
presejalnih krogov. Vsak presejalni krog izvajamo dve
leti in v tem Casu k testiranju na kri v blatu povabimo
600.000 oseb v starosti 50-74 let. Odzivnost na vabila
v program je postopoma narascala in v letu 2022
dosegla 63,4 %. Pri osebah, ki so imele pozitiven izvid
na kri v blatu v Programu Svit, je bilo opravljenih ve¢
kot 124.700 kolonoskopij. V programu smo odkrili vec¢
kot 3.800 rakov, od tega jih je bilo 60 % ugotovljenih v
lokalno omejenem stadiju. Odstranjevanje predrakavih
sprememb na kolonoskopijah v Programu Svit se je
odrazilo na incidenci raka debelega crevesa in danke
v Sloveniji, saj je bolezen po pogostosti novoodkritih
primerov raka padla z drugega na peto mesto. Po
podatkih Registra raka za Slovenijo je Cisto petletno
preZivetje bolnikov v starosti 50-74 let, pri katerih je bil
rak debelega crevesa in danke ugotovljen v Programu
Svit v obdobju 2012-2016, za 34,6 % boljse kot pri
bolnikih z rakom, ugotovljenim izven presejalnega
programa. Raki, odkriti v presejalnem programu, so
bili v zgodnejsih stadijih bolezni, kar predstavija boljSe
moZnosti zdravljenja in preZivetja.

Prve smernice zagotavljanja kakovosti presejanja raka
debelega crevesa in danke so bile objavljene leta 2076.
Zaradi napredka stroke, novih izkuSenj in spoznanj je
pred vami druga izdaja. V njih so natanc¢no opredeljena
podrocja pristopa in organizacije programa, doloCeni
so kazalniki kakovosti in nacin spremljanja izvajanja
programa.  Napredek endoskopske opreme in
nova znanja vodijo v posodobljen pristop k opti¢ni
diagnostiki vrste polipa, stadija raka v polipu in tehnik
odstranjevanja polipov ter zacetnih rakov. Opredeljena
je vloga multidisciplinarnega konzilija Programa
Svit pri obravnavi bolnikov z velikimi lezijami, ki so
tezko odstranljive, in bolnikov z diagnozo adenoma
s karcinomom. Posebej so opredeljeni napovedni
dejavniki za rake T1 v polipih, ki zahtevajo dodatno
varnostno operacijo po onkoloskih principih.

Zaradi velike obremenjenosti endoskopskih centrov
s kontrolnimi kolonoskopijami so bile na podlagi
najnovejsih dokazov sprejete nove smernice za
kontrolo bolnikov po polipektomijah in operacijah raka
debelega ¢revesa in danke. Smernice poudarjajo pomen
dobre Ccistosti Crevesa, kvalitetne prve kolonoskopije
in zmanjSevanje potrebe po prepogostih kontrolnih
kolonoskopijah. V posebnem poglavju so navedena
tudi priporoCila za ustrezno pripravo bolnikov z
antiagregacijskim in antikoagulantnim zdravljenjem
na kolonoskopijo.

Uspeh Programa Svit temelji na ¢im boljsem odzivu
vabljenih v presejanje. K temu pomembno prispevata
tudi natancno opredeljen sistem promocije programa
in komunikacija s ciljnimi skupinami. Na primarni ravni
zdravstvenega varstva je podpora specialistov druZinske
medicine in zdravstvenih delavcev zelo pomembna pri
vkljucevanju neodzivnikov v program. Za doseganje
ciliev programa sta pomembna nadzor kakovosti
dela ter stalno izobraZevanje gastroenterologov in
patologov.

Smernice so namenjene vsem, ki v presejalnem
programu sodelujejo; tako zaposlenim v Centru za
zgodnje odkrivanje raka (NIJZ) kot zdravstvenim
delavcem na primarni ravni zdravstvenega varstva,
predvsem pa gastroenterologom, patologom in
njihovim sodelavcem.

Ljubljana, maj 2023

Urednika:

prof. dr. Bojan Tepes, dr. med., specialist internist
gastroenterolog, FEBGH, FSMA, visji svetnik

dr. Dominika Novak Mlakar, dr. med., specialistka
javnega zdravja
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PRISTOP K

POPULACIJSKEMU
PRESEJANJU

TER BREME RAKA
DEBELEGA CREVESA

IN DANKE

Tatjana Kofol Bric
Dominika Novak Mlakar
Teja Oblak

Poglavje je posodobljena verzija istoimenskega
poglavja v publikaciji Smernice Programa Svit
iz leta 2016 avtoric Tatjane Kofol Bric,
Dominike Novak Mlakar, Karin Kasesnik

1.1 USMERITVE ZA
IZVAJANJE PRESEJANJA

Presejanje je uCinkovita metoda za zmanjSevanje
bremena nekaterih bolezni. Cilj populacijskega
presejanja raka debelega ¢revesja in danke (v
nadaljevanju: RDCD) je odkriti predstopnje bolezni
(polipe) oziroma rak v zgodnji fazi, ko spremembe Se
niso klini€no izraZene in je zdravljenje zato ucinkovitejSe
kot v primeru, ko se bolezen odkrije zaradi prisotnih
simptomov.! S populacijskim presejanjem se zdrava
populacija testira na prisotnost prikrite bolezni.

Svetovna zdravstvena organizacija (v nadaljevanju:
SZ0) je leta 1968 objavila prvi nabor usmeritev za
izvajanje populacijskega presejanja.! Svet Evropske
unije (v nadaljevanju: EU) je usmeritve SZ0 ter izku3nje
pri izvajanju in implementaciji populacijskih programov
presejanja vkljucil v priporocila o presejalnih programih,
ki so bila objavljena leta 2003.2

Populacijsko presejanje je proces, ki se zatne z
izobraZevanjem populacije o presejanju bolezni ter
kon¢a s spremljanjem in zdravljenjem pacientov z
rezultati presejalnega testa, ki kaZejo na bolezen.
Zagotavljanje in nadzor kakovosti tvorita kljuéni vidik
tega procesa. Presejanje za odkrivanje RDCD izpolnjuje
predpisana merila SZO in Sveta EU.>

Ministri za zdravje v EU so soglasno sprejeli priporocilo o
presejanju za odkrivanje raka na osnovi programa Evropa
proti raku (Europe Against Cancer) Sveta EU iz leta
2003.%3V omenjenih priporocilih so navedena temeljna
nacela najboljSe prakse pri zgodnjem odkrivanju raka
in poziv drzavam ¢lanicam EU k organiziranju izvajanja
nacionalnih  presejalnih  programov za odkrivanje
RDCD. Tudi prenovljena priporoéila, ki jih je Svet EU
sprejel v letu 2022, potrjujejo dosedanje usmeritve
na tem podrocju.* Ustrezno zagotavljanje kakovosti
je opredeljeno v Evropskih smernicah za zagotavljanje
kakovosti v presejanju za odkrivanje RDCD.*

V priporocilih o presejalnih programih in Evropskih
smernicah za zagotavljanje kakovosti v presejanju za
odkrivanje RDCD je poudarjen pomen uéinkovitega
informiranja vseh skupin ciljne javnosti, da bi dosegli
tudi skupine, ki se slab3e odzivajo. Odlocitev ciljne
javnosti o udelezbi v presejalnih programih naj temelji
na objektivnih informacijah o tveganjih in koristih
presejanja.t°

Za doseg optimalnega ucinka, pokritosti ciljne
populacije, enakosti dostopa in ustrezne kakovosti
je treba izvajati organiziran presejalni program, ne pa
priloZnostno (oportuno) presejanje.

Evropske smernice za zagotavljanje kakovosti v
presejanju za odkrivanje RDCD priporo¢ajo presejalne
teste, katerih ucinkovitost in varnost temeljita
na znanstveno preizkudenih dokazih.> Pri izbiri
presejalnega testa je treba upoStevati tudi stroskovno
ucinkovitost v razliénih zdravstvenih sistemih.?

Test za dolocanje prikrite krvavitve v blatu je ustrezen
za presejalno testiranje za odkrivanje RDCD pri
osebah, starih med 50 in 74 let, in izpolnjuje zahteve
priporoCil Sveta EU.? Starostni meji se interpretirata
kot maksimalni glede na epidemioloske podatke na
nacionalni ravni.

Evropske smernice za zagotavljanje kakovosti v
presejanju za odkrivanje RDCD so namenjene
informiranju nacrtovalcev politik, specialistov javnega
zdravja ter Stevilnih drugih strokovnjakov, vkljuéno z
vodji programov. Namenjene so obvescanju
zagovornikov presejalnega programa, oseb, povabljenih
v presejanje, in drugih deleZnikov. Smernice povzemajo
priporoCila o presejanju populacije z obicajnim
tveganjemzarazvojtebolezni. Posameznikis povecanim
tveganjem za RDCD so na preiskave napoteni skladno s
protokolom za osebe s povecanim tveganjem.”

Nacrtovanje, izvajanje, spremljanje in nadzor drzavnih
presejalnih programov morajo zagotavljati standarde
visoke kakovosti, opredeliti in spremljati je treba
kazalnike kakovosti in ucinkovitosti izvajanja."
Presejalni programi se morajo centralno upravljati ter
loeno in pregledno financirati. Pogoji za uspesnost
presejalnega programa so poleg zagotavljanja kakovosti
vseh faz programa tudi zadostna odzivnost ciljne
populacije ter uporaba ustreznih metod in kapacitet.

Ucinek presejalnega programa se meri z zmanjSanjem
incidence RDCD ter zmanjsanjem umrljivosti zaradi
bolezni.> Ucinkovitost presejalnega programa se
zagotavlja s kakovostjo posameznih faz njegovega
delovanja od organizacije, administracije, zdravljenja
do nadaljnjega spremljanja v presejanju odkritih najdb.

S protokolom presejalnega programa so doloceni ciljna
populacija (starost in spol), geografsko obmocje, vrsta
presejalnega testa, €asovni interval do naslednjega
nacrtovanega presejalnega testa, nadaljnje spremljanje
in zdravljenje oseb s pozitivnim presejalnim testom.®
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Organizirano presejanje za RDCD je proces,
sestavljen iz ve¢ korakov:

opredelitev ciljne populacije,

- vklju€evanje za presejanje primernih oseb,

— posiljanje kompletov za odvzem vzorcev blata,
— obves¢anje o rezultatih presejalnih testoy,

- napotovanje oseb s pozitivnim izvidom
presejalnega testa na diagnosticne postopke
in zdravljenje,

- spremljanje in ovrednotenje celotnega
presejalnega programa.®

Smernice SZO o presejanju za bolezni in stanja so
bile v letu 2018 ponovno preverjene in dopolnjene z
ugotovitvami znanstvene literature.' '* Med sestavne
dele presejalnega programa vklju€ujejo vabljenje,
testiranje, dostop do informacij, postavitev diagnoze,
napotovanje, zdravljenje, spremljanje, izobraZevanje
in podporo pacientom, usposabljanje in nadzor
izvajalcev ter upravljanje in evalvacijo programa. Dobro
prenovljena merila razvrséamo v dvanajst tock v treh
vsebinskih sklopih, kot je opisano v nadaljevaniju.

- Epidemiologija bolezni ali stanja

Epidemiologijo bolezni ali stanja je treba ustrezno
razumeti, bolezen ali stanje pa mora biti pomemben
zdravstveni problem (npr. visoka ali naraScajoca
incidenca ali razsirjenost ali bolezen povzroca
znatno obolevnost ali umrljivost).

- Naravni potek bolezni ali stanja

Naravni potek bolezni ali stanja je treba ustrezno
razumeti, bolezen ali stanje je dobro opredeljeno
in obstajati mora zaznavna predklini¢na faza.

- Ciljna populacija za presejanje

Cilina populacija za presejanje mora biti jasno
opredeljena (npr. z ustreznim ciljnim starostnim
razponom), dolocljiva in dosegljiva.
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- Znacilnosti presejalnega testa

Presejalni test mora ustrezati namenom presejanja,
pri Cemer morajo vse kljuéne lastnosti testa
ustrezati namenu njegove uporabe bolj kot
zgolj presejanju tako glede natancnosti (npr.
obcutljivosti, specifi¢nosti in pozitivhe napovedne
vrednosti) kot zanesljivosti in ponovljivosti. Test
mora biti sprejemljiv za ciljno populacijo, mozno
ga je izvajati in uporabljati varno, cenovno ugodno
in u€inkovito.

Interpretacija rezultatov presejalnega testa

Rezultati presejalnih testov morajo biti jasno
razloZljivi in dolocljivi (npr. z znano porazdelitvijo
vrednosti ter dobro opredeljenimi in dogovorjenimi
mejnimi vrednostmi), ki omogocajo razlocevanje
udeleZencev presejalnih testov na tiste, ki jim
ni oziroma jim je treba omogocati nadaljnje
diagnosticne preiskave in druge obravnave po
presejanju.

MozZnosti nadaljnje diagnosticne obravnave

Dogovorjen mora biti protokol nadaljnje obravnave
za udeleZence presejalnih pregledov s pozitivnimi
rezultati  presejalnega  testa, ki  vkljuCuje
diagnosticni pregled, zdravljenje ali intervencijo ter
spremljanje stanja. Protokol nadaljnje obravnave
mora spremeniti naravni potek ali simptomatsko
odkrito bolezen ali stanje. Nadaljnja obravnava
mora biti na voljo, dostopna in sprejemljiva
za vse vklju€ene, izboljsati mora izide bolezni
(npr. izboljsana dejavnost ali kakovost Zivljenja,
zmanjsana specificna umrljivost). Breme testiranja
udeleZencev je jasno in sprejemljivo, u€inek lazno
pozitivnih in laZzno negativnih testov pa mora biti
minimalen.

Infrastruktura presejalnih programov

Obstajati mora ustrezna infrastruktura

(npr. financni viri, kadrovski viri v zdravstvu,
informacijska tehnologija, objekti, oprema in
testna tehnologija) ali jasen nacrt za razvoj

okolju ustrezne infrastrukture, da se omogoci
pravocasen dostop do vseh sestavnih delov
presejalnega programa. Komponente presejalnega
programa vklju€ujejo vabljenje, testiranje, dostop
do informacij, postavitev diagnoze, napotovanje,
zdravljenje, spremljanje, izobraZevanje in podporo
pacientom, usposabljanje in nadzor izvajalcev ter
upravljanje in evalvacijo programa.

- Usklajevanje in umescanje presejalnega

programa

Vse komponente presejalnega programa morajo
biti usklajene in, kjer je to mogoce, umescene
v SirSi sistem zdravstvenega varstva (vkljuéno
z uradnim sistemom za obve3canje, svetovanje,
napotitev in organizacijo zdravljenja udeleZencev
presejanja). Tako se optimizira kontinuiteta oskrbe
in zagotovi, da noben udeleZenec presejanja ni
zapostavljen.

Sprejemljivost in eticnost presejalnega
programa

Vse komponente presejalnega programa morajo
biti medicinsko, druzbeno in eti¢no sprejemljive
za udeleZence presejanja, zdravstvene delavce in
druzbo, obstajati pa morajo tudi ucinkoviti pristopi,
ki udeleZzencem presejanj omogocijo informirano
odlocitev, spodbujajo njihovo avtonomijo in
varstvo pravic.

Prednosti in nezeleni ucinki presejalnega
programa

Pricakovani razpon in obseg koristi (npr. izboljSane
zmoznosti ali  kakovost Zivljenja, zmanjSana
specificna umrljivost) ter 3kode (diagnoza
stanj, ki ne bodo imele posledice za zdravje
ter prekomerno zdravljenje) za udeleZence
presejalnih  programov in druzbo morajo biti
jasno opredeljeni in sprejemljivi ter podprti z
obstojecimi visoko kakovostnimi znanstvenimi
dokazi (ali obravnavani v potekajocih Studijah),
ki kaZejo, da splosna korist presejalnega programa
odtehta morebitno Skodo.

Ekonomska ocena presejalnega programa

Izvesti je treba ekonomsko oceno (npr. analizo
stroskovne ucinkovitosti, analizo stroskov in koristi,
analizo stroskov in uporabnosti) presejalnega
programa z vidika zdravstvenega sistema ali druzbe
(ali jasen nacrt za izvedbo ekonomske ocene),
kjer se oceni celotne stroske in ucinke uvajanja,
izvajanja in vzdrZevanja presejalnega programa,
pri Cemer je treba jasno upoStevati potencialne
oportune stroske in u¢inke dodeljevanja sredstev
drugim moznim alternativam brez presejanja (npr.
primarna preventiva, izboljSano zdravljenje in
druge klini¢ne storitve) za obvladovanje bolezni ali
stanja.

- Upravljanje kakovosti in uspesnosti

presejalnega programa

Program presejanja moraimetijasneciljealinamene,
ki so izrecno povezani z aktivhostmi nacrtovanja,
spremljanja, ocenjevanja in poro€anja, namenskim
informacijskim sistemom in financiranjem, s
katerimi se zagotovi stalen nadzor kakovosti in
doseganje merljivih kazalnikov uspesnosti.'?

Kljuéno je, da so osebe v presejalni program vkljucene
v ¢im ve¢jem delezu.> K temu pripomoreta enakost
dostopa in ozavei¢enost ljudi o programu, kar
posledi¢no vodi k sprejemanju presejalnega programa
in zaupanja v njegovo ucinkovitost in varnost. Ob slabsi
udeleZbi v presejalnem programu je treba najti razloge
zanjo. Ce zelimo udelezbo povecati, sta razumevanje
in upoStevanje razlogov kljuénega pomena. Pri tem je
treba upostevati pravico oseb do informirane izbire, saj
lahko osebe presejanje tudi zavrnejo.

Presejalni program mora upoStevati kulturne,
vedenjske, ekonomske in organizacijske dejavnike.> Na
udelezbo v programu vplivajo znacilnosti posameznika,
organizacija programa, informiranost ciljne populacije
in odnos izvajalca do programa.

Kerse tveganje za razvoj RDCD med deli Evrope razlikuije,
se bo posledi¢no razlikovala tudi korist presejanja. Ob
izvajanju kakovostnega in u€inkovitega presejalnega
programa lahko pri€akujemo zmanjSanje umrljivosti.
Absolutno Stevilo preprecenih smrti zaradi RDCD pa je
odvisno od tveganja za nastanek RDCD v obravnavani
populaciji. Za presejanje RDCD je na voljo ali v postopku
razvoja vec presejalnih preiskav: imunokemicni test za
odkrivanje prikrite krvavitve v blatu, sigmoidoskopija,
kolonoskopija, CT-kolonografija, testiranje DNA v blatu
in kapsulna endoskopija.’
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1.2 ETIOPATOGENEZA
RAKA DEBELEGA
CREVESA IN DANKE

Bolezen se v veliki vecini primerov razvije iz premalignih
lezij, imenovanih adenomi.'”* ' Ti se lahko pojavijo
kjerkoli v debelem crevesu in danki in so rezultat
Stevilnih mutacij, ki povzrocijo neoplazijo epitelija.
Adenomi so najpogosteje polipoidni, lahko pa so tudi
sesilni ali nepolipoidni.'® Preko intramukozne neoplazije
lahko z leti in z rastjo preidejo v rak ¢revesa.

V razvitih drzavah se pri priblizno 40-50 % prebivalcev
v Zivljenju razvije en ali ve¢ adenomov.'® Le pri 5-6 %
prebivalcev se iz adenoma razvije RDCD po veg letih
oziroma desetletju od zaCetka rasti adenoma.'” '® Ta
dolga latentna faza omogoca priloZnost za zgodnje
odkrivanje bolezni.

Ce se odkrije adenom, se lahko z njegovo odstranitvijo
prepre¢i nastanek RDCD."® Tudi v primeru, ko se
odkrije rak v zgodniji fazi, je prognoza znatno bolj3a
kot pri raku, ki ga odkrijemo v poznem stadiju, ko je
Ze razsirjen.”® Raziskave so pokazale, da je bila triletna
stopnja preZivetja pacientov z rakom v €revesni steni
(stadij A po Dukesovi lestvici) preko 90-odstotna,
medtem ko je pri pacientih z oddaljenimi zasevki (stadij
D po Dukesovi lestvici) znasala manj kot 20 %.%°

Vetinoma se RDCD pojavlja sporadiéno, priblizno
Cetrtina pacientov pa v anamnezi navaja druZinsko
obremenjenost z boleznijo. Med dejavniki tveganja
so poleg druzinske obremenjenosti omenjeni kazalniki
nezdravega Zivljenjskega sloga, in sicer povisan indeks
telesne mase, uZivanje Zivil z veliko vsebnostjo rdecega
mesa, mascob in premalo vlaknin, uZivanje alkohola,
kajenje in odsotnost telesne dejavnosti.?’*

Vegji polipi lahko povzro€ijo krvavitev, delno ali popolno
zaporo crevesa. Neoplazme debelega ¢revesa nastajajo
ve€inoma postopno. Iz benignega adenoma nastane
adenom z napredovalo displazijo in konéno invazivni
karcinom z mozZnostjo tvorbe zasevkov. Adenomatozne
polipe delimo v tubularne, vilozne in tubulovilozne.
RDCD je v 95 % adenokarcinom.®

RDCD posebej ogroZa paciente s kroniéno vnetno
crevesno boleznijo. Veliko tveganje za razvoj bolezni
pa imajo tudi pacienti z druzinskimi polipoznimi
sindromi.5 Z visoko ogroZenostjo za RDCD so povezani
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nekateri dedni sindromi, kot so sindrom Lynch, klasi¢na
druZinska adenomatozna polipoza (FAP), polipoza,
povezana z genom MUTYH (MAP), in druge oblike
adenomatoznih polipoznih sindromov, povezanih
z okvarami genov POLE, POLD1, NTLH1, MSH3,
sindrom Peutz-Jeghers, serirani polipozni sindrom in
sindrom juvenilne polipoze.” Raki debelega Crevesa
in danke v povezavi z dednimi sindromi predstavljajo
3-6 % vseh novih primerov, rak se znacilno pojavlja
pri mlajsih osebah kot v primeru sporadi¢nih rakov,
osebe pa imajo povisano tveganje tudi za ostale vrste
raka.?s Visja ogroZenost za nastanek RDCD je lahko
tudi druZinska.?

Na Onkoloskem institutu Ljubljana deluje onkoloska
genetska ambulanta, kjer izvajajo onkolosko genetsko
svetovanje osebam s sumom na dedne sindrome,
povezane z visoko ogroZenostjo za RDCD.%

1.3 EPIDEMIOLOGIJA
RAKA DEBELEGA
CREVESA IN DANKE

Na globalni ravni so se incidenca, umrljivost in
manjzmoznosti prilagojena leta Zivljenja (angl. DALYs)
zaradi RDCD v zadnjih tridesetih letih podvojili.?’
Starostno standardizirana incidenéna stopnja RDCD se
je povecala predvsem v juzni Aziji, Severni Afriki, na
Bliznjem vzhodu in delu JuZzne Amerike, umrljivostna
stopnja pa v Jugovzhodni Aziji, kar pripisujemo
staranju populacije, povecanju bremena nenalezljivih
bolezni in prevzemanju nezdravega Zivljenjskega
sloga.”® Inciden¢na in umrljivostna stopnja zaradi
RDCD v Zahodni Evropi in Severni Ameriki upadata, kar
pripisujemo uspehu presejalnih programov in napredku
v diagnostiki ter zdravljenju.?’

Globalno breme RDCD je sicer leta 2018 predstavljalo
pribliZno en odstotek (0,9 %) celotnega Stevila
manjzmoznosti prilagojenih let Zivljenja in vseh
prezgodaj izgubljenih let Zivljenja (1,3 %) (angl. YLL).?®

V drzavah ¢lanicah EU zavzema RDCD 2,4 % vseh
manjzmoznosti prilagojenih let Zivljenja in skoraj
dvakrat vecji delez (4,2 %) vseh prezgodaj izgubljenih
let Zivljenja (slika 1.1), s €&imer med rakavimi boleznimi
zavzema tretje mesto za plju¢nim rakom in rakom dojke.*®
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Slika 1.1: DeleZ raka debelega Crevesa in danke glede na vsa manjzmoZnosti prilagojena leta Zivljenja (DALY)
leta 2018 v EU. Na lestvici od rumene do rdece se povecuje Stevilo DALY-jev (vir: 28)

*Opomba: podatki veljajo za raka debelega ¢revesa - C18, raka rektosigmoidne zveze - C19 ter danke - C20

po Mednarodni klasifikaciji bolezni (verzija 10).

V EU so leta 2018 po deleZzu vseh manjzmozZnosti
prilagojenih let Zivljenja zaradi RDCD vodile MadZarska
(3,2 %), Hrvaska in Nizozemska (obe 3 %) (slika
1.1).28 Med prezgodaj izgubljenimi leti Zivljenja so
najvecji dele? zaradi RDCD leta 2018 zabeleZili na
Nizozemskem in Norveskem (5,3 %), v §paniji (5,1 %),
na Portugalskem (4,9 %) in Danskem (4,8 %).%®

RDCD je med raki na drugem mestu po pogostosti in
drugi najpogoste;jsi vzrok smrti zaradi raka v EU.%

V EU naj bi po ocenah Evropskega informacijskega
sistema o raku (angl. European Cancer Information
System) leta 2020 zaradi RDCD zbolelo 341.419 ljudi, od
tega 56 % moskih (191.053) in 44 % Zensk (150.366),
vecinoma starejsih od 45 let.”® Tveganje, da bodo v
Zivljenju zboleli za RDCD, ima ena od petintridesetih
prebivalk in eden od dvaindvajsetih prebivalcev EU.*°

Ocenjujejo, da bo v EU do leta 2040 porasla incidenca
RDCD za 28 % in umrljivost za 37 % v primerjavi z letom
2020.%° Samo za Slovenijo je ocenjeno, da bo stevilo
novih primerov RDCD poraslo za eno tretjino in tevilo
umrlih poraslo za polovico v primerjavi z letom 2020,%°
kar pojasnjujemo v vecji meri s staranjem prebivalstva
in nezdravim Zivljenjskim slogom.

V drzavah EU se v povpreju nakazuje trend
poveCevanja incidence in zmanjSevanja umrljivosti
zaradi RDCD, vendar z mnogimi regionalnimi in
nacionalnimi razlikami, ki jih pojasnjujejo z razlikami
v zdravstvenih sistemih in financiranju, kakovosti
presejalnih programov, diagnostiki in zdravljenju.?

Kljub temu se je v EU, tako kot pred tem v ZdruZenih
drzavah Amerike in Kanadi, pojavil zaskrbljujo¢ trend
porasta incidence raka debelega ¢revesa (za 6,4-9,3 %
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letno) in v manjsi meri tudi raka danke (do 3,5 % letno)
med mladimi odraslimi, starimi od 20 do 49 let. Najvedji
porast so zaznali v starostni skupini 20-39 let.?” 3
Vzrok je verjetno v fenomenu starost—kohorta, saj se
v tej populacijski skupini pogosteje pojavlja debelost
kot med starejsimi.>' Podobnega trenda v Sloveniji Se
ni bilo mo€ zaznati, a gre verjetno za problem majhnih
populacijskih stevilk.?!

Drzave v EU se zelo razlikujejo po korakih, ki jih
nacrtujejo ali so jih Ze dosegle v izvajanju presejanja
za RDCD. Med njimi se Slovenija z 61-odstotno
presejanostjo v letu 2019 in 60-odstotno v letu 2020
uvriCa na Cetrto mesto za Finsko, Nizozemsko ter
Malto.*

V Sloveniji rakave bolezni predstavljajo vzrok za petino
(20 %) vseh manjzmoZznosti prilagojenih let Zivljenja,
kar je ve€ od sréno-Zilnih bolezni (18,2 %) in drugih
skupin nenalezljivih bolezni. RDCD je v letu 2018
v Sloveniji med posamicnimi vzroki zavzemal 3 %
vseh manjzmoZnosti prilagojenih let Zivljenja, kar je
podobno delezu depresije, Alzheimerjeve bolezni,
glavobola in jetrne ciroze, vendar 1,6-krat manj od
pliju€nega raka, skoraj 2-krat manj od mozZganske kapi
in bolecine v krizu in skoraj 3-krat manj od ishemiéne
bolezni srca.?® RDCD je v Sloveniji tudi vzrok za eno od
dvajsetih prezgodaj izgubljenih let Zivljenja in za eno
od triindvajsetih smrti.”®

Slovenija se je leta 2018 med drzavami EU uvricala na
13. mesto po stopnji incidence in 15. mesto po stopnji
umrljivosti zaradi RDCD.”® Glede na petletno €Eisto
prezivetje bolnikov, diagnosticiranih v letih 2010-2014,
se je Slovenija uvrstila na 13. mesto pri raku debelega
Crevesa in 15. mesto pri raku danke.*

Glede na podatke Registra raka Republike Slovenije
smo leta 2018 v Sloveniji na novo diagnosticirali 860
primerov raka debelega ¢revesa in 503 primerov raka
danke.3* RDCD je bil peti po pogostosti med raki in je
predstavljal 8,5 % vseh novih rakavih bolezni.®

Groba stopnja incidence RDCD je leta 2018 zna3ala
65,8 na 100.000 prebivalcev (79,4 pri moskih, 52,4 pri
Zenskah) in je v letih 2009-2018 v povprecju upadla za
2,6 % na leto.*

Starostno standardizirana stopnja incidence je zna3ala
50 na 100.000 prebivalcev (68 pri moskih in 36,5 pri
Zenskah) in je v zadnjem desetletnem obdobju upadla
za povprecno 4,6 % na leto pri obeh spolih, izraziteje
pri moskih (slika 1.2).%* ZmanjSevanje stopenj incidence
pripisujemo uinkom Programa Svit, saj sta do
uvedbe programa leta 2009 tako groba kot starostno
standardizirana stopnja incidence letno v povprecju
narasli za 5,2 % (slika 1.2).* Po ocenah Registra raka
Republike Slovenije naj bi groba stopnja incidence
RDCD leta 2021 tako upadla na 60 na 100.000
prebivalcev (95-odstotni interval zaupanja 53,7-66).%*

Zmanjsevanje stopenj incidence raka debelega €revesa in danke po uvedbi Programa Svit v Sloveniji
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Slika 1.2: Groba in starostno standardizirana stopnja incidence RDCD (C18-C20) v Sloveniji, obdobje 2000-2018,

s povprecno letno spremembo v zadnjih 10 letih (Vir: 34, 35)

Opomba: Pri standardizaciji smo uporabili slovensko standardno populacijo iz Popisa 2002. Pri izraéunu povprecne letne
spremembe po metodi APC za obdobje 2009-2018 je bila v letnem porocilu Rak v Sloveniji 2018 uporabljena svetovna

standardna populacija iz leta 1961.
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RDCD se v Sloveniji pogosteje pojavlja pri moskih
(60 % novih primerov na leto) in pri starejSih od 65 let
(70 % vseh novih primerov na leto).3*3°

Starostno standardizirana stopnja incidence RDCD je
bila leta 2018 visja v vzhodni Sloveniji, in sicer v regijah
Zasavje, Pomurje in Podravje, od tega je najviSja v
zasavski (65,2/100.000) ter najniZja v notranjsko-
kraski regiji (40,7,/100.000),** kar odraza neenakosti v
zdravju.*

Po uvedbi Programa Svit je prislo do povecanja Stevila
novoodkritih RDCD v omejem stadiju in skladno s tem
se je zmanjSal delez novoodkritih rakov v razsirjenem
in razsejanem stadiju. V letih 2009-2018 je bilo v
primerjavi z leti 2000-2008 odkritih v povprecju za
osem odstotnih tock ve¢ rakov v omejenem stadiju in za
povprecno pet odstotnih tock manj rakov v razsirjenem
in razsejanem stadiju skupaj (slika 1.3).>* Zmanjsanje
deleZa neznanega stadija ob diagnozi za tri odstotne
tocke pripisujemo izboljsanju v diagnostiki.

V obdobju 2009-2018 je rak najpogosteje, v 60 %,
vzniknil v debelem ¢revesu, v 31 % v danki in v 9 %
na rektosigmoidni zvezi.3* Rak je bil v ve¢ kot 98 %
primerov histopatolosko adenokarcinom.*

Premik v zgodnejSe stadije ob odkritju raka debelega crevesa in danke po uvedbi programa Svit v Sloveniji
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Slika 1.3: Razvrstitev novoodkritih primerov raka debelega crevesa in danke (C18-C20) po stadijih v Sloveniji,

obdobje 2000-2018 (Vir: 34, 35)

Opomba: prikazujemo registrski stadij, kot ga uniformno zbirajo in porocajo registri raka.

V letu 2018 je v Sloveniji umrlo 460 oseb zaradi raka
debelega ¢revesa in 288 oseb zaradi raka danke.?* Groba
stopnja umrljivosti je bila 36,1 na 100.000 prebivalcev
(43 pri moskih in 29,3 pri Zenskah)** in v desetih
letih pred tem se je zmanjSevala za povpreéno 0,9 %
letno.® Starostno standardizirana stopnja umrljivosti
je leta 2018 znasala 25 na 100.000 prebivalcev (36,4
pri moskih in 16,7 pri Zenskah)?** s povprecnim letnim
upadom za 3,4 % v zadnjih desetih letih (slika 1.4).%
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Slika 1.4: Groba in starostno standardizirana stopnja umrljivosti zaradi RDCD, Slovenija, 2000-2018, s povpreéno letno

spremembo v zadnjih 10 letih (Vir: 34, 35)

Opomba: Pri standardizaciji smo uporabili slovensko standardno populacijo iz Popisa 2002. Pri izracunu povprecne letne
spremembe po metodi APC za obdobje 2009-2018 je bila v letnem porocilu Rak v Sloveniji 2018 uporabljena svetovna

standardna populacija iz leta 1961.

Po projekcijah Globalnega observatorija raka (angl.
Global Cancer Observatory) naj bi v letu 2020 v Sloveniji
zaradi RDCD umrlo 733 oseb, groba stopnja umrljivosti
naj bi bila znizana na 35,3 na 100.000 prebivalcev.*’

Ponovno se odrazajo neenakosti v zdravju v vzhodni
Sloveniji, saj je bila starostno standardizirana stopnja
umrljivosti zaradi RDCD vigja v regijah Pomurje, Zasavje
in Spodnje Posavje, ob Eemer je bila ponovno najvisja
v zasavski (38,3/100.000) in najnizja v goriski regiji
(19,8/100.000).3*

Ob koncu leta 2018 je med nami Zivelo priblizno 12.000
oseb z diagnozo RDCD, medtem ko je bila petletna
delna prevalenca 4.466 oseb.*> Po ocenah Globalnega
observatorija raka naj bi v letu 2020 v Sloveniji vsaj pet
let po diagnozi RDCD Zivelo e 6.047 oseb.?’

Cisto petletno preZivetje bolnikov z RDCD se je v
obdobju 1997-2016 povecalo za skoraj 14 odstotnih
tock glede na leto postavitve diagnoze.® Glede na prvo
opazovano petletno obdobje (48 %) se je v zadnjem
petletnem obdobju povecalo na 62 %.** V zadnjem
opazovanem obdobju 2012-2016 pomembnih razlik
med spoloma ni bilo, je pa Cisto petletno preZivetje
boljSe med zbolelimi v starosti 50-74 let (68 %) kot v
starosti pred 50. letom (63 %). To razliko pripisujemo
u€inkom zgodnejSega odkrivanja raka debelega revesa
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in danke v Programu Svit, ki se izvaja v starostni skupini
50-74 let.* V Sloveniji je bilo v obdobju 2012-2016
gisto petletno preZivetje pri diagnozi RDCD v omejenem
stadiju ve¢ kot 94-odstotno, v razsirjenem stadiju
71-odstotno, prirazsejanem pa manj kot 10-odstotno.

Izboljsanje preZivetja bolnikov z RDCD v Sloveniji v
20 letih pripisujemo zgodnejsemu odkrivanju raka,
presejalnemu Programu Svit, izboljSanju kirurskega
zdravljenja in diagnostike, uvedbi sistemskega
zdravljenja,  centralizaciji  in  multidisciplinarni
obravnavi.** V obdobju 1997-2016 je bilo ob prvem
zdravljenju vec kot 62 % bolnikov z rakom debelega
Crevesa operiranih, 22 % jih je poleg operacije prejelo
Se sistemsko zdravljenje. Bolnikov z rakom danke
je bilo 41 % izklju€no operiranih, 22 % pa je prejelo
kombinirano zdravljenje z operacijo, obsevanjem in
sistemskim zdravljenjem. Dele bolnikov z RDCD brez
specifitnega onkoloskega prvega zdravljenja je v tem
obdobju pomembno upadel.®

Po ugotovitvah platforme Onkovid*® pri Registru raka
Republike Slovenije je v ¢asu epidemije covida-19 od
aprila 2020 naprej pomembno upadlo Stevilo prijav in
histopatolosko potrjenih primerov raka, napotitev na
prvi onkoloski pregled, genetsko testiranje, diagnostika
in zdravljenje rakavih bolezni,*® kjer sorazmernega
povecanja stevila do avgusta 2022 3e nismo dosegli.
Zato se v prihajajocih letih pricakuje porast primerov
RDCD, odkritih v poznejsih stadijih.

1.4 NEVARNOSTNI IN
VAROVALNI DEJAVNIKI

Klju&ni nevarnostni dejavniki za razvoj RDCD so uZivanje
rde€ega in procesiranega mesa (tveganje je bilo za 55 %
vecje na vsakih 100 gramov dodatno zauZitega rdecega
in procesiranega mesa), kajenje® in pitje alkohola,
predvsem piva (tveganje se je povecalo za 74 % pri vec
kot treh alkoholnih pijacah na dan v primerjavi z man;j
kot eno na dan).”" Pitje ene ali ve¢ sladkih gaziranih
pijac na dan je bilo v raziskavah povezano s smrtjo
zaradi RDCD.*' Med znanimi rakotvornimi dejavniki za
RDCD sta $e rentgensko in gama sevanje.®

Proti nastanku RDCD varovalno deluje uZivanje sadja
in zelenjave, vlaknin, rib v vsebnosti ve¢ kot 80 g/dan,
kalcija, mlekain jogurtov, pri Zenskah se je kot varovalno
pokazalo tudi uZivanje oresckov in semen.*' Varovalno
delujeta Se redna telesna dejavnost in normalna telesna
teza.** Varovalne ucinke so dokazali tudi pri visji
serumski ravni vitamina D, B2, B6 in cinka.*

V Sloveniji bi leta 2018 manjzmozZnosti prilagojena
leta Zivljenja zaradi RDCD lahko v 30 % pripisali
uZivanju neustrezne prehrane, v 16 % kajenju, v 11
% uZivanju alkohola, v 14 % previsoki telesni teZi, v 8
% prediabetesu in sladkorni bolezni ter v 4 % telesni
dejavnosti v premajhnem obsegu.?®

V evropskem prostoru bi lahko z upoStevanjem
zdravega nacina Zivljenja (normalna telesna teZza,
veliko telesne dejavnosti, odsotnost kajenja, omejeno
uzivanje alkohola in zdrava prehrana) preprecili vsak
peti rak debelega crevesa pri Zenskah in skoraj vsak
tretji rak danke pri moskih.*

Partnerstvo in socialna povezanost varujeta pred tezjim
potekom RDCD, saj sta bila povezana z odkritjem bolezni
v zgodnejsih stadijih, boljsim petletnim preZivetjem in
niZzjo umrljivostjo.* Revicina, niZja izobrazba, samski
stan in socialna izolacija so bili v ve¢ raziskavah povezani
z nizjo incidenco in vigjo umrljivostjo zaradi RDCD.*

Povecano tveganje za RDCD imajo tudi osebe z vnetno
crevesno boleznijo, predvsem z ulceroznim kolitisom in
Crohnovo boleznijo.*

1.5 KORISTI IN UCINEK
PRESEJANJA

NacelaSZ0 poudarjajo pomenvrednotenja ucinkovitosti
presejalnih programov.’ * Upostevati je treba Stevilne
vidike, kot so nezeleni ucinki, stroski in infrastruktura.
Pazljivo je treba spremljati stroske, povezane z vsemi
procesi programa.®

RDCD je ozdravljiv, ée je odkrit dovolj zgodaj, ko
se Se ni razsiril iz ¢revesa v bezgavke ali drugam po
telesu.®> Bolezen, odkrita v napredovalem stadiju, vodi
k visokim stroskom zdravljenja, slabSemu preZivetju
ter visoki stopnji umrljivosti. V obdobju pred uvedbo
presejalnega programa, torej pred letom 2009, je bilo
v Sloveniji okrog 85 % RDCD, odkritega v napredovali
ali razsejani fazi.

Pomembna korist presejanja je v tem, da se velik del
patoloskih najdb odkrije v omejenem stadiju RDCD, ko
je prognoza boljSa kot pri zdravljenju simptomatskih
pacientov. V prvem presejalnem krogu Programa Svit je
bilo 70 % odkritih rakov v omejenem stadiju.®

Ucinek presejanjaje takoj ociten za posameznika, ucinek
na zdravje populacije pa se pokaZe, le ce je pregledan
zadosten dele? ciljne populacije.* RDCD izpolnjuje vsa
merila, da je uvajanje presejanja zanj utemeljeno. Z
uporabo statisticnih modelov v zdravstveni ekonomiki
so ocenili, da je stroek podaljsanja Zivljenja za leto
dni 8.900 EUR, ce za presejanje uporabimo test na
prikrito krvavitev v blatu. Ocenjeni strosek presejanja je
bistveno niZji v primerjavi s 30.000 EUR, kot jih je ve€ina
evropskih drZav pripravljena placati za prihranjeno leto
kakovostnega Zivljenja.*~>!
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2.1 ORGANIZACLA
PRESEJALNEGA
PROGRAMA

Drzavni program presejanja in zgodnjega odkrivanja
predrakavih spremembin raka debelega crevesain danke
(v nadaljevanju: Program Svit) je organiziran skladno
z Evropskimi smernicami za zagotavljanje kakovosti
v presejanju za odkrivanje raka debelega Crevesa
in danke." S prilagoditvijo presejalnega programa
slovenskim razmeram in potrebam zdravstvenega
sistema so bile leta 2016 izdane Smernice, namenjene
vsem izvajalcem storitev Programa Svit.?

V slovenskem sistemu zdravstvenega varstva se
zdravstvene storitve izvajajo na razlinih ravneh.
Primarna raven zajema splosne zdravstvene in
lekarniske storitve, sekundarna raven specialisticno
ambulantno varstvo in bolnisni¢ne obravnave, terciarna
raven pa klinicno dejavnost. Program Svit sega v vse
tri ravni. Na primarni ravni so udeleZeni vsi zdravstveni
delavci v ambulantah druZinskih zdravnikov, patronazni
sluzbi, centrih za krepitev zdravja, zdravstvenovzgojnih
centrih in drugi zdravstveni sodelavci.

Izbrani osebni zdravniki sodelujejo pri pripravi pacienta
na kolonoskopsko preiskavo, izdajajo potrebno
zdravstveno  dokumentacijo oziroma spodbujajo
osebe k udelezbi, ce se na vabila na presejalni test ali
kolonoskopijo ne odzivajo (v nadaljevanju: neodzivniki).
Na tej ravni poteka tudi izdaja zdravila, ki se uporablja
za pripravo pacienta na kolonoskopsko preiskavo.
Zdravilo za CiSCenje Crevesa se osebi s pozitivnim
presejalnim testom izda v lekarni. Na sekundarni in
terciarni ravni se izvajajo kolonoskopske preiskave.

Upostevati je treba nacionalne usmeritve glede
zagotavljanja dostopnosti do zdravstvenih storitey,
obenem pa mora sistem zdravstva zmanjSevati
neenakosti v zdravju. Obseg finan¢nih sredstev za
izvajanje Programa Svit je zapisan v Splosnem dogovoru
za tekoce pogodbeno leto z Zavodom za zdravstveno
varstvo (v nadaljevanju: ZZZS) za namene preventivnih
in diagnosti¢nih programov, vkljuéno s Programom
Svit, ki so eno kljuénih podrocij aktivnosti partnerjev.?
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Program Svit poteka v Sloveniji od leta 2008, ko je
bila izvedena pilotna raziskava, na osnovi katere je
bila ocenjena izvedljivost izvajanja izbranih postopkov
presejalnega programa.* Prvi presejalni krog se je na
nacionalni ravni pricel izvajati aprila 2009.

Program Svit je ustanovil Zdravstveni dom Ljubljana
in sprva je deloval pod njegovim okriljem. Leta 2009
se je pridruZil InStitutu za varovanje zdravja ter po
reorganizaciji in preimenovanju deluje pod okriljem
Nacionalnega instituta za javno zdravje. Program Svit
obsega organiziranje, vodenje, koordiniranje, izvajanje,
spremljanje in evalviranje svojega dela in dela drugih
izvajalcev zdravstvene dejavnosti. Aktivnosti vabljenja
in presejanja se izvajajo v centralni enoti Programa Svit
v Centru za zgodnje odkrivanje raka, ki ga sestavljajo
postni terminal, laboratorij, klicni center ter oddelek za
analize in kakovost. Od leta 2009 do leta 2015 je bila
cilina populacija presejalnega programa v starosti od
50 do vkljuéno 69 let, v letu 2015 je bila starostna meja
dvignjena na vkljuéno 74 let. V program so vabljene
osebe s stalnim ali zaasnim bivalis¢em v Sloveniji, ki
imajo veljavno obvezno zdravstveno zavarovanje.

Starostni razpon v presejanje vabljenih oseb je bil izbran
skladno s priporocili Evropskih smernic za zagotavljanje
kakovosti v presejanju za odkrivanje raka debelega
Crevesa in danke, saj s starostjo narasca incidenca
predrakavih in rakavih sprememb debelega crevesa
in danke.'® Merilo izbora ciljne starosti vabljenih v
presejanje je tudi izvedljivost presejalnega programa.

Pri vzpostavitvi slovenskega presejalnega programa
so upostevani temeljni vidiki: zakonski okvir,
razpolozljivost kakovostnih storitev ter natanénost
epidemioloskih in demografskih podatkov ciljne
populacije,  razpoloZljivost  kolonoskopskih in
histopatoloskih storitev ter promocijske aktivnosti.
Temeljna sta sprotna evalvacija in razvoj programa.

Pri izvajanju presejalnega programa se upostevajo
pravne podlage:

— Zakon o varstvu osebnih podatkov,®

— Zakon o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem
zavarovaniju,’

— Zakon o zdravstveni dejavnosti,®

— Zakon o zbirkah podatkov s podrocja
zdravstvenega varstva,®

— Pravilnik o izvajanju drzavnih presejalnih
programov za zgodnje odkrivanje predrakavih
sprememb in raka.®

V skladu s Pravilnikom o izvajanju drzavnih presejalnih
programov za zgodnje odkrivanje predrakavih
sprememb in raka Strokovni svet presejalnega programa
imenuje nosilec programa.'® Strokovni svet je strokovno
posvetovalno, usklajevalno in odlocevalno telo, ki ima
ve€ pooblastil in nalog. Sprejema standarde kakovosti
programa preventivnega zdravstvenega varstva za
zgodnje odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke ter
preverja in predlaga prilagoditve, usklajuje strokovne
smernice in priporocila z razsirjenimi strokovnimi
kolegiji internisticnih strok, patologije, druZinske
medicine in javnega zdravja. Strokovni svet spremlja
potek in rezultate Programa Svit ter enkrat letno poroca
ministrstvu za zdravje. Strokovni svet lahko ustanovi
delovne skupine, ki pripravljajo predloge strokovnih
reSitev. Delovanje sveta je podrobneje opredeljeno v
Poslovniku Strokovnega sveta Programa Svit."

Osebni podatki ciline populacije se pridobijo iz
Centralnega registra prebivalcev (v nadaljevanju: CRP).
Podatki o zdravstvenem zavarovanju in izbranem
osebnem zdravniku se pridobijo od ZZZS.

Presejalni program je namenjen ciljni populaciji, ki
nima prepoznane in spremljane hujSe bolezni debelega
Crevesa in danke, kot so rak in kroni¢ne vnetne bolezni.
Opredeljeni so kriteriji, na podlagi katerih se dolo¢i, ali
je oseba primerna za vkljuéitev v presejalni program.
Osebe, za katere vemo, da imajo katero od bolezni
Crevesa, so trajno ali zaCasno neprimerne za presejanje
s testom na prikrito krvavitev v blatu in jih morajo
le€eci zdravniki spremljati s kolonoskopijo v skladu s
strokovnimi priporocili. Te skupine bolnikov so:

— osebe s kroni¢no vnetno crevesno boleznijo,

— osebe z adenomi, diagnosticiranimi pred vstopom
v presejalni program,

— osebe z rakom debelega ¢revesa in danke,
diagnosticiranim pred vstopom v presejalni
program.

Zacasno v presejanje ne vklju¢imo oseb, ki so v zadnjih
treh letih opravile kolonoskopsko preiskavo, vendar pri
pregledu niso odkrili patoloskih najdb, ki bi pomenile
povecano tveganje za raka debelega crevesa in danke.
Te osebe so v presejanje ponovno povabljene v
naslednjem presejalnem krogu.

Informacije, na podlagi katerih se oseba vkljuci v
presejalni program ali ne, se skladno s protokolom
Programa Svit ocenijo na osnovi vrnjenih izpolnjenih
izjav o sodelovanju ter dodatnih pisnih in telefonskih
poizvedovanj. Kriteriji ustreznosti za presejanje so
podvrzZeni strokovni presoji, pri kateri se upostevajo
uveljavljena dognanja. Kriteriji ustreznosti se na teh
podlagah lahko spreminjajo.
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Algoritem procesa Programa Svit je shematsko prikazan na algoritmih 2.7a in 2.1b.

Plan vabljenja Programa Svit

4

UdeleZenec prejme vabilo

Izjava o sodelovanju

UdeleZenec prejme komplet
za odvzem dveh vzorcev blata

ZANS
E

4

Odvzem vzorcev blata

DA

NS

Vrnjeni vzorci blata

ZANS
E

Izvid pregleda blata

—» Negativen

Obvestilo izbranemu
osebnemu zdravniku

Pozitiven

Obvestilo izbranemu
osebnemu zdravniku
enkrat letno za vse
preiskovance

—z

UdeleZenec prejme izvid z navodilom
za pregled pred kolonoskopijo
pri izbranem osebnem zdravniku

UdeleZenec vabljen
v Program Svit ¢ez dve leti

UdeleZenec prejme opomnik

NS

Izjava o sodelovanju

—> NE

Udelezenec prejme do dva opomnika

DA

NS

—> NE

Odvzem vzorcev blata

UdeleZenec prejme izvid

Algoritem 2.1a: Algoritem Programa Svit, 1. del: Od vabljenja do izida presejanja
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UdeleZenec prejme izvid z navodilom za pregled pred kolonoskopijo pri izbranem osebnem zdravniku

Pregled pri izbranem osebnem zdravniku

UdeleZenec/zdravstveni delavec poklice klicni center

Klicni center kontaktira udelezenca/
izbranega osebnega zdravnika

DA % Sposobnost za ambulantno kolonoskopijo
|
DA NE

UdeleZenec prejme datum ambulantne kolonoskopije

Sposobnost za bolnisni¢no kolonoskopijo

Dﬂ NE

N\ g

Individualna obravnava

UdeleZenec prejme datum <
udeleZenca po

NS
UdeleZzenec doma opravi Cis€enje Crevesa
in pripravo na kolonoskopijo
NS
UdeleZenec opravi kolonoskopijo
NS

Bolezenska sprememba

DA NE 4*

Histopatoloski pregled

Maligna najdba Benigna najdba

bolnisnicne kolonoskopije strokovni doktrini

DruZinska ogroZenost

NE DA
< L

) Test na prikrito krvavitev UdeleZenec narocen na

_

Adenom s karcinomom

Obvescanje izbranega osebnega |
zdravnika in sodelovanje z njim

kontrolno kolonoskopijo
glede na stopnjo

tveganja za rak debelega
Crevesa in danke

6 let po kolonoskopiji

Mnenje H) Multidisciplinarni konzilij

gastroenterologa

Udelezenec vkljucen v
zdravljenje po smernicah

NS

Napotitev na ¢

kirursko zdravljenje

Algoritem 2.1b: Algoritem Programa Svit, 2. del: Od pozitivnega izida presejanja do zdravijenja
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Program Svit se izvaja v dveletnih presejalnih krogih.
Na parne letnice so vabljene osebe v ciljni starosti, ki
so rojene na parno leto, na neparne letnice so vabljene
osebe, ki so rojene na neparno leto. Zagotovljena
je povezava z zunanjimi viri vhodnih podatkov, to
je s CRP, ter z ZZZS. Centralna enota Programa Svit
posameznikom iz ciljne populacije poslje vabilo in
pristopno izjavo, ki jo oseba izpolni. Oznadi, ali je Ze
imela kolonoskopsko preiskavo in kdaj ter morebitne
patoloske najdbe, ki so jih pri tem ugotovili. Ce se
oseba na vabilo ne odzove, prejme opomnik. Opomnik
se poslje po dveh mesecih.

Osebam, ki ustrezajo kriterijem za vabljenje v presejalni
program, se poslje testni komplet za dolo¢anje prikrite
krvavitve v blatu. Uporablja se imunokemicni test za
dolocanje prikrite krvavitve v blatu. Ko udelezenec
vrne testni komplet z dvema vzorcema blata, se v
laboratoriju Programa Svit izvede analiza. Vsaka oseba
ima v informacijskem sistemu, ki podpira Program Svit,
doloceno identifikacijsko kodo (bar kodo), s Cimer sta
omogocena sledljivost vseh izvedenih postopkov in
evidentiranje vsakega posamicnega koraka v algoritmu
Programa Svit. V informacijskem sistemu se belezijo vsi
procesi, ki se izvajajo v postnem terminalu, laboratoriju
in klicnem centru. Rezultati analize testa blata na
prikrito krvavitev se vnesejo v informacijski sistem,
osebi pa se izvid z rezultati posreduje po posti.

Osebam, ki ne vrnejo testnega kompleta za dolocanje
prikrite krvavitve v blatu, se iz Centralne enote Programa
Svit posljeta dva opomnika, in sicer po enem in po dveh
mesecih od €asa posiljanja testnega kompleta.

Izbranim osebnim zdravnikom se trikrat letno posljejo
seznami oseb, ki se niso odzvale na vabilo, in oseb,
ki niso vrnile testnih kompletov za dolocanje prikrite
krvavitve v blatu. Enkrat letno se izbranim osebnim
zdravnikom posljejo seznami pri njih opredeljenih oseb
z negativnim izvidom presejalnega testa.

Izbrani osebni zdravniki na osnovi prejetih seznamov
Programa Svit ugotavljajo, kateri pacienti niso bili
presejani, in jih lahko spodbujajo k sodelovanju. Pri
spodbujanju posameznih oseb k vkljuitvi v presejalni
program sodelujejo tudi diplomirane medicinske sestre
v ambulantah druzinske medicine in patronaznem
varstvu.

O pozitivnem rezultatu izvida na prikrito krvavitev v
blatu sta pisno obvescena pacient in izbrani osebni
zdravnik. Ponavljanje testa na prikrito krvavitev v blatu
po pozitivhem izvidu testa v presejalnem programu ni
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v skladu s strokovnimi priporocili (sklep Strokovnega
Sveta Programa Svit, 20. 12. 2022). Za varno
obravnavo je osebo treba napotiti na kolonoskopijo, ¢e
ji zdravstveno stanje to dopusca.

Osebe s pozitivnim rezultatom presejalnega testa se
napotijo na kolonoskopijo. Pri pripravi pacienta na
kolonoskopijo ima pomembno vlogo izbrani osebni
zdravnik, ki poda navodila za pripravo na preiskavo.
Ce je treba, pred kolonoskopsko preiskavo seznani
osebo s spremembo protokola jemanja predpisanih
zdravil. Strokovni sodelavci klicnega centra Programa
Svit naro€ijo osebo na kolonoskopsko preiskavo in
pomagajo pri izvedbi potrebnih korakov za udelezbo
na kolonoskopiji.

Po sklepu Strokovnega sveta Programa Svit (26. 8.
2020) lahko pacient opravi kolonoskopijo v okviru
Programa Svit v ¢asu do enega leta po pozitivhem
izidu preiskave na prikrito krvavitev v blatu. Po preteku
Casovne omejitve se kolonoskopija izvede izven
Programa Svit, v rednem programu. Na preiskavo se
mora v tem primeru pacient naroCiti sam. Izjema so
pacienti, katerih zdravstveno stanje zahteva odloZitev
Svitove kolonoskopije.

Neodzivnikom na kolonoskopsko preiskavo se poslje
pisni opomnik. Ce ni odziva, sodelavci klicnega centra
Programa Svit neodzivnike telefonsko povabijo k
udelezbi na preiskavo in jim pri tem predstavijo pomen
preiskave za njihovo zdravje. Ce z osebo ni vzpostavljen
kontakt, se poslije e dopis izbranemu osebnemu
zdravniku. Ce se oseba na poziv na kolonoskopijo ne
odzove sedem mesecev po pozitivhem izvidu blata na
prikrito krvavitev, klicni center Programa Svit poslje
zadnji pisni poziv za udelezbo na preiskavi.

Oseba, ki je naroCena na kolonoskopijo, doma
kolonoskopijo. Manjsi deleZ napotenih na kolonoskopijo
pripravijo v bolniSnici. Kolonoskopije se izvajajo v
pooblaséenih kolonoskopskih centrih z usposobljenimi
zdravniki kolonoskopisti. Z mreZzo kolonoskopskih
centrov se zagotavlja primerna krajevna dostopnost
do preiskav po Sloveniji. Med kolonoskopijo odvzeti
bioloski material se pregleda v pooblaséenih
histopatoloskih centrih.

Ce se pri histopatoloski preiskavi ugotovijo maligne
najdbe, nadaljnja obravnava poteka v skladu z
medicinsko doktrino. V dolocenih primerih pa je
potrebna obravnava pacienta na multidisciplinarnem
konziliju Programa Svit."?

Skladno z operativnim  postopkom' se na
multidisciplinarnem konziliju Programa Svit obravnavajo
pacienti, ki so bili zdravljeni po endoskopski poti in
imajo diagnozo adenom s karcinomom, ter pacienti z
velikimi polipi brez histopatoloske diagnoze malignom.
Za druge paciente, ki so napoteni na konzilij iz Programa
Svit, mora napotni gastroenterolog v elektronski
kolonoskopski izvid napisati razlog za napotitev.
Multidisciplinarni konzilij Programa Svit obravnava tudi
vloge za odobritev globoke sedacije ob kolonoskopiji,
ki jih na predlog pacienta in/ali njegovega izbranega
osebnega zdravnika ob ustrezni indikaciji ter na podlagi
pridobljene medicinske dokumentacije pripravi klicni
center Programa Svit.

O nadaljnjem zdravljenju pacientov na konziliju
razpravlja triclanska skupina zdravnikov: internist
gastroenterolog, abdominalni kirurg in patolog.
Mnenje konzilija se vnese v informacijski sistem, v
tiskani obliki pa po3lje gastroenterologu in patologu, ki
je ocenil histoloski preparat. O mnenju konzilija glede
nadaljnjega zdravljenja je obve3cen tudi pacientov
izbrani osebni zdravnik, ki sodeluje pri zdravljenju.
Gastroenterolog, ki je osebo napotil na konzilij, mora
pacienta seznaniti z mnenjem konzilija in ga po ustrezni
pojasnitvi in njegovem soglasju napotiti na morebitno
dodatno kirursko terapijo ali dodatne preiskave. Ce je
indicirana ponovna endoskopska terapija, klicni center
Programa Svit osebo po dogovoru naro€i v terciarni
kolonoskopski center.

Dokumentacija oseb, vklju¢enih v Program Svit, se
hrani v elektronski in papirni obliki v skladu z veljavno
zakonodajo.

2.2 PRESEJALNI TEST
ZA DOLOCANUJE PRIKRITE
KRVAVITVE V BLATU

Test za dolocanje prikrite krvavitve v blatu se kot
presejalni test priporoca v Evropskih smernicah za
zagotavljanje kakovosti za odkrivanje raka debelega
Crevesa in danke.!

V Programu Svit se uporablja imunokemicni test za
dolocanje prikrite krvavitve v blatu. Prednost te metode
je lazja izvedljivost testiranja in boljSa sprejetost
pri uporabnikih. Preiskovanim osebam ob odvzemu
vzorcev blata ni treba prilagajati prehrane, ker ta ne
vpliva na izid testa. Preiskovanim osebam prav tako ni
treba pred odvzemom vzorcev blata spreminjati reZima
jemanja predpisanih zdravil .- >4

Imunokemiéni test za dolocanje prikrite krvavitve v
blatu je obenem specifi¢en in obCutljiv za predrakave
in rakave spremembe debelega crevesa in danke. Zato
so strokovnjaki v Evropskih smernicah za zagotavljanje
kakovosti v presejanju za odkrivanje raka debelega
Crevesa in danke imunokemicni test ocenili kot
primerjalno najboljsi test za presejalni program.’

Imunokemicéni test temelji na dolo¢anju humanega
globina v vzorcu blata z uporabo visoko specifi¢nih
protiteles na humani globin. Prednost imunokemicnega
testa je tudi moZnost nastavitve mejne vrednosti
zaznavanja hemoglobina v blatu in avtomati¢na analiza
ve€jega Stevila vzorcev blata s pomo¢jo analizatorja.

Pri izbiri imajo prednost testi, ki zagotavljajo vecjo
stabilnost, so kvantitativni in omogocajo merjenje
razlicnih koli€in prisotnosti krvi glede na merilno skalo.
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Algoritem laboratorijske dejavnosti prikazuje algoritem 2.2.

Posiljanje kompleta UdeleZenci odvzamejo Vrnjeni vzorci blata )  Sprejem vzorcev blata
za odvzem vzorcev blata vzorce blata
AN
Program Svit, postni terminal ¢ va|s V |nforma§|Jsk| SIStem. Laboratorij Programa Svit
in kreiranje dopisa o napaki
ED
Predanaliticna napaka
NE
S
Negativen izvid ¢ Anallga vzorcev bl'at'a N zapis ) Pozitiven izvid
v informacijski sistem
NS NS

Postni terminal poslje izvid
preiskovancu

N

Obvestilo izbranemu osebnemu
zdravniku enkrat letno
za vse preiskovance

Algoritem 2.2: Algoritem laboratorijske dejavnosti

V laboratoriju Programa Svit je organiziranih vec
delovnih sklopov: prevzem prispelih vzorcev blata in
ravnanje z njimi, administrativno-racunalniski sprejem
vzorcev, analiza vzorcev blata, prenos rezultatoy,
obdelava podatkov in potrjevanje rezultatov.

Da v laboratorij Programa Svit prispe ¢im vec vzorcey,
ustreznih za analizo, je preiskovance treba pripraviti na
odvzem bioloskega materiala s podrobnimi navodili in
razlago o pomembnosti pravilnega odvzema vzorcev
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Klicni center po3lje izvid preiskovancu
in izbranemu osebnemu zdravniku

blata. Preiskovancem se po posti skupaj s testnim
kompletom za odvzem vzorcev blata posredujejo pisna
in slikovna navodila za pravilen odvzem in priporocila,
kdaj naj vzorcev blata ne odvzamejo, ker bi bili rezultati
testiranja nepravilni. Postopek po3iljanja in vracanja
testnega kompleta v laboratorij po posti je enostaven,
zanesljiv, varen in skladen s priporocili Slovenskega
zdruZenja za kliniéno kemijo' in slovensko zakonodajo.

Epruvetki z odvzetim vzorcem blata oseba vstavi v
priloZzeno vrecko in dobro zapre stiSéek. Na nalepko
z identifikacijskimi podatki preiskovanca na zunaniji
strani vreCke oseba napiSe datuma odvzema vzorcev
blata. Uporabljena epruveta z odvzetim vzorcem blata
se v vrecki shrani v suhem in temnem prostoru pri
temperaturi med 2 in 10 °C, dokler se ne odvzame Se
drugi vzorec blata. Priporo¢a se shranjevanje vzorcev
v hladilniku, lo€eno od hrane. Vzorci se ne smejo
zamrzovati. Plasti¢no vrecko z vzorcema blata oseba
vloZi v priloZzeno obloZeno pisemsko ovojnico, odstrani
zascitni trak, ovojnico zalepi in posiljko odda na posto
najkasneje Cetrti dan od odvzema prvega vzorca blata.
Odvzem vzorcev blata se odsvetuje v €asu menstruacije,
driske, ¢e ima oseba kri v urinu ali ¢e ima krvavece
hemoroide (zlata Zila), ki jih je ugotovil zdravnik.

Celotni proces laboratorijske diagnostike se razdel
v tri faze: predanalitino, analiticno in poanaliticno.
Predanaliticna faza so vsi procesi, ki se dogajajo pred
analizo. Obsegajo pripravo preiskovanca (poslje se
navodilo za odvzem vzorca blata), odvzem vzorca,
postni transport do laboratorija Programa Svit, pregled
vzorcev, zavrnitev nepravilno odvzetih vzorcev blata in
pripravo analizatorja za delo. Analiticna faza pomeni
dolocanje koncentracije hemoglobina v vzorcih blata.
Poanaliti¢na faza obsega pregledovanje in potrjevanje
rezultatov.

V laboratoriju se dolo€i identiteta preiskovanca na
osnovi ¢rtne kode, ki se nahaja na vrecki z vzorci blata.
Vzorci blata, prispeli v laboratorij, se pred analiti¢nim
postopkom pregledajo in ocenijo, ali so primerni
za analizo. Vzorci, ki prispejo v laboratorij, ne smejo
biti starejsi od 14 dni od datuma prvega odvzetega
vzorca blata. Vzorci blata, ki niso prispeli v laboratorij
v predpisanem ¢asu, se zavrnejo in evidentirajo kot
predanalitina napaka.

Predanaliticne napake, vpisane v informacijskem
sistemu Programa Svit, so:

prevec blata,

— nepravilno zaprt tester,

— en sam tester,

— prestari vzorci blata,

— pretecen rok testerjev,

— uniceni testerji,

— iztekanje pufra iz epruvete,

— vzorci brez datuma odvzema,

- vzorci brez identifikacijskih podatkov o osebi.

Za vse navedene napake razen zadnje se ponovno
posljejo testni kompleti za odvzem blata. DeleZ prejetih
neustreznih testov se spremlja med kazalniki Programa
Svit, priakuje se, da ne presega 3,0 % vseh prejetih
testnih kompletov.

Laboratorijski tehniki v laboratoriju obdelujejo vzorce
na analizatorjih, ki omogocajo avtomatsko obdelavo
velikega Stevila vzorcev naenkrat. Rezultati meritev se
pregledujejoin potrjujejo dvostopenjsko. V informacijski
sistem je vgrajenih vec zas€itnih varoval za odkrivanje
napak pri delu na analizatorju. Napake se evidentirajo
na izpisih iz analizatorja in zapisih v eviden¢nih listih.

Na osnovi izkuSenj in priporocil proizvajalca izbranih
testov in analizatorjev je dolo¢ena mejna vrednost za
pozitiven test, to je 100,0 ng Hb/ml pufra, kar ustreza
mejni vrednosti 20,0 pug Hb/g blata. Pozitiven je
vsak rezultat, pri katerem koncentracija hemoglobina
presega 100,0 ng Hb/ml pufra oziroma 20,0 ug Hb/g
blata. Torej je presejani test pozitiven, ¢e ima vsaj eden
od odvzetih vzorcev blata koncentracijo hemoglobina
¢ez 100,0 ng Hb/ml pufra oziroma 20,0 ug Hb/g blata.

Rezultati analize vzorcev blata se po posti posljejo
preiskovancem na dom. Dodatno se o rezultatih testa
blata obvestijo tudi izbrani osebni zdravniki.

Laboratorijski izvidi se hranijo v bazi podatkov
informacijskega sistema Programa Svit. Z njimi se ravna
kot z uradnimi dokumenti.
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Redno zagotavljanje kakovosti dela analizatorjev
omogoca kvalitetno delo v laboratoriju. S tem se
zagotavljajo tocni in zanesljivi rezultati preiskav.

Algoritem izvajanja kontrole kakovosti in ukrepi:
— preverjanje delovanja merilnega inStrumenta,
— preverjanje kontrolnega materiala,

- ponovitev merjenja,
- obvescanje vodje laboratorija in ukrepi,
- ukrepanje po opravljenih posegih servisa.

Velja strog sistem za zagotavljanje kakovosti.
Zagotavljanje kakovosti je opredeljeno v Prirocniku
kakovosti laboratorija Svit.'®

Za kontrolo kakovosti se uporablja dvostopenjska
kontrola, pripravljena s strani proizvajalca, z razli€nimi
vrednostmi hemoglobina. Kontrole se izvajajo trikrat
dnevno:

1. pred pri¢etkom analize vzorcev pred zacetkom
dela,

2. po analizi polovice prispelih vzorcev blata (pribl.
400-600 vzorcev),

3. po kon¢anem delu.
Laboratorijski tehniki redno spremljajo rezultate

kontrolnih meritev. Vsak pregled se evidentira in
dokument podpise.
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Zunanja mednarodna kontrola kakovosti se izvaja
dvakrat letno v sodelovanju z mednarodnim centrom
za kakovost SEKK', ki ima standard kakovosti 1SO
15189. Spletna aplikacija omogoc¢a povezavo med
laboratorijem Svit in mednarodnim centrom za
kakovost SEKK z namenom pravocasnega obves¢anja,
posredovanja in sprejemanja rezultatov ter vpogleda v
protokole.

Enkrat letno vzorce za kontrolo kakovosti posreduje
proizvajalec reagentov in analizatorjev.
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SPREMLJANJE
IN EVALVACLJA
PROGRAMA SVIT

Tatjana Kofol Bric
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Dominika Novak Mlakar

Poglavje je posodobljena verzija istoimenskega
poglavja v publikaciji Smernice Programa Svit
iz leta 2016 avtoric Tatjane Kofol Bric, Karin
Kasesnik, Dominike Novak Mlakar

3.1 SPREMLJANJE
IN EVALVACLJA
PROGRAMA SVIT

Spremljanje poteka programa je sestavni del Programa
Svit in temelji na podatkih v informacijskem sistemu,
v katerega se sprotno vnasajo vsi dogodki in rezultati
presejanja za posameznika v ciljni  populaciji.
Pravocasne povratne informacije o poteku programa
so pomembne za vse izvajalce programa. Hitra in
redna objava rezultatov spremljanja je potrebna za
prilagoditev aktivnosti in pobud tako v delovanju
kot izpopolnjevanju programa, zagotavljanje ter
izboljSevanje kakovosti in usposabljanje sodelavcev v
programu.

Za ugotavljanje doseZenih ciljev presejalnega programa
se izvajata evalvacija in interpretacija izidov presejanja
z razli¢nih vidikov." U€inkovitost in uspesnost programa
sta odvisni od kakovosti posameznih postopkov in se
merita z organizacijo, izvajanjem in sprejemljivostjo ter
vplivom na javno zdravje. Ciljna populacija se spremlja
v daljSem ¢asovnem obdobju. V presejalnem programu
so doloceni jasno merljivi kazalniki za zagotavljanje
kakovosti programa in njegovega dolgoro¢nega vpliva.
Presejalni program mora namre¢ dosegati pricakovane
cilie ob ¢&m vegji koristi in ¢im manjsi Skodi za
posameznika.?

Kljuéni pogoj za spremljanje in evalvacijo je popolno,
natanéno in  pravocasno zbiranje  podatkov.?
Vzpostavljen je sistem za spremljanje kakovosti
pridobljenih podatkov na ve¢ nivojih, obdelavo in
prikazovanje ter redno obdobno poroc€anje o rezultatih.
Vodijo se postopki nadzora kakovosti baze podatkov
in popravljajo morebitne napake pri vnosu.

Vir demografskih podatkov ciljne populacije Programa
Svit je Centralni register prebivalstva. Podatki o
urejenosti obveznega zdravstvenega zavarovanja in
izbranem osebnem zdravniku se pridobijo od Zavoda
za zdravstveno zavarovanje Slovenije (v nadaljevanju:
Z7175). Zbirajo, spremljajo in hranijo se enote podatkov
in informacije, prejete od drugih upravljavcev baz
podatkov, in tiste, ki nastajajo v Programu Svit. Na

podlagi zbranih podatkov se pripravljajo kazalniki,
analize in porocila, to pa je tudi izhodis¢e za pripravo
morebitnih ukrepov izboljSevanja kakovosti programa.

Baza podatkov je sestavljena iz posameznih zapisov,
z enim zapisom na osebo za vsak presejalni krog in
z enim zapisom za vsako kolonoskopijo pri doloceni
osebi. Na osnovi zapisov se spremljajo rezultati o
organizacijskih vidikih programa (vabljenje, udelezba,
odzivnost) in izvajanju presejanja (testiranje na prikrito
krvavitev v blatu, izvedba kolonoskopij). Pri zbiranju
podatkov se uposteva logi¢no zaporedje dogodkov,
ki je temelj delovanja presejalnega programa. Vsak
dogodek je zabelezen z datumom, vsaka spremenljivka
je natancno opredeljena. Za vsak presejalni krog se
hranijo vsi zbrani podatki.

Opredeljeni so enoli¢na identifikacija osebe z enotno
mati¢no Stevilko obéana (v nadaljevanju: EMSO),
datumom rojstva in spolom, datum posiljanja vabila
in opomnika, datum testiranja na prikrito krvavitev v
blatu, rezultati testiranja, datum kolonoskopije oziroma
drugih diagnosticnih preiskav, izid kolonoskopij
(histopatoloske najdbe), nezeleni ucinki in zdravljenje.
ZabeleZita se anatomska lokacija vsake odkrite najdbe
v predelu debelega ¢revesa in danke ter histoloska
klasifikacija najdbe.

Informacijski sistem Programa Svit sestavljajo trije
med seboj povezani podatkovni moduli: osnovni,
kolonoskopski in histopatolo3ki.

V' osnovnem modulu so demografski podatki in
kontaktni podatki osebe. Navedeni so ime in priimek
osebe, datum rojstva, spol, naslov prebivaliséa in
telefonska Stevilka. Vse podatke osebe povezujeta
EMSO in bar koda (3ifra, ki prepretuje identifikacijo
osebe nepooblasc¢enim osebam). Navedeni so tudi
ime in priimek izbranega osebnega zdravnika ter
naziv ustanove, v kateri je ta zaposlen. V osnovnem
modulu se v kronoloskem zaporedju belezi zgodovina
dogodkov in komentarjev, ki so se zgodili v razlicnih
presejalnih krogih.

Kolonoskopski modul poleg demografskih podatkov
osebe zajema podatke o eni ali ve€ izvedenih
kolonoskopskih  preiskavah  pregledane  osebe.
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Poleg datuma kolonoskopije se zabelezZijo podatki o
gastroenterologu (kolonoskopistu) in ustanovi, v kateri
je bila preiskava izvedena. Kolonoskopisti vinformacijski
sistem vnesejo podatke o poteku preiskave, o najdbah
v opisni in slikovni obliki ter konéni izvid in diagnozo.
Histopatoloski modul zajema identifikacijske podatke
preiskovane osebe, podatke o datumu histopatoloske
preiskave, Stevilu in opisu najdb ter diagnoze najdb.

3.2 KAZALNIKI
KAKOVOSTI
PROGRAMA SVIT

Ucinkovitost Programa Svit se spremlja s pomocjo
kazalnikov, razvrs€enih v sklope. Strukturni kazalniki,
logisti€no-organizacijski kazalniki, kazalniki klini¢no
diagnosticnega procesa, zgodnji kazalniki wvpliva,
kazalniki kakovosti kolonoskopij in histopatoloskih
postopkov so podlaga za spremljanje kakovosti
izvedenih postopkov. Podroben nabor kazalnikov,
vkljuéno z definicijami, je v prilogi na koncu publikacije.

Za namene izboljSevanja kakovosti opravljenih
storitev na podrocju izvajanja kolonoskopskih in
histopatoloskih preiskav spremljamo vec¢ naborov
kazalnikov s podrobnimi definicijami in analizo na ravni
posameznega strokovnjaka in organizacije.

Zanamen evalvacije u¢inkov Programa Svit na umrljivost
in obolevnost populacije se uporabijo podatki, ki jih
Register raka Republike Slovenije zbira o raku debelega
Crevesa in danke. Podatki, zbrani za ¢asovno obdobje
pred uvedbo presejalnega programa in v €asu izvajanja
programa, omogocajo oceno ucinkov programa in
prikaz trendov v populaciji.

Izkusnje podobnih programov so potrdile, da se
rezultati presejanja kaZejo v zmanjSanju celokupne
obolevnosti zaradi raka debelega crevesa in danke
(v nadaljevanju: RDCD) v poznem stadiju (C in D po
lestvici Dukes) v populaciji, zato se lahko uporabljajo
kot zgodnji kazalnik ucinkovitosti.? Presejanje prispeva
k odkrivanju velikega Stevila raka v zgodnji fazi, kar se
odrazi v manjsem deleZu bolezni v poznem stadiju.’

Ugotavljanje intervalnih rakov je del ovrednotenja
presejalnega programa. Za dokumentiranje in
spremljanje intervalnih rakov se Program Svit povezuje
z Registrom raka RS. Intervalni raki so tisti, ki se pojavijo
po negativnem izvidu presejalnega testa blata na prikrito
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krvavitev v intervalu pred naslednjim nacrtovanim
testiranjem. Intervalni raki so tudi tisti, ki se pojavijo
po pozitivnem izvidu testa blata in negativnem izvidu
kolonoskopije, kadar se odkrijejo v €asu do naslednje
predvidene kontrole. Stopnje intervalnih rakov odrazajo
hkrati obcutljivost presejalnega testa, to je lazno
negativnost, kot tudi incidenco novonastalih primerov
raka, ki niso bili prisotni v ¢asu presejanja.’*

Primarni cilj presejanja za odkrivanje RDCD je
doseganje zmanjsanja za bolezen specifi¢ne umrljivosti
in obolevnosti.? Izkusnje presejalnih programov kazejo,
da se zmanjSanje umrljivosti in obolevnosti zazna Sele
po ve€ letih po uvedbi presejalnega programa. Takoj
po uvedbi presejalnega programa pri¢akujemo, da se
stopnje obolevnosti v ciljni populaciji povecajo, saj
gre za sistematic¢no iskanje obolelih za boleznijo, za
katero se izvaja presejanje. Pri ponovnem presejanju
iste populacije bi se stopnje morale vrniti na osnovno
raven.®

3.3 EVALVACLJA
PROGRAMA

Ucinkovitost programa preverjamo s spremljanjem
bremena raka v populaciji. Primerjave vkljucujejo
Casovne trende incidence, umrljivosti, preZivetja
bolnikov z rakom in stadije rakov ob odkritju bolezni. Za
ta namen podatkovne baze Programa Svit povezujemo
s podatkovnimi bazami Registra raka RS. Naslednji vidik
evalvacije u€inkov programa predstavljajo primerjave
s sorodnimi programi po Evropi, kar je predmet
proucevanja v razlicnih mednarodnih projektih (EU-
TOPIA) in porocilih mednarodnih organizacij.>™®

Zadovoljstvo uporabnikov z organizacijo programa,
delom centralne enote in kolonoskopskih centrov
evalviramo na podlagi vprasalnika, ki ga po izvedeni
kolonoskopiji prejme vsak pacient. Izpolnjeni anonimni
vprasalnik vrne 70 % pacientov. Kot zelo dobro
pacienti ocenjujejo svetovalno delo klicnega centra. V
letih spremljanja ocenjevanja bolecine pri kolonoskopiji
se je povezano z izobraZzevanjem o nefarmakoloskem
obvladovanju bolecine, izboljSevanjem endoskopskih
tehnik in uvedbo mozZnosti sedacije zelo zmanjsal
deleZ pacientov, ki poro¢ajo o hudih ali zelo hudih
bolecinah.”® Bolecina se ocenjuje na 7-stopenjski
besedni ali 11-stopenjski Steviléni lestvici s kriznim
Sifrantom med obema lestvicama, ki omogoca
primerjave za nazaj (tabela 3.1).51°

Zadovoljstvo uporabnikov in potrebne prilagoditve
programa ugotavljamo tudi v za ta namen izvedenih
anketnihinterenskih raziskavahvrazli¢nih populacijah.

Tabela 3.1: Krizni Sifrant med besedno in Stevilcno lestvico ocenjevanja stopnje bolecine pri kolonoskopiji

Brez Blaga Zmerna Srednje mocna Zelo moéna Komaj znosna Neznosna
bolecine bolecina bolecina bolecina bolecina bolecina bolecina
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

3.4 SIRJENJE
INFORMACIJ O
REZULTATIH
PROGRAMA SVIT

Rezultate na podlagi zbranih podatkov prikazujemo in
primerjamo po populacijskih skupinah in geografskih
obmogjih ter drugih znacilnostih. Obicajne oblike
porocil so:

— letno za ZZZS in Ministrstvo za zdravje,
— letno za Drzavni program za obvladovanje raka,

— polletna in letna porocila za zdravstvene in
statisticne regije: za spremljanje odzivnosti po
obmodjih Slovenije z namenom spodbujanja in
podpiranja komunikacijskih aktivnosti,

— seznami neodzivnikov za izbrane osebne
zdravnike,

— seznam oseb z negativnim testom za dolocanje
prikrite krvavitve v blatu za izbrane osebne
zdravnike,

— predstavitve na strokovnih in drugih srecanijih,
— statisticni list za izbrane osebne zdravnike s
podatki po presejalnih krogih; ti podatki se

zajamejo obcasno,

— porocanje mednarodnim organizacijam (Eurostat,
OECD, SZ0),

— porocanje znotraj Nacionalnega instituta za javno
zdravje.

Za razlicne deleznike se porocila pripravljajo za
razlicne namene. Posledi¢no se med seboj razlikujejo
po naboru izbranih kazalnikov. Porocila se pripravljajo
za placnika dejavnosti Programa Svit, za nacrtovanje
strategije, akcijskih nacrtov in zakonskih ukrepov, za
kakovostnejSe izvajanje presejanja v zdravstvenem
sistemu in pri izvajalcih storitev v Programu Svit ter
za promocijo programa s konénim ciljem izboljSevanja
javnega zdravja. S porocanjem razlicnim deleZnikom
Zelimo povecati odzivnost v presejalni program,
zagotoviti in obdrzZati podporo kljuénih deleznikov
ter na individualni ravni vplivati na osebe iz ciljne
populacije.
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ZAGOTAVLJANJE
KAKOVOSTI ENDOSKOPIJE
V DRZAVNEM PROGRAMU
PRESEJANJA IN
ZGODNJEGA ODKRIVANJA
PREDRAKAVIH SPREMEMB
IN RAKA DEBELEGA
CREVESA IN DANKE

Milan Stefanovi¢

Bojan Tepes

4.1 UVOD

Kolonoskopijo uporabljamo v diagnostiki in zdravljenju
bolezni debelega revesa in danke, saj predstavlja zlati
diagnosticni standard. To je na splo3no varna, natan¢na
in u€inkovita preiskava, pacienti pa jo ve€¢inoma dobro
prenadajo. Njena prednost pred drugimi diagnosti¢nimi
metodami je tudi to, da je mogoce so€asno terapevtsko
poseganje, na primer polipektomija. To postavlja
kolonoskopijo v srediS¢e presejalnega programa. Da bo
ohranila ta poloZaj, je treba nenehno skrbeti za ustrezno
kakovostno raven in tudi za izbolj5anje endoskopskih
standardov kakovosti.

Kakovost se zagotovi z upoStevanjem veljavnih
smernic. Strokovni svet DrZavnega programa presejanja
in zgodnjega odkrivanja predrakavih sprememb in
raka debelega crevesa in danke (v nadaljevanju:
Program Svit), nadzira klju¢ne kazalnike kakovosti
in jih uporablja za podeljevanje in podaljsevanje
licence gastroenterologom in endoskopskim centrom,
vklju€enim v izvajanje programa.

4.2 NACRTOVANJE
MREZE ENDOSKOPSKIH
ENOT

V Sloveniji je mreza endoskopskih enot, ki izvajajo
kolonoskopije za potrebe Programa Svit, organizirana po
obmocnem principu. Na ta nacin so preiskave priblizane
osebam, ki bodo vkljuéene v program. Kolonoskopije za
potrebe Programa Svit se lahko opravljajo ambulantno,
vendar pa ambulante ne smejo biti preve¢ oddaljene
od bolnisnic, kjer se nudi nujna medicinska pomoc
in opravlja kirurska dejavnost. V Programu Svit je
primaren presejalni test na prikrito krvavitev v blatu.
Pri pozitivnih preiskovancih je pri€akovati, da bodo
gastroenterologi odkrili in odstranili ve¢ napredovalih
neoplazem. To zahteva ustrezno usposobljenost
izvajalcev ter ustrezno opremo.

Vodstvo endoskopske enote in/ali bolnisnice, ki
sodeluje v Programu Svit, mora poskrbeti, da ima osebje
ustrezno znanje in izkunje. Da bi se izognili neZelenim
zapletom, mora biti endoskopska oprema brezhibna in
ustrezna za opravljanje posegov in reSevanje zapletov,
e do njih pride.

Naloga Programa Svit je ocena opremljenosti
endoskopske enote in izurjenosti endoskopskega tima
Se pred vkljucitvijo njene dejavnosti v drzavni presejalni
program. Ministrstvo za zdravje Republike Slovenije
(v nadaljevanju: MZ) je pred pricetkom izvajanja
programa ocenilo, da presejalni program ne bo vplival
na Cakalno dobo simptomatskih pacientov. Njegova
naloga in naloga zdravstvene politike je, da skrbi, da ne
bo prislo do podaljsanja ¢akalnih vrst tistih pacientov,
ki potrebujejo endoskopsko diagnostiko spodnjih
prebavil. Skrbeti mora za pravo€asno zagotovitev
potrebnih dodatnih kapacitet.

Vsaka endoskopska enota, ki je vkljuéena v Program
Svit, ne glede na to, kje je (ambulanta, bolnisnica),
mora imeti izdelane poti za preverjanje in oceno
kakovosti dela in nacrt, kako ukrepati preventivno, da
do teZav ne pride, ali za primere, ko do zapleta pride.
Naloga Programa Svit je, da ustrezno nadzira izvajanje
priporoCil in ukrepa ob morebitnem odstopanju od
zastavljenih kazalnikov kakovosti. V Programu Svit se
spremlja Stevilo napotitev na odstranitev sprememb
z visokim tveganjem v drugo ustanovo. Za prijavo
zapleta se uporablja obrazec, objavljen na spletni strani
Programa Svit.

4.2.1 INFRASTRUKTURA IN
OPREMA ENDOSKOPSKIH ENOT

Endoskopske diagnosticne preiskave in terapevtski
posegi so se v zadnjih letih zelo spremenili. Zahvaljujoc
napredku na podrogju tehnologije, novim spoznanjem
in tehni¢ni izpopolnjenosti gastroenterologov, so
preiskave in posegi postali kompleksnejsi, kar v
kombinaciji z digitalizacijo postavlja nove zahteve
pri nacrtovanju in postavitvi endoskopskih enot.
Ti prostori morajo zadostiti predvsem zahtevam za
udobje in varnost pacientov, ustrezni higieni, na
razpolago mora biti najnovejSa endoskopska oprema.
Prostori v endoskopiji morajo biti optimalni tako za
nacrtovani dnevni obseg dela kot tudi za obvladovanje
urgentnih stanj. Dodatno je prostore treba nacrtovati
tudi za bodoci razvoj na podro¢ju gastrointestinalne
endoskopije.
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Endoskopska enota mora imeti prostore za pregled
pacientov pred posegom in prostore, ki omogocajo
okrevanje po posegu. Ureditev teh prostorov mora biti
tak3na, da omogoca dober pretok pacientov, tako da
se doseZeta maksimalna ucinkovitost in izkoriséenost
enote. Okolje v endoskopski enoti mora biti tak3no, da
lahko zagotovi dovolj intimnosti in ohrani pacientovo
dostojanstvo.

Ce se kolonoskopija opravlja v sedaciji, mora v enoti
obstajati poseben prostor za opazovanje po sedaciji.

Stevilo kolonoskopov v endoskopski enoti mora
zadostiti predvidenim potrebam in obremenitvam.
Videokolonoskopi visoke lo€ljivosti z moZnostjo
elektronskega barvanja so danes standard v
endoskopski enoti ter nujni za ucinkovitejse odkrivanje
in oceno adenomov v debelem ¢Erevesu in danki.

Na zalogi mora biti zadostna koli¢ina endoskopskih
pripomockov in drugega potrosnega materiala ter
pripomockov za sprotno izvajanje endoskopske
terapije. Material in pripomocki, ki se uporabljajo,
so namenjeni enkratni uporabi, e pa se uporabljajo
pripomocki za veckratno uporabo, je treba upostevati
veljavne strokovne smernice, ki dolo¢ajo pogoje za
to. V endoskopski enoti mora biti ustrezna oprema za
oZivljanje, ki se mora redno vzdrzevati. Taka oprema
mora biti tako v endoskopirnici kot tudi v prostoru, kjer
pacienti okrevajo po sedaciji. Vzdrzevanje endoskopske
opreme morajo izvajati ustrezno usposobljene in
izurjene osebe.

Redno je treba kontrolirati izvajanje dezinfekcije in
sterilizacije, ocenjevati delovanje vseh naprav in podati
obdobno oceno v skladu s slovenskimi in evropskimi
smernicami in priporocili. Pri tem je nujno zagotoviti
sledljivost. Rezultati kontrol in ustrezni seznami
(servisna knjiZica, izvidi bakteriolo3kih testiranj, seznam
uporabljenega materiala za enkratno uporabo, seznam
uporabljenih pripomockov in materiala za veckratno
uporabo idr.) morajo biti v endoskopski enoti vedno na
voljo in dostopni za vpogled.'
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Pri osebi, katere test za dolocanje prikrite krvavitve v
blatu je pozitiven in je napotena na kolonoskopijo, naj
bi se ta opravila v 31 koledarskih dneh po napotitvi na
preiskavo (sprejemljiv delez oseb >90 %, zazZelen delez
oseb >95 %). Kljuéni kazalniki kakovosti Programa Svit
so podrobneje opisani v poglavju 12.

Vsaka endoskopska enota mora imeti izdelan sistem
za oceno (pregled) pacienta pred posegom, da pridobi
minimalen nabor podatkov, ki so potrebni za poseg.
Imeti mora pisno dokumentacijo, s katero se dokazuje
in tudi preverja ustreznost postopkov.

V Programu Svit se za potrebe priprave Crevesa na
pregled uporabljata zdravilo, ki vsebuje polietilenglikol
(vnadaljevanju: PEG), razlicne elektrolite in askorbinsko
kislino, ter mineralna voda Donat Mg® (magnezijev
sulfat). Toima nekatere prednosti pred drugimi pripravki,
ki so trenutno na voljo. Pomembno je, da priprava
poteka v dveh delih po ustreznih navodilih, posebej
za dopoldanski in posebej za popoldanski termin
kolonoskopije. Ves €as je treba nadzorovati ustreznost
priprave. Navodila za pripravo mora v pisni obliki dobiti
vsak preiskovanec. Program Svit je za ta namen skupaj
s Slovenskim zdruZenjem za gastroenterologijo in
hepatologijo pripravil knjiZico. Zdravilo, ki se uporablja
za pripravo Crevesa na kolonoskopijo, je na voljo v
lekarnah.

Endoskopska enota mora imeti pripravljen pisni obrazec
za pridobitev zavestne privolitve preiskovanca na
kolonoskopijo; preiskovanec ga lahko med preiskavo
tudi preklice. Preden preiskovanec po posegu zapusti
endoskopsko enoto, mora biti tako ustno kot tudi pisno
seznanjen z rezultati preiskave in mora dobiti ustna in
pisna navodila o dovoljenih aktivnostih po posegu in o
tem, kako naj ukrepa, ce pride do poznih zapletov.

O rezultatih preiskave mora biti obves¢en tudi izbrani
osebni zdravnik, ki je pacienta na preiskavo napotil.
Podatki o izvedeni preiskavi in najdbah morajo biti
zabelezeni v informacijski sistem Programa Svit.
Program Svit predvideva klini€ne poti za paciente z
ugotovljeno najdbo, ki zahteva dodatno ukrepanje:
rak, vklju¢no s stadijem pTT1, le delno odstranjene
spremembe, zahtevne in teZko odstranljive spremembe.
Sem spadajo tudi delne kolonoskopije in narocanje
pacientov na kasnejse kontrole. Program Svit omogoca
sledenje, ali se ti ukrepi dejansko izvedejo.

Naloga zdravstvenega sistema in zdravstvene politike
je omogociti sedacijo tistim, ki jo Zelijo in potrebujejo,
da bi tudi na ta naCin dosegli ¢im vejo udelezbo
oseb v programu. V Sloveniji se pri kolonoskopiji do
sedaj sedacija vec¢inoma ni uporabljala. Program Svit
omogoca sedacijo pri vseh pacientih, kjer potrebo za
to poda gastroenterolog ali pa je na osnovi prejsnjih
izkudenj pricakovati, da bi lahko 3lo za tehni¢no
zahtevno preiskavo in/ali poseg. Tudi evropske
smernice odloCitev o uporabi sedacije pri kolonoskopiji
prepuscajo posamezni drZavi. Pritem naj bise upostevali
dosedanja praksa, vpliv posameznega pristopa na
izkusnje pacientov in cene izvajanja.

Pri kolonoskopiji se priporoca uporaba
videokolonoskopov  najnovejse  generacije.  Pri
kolonoskopiji se izvaja insuflacija z ogljikovim dioksidom
(CO,). Pri pacientih s kroni¢no plju¢no obstruktivno
boleznijo, znano retenco CO, ali zmanjsano plju¢no
funkcijo se pri insuflaciji uporablja zrak.

Da bi dosegli visoko kakovost kolonoskopije, jo je
treba opraviti v celoti do cekuma. ZaZeljeno je, da se
pregleda tudi terminalni ileum. DoseZeni segment pri
kolonoskopiji je treba fotodokumentirati. Ob izvleku je
treba kar se da pazljivo in skrbno pregledati celotno
sluznico debelega crevesa, pri tem se uporabi tudi
moZnost inverzije v desnem kolonu in obvezno v danki.
Izvlek kolonoskopa mora trajati vec kot 8 minut (8-10
minut). Obvezna je ustrezna fotodokumentacija, kot
potrditev, da je preiskava bila opravljena, in za kontrolo
¢asa pregledovanja ob izvleku instrumenta.

Ce endoskopist dvomi, ali bo lahko v celoti odstranil
(najdeno) ugotovljeno spremembo z visokim tveganjem
za endoskopski zaplet, mora tako spremembo ustrezno
dokumentirati (vkljuéno s fotodokumentacijo) in jo,
Ce je treba, tudi oznatiti z raztopino za tetoviranje
(SPOT®). Pacienta je v tem primeru treba napotiti
na multidisciplinarni konzilij Programa Svit, ki poda
nadaljnja priporocila. Klicni center Programa Svit
bolnika napoti v drug (terciarni) center, kjer bo
opravljen endoskopski ali kirurski poseg.

V Programu Svit je dolo¢eno, da naj bi kolonoskopije
v presejalnem programu opravljali  specialisti
gastroenterologije in/ali endoskopist, ki je v enem
letu pred vkljucitvijo v program opravil najmanj 200
kolonoskopij in vsaj 40 endoskopskih polipektomij
polipov, vecjih od 10 mm. Endoskopsko delo naj bi bilo
organizirano tako, da je v nadaljevanju omogoceno, da
opravi vsaj 200 kolonoskopij na leto, od tega vsaj 100 v
okviru Programa Svit. Pogoj za podaljsanje akreditacije
zadelov presejalnem programu je doseganje zastavljenih
kazalnikov kakovosti, ki se preverja sproti in z rednimi
napovedanimi strokovnimi nadzori na 1-2 leti.

Vsaki preiskavi je treba prilozZiti fotodokumentacijo, ki
je sestavni del elektronskega izvida v informacijskem
sistemu Programa Svit. Obvezno je treba opraviti
fotografiranje cekuma, ki je jasno spoznan z
anatomskimi znacilnostmi, kot je ustje slepi¢a. Obvezna
je fotografija retrofleksije v rektumu, oziroma ce ta ni
tehni€no izvedljiva, zobate linije v anusu. Fotografirati
je treba tudi najvecjo ugotovljeno spremembo pred
polipektomijo in po njej. Fotodokumentacija je sestavni
del elektronskega izvida v informacijskem sistemu
Programa Svit.

Delez totalnih kolonoskopij naj bi bil eden kljuénih
kazalnikov za oceno kakovosti kolonoskopij. Sprejemljiv
standard v presejalnem Programu Svit je >90 % in
zaZeljen 295 %. Ce se opravi le delna kolonoskopija, je
treba to dokumentirati in navesti vzrok. Program Svit je
dolo¢il minimalni €as pregledovanja (izvleka) in belezZi
tudi Stevilo najdb, s katerim lahko nadzoruje kakovost
opravljene kolonoskopije. Cas izvleka je 8-10 minut, e
ni ugotovljenih najdb.

Nenacrtovani sprejem v bolnisnico istega dne, ko je
bila kolonoskopija opravljena, je kljuéni podatek za
oceno Stevila neZelenih zapletov. Vzrok za nenacrtovani
sprejem mora biti ustrezno dokumentiran. Endoskopska
enota mora imeti vpeljan sistem za ugotavljanje in
registracijo vseh nezelenih zapletov pri pacientih, ki so
endoskopsko enoto Ze zapustili.

Program Svit ima izdelane poti (postopek) za
nadzorovanje, oceno in izboljSanje kakovosti dela
posameznega gastroenterologa. Postopek nadzora
mora vsebovati tudi nacrt ukrepanja, ki se nanasa
na gastroenterologa in drugo endoskopsko osebje v
primeru podpovprecnih ali neustreznih rezultatov ali
dela.
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Pravila in postopki dekontaminacije morajo biti jasni
in natancéno opredeljeni in se morajo izvajati skladno
z evropskimi smernicami. Pravila morajo biti objavljena
na vidnem mestu v endoskopski ambulanti in jih je
po potrebi treba dopolnjevati. Cis¢enje, dezinfekcijo
in proces dekontaminacije je treba izvajati skladno z
dolocenimi standardi. Kontrole sterilnosti kolonoskopov
in pomivalnih strojev je treba opravljati vsake tri mesece.

4.3 VPLIV NACINA
PRESEJANJA NA
ZAGOTAVLJANJE
ENDOSKOPSKE
DEJAVNOSTI PRI
IZVAJANJU
PROGRAMA SVIT

Kolonoskopija se opravi pri osebah, ki so predhodno
imele pozitiven test na prikrito krvavitev v blatu.

Pri endoskopskih posegih se spremljajo:

kazalniki kakovosti in varnosti,

potreba po sedaciji,
— dejavniki, povezani s pacienti,

— ugotovitve endoskopskih posegov v Programu
Svit, ki vplivajo tudi na endoskopske storitve, ki se
opravljajo pri simptomatskih pacientih,

- infrastruktura in ucinkovitost,
— izkuSenost osebja in ustreznost opreme,

— dostopnost druge zdravstvene podpore.
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Kolonoskopija se lahko opravlja v razlicnih klini¢nih
okvirih. Pri nacrtovanju mreZe endoskopskih enot za
potrebe presejalnega programa je poglavitno pozornost
treba nameniti ravni znanja in kakovosti opreme, ki je
potrebna za odstranitev velikih in teZavnih najdb z
visokim tveganjem za zaplete. Odstranitev sprememb
z visokim tveganjem zahteva precejSnjo raven
teoreticnega in prakticnega znanja (sposobnosti) in
ustrezno podporo, ce pride do zapleta. Neodgovorno je
na primer odstraniti spremembo z visokim tveganjem,
e kolonoskopist le redko pride v stik s tako najdbo ali
Ce se poseg opravi v ambulanti dale¢ od bolnisnice z
urgentno enoto.

Ce obstajajo pomisleki za odstranitev spremembe, je
umestno tako spremembo pustiti (in po potrebi oznaciti
s tetoviranjem), pacienta pa napotiti na endoskopsko
odstranitev k bolj izkusenemu gastroenterologu v istem
ali drugem centru ter v nekaterih primerih na kirursko
terapijo.

Gastroenterologe se ocenjuje glede na sposobnost
izvajanja kolonoskopij in endoskopskih operativnih
posegov:

— Raven 0: Gastroenterolog ne odstranjuje
sprememb in napoti vsakega pacienta z najdbo
na dodatni endoskopski poseg. Gastroenterolog
je sposoben biopsirati spremembo, pri éemer je
histopatoloski izvid lahko v pomo¢ pri odlo€itvi
o napotitvi na endoskopski poseg. Osnovna
raven znanja je primerna samo za diagnosti¢no
fleksibilno sigmoidoskopijo (v nadaljevanju: FS),
ki se v Sloveniji ne opravlja.

— Raven 1: Odstranitev sprememb, manjsih od 10
mm, pri fleksibilni sigmoidoskopiji. Utemeljitev:
vecje spremembe zahtevajo dodatno totalno
kolonoskopijo in se odstranijo takrat, ko se bo
opravljala kolonoskopija. Raven 1 je primerna za
opravljanje FS, ki pa se v Sloveniji ne opravlja.

— Raven 2: Odstranitev nepolipoidnih sprememb,
manjsih od 10 mm, pod pogojem, da je dostop
do spremembe dober. Vsak gastroenterolog
mora imeti to raven znanja, vendar za potrebe
Programa Svit ta raven ne zadostuje.

— Raven 3: Odstranitev nepolipoidnih sprememb,
manjsih od 20 mm ter vegjih polipoidnih in sesilnih
najdb. Poznavanje endoskopskih klasifikacij za
in vivo opredelitev patoloske diagnoze. Vsak
gastroenterolog, ki je udelezen v Programu Svit,
mora imeti ekspertno znanje tretje ravni.

— Raven 4: Odstranitev zahtevnih sprememb,
ki jih lahko zdravimo tudi po kirurski poti. Te
spremembe se pri prvi kolonoskopiji ne odstranijo
zaradi zamudnosti (¢asovne zahtevnosti) ali zato,
ker je treba pacienta seznaniti z alternativno
kirursko moZnostjo zdravljenja. Ta raven
ekspertnega znanja se zahteva za terciarne in
specializirane centre, pri€akujemo pa jo le od
majhnega Stevila gastroenterologov. V tem
primeru gre za mejne spremembe, endoskopske/
kirurske, za katere se o nacinu odstranitve
zahteva privolitev pacienta na podlagi pojasnila.

Razlaga

Predpogoj za zanesljivo in varno kolonoskopijo je, da
imajo gastroenterologi, ki opravljajo kolonoskopije
za potrebe Programa Svit (preiskovanci s pozitivnim
testom na prikrito krvavitev v blatu naj bi imeli
kompleksnejSo patologijo), ustrezno znanje in tehniéne
sposobnosti, da prepoznajo spremembo in jo na
ustrezen nacin po endoskopski poti odstranijo ali pa
takega pacienta napotijo v specializirano ustanovo z
vecjim ekspertnim znanjem (endoskopska mukozna
resekcija (EMR), endoskopska submukozna disekcija
(ESD) in resekcija tumorja s celotno debelino stene
debelega ¢revesa (FTRD)) ali k abdominalnemu kirurgu
po predhodni obravnavi osebe na multidisciplinarnem
konziliju Programa Svit.

Za napako ali neustrezno ukrepanje gastroenterologa
se Steje neuspeSen poskus endoskopske odstranitve
ali neustrezna napotitev na kirursko terapijo. Pri oceni
kazalnika sta v pomo¢ foto- in videodokumentacija.
Vse spremembe velikosti 220 mm, ki se med posegom
odstranijo ali napotijo na odstranitev v drug center ali
h kirurgu, je treba oznaciti z indijskim ¢rnilom (SPOT®).

Obstajajo trije moZni nacini organizacije/uporabe
sedacije pri opravljanju endoskopskih pregledov
spodnjih prebavil:

redka uporaba sedacije,

— pogosta uporaba sedacije s pomocjo opiatov in
benzodiazepinoy,

— uporaba globoke sedacije s pomocjo propofola in
sploSne anestezije pri vecini pacientov.

Takdni zelo razlicni nacini organizacije/uporabe
potrjujejo, da dejansko ni idealnega pristopa, obenem
pa je treba poudariti, da je pri uvajanju sedacije
v presejalni program treba upoStevati razlicne
zgodovinske in kulturolodke razlike znotraj evropskega
prostora. Pri analizi prednosti in pomanjkljivosti
sedacije pri kolonoskopiji noben pristop nima jasne
prednosti. Sedacija omogoca visoko raven zadovoljstva
tako zdravnika kot tudi preiskovane osebe, obenem pa
nizko tveganje za resne zaplete pri uporabi vseh zdravil,
ki so trenutno na voljo za te namene.*®

Tveganje za neZelene sréno-pljuéne zaplete je majhno
pri tistih, ki niso sedirani. >'° Zato je manj potrebe
po opremi za spremljanje Zivljenjskih funkcij in ni
potrebe po prebujevalnici, ¢e se sedacija ne izvaja. Iz
tega razloga se posegi brez sedacije lahko opravljajo
v dislociranih enotah in je cena takega posega lahko
tudi nizja. Ce pa se sedacija ne nudi, obstaja moZnost,
preiskava za pacienta zaradi bolecin bolj neprijetna. To
seveda lahko vpliva na sprejemanje kolonoskopije pri
preiskovancih.

Nacin in protokol uporabe sedacije pri kolonoskopiji
se sprejemata skladno z veljavnimi nacionalnimi
in evropskimi smernicami. UpoStevati se morajo
zgodovinski kontekst, vpliv na bodoce odlocitve,
ki izhajajo iz pacientove predhodne izkusnje, in ne
nazadnje tudi cena.

Pacientisi na splosno Zelijo, da se zdravstvena dejavnost
izvaja v bliZini njihovega bivalisca, saj je tako bolje
dostopna. Ce je endoskopska presejalna enota bolj
dostopna populaciji, ki ji je namenjena, bo doseZena
tudi vecja odzivnost na preiskavo. V nasprotju s splosno
ravnjo znanja endoskopista se 4. raven znanja, ko je
treba odstranjevati spremembe z visokim tveganjem,
po navadi lahko nacrtuje regijsko oziroma v vegjih
bolnidni¢nih centrih. V Sloveniji se kolonoskopije za
potrebe Programa Svit opravljajo ambulantno tudi v
dislociranih enotah izven bolnidnic, vendar je ob tem
treba poudariti pomen ustrezne opremljenosti centra
in ekspertnega znanja izvajalcev, kar ima vsekakor
prednost pred dostopnostjo.
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Nenacrtovano uvajanje presejalne endoskopije povzroca
dodatne zahteve in obremenitve, kar lahko vpliva
na Cakalne dobe za simptomatske paciente. Naloga
Programa Svit je zato ne samo nacrtovanje, temvec tudi
sprotno ocenjevanje vpliva presejalnih kolonoskopij na
¢akalne sezname simptomatskih pacientov. Ce pride
do vecjega odstopanja, mora Program Svit opozoriti
ministrstvo za zdravje, da po potrebi zagotovi ustrezne
nove kapacitete, da bi se izognili podaljsanju ¢akalnih
vrst simptomatskih pacientov.

Infrastruktura, zahtevana za centre, ki izvajajo
kolonoskopije za potrebe Programa Svit, mora
omogociti oskrbo velikega Stevila domnevno zdravih
oseb. Tak center potrebuje u€inkovito narocnisko
sluzbo in u€inkovito izvajanje nacrtovanega poteka
dogodkov po posegu, ne da bi to negativno vplivalo
na zadovoljstvo pacientov. Iz tega razloga je smiselno
osebe, ki se vkljucujejo v presejalni program, loc€iti od
rednega izvajanja programa kolonoskopij in kolonoskopij,
ki se opravljajo zaradi sledenja. Infrastruktura mora imeti
prostore za oceno pacientov pred posegom in po njem.
Ti prostori morajo biti nacrtovani tako, da omogocijo
dober pretok in posledi¢no ¢im vecjo ucinkovitost.

Gastroenterolog in sodelavci, ki izvajajo presejalne
kolonoskopije, morajo biti sposobni  opravljati
visokokakovostne posege, povezane s kolonoskopijo.
Osnovna zahteva pri zagotavljanju kakovosti je, da se
vsi v presejalni program uvrieni gastroenterologi in
endoskopski centri redno udeleZujejo teoreti¢nih in
prakti€nih programov za izboljSanje kakovosti, ki se
organizirajo v Programu Svit, vkljuéno z individualnim
spremljanjem kazalnikov kakovosti in varnosti.
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Le v redkih primerih bo po kolonoskopiji, ki se opravlja
ambulantno, zaradi nadaljnje obravnave potrebna
takojSnja premestitev v bolniSnico z moZnostjo
stacionarnega zdravljenja in vso nujno medicinsko
pomocjo. Endoskopske enote, ki so bolj oddaljene od
bolnisnice z urgentno enoto, morajo obvezno imeti
natancno izdelan nacrt ukrepanja, ki bo omogocil
ucinkovito vzdrZzevanje vitalnih funkcij ter hitro in
varno premestitev ogroZenega pacienta v najblizjo
bolnisnico, kjer sta na voljo ustrezna kirurska sluzba in
intenzivna terapija. Toliko bolj to velja za centre, kjer se
opravljajo kolonoskopije po predhodnem, v presejalnem
programu pozitivnem izvidu testa na prikrito krvavitev
v blatu in kjer je pricakovati terapevtske posege za
odstranitev tudi zahtevnejsih sprememb. Na tej osnovi
se priporo€a, da bi vsaka endoskopska enota, ne glede
na okvir, v katerem deluje, izdelala oceno tveganja in
uredila vse potrebno, da bi se ustrezno in pravocasno
odzvala na nujne dogodke.

Zaradi izboljSanja pacientovega pocutja in po moZnosti
zmanjsanja stroSkov zdravstvene oskrbe se lahko
presejalne kolonoskopije opravljajo tudi izven obi¢ajnih
bolnisniénih okolij.

V Sloveniji je bila sprejeta odlocitev, da je presejalne
kolonoskopije kljub ve¢jemu tveganju mozZno opravljati
tudi izven bolnidnic, vendar le pod pogojem, da se
striktno upoStevajo sprejeta priporo€ila in da se v
primeru zapletov uposteva predhodno natancno
izdelan akcijski nacrt.

4.4 NADZOR
IN IZBOLJSANJE
KAKOVOSTI

V endoskopski enoti se nadzorujejo kljuéni kazalniki,
da bi bila na ta nacin zagotovljena visoko kakovostna in
varna endoskopija in tudi prepoznana podrodja, kjer so
potrebne izboljSave. V tej povezavi se uporabljata dva
termina: nadzorovani rezultati in kazalniki kakovosti.
Nadzorovani rezultati se nanasajo na izid, ki je izmerljiv,
Ceprav ni podkrepljen z dokazi. Kazalnik kakovosti je

izid, za katerega obstajajo zadostni dokazi, da se ga
lahko priporoca kot standard.

Pricakovati je, da bodo nekateri nadzorovani rezultati
v prihodnosti podprti z novimi in izboljSanimi dokazi
in da bodo postali kazalniki kakovosti. S€asoma se
bo z izboljSanjem standardov dodatno dvignila raven
standardnih kazalnikov kakovosti.

Priporoca se, da imajo vsi presejalni programi izdelan
nacin spremljanja, nadzora in pregleda kljuénih
parametrov rezultatov in kazalnikov kakovosti na
naslednjih podrogjih:

— kakovost,
— varnost,

— povratna informacija od pacientov.

4.5 OBRAVNAVA
PACIENTA PRED
POSEGOM

To poglavje opisuje obravnavo pacienta od trenutka,
ko je povabljen na kolonoskopijo, do pricetka
preiskave. Glavni namen priprave na gastrointestinalno
endoskopijo je ustvariti razmere, ki bodo omogocile,
da bo preiskava opravljena natanéno, kompletno in da
jo bo pacient ¢im lazje prenesel. K optimalni preiskavi
pomembno pripomore prepricljiv pristop z ustrezno
razlago preiskovalca (gastroenterologa) in sodelavcev
ter pomirjen in ustrezno poucen pacient. Na ta nacin
se bosta zmanj3ali obolevnost in smrtnost, upadlo bo
Stevilo pritoZb in ne nazadnje se bodo zmanjsali tudi
stroski.

Osebam, pri katerih se na osnovi pozitivnega
presejalnega testa na prikrito krvavitev v blatu odlo¢imo
za kolonoskopijo, je treba nuditi informacije, povezane
z endoskopskim posegom. Vsebovale naj bi odgovore
na to, zakaj je kolonoskopija potrebna in kaj poseg
zajema, kak3na je priprava na poseg in katera tveganja
so povezana s posegom. Pacientu je treba povedati,
kaj lahko pricakuje po posegu (vkljuéno z navodili in
kontakti v primeru ukrepanja ob zapletih) in mu opisati
nacrt dejavnosti po posegu.

Treba ga je informirati o moZnosti sedacije in o tem, kako
lahko sedacija vpliva na dojemanje po posegu, vkljuéno
s prepovedmi pri potovanju domov. Proces pridobivanja
ozavesCenega pristanka zajema informiranje pacienta
o posegu ter njegovih potencialnih koristih, tveganju
in moZnih posledicah. OzaveS¢ena privolitev na
endoskopski poseg se prine s svetovanjem in
priporoCilom, naj pacient opravi preiskavo, in konca
takrat, ko se preiskava konca in je pacient odpuscen
iz endoskopske enote. Oseba mora imeti priloZnost
preklicati privolitev v katerem koli delu preiskave.
Dobra klini€éna praksa pomeni, da ima endoskopski
center izdelana nacin in pristop, kako od pacienta
pridobiti ozaves¢eno privolitev, vkljuéno z mozZnostjo
preklica privolitve neposredno pred preiskavo ali kadar
koli med njenim potekom.

Pacienta je treba pred kolonoskopijo:

— pouciti o jemanju rednih zdravil, vkljuéno z
antiagregacijskimi in antikoagulantnimi zdravili,

— opozoriti na prebolele in kroni¢ne bolezni,
— pouciti o koristnosti preiskave,

— poucditi o pripravah na preiskavo (vkljuéno
s Crevesno pripravo),

— pouciti o naravi posega in o tem, kaj ta vsebuje,

— pouciti o moznih nezelenih zapletih, vkljuéno
z neugodjem in tveganiji,

— pouciti o podpori in negi po posegu, predvsem
takrat, ko se preiskava opravi v sedaciji,

— opozoriti, da po sedaciji ne sme voziti in
se odloc¢ati o pomembnih zadevah.

Namen predhodne ocene je ugotoviti dejavnike, ki bi
lahko vplivali na izid posega, kot sta antikoagulantno
zdravljenje in splosno zdravstveno stanje. S predhodno
oceno se zagotovi, da pacient dobro razume namen in
potek Erevesne priprave ter dobi ustrezne odgovore na
vprasanja, ¢e jih ima. Pri predhodni oceni je Program
Svit pomembno vlogo dodelil izbranemu osebnemu
zdravniku.

Nacin predhodne ocene bo odvisen od tega, ali je
pacient v preteklosti Ze prisel v stik z endoskopskim
zdravstvenim osebjem. Ce takega stika ni imel, se
svetuje, da se endoskopsko zdravstveno osebje s
pacientom pogovori Ze nekaj dni pred nacrtovanim
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posegom, najpozneje pa pred pricetkom Erevesne
priprave. Tako se bo pacient lahko prenarocil, ¢e bo imel
pomisleke glede varnosti med posegom ali ¢e jemlje
antikoagulantna zdravila, kot je varfarin. Na ta nacin
bo na voljo dovolj ¢asa, da bo u€inek antikoagulante
terapije po prekinitvi tudi izzvenel. Dokazi, ki so
na voljo,>'® govorijo v prid potrebe po ugotovitvi
morebitnih oteZevalnih dejavnikov, ki so povezani s
pacientom in lahko prispevajo k pogostejsim zapletom,
daljSemu trajanju preiskave in ve¢jemu odstotku
nepopolnih preiskav. Sem sodijo:

zdravljenje z antikogulanti, npr. varfarinom,
— anatomija (Zenske),

— pacientova starost,

- predhodni kirurski posegi,

— indeks telesne mase (ITM),

- divertikuloza debelega crevesa,

- pacientov status ASA,

— prisotnost dejavnikov tveganja za endokarditis.

Na dan opravljanja posega sta potrebna kratek pregled
predhodno zbranih informacij in ocena pacientovega
kardiorespiratornega stanja. Predlaga se, da imajo
vsi endoskopski centri izdelan sistem predhodne
pacientove ocene, vkljuéno z minimalno koli¢ino
podatkov, ki so pomembni za poseg. Obstajati mora
uteCen postopek za izpis ustrezne medicinske
dokumentacije.

Predpogoj za kakovostno kolonoskopijo je ustrezna
priprava debelega Crevesa in €as izvleka, ki naj bi bil
med 8-10 minut, e ni bilo najdb. Preglednost mora biti
dobra in je pomemben dejavnik pri odlo€itvi o napotitvi
na kontrolno kolonoskopijo. Izoosmotski pripravki,
izdelani na osnovi PEG, predvsem novejse zdravilo z
vsebnostjo PEG, askorbinske kisline in elektrolitov, naj
bi bili danes standard za pripravo na poseg. Uporabljeni
nacin priprave mora biti dokumentiran z oceno od
odli¢ne do nezadostne." Za objektivno oceno stopnje
preglednosti se v Programu Svit uporablja prilagojena
in poenostavljena Bostonska lestvica — BBPS (angl.
Boston Bowel Preparation Scale):
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(3): odlicno - brez ostankov, moZna je analiza
celotne sluznice debelega crevesa,

(2): dobra/zadostna — minimalni ostanki, moZna
je Se zadostna ocena celotne sluznice debelega
crevesa,

(1): slaba - vidni ostanki, ki se jih ne da v celoti
odstraniti, pomembna podrogja sluznice debelega
Crevesa so nezadostno pregledana, potrebna je
ponovitev,

(0): ni pripravljen, kolonoskopija ni mozna.

Opcijsko se lahko uporabi razsirjena ocena BBPS, kjer
je celotna vrednost sestavljena iz ocene desnega,
srednjega in levega segmenta debelega ¢revesa
(software — prilagoditev je dostopna na: http://gihep.
com/calculators/boston). ¢

Trenutno veljavna priporocila glede ¢asovnih intervalov
spremljanja pacientov po kolonoskopiji upostevajo
optimalno crevesno pripravo. V primeru slab3e
preglednosti je kontrolo treba opraviti prej, koliko prej,
pa je prepusceno individualni odlo€itvi posameznega
gastroenterologa.

V eni od raziskav, ki je bila opravljena v Univerzitetnem
medicinskem centru Columbia v New Yorku, sta bili
kakovost in ustreznost Crevesne priprave dve leti
ocenjevani pri  12.787 koloskopiranih  pacientih.
Ugotovljeno je bilo, da je bila pri 24,0 % pacientov
oziroma 3.000 osebah, zajetih v tej raziskavi,
preglednost ocenjena kot slaba. Od teh jih je zaradi
neustrezne priprave 17,0 % kolonoskopijo ponovilo
v treh letih. Pri ponovni kolonoskopiji (tokrat
ustrezno pripravljenih pacientov) so ugotovili 198
prekanceroznih polipov, kar predstavlja 42,0-odstotno
stopnjo spregledanosti. Pri kolonoskopijah, ki so
bile ponovljene po manj kot 1 letu, je bila stopnja
spregledanosti za adenome 35,0-odstotna in za
napredovale adenome 36,0-odstotna. Iz teh ugotovitev
izhaja, da je zanesljivost kolonoskopije odvisna od
tehnike, vklju¢no s ¢revesno pripravo.'®

V Programu Svit se od samega pricetka izvajanja
drzavnega presejalnega programa uporablja 2 litra
mineralne vode Donat Mg® in 2 litra zdravila, ki
vsebuje PEG, razlicne elektrolite in askorbinsko kislino
(Moviprep®). Zdravilo se je izkazalo za zelo u€inkovito in
varno, obenem pa ga vecina pacientov dobro prenasa.
Nasi rezultati so za 15,0 % boljsi kot v primerljivih
raziskavah, v katerih so uporabljali le omenjeno zdravilo
z vsebnostjo PEG, razli¢nih elektrolitov in askorbinske
kisline.™

V primeru slab3e ocenjene preglednosti ob opravljeni
totalni kolonoskopiji se pacientom priporoéa kontrolna
kolonoskopija v obdobju 1 leta izven Programa Svit, v
rednem programu. V kolonoskopskem informacijskem
modulu se status takega pacienta zakljuci kot nizko
tveganje.®®

Priporoca se kontinuirano spremljanje ucinka priprave.
Tudi v okviru Programa Svit se redno spremlja
Cistost Crevesa pred kolonoskopijo, saj je to eden
od pomembnih kazalnikov kakovosti programa. Pri
analizi 14.287 kolonoskopij je bila odli¢na Cistost ob
pripravi pacientov z mineralno vodo z vecjo vsebnostjo
magnezija ter zdravilom, ki vsebuje PEG, razlicne
elektrolite in askorbinsko kislino, ugotovljena v 82,6 %
primerov, dobra Cistost (moZnost ugotovitve polipa
<5 mm) v 13,6 %, umazano, slabo pregledno ¢revesje
(moZnost ugotovitve polipa >5 mm) v 3,2 % in slaba
Cistost Crevesja (potrebna ponovitev kolonoskopije) le
v 0,6 % primerov. °

Zdravilo z vsebnostjo PEG, razlicnih elektrolitov in
askorbinske kisline je v slovenskih lekarnah dosegljivo
in dostopno ciljnemu prebivalstvu. PriloZzena so mu
enostavna in razumljiva navodila.

V okviru Programa Svit je vzpostavljeno centralno
narocanje pacientov s pozitivhim testom na prikrito
krvavitev v blatu na kolonoskopijo. Pred nacrtovano
kolonoskopijo je pacient usmerjen k izbranemu
osebnemu zdravniku. O pozitivnem testu pacienta je
zdravnik obveséen. Ce se preiskovanec v nekaj dneh ne
oglasi pri izbranem osebnem zdravniku, se priporoca,
da ga zdravnik spodbudi k nadaljevanju diagnostike in
terapije. Preiskovanec oziroma njegov zdravnik se za kraj
in datum izvedbe kolonoskopije dogovorita s klicnim
centrom Programa Svit. Ce pacient za ambulantno
kolonoskopijo ni zdravstveno sposoben, je mogoce
preiskavo opraviti tudi tako, da je sprejet v bolnidnico,
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opazovanju. Indikacijo za bolnisniéno ¢is¢enje Crevesa
in izvedbo kolonoskopije opredeli pacientov izbrani
osebni zdravnik, ki se o tem po potrebi posvetuje s
specialistom pooblas¢enega centra.

Vklju€eni  presejalni  kolonoskopski  centri  so
razporejeni mrezno in so dostopni po vsej Sloveniji. Z
informacijskim sistemom Programa Svit so ob uporabi

varnostnih protokolov za3Cite osebnih podatkov
povezani akreditirani histopatoloski laboratoriji, s
katerimi po opravljenih histopatolo3kih preiskavah
poteka izmenjava odvzetih tkiv in izvidov. Narocanje
na preiskavo mora biti zanesljivo in natanéno, da bi se
na ta nacin izognili poznim odpovedim in odsotnosti v
narocenem terminu. Da bi povecali zanesljivost prihoda
na preiskavo, je pacientu treba dati moznost, da si
izbere primeren cas preiskave.

Casovno ustrezno narocanje nitako pomembno pritestu
blata, kot je takrat, ko je treba opraviti kolonoskopijo
po pozitivnem testu na prikrito krvavitev v blatu.
OdloZena preiskava v tem primeru ne bo vplivala
na razvoj bolezni, povzroca pa pri presejani osebi
nepotreben strah. Da bi zagotovili, da preiskovancu
ne povzro€imo dodatnega strahu, se priporoca, naj
se kolonoskopija opravi v razumnem ¢asu, vendar ne
pozneje kot v 1 mesecu (31 koledarskih dneh) od
napotitve na preiskavo (sprejemljivo >90 % in Zeleno
295 %).

Okolje mora prispevati k dobri izkusnji in ucinkoviti
obravnavi. Moralo bi nuditi ustrezno udobje, omogo¢iti
zasebnost, obenem pa bi moral biti na voljo prostor za
osebni pogovor s presejano osebo in njenimi sorodniki.
Sprejemnica in ambulanta za opravljanje klini€nega
pregleda naj bi bili lo€eni od prostorov, kjer pacienti
okrevajo po posegu.

4.6 OBRAVNAVA
PACIENTA MED POSEGOM

Stevilni  podatki potrjujejo, da prihaja  med
kolonoskopskim  pregledom do  nedopustnega
spregledovanja neoplazem, tudiraka. Stopnja zgreSenih
in spregledanih sprememb se med gastroenterologi
razlikuje, kar govori v prid temu, da je skrben in
natancen pregled ob uporabi ustrezne kolonoskopske
tehnike kljuénega pomena za zagotavljanje kakovostne
kolonoskopije, ki bo preprecila, da bi se rak debelega
Crevesa spregledal.

53


http://gihep.com/calculators/boston
http://gihep.com/calculators/boston

Gastroenterolog mora imeti tehni€no znanje in ustrezno
sposobnost presoje pri ugotavljanju in odstranjevanju
bolezenskih sprememb debelega Erevesa in danke.
Kolonoskopija mora biti hitra, varna in ¢im man;j
neprijetna, z ustreznim €asom za pregledovanje ter
varno odstranitev in izvlek odstranjenih sprememb za
poznejsi patohistoloski pregled. Med pregledom naj bi
gastroenterolog ugotovil vse bolezenske spremembe,
jih ustrezno ocenil in se odloéil, kako bo ukrepal. Sele
potem, Ce je tako primerno, bo varno opravil poseg in
izvlekel vse neoplasti€ne spremembe.

Zagotavljanje tako visoko kakovostne in varne
kolonoskopije zahteva timski pristop in ustrezno
opremljenost endoskopske enote. Negovalno osebje
mora poskrbeti, da bo pacientu udobno, kar bo po
drugi strani omogocilo gastroenterologu, da se v celoti
posveti izvedbi posega. Endoskopske medicinske
sestre prispevajo tudi tehni¢no podporo pri pravilnem
delovanju endoskopske opreme in podporo priizvajanju
terapevtskih posegov, kot je polipektomija. Oboji, tako
gastroenterologi kot endoskopske medicinske sestre,
morajo redno analizirati svoje izvajanje posegov, po
mozZnosti skupaj s patologi in kirurgi, da bi se na ta
nacin optimalno izbolj3al izid za paciente.

Kakovostna in varna kolonoskopija je odvisna tudi
od ustreznega vzdrzevanja ter rednega servisiranja
opreme in sprotne nabave pripomockov za tisti obseg
in vrsto posegov, ki se izvajajo v endoskopski enoti.
Na voljo morajo biti pripomocki za reSevanje zapletov
pri odstranitvi sprememb z visokim tveganjem, kot
sta krvavitev in v nekaterih primerih perforacija.
Endoskopska oprema je draga in je zaradi pogoste
uporabe precej obremenjena. Pomembno je, da opremo
vzdrZuje kompetentno osebje. VzdrZevanje in popravilo
starih instrumentov je v€asih draZje od nabave novih.

Osebje v endoskopski enoti deluje kot tim. Ceprav je
res, da je gastroenerolog glavna oseba v endoskopski
enoti, sta uspeh in varnost v veliki meri odvisna od
asistenta, po navadi izkuSene glavne endoskopske
medicinske sestre. Glavna endoskopska medicinska
sestra je v endoskopski enoti veino €asa njenega
obratovanja, osebje, pacienti in sorodniki pa imajo
vet stika z njo kot s katerokoli drugo osebo. Natanéne
zadolZitve glavne endoskopske medicinske sestre
so odvisne od velikosti enote in Stevila medicinskih
sester, administratork in drugega pomoZnega osebja.
V manjsi enoti ima endoskopska medicinska sestra vec
vlog. Njena primarna vloga je spremljanje in varovanje
pacientov med posegom in po njem ter zagotavljanje
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Zaradi dopustov, strokovnega izpopolnjevanja ali
bolezni naj bi vsaka enota imela vsaj dve, po moznosti
pa tri (enote z vegjim in zahtevnejSim endoskopskim
programom) usposobljene endoskopske medicinske
sestre, ki bi bile vse sposobne za krajsi ali daljsi
Cas prevzeti vlogo glavne medicinske sestre. Na
posamezno endoskopsko enoto naj bi bili v ¢asu, ko
se izvajajo zahtevni in terapevtski posegi, razporejeni
dve medicinski sestri (ena tehnicna in ena bolniska). Za
recepcijo in nadzor pacientov po posegu ter Cis€enje in
dezinfekcijo instrumentov naj bi bile zadolZene dodatne
medicinske sestre ali drugo usposobljeno medicinsko
osebje.

Proces dezinfekcije mora biti neoporecen, sproten
in ucinkovit. Priporocila, ki se nana3ajo na ciscenje
in dezinfekcijo endoskopov in  endoskopskih
pripomockov, sta pripravili Evropsko zdruZenje za
gastrointestinalno endoskopijo (angl. European Society
of Gastroenterointestinal Endoscopy, v nadaljevanju
ESGE) in Evropsko zdruzenje medicinskih sester in
pomoZnega osebja v gastroenterologiji in endoskopiji
(angl. European Society of Gastroenterology and
Endoscopy Nurses and Associates, v nadaljevanju
ESGENA).”

Priporocljivo je, da se dezinfekcija in procesiranje
izvajata skladno s slovenskimi in evropskimi priporocili,
zasnovanimi na objavljenih priporogilih in standardih,
nadzirati pa ju je treba skladno z definiranimi kazalniki.
Protokol (nacin) dezinfekcije mora biti vedno dostopen
in redno posodabljan.

Ustrezno reprocesiranje fleksibilnih endoskopov in
endoskopskih pripomockov je sestavniin bistveni del pri
zagotavljanju kakovosti in varnosti v gastrointestinalni
endoskopiji.

Od leta 1993 sta delovni telesi pri ESGE in ESGENA
izdali Stevilna priporocila, ki se nanasajo na higieno
in kontrolo okuzb v endoskopiji. Vsa so zdruZena v
trenutno veljavnih in obnovljenih priporocilih, ki so

pripravljena v soglasju med endoskopisti, mikrobiologi,
higieniki, endoskopskim osebjem in predstavniki
biomedicinske industrije ter imajo namen dolo¢iti
standarde, ki bodo kombinacija vseh do sedaj
objavljenih priporocil, smernic in tehni¢nih opozoril:

— smernice ESGE in ESGENA za vrednotenje
procesa in rutinskega testiranja pri reprocesiranju
endoskopov in avtomatskih pralnih dezinfektorjev,
skladno z Evropskim standardom EN ISO 15883,
poglavja 1,4 in5,

— smernice ESGE in ESGENA za zagotavljanje
kakovosti pri reprocesiranju: sledenje in
mikrobiolosko testiranje v endoskopiji.

Poleg slovenske zakonodaje je treba pri zagotavljanju
kakovosti ter obravnavanju higiene in kontrole okuzb v
endoskopiji upostevati tudi ti dve evropski priporocili.

Oboje je bilo izhodis¢e tudi pri nacrtovanju in dolo€itvi
ravni kakovosti v DrZavnem programu presejanja in
zgodnjega odkrivanja predrakavih sprememb in raka
debelega ¢revesa in danke — Programu Svit. Pri tem
kazalniku, ki je sestavni del strukturnega nadzora,
je bil dolocen standard, ki se ga je treba drzZati pred
vsakim posameznim posegom in v vseh endoskopskih
enotah, vklju€enih v Program Svit, ne glede na to, ali
se poseg izvaja v bolnisnici, ali ambulanti. Tako kot
imajo evropska priporo€ila namen podpreti razvoj in
posameznih drzavah ¢lanicah, je bil tudi na§ namen
zagotoviti enotno raven pri tem kazalniku kakovosti za
celotno drZavo.

Pri oceni in nadzoru dezinfekcije in reprocesiranja
so trenutno na voljo rutinsko in redno vzdrZzevanje
opreme ter redne mikrobioloSke kontrole. Pri tem je
treba zagotoviti preglednost poteka reprocesiranja,
zgodnje ugotavljanje pomanjkljivosti in napak v
poteku procesa, uporabo dokazano uspesdnih testnih
metod ter referen¢ni in dokazani prag zaznavanja
odstopanj od normalnega. Omogociti je treba nenehno
sledljivost tako dezinfekcije oseb, ki so bile udelezene
v postopkih pred ponovno uporabo instrumentov, kot
tudi avtomatske strojne dezinfekcije, ki ima nedvomno
prednost pred ro¢no. Vse to mora biti integrirano v
informacijski sistem, skupaj s podatki o preverjanju
ustreznosti raztopine za dezinfekcijo, podatki o
rednem vzdrZevanju in testiranju avtomatskih strojev
za dezinfekcijo ter podatki o rednih bakterioloskih
kontrolah za potrditev ustreznosti dezinfekcije vsaj
enkrat na tri mesece.

Razlicne tehnoloske resitve pri izdelavi kolonoskopov
lahko pripomorejo k veéjemu odstotku doseganja
totalne kolonoskopije in izboljSajo pacientovo pocutje.
Gre za instrumente z regulacijo trdote, sledenje z
magneti in uporabo tehnike z vodilno Zico. Le uporaba
instrumentov z mozZnostjo prilagajanja razlicne trdote
se je v nekaterih Studijah pokazala za ucinkovito pri
doseganju vecjega odstotka totalnih kolonoskopij in
manjsih bolecin, ki jih med kolonoskopijo zaznavajo
pacienti.

Endoskopski pripomocki se uporabljajo za odvzem
vzorcey, resekcijo neoplasti¢nih sprememb, odstranitev
tujkov, poudarjanje slike oziroma povrsine spremembe,
injiciranje, hemostazo, dilatacijo in stentiranje. TeZiti je
treba k temu, da se uporabljajo endoskopski pripomocki
za enkratno uporabo.

Rutinsko je treba voditi evidenco o tipu in modelu
kolonoskopa, ki smo ga uporabili, o tem, kje in kdaj
smo ga uporabili, ter o Stevilu opravljenih preiskav
na instrument. Prav tako je treba registrirati vse vrste
okvar in popravil, saj bi lahko kazali na neustreznost
vzdrZevanja in uporabe endoskopske opreme. Ocenjeno
je, da se potrebuje en koloskop na 350 preiskav na leto.

Tehnologije in tehnike, ki izboljSajo endoskopsko sliko,
lahko izboljSajo obravnavo najdenih visoko rizi€nih
sprememb na tri nacine:

A. Lahko izboljsajo odkrivanje sprememb. To je
dodana vrednost samo takrat, ko so spremembe
biolosko pomembne; ugotavljanje biolosko
nepomembnih sprememb bo samo povzrocalo
dodatno delo in povecalo tveganje.

B. Lahko izboljSajo lociranje robov sprememb in na

ta nacin gastroenterologu zagotovijo boljSo oceno
kompletnosti odstranitve.
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C. Lahko pripomorejo k oceni narave spremembe,
kar lahko vpliva na odlo€itev o njeni odstranitvi.
Ta vidik je pomemben zato, ker je vcasih bolje,
da se sprememba ne odstrani zaradi tveganja,
Ce Ze gre za maligno spremembo. Alternativno
lahko gastroenterolog varno pusti polip in
opusti polipektomijo, na primer pri majhnem
hiperplasticnem polipu, kar omogoca prihranek
Casa in obenem zmanijsa tveganje za zaplete po
polipektomiji.

Pravzaprav obstajata pri kolonoskopiji dva nacina
za izboljsanje oziroma poudarjanje slike ter s tem za
boljSe odkrivanje in karakterizacijo sprememb: klasi¢no
barvanje ali kromoendoskopija in elektronsko barvanje.

Raz3irjena aplikacija barvila v svetlino debelega ¢revesa
(pankromoendoskopija) izboljsa odkrivanje majhnih
sprememb.?? Po drugi strani je pankromoendoskopija
zamudna in mogoce dodatno ugotovljene spremembe
sploh niso pomembne.?

Tak pristop je skladen z zakljuéki najnovejsih
mednarodnih delavnic, na katerih so obravnavali
vlogo nepolipoidnih sprememb pri nastanku RDCD.
Gastroenterolog mora biti izurjen, da lahko ugotovi
Se tako subtilne spremembe v sluznici in na njej,
Se posebno spremembe v barvi, vaskularizaciji in
morfologiji. Sele potem lahko take sumljive spremembe
z dodatnim barvanjem tudi dodatno opredeli. Majhna
obmodja, pokrita s sluzjo, je obiajno treba najprej
sprati z vodo, najbolje z vodno ¢crpalko, kar Se posebe;j
velja za desno polovico debelega ¢revesa.?*

Pri oceni histologije ugotovljene spremembe se je
selektivna kromoendoskopija z barvanjem najdb
izkazala za boljSo kot kolonoskopija samo z belo
svetlobo.?> Pri diagnozi neoplasti¢nih polipov debelega
Crevesa je kromoendoskopija s povecavo ucinkovitejsa
od standardne.? Ekspertno mnenje govori v prid temu,
da selektivna kromoendoskopija izbolj3a:

oceno spremembe in njenih meja glede okolice,
- odstranitev spremembe in rezidualnega tkiva,

— kolonoskopijo pri pacientih s kroni¢no vnetno
crevesno boleznijo,

- kolonoskopijo pri druzinskih dednih sindromih,

kot je dedni nepolipozni kolorektalni karcinom
(angl. hereditary nonpolyposis colorectal cancer).
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To pomeni, da za ugotavljanje in oceno vecine polipoidnih
in nepolipoidnih sprememb zadostujeta uporaba
fleksibilnega HD videoendoskopa (videoendoskop
visoke locljivosti) in moZnost selektivhega barvanja.
Svetuje se, da se vse ugotovljene spremembe, z izjemo
res majhnih, predhodno podminirajo s fiziolosko ali
koloidno raztopino in da se na ta nacin izvede varna
endoskopska odstranitev (EMR).

Obstajajo nasprotujoca si dejstva glede uporabnosti in
potenciala Narrow Band Imaging® (NBI), Fuji Intelligent
Chromo Endoscopy®, Pentax Medical i-Scan® in drugih
tehnik za elektronsko obdelavo slike, ki jo po navadi
oznacujemo kot virtualna kromoendoskopija in nam
sluZi za boljse in lazje odkrivanje in karakterizacijo
sprememb z visokim tveganjem. Ena od Studij je
pokazala veCjo stopnjo ugotavljanja  drobnih
adenomov.?” Ni pa bilo razlik med stopnjo ugotavljanja
adenomov (v nadaljevanju: ADR) z uporabo NBI ali
uporabo samo bele svetlobe, kar so pokazale druge
Studije. 32

Uporaba avtofloruoscence je prispevala k ve¢jemu ADR
v primerjavi s konvencionalno endoskopijo, vendar v
glavnem na racun detekcije majhnih adenomov.?*-34

Studije, ki so primerjale uporabo videoendoskopov
visoke lo¢ljivosti z uporabo klasi¢nih videoendoskopov,
niso pokazale ve¢jega ADR ali ve€je stopnje ugotavljanja
hiperplasti¢nih polipov pri uporabi kolonoskopov
visoke locljivosti.>>7

Rezultati Studij so pokazali vejo diagnosticno
natancnost kolonoskopije NBI v primerjavi s standardno
kolonoskopijo pri lo¢evanju neoplasti¢nih sprememb od
neneoplasticnih.®®3% Nedavno opravljena Cochranova
analiza kromoendoskopije govori v prid temu, da naj
bi virtualna kromoendoskopija postala zlati standard za
izboljsanje ugotavljanja sprememb debelega ¢revesa in
danke zaradi manj zamudnega postopka v primerjavi s
kromoendoskopijo. Studija, izpeljana na 99 pacientih,
je pokazala pomembne razlike med tema dvema
metodama pri lo€evanju neoplasti¢nih sprememb od
neneoplasti¢nih.” Potrebne so dodatne Studije, ki bodo
primerjale NBI z drugimi oblikami kromoendoskopije.

Potrebni so dodatne izku3nje in dokazi o u€inkovitosti,
koristnosti in moZnih neZelenih ucinkih kot tudi podatki
o cenovni ucinkovitosti, preden lahko priporo€imo

SirSo uporabo novih tehnologij za redno kliniéno
uporabo. Predvsem v lu€i presejanja, kjer obstaja
potreba po izboljsanju ugotavljanja in diagnosticiranja,
lahko uvajanje novih tehnologij spremlja zmanjSanje
nedopustnega  znizanja  specificnosti ali  pa
nesorazmernega dviga stroskov, in sicer tako pri
uporabi ¢loveskih kot tudi finan¢nih virov.

Glede na zgoraj navedeno se priporoca:

— da se priprava in vzdrZevanje opreme in
endoskopov v endoskopski enoti izvajata skrbno,
upostevajoc slovenske in evropske smernice, ki
vsebujejo sprejeta in objavljena priporocila in
standarde,

— da se pri presejanju za RDCD uporabljajo
fleksibilni videoendoskopi z moZnostjo uporabe
barvanja predhodno ugotovljenih sprememb,

— da Stevilo endoskopov in koli¢ina endoskopskih
pripomockov in potroSnega materiala zado3¢a
potrebam po maksimalni u€inkovitosti ter
ustreznem pretoku pacientov brez nepotrebnih
zamud,

— daje v endoskopski enoti na voljo ustrezna
zaloga endoskopskih pripomockov in potro3nega
materiala, potrebnih za izvajanje posegov znotraj
enote,

— da je uporaba pripomockov za ponovno uporabo
v skladu z zakonodajnimi priporocili,

— daje na voljo ustrezno vzdrzevana oprema
za reanimacijo (oZivljanje) v endoskopirnici in
prostoru za okrevanje,

— da vzdrZevanje opreme izvaja usposobljeno
osebje,

— da se redno preverja delovanje in stanje vseh
endoskopov, skladno s priporocili proizvajalca ter
ustreznimi slovenskimi in evropskimi priporocili,

— da so rezultati pregledov v endoskopski enoti ves
¢as na voljo.

Endoskopske tehnike za laZjo izvedbo totalne
kolonoskopije: imerzija z vodo v nekaterih primerih
olajsa tehni¢no izvedbo preiskave, predvsem pa se
esasti del debelega crevesa (sigma), ko ga napolnimo z
vodo, izravna v levi spodnji kvadrant trebuha, medtem
ko je pacient na levem boku; s tem se omogo¢i lazje
napredovanje instrumenta. V nasprotju s tem zrak

premakne sigmo navzgor in proti sredini trebuha, kar e
dodatno poudari ostri kot, ki ga je treba premagati. Prav
tako je uporaba prozorne kape na konici instrumenta
obetavna tehnika tako s prakti¢nega vidika kot tudi z
vidika ucinkovitega pregledovanja proksimalnih strani
crevesnih gub.”

Kolonoskopija je za pacienta lahko neprijetna izkusnja.
Neprijetnost se lahko zmanjsa s pazljivo in primerno
pripravo na preiskavo in sedacijo. Kot je Ze bilo
omenjeno v tem poglavju, v Evropi obstajajo razlicne
prakse glede uporabe sedacije v gastrointestinalni
endoskopiji, kar je posledica zgodovinskega razvoja
in kulturolodkih razlik. Sedacija izboljsa pacientovo
toleranco, predvsem sedacija s propofolom in
drugimi kombiniranimi sedativi, kot so midazolam ter
analgetika petidin in fentanil.* Opozoriti pa je treba,
da sedacija pomembno prispeva k zapletom, predvsem
kardiorespiratornim, in tudi k smrti pri pacientih z
visokim tveganjem, predvsem starejsih in komorbidnih.

Douglas Rex iz Indiane v ZDA® trdi, da je vecina
tveganj, ki jih prinasa kolonoskopija, posledica sedacije.
Kardiorespiratorni zapleti so redki pri pacientih brez
znanih srénih ali plju¢nih bolezni, vendar je kljub
temu treba nadzorovati vitalne funkcije (nasicenje
s kisikom in krvni tlak) pri vseh sediranih pacientih.
Ceprav so hipoventilacija, kardiopulmonalni dogodki in
vazovagalne reakcije lahko posledica endoskopskega
posega, so v vecini bolj povezani z uporabo sedativov
in opioidov. ZmanjSanje teh neZelenih dogodkov
so ugotavljali v primerih, ko se je sedacija izvajala
le, Ce je bilo to potrebno. Vse posege v tej studiji so
izvajali izkuSeni gastroenterologi z optimalno opremo
in pomozZnim osebjem. Pri pacientih, pri katerih se
kolonoskopija izvaja brez sedacije, je padec krvnega
tlaka manjsi in je manj hipoksi¢nih epizod kot pri
sediranih pacientih.”

Globoko sedirane paciente je teZje obracati, kar lahko
poslab3a moznost, da se opravita totalna kolonoskopija
in ustrezen pregled Erevesne sluznice. Po dostopnih
podatkih Studij naj bi bila kakovost sedacije s
propofolom primerljiva z uporabo samo blage sedacije
zavesti in/ali posegom brez sedacije, vendar pod
pogojem, da so bili pacienti pred posegom ustrezno
ocenjeni (tezka kolonoskopija).* #?
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Propofol je v primerjavi z benzodiazepini ali narkotiki
bolji zaradi hitrejSega okrevanja pacientov, hitrejSega
odpusta iz endoskopske enote, zadovoljstva pacientoy,
enako dolgega trajanja preiskave, primerljive stopnje
totalnih  kolonoskopij in stranskih u€inkov in/ali
zapletov. Po drugi strani pa je pomanjkljivost, da v
Stevilnih drzavah (tudi v Sloveniji) zahteva uporaba
propofola sodelovanje in navzo€nost anesteziologa.
Priporoca se upostevanje lokalne doktrine in postopek
za optimizacijo sedacije in podporo pacientom, da bi
povecali toleranco in zmanj3ali tveganje za zaplete.

V zvezi s sedacijo je treba spremljati naslednje kategorije
in podatke:

brez sedacije,
- sedacija (opoj) in zdravila, ki se uporabljajo,

- sedacija s propofolom ali splosna anestezija in
zdravila, ki se uporabljajo,

- plin za insuflacijo: zrak ali CO, (glej nadaljevanje).

Insuflacija je prvi pogoj za dobro preglednost med
kolonoskopijo. Trenutno se za te namene najpogosteje
uporablja zrak.® Pri uporabi sobnega zraka se precejsnja
koli¢ina tega zadrzi v prebavilih, kar pri preiskovancih
povzro€i bole¢ino in neugodje.* Strah pred bolecino
pri kolonoskopiji je po drugi strani poglaviten razlog
za neudelezbo v programu presejanja za RDCD.*
Randomizirane Studije so pokazale, da se trebu3na
boleC¢ina in nelagodje pomembno zmanjsata pri
pacientih, pri katerih se je za insuflacijo pri kolonoskopiji
uporabil CO,.#->2

V dveh randomiziranih Studijah, ki sta zajeli 350
preiskovancev, pri nesediranih pacientih niso ugotovili
neZelenih ucinkov insuflacije s CO,.*™ Nekoliko
zvisan dihalni (angl. end-tidal) volumen pri sediranih
pacientih je bil ugotovljen v poznejsi studiji.>® Pri 52
pacientih so uporabili insuflacijo s CO,, pri 51 pacientih
pa insuflacijo z zrakom. Rezultati raziskave kazejo, da
insuflacija s CO, zmanj3a bolecino in se varno uporablja
pri kolonoskopiji sediranih pacientov, €eprav je bilo v
tej raziskavi sediranih le 52 pacientov. Ker je CO, inertni
plin, ne more tvoriti eksplozivne mesanice z vodikom in
metanom, zato njegova uporaba onemogoci zelo redek
zaplet eksplozije med kolonoskopijo (glej nadaljevanje).
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Po opravljeni samo delni kolonoskopiji je pogosto treba
opravitialternativno preiskavo. Ceimamomoznost, lahko
Se istega dne opravimo CT (racunalnisko tomografijo)
ali MRl (magnetno resonanco) kolonografijo ali ob
ustrezni indikaciji dvojno kontrastno preiskavo z
barijem, ki pa na dan opravljene kolonoskopije pogosto
nudi suboptimalne rezultate, e je bil pri insuflaciji
pri kolonoskopiji uporabljen zrak, saj se je zadrzal v
¢revesu. Ce pa se za insuflacijo uporablja CO,, teh tezav
pri irigografiji, opravljeni istega dne, ni. Na ta nacin se
izognemo ponovnemu narocanju na dodatno slikovno
diagnostiko in ponovni Erevesni pripravi.>*°

Skladno z zgoraj nastetimi prednostmi in zadrzki:
— se pri kolonoskopiji priporoca insuflacija s CO,,

- naj se CO, ne bi uporabljal pri pacientih s kronicno
obstruktivno plju¢no boleznijo, znano retenco CO,
ali kako drugace zmanjsano plju¢no funkcijo.

Kisik v sobnem zraku, ki se ga napihuje med
kolonoskopijo, reagira z vodikom in metanom v €revesu
in tvori eksplozivno mesanico.>® Pred kratkim opravljena
analiza 20 primerov eksplozije pri elekrokavterizaciji,
zabelezZenih od leta 1952, je pokazala, da gre za redek,
vendar obenem potencialno smrtno nevaren zaplet.>’

Nabiranje me3anice eksplozivnih plinov v potencialno
eksplozivni koncentraciji zaradi neustrezne o€is¢enosti
in uporabe zraka, ne pa CO, je lahko potencialen
razlog za eksplozijo med elektrokavterizacijo. 15 od
20 primerov, o katerih so porocali, je bilo povezanih
z uporabo ogljikovih hidratov, ki se slabo absorbirajo
in lahko fermentirajo (14 primerov z manitolom, ki
se ga ne uporablja ve¢ za pripravo na kolonoskopijo,
in en primer s sorbitolom). Pet nadaljnjih primerov
je vklju€evalo uporabo koagulacije argon plazma pri
zdravljenju postradiacijskega proktitisa. MeSanice za
pripravo na kolonoskopijo ne smejo vsebovati manitola
ali drugih slabo absorbljivih ogljikovih hidratov (na
primer sorbitola) zaradi tveganja eksplozije med
elektrokavterizacijo.

Obstajajo Stevilni (zadostni) dokazi, da se kakovost
izvajanja preiskav in posegov med gastroenterologi
razlikuje, karima za posledico drugacen izid za pacienta,
pri katerem je bila endoskopija opravljena.>®%3

Visoko kakovostna in varna kolonoskopija je
odlocilnega pomena za uspeh presejanja, zato je
iziemno pomembno, da se stalno in sproti izvaja nadzor
nad kakovostjo posameznih faz dela gastroenterologov.
Nadzor nad izvajanjem se lahko opravlja z nadziranjem
neposrednih izidov, ki direktno vplivajo na paciente,
ali nadomestnih izidov, ki so posredno povezani z
izidi zdravljenja. Primeri izidov, ki imajo neposredni
vpliv na pacienta, so pocutje, zmanjSana verjetnost za
razvoj karcinoma, perforacija in intervalni rak. Primer
indirektnih kazalnikov so stopnja totalnih kolonoskopij,
¢as pregledovanja ob umikanju (izvle€enju) instrumenta
in ADR.

Pogosto je zelo tezko ugotoviti pacientov resnicni izid
in ga povezati z individualnim izvajanjem, kot je to pri
zgreSenem raku in zmanjsanju tveganja za nastanek
raka. Zaradi tega se pri individualni oceni dela zanasamo
na nadomestne izide. UpoStevajo¢ Stevilo preiskav,
ki jih lahko opravi posamezen gastroenterolog, bo
pogostnost, s katero prihaja do nekega dogodka,
vplivala na izvajanje ocene individualnega dela. Ce je
dogodek pogost (kot je ADR), Ze relativnho majhno
Stevilo preiskav zado3¢a za oceno kakovosti dela. V
nasprotju s tem potrebujemo zelo veliko Stevilo preiskav,
e ocenjujemo kakovost dela pri redkih dogodkih (kot
je perforacija).

Ce obstajajo dvomi o delu ali & Zelimo oceniti
kompetentnost nekega izvajalca pred vkljucitvijo v
program, potem to lahko preverimo z oceno znanja
in tehni¢nih ves¢in ob hkratnem preverjanju in oceni
klju¢nih kazalnikov kakovosti.® Tak pristop bi lahko bil
predvsem pomemben takrat, ko se ocenjujeta izurjenost
in sposobnost presoje pri odstranjevanju sprememb z
visokim tveganjem, potem ko so Ze ustvarjeni okvirji za
kompetentnost nekega izvajalca.

Kakovost preiskave ni odvisna samo od doseganja
totalne kolonoskopije, zelo pomembno je tudi natanéno
pregledovanje celotne sluznice med izvlekom.**

Da bi zagotovili dobro kakovost kolonoskopije, je treba
pri vsakem endoskopistu nadzorovati ve¢ kazalnikov
kakovosti. Za Program Svit so jih dolo€ili strokovnjaki,
navedeni in opisani so v poglavju 12.

Za doseganje kakovostnih izidov sta pomembna
izvedba in doseganje kakovosti v fazah kolonoskopske
preiskave, navedenih v nadaljevanju.

Dokumentirana ozave$¢ena
privolitev na preiskavo

Pred vsako preiskavo moramo dokumentirati
predhodno pridobljeni ozavesceni pristanek pacienta
na preiskavo. Vpeljan mora biti varnostni mehanizem, s
katerim bomo preprecili, da bi gastroenterolog opravil
pregled, ¢e ni izpolnjena pojasnilna dolZznost in na tej
osnovi pridobljena ozaveséena privolitev preiskovanca.
Vsako odstopanje od tega mora biti dokumentirano in
ustrezno analizirano.

Stevilo posegov

Obstajajo dokazi, da se izurjenost gastroenterologa
povecuje s Stevilom opravljenih preiskav.®® Majhno
Stevilo opravljenih preiskav je povezano z vegjim
tveganjem za nastanek zapletov: na osnovi populacijske
Studije je najniZje Stevilo zapletov ugotovljeno
pri gastroenterologu, ki je opravil najvecje Stevilo
kolonoskopij (endoskopij), ve¢ kot 300 na leto.®>® Po
drugi strani pa veliko Stevilo opravljenih endoskopij ni
zadosten dokaz za gastroenterologovo kompetentnost.
Slabe navade se lahko nadaljujejo tudi pri izkuSenih
gastroenterologih. Kot je bilo Ze omenjeno, je
potrebno veliko Stevilo opravljenih preiskav za
natanéno oceno izvajanja kolonoskopij, predvsem ¢e
je nek dogodek redek. 95-odstotni interval zaupanja
za 90-odstotno stopnjo totalnih kolonoskopij je pri
Stevilu 150 kolonoskopij na leto 85,0-95,0 %,; interval
za 300 kolonoskopij na leto je 87,0-93,0 %. Svetuje se
beleZenje letnega Stevila opravljenih kolonoskopij na
gastroenterologa, da bi se na ta nacin zagotovil dovolj
velik vzorec tudi za oceno drugih kazalnikov kakovosti.

Ceprav letno tevilo opravljenih preiskav 3e ni dovolj
zanesljiv in zadosten kazalnik za merjenje kakovosti,
je doseganje ustreznega Stevila opravljenih preiskav
pomembno za vzdrZevanje izurjenosti in ucinkovit
nadzor nad izvajanjem. Zaradi tega se svetuje, da vsak
gastroenterolog, ki sodeluje v presejalnem programu,
opravi vsaj 200 preiskav na leto (od tega vsaj 100 v
presejalnem programu). Zeleno je, da je ta Stevilka
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Se viSja, da bi se vzdrZevala visoka kakovostna raven.
Sluzba v endoskopski enoti mora biti organizirana tako,
da posamezni gastroenterolog lahko doseze Zeleno
koli¢ino opravljenih preiskav (>200/leto).

Cas uvajanja instrumenta do cekuma in
¢as pregledovanja pri umikanju instrumenta

Hitro uvajanje instrumenta je priblizen kazalnik,
ki govori o tehni¢ni izvedbi, pod pogojem, da je
zadovoljstvo pacienta ustrezno in 3tevilo zapletov ni
vecje. Hitro uvajanje vodi k vegji u€inkovitosti, vendar
je ob tem treba posebno pozornost namenjati globoko
sediranim pacientom. Cas umikanja je pomemben za
oceno pregledovanja sluznice. Ce je ADR nizka in je ¢as
izvleka (pregledovanja) prekratek, je gastroenterologa
treba opozoriti, da mora pregled opravljati natancneje
in si zanj vzeti veC Casa oziroma mora biti cas
pregledovanja ob umikanju dalj3i.

Cas umikanja z instrumentom je zelo povezan z ADR.
Vecja bo obcutljivost za ugotavljanje adenomov pri
natancnejSem pregledu sluznice, proksimalno od gub
in v zavojih, ter po boljSem ocis¢enju ostankov sluzi in
tekocine iz ¢revesja. Obstajajo s studijami podkrepljeni
dokazi, da se s ¢asovnim podaljsanjem pregleda pri
umikanju instrumenta ugotovi vecje Stevilo adenomov
(26,0 minute za normalen izvid brez upoStevanja
Casa za terapevtski poseg, kot je polipektomija).
Tako je Barcley s sodelavci v Studiji ugotovil trikratno
razliko (9,4-32,7 %) v ADR glede na porabljeni ¢as
pri umikanju instrumenta (v razponu od 3,1 do 16,8
minute). Kolonoskopisti z daljSim ¢asom umika (>6,0
minute) so imeli visji ADR (28,3 v primerjaviz 11,8 %).
Tudi pri napredovalih neoplazmah je bila ta razlika
pomembna (6,4 v primerjavi z 2,4 %).% Preiskovalci,
ki odkrijejo pri¢akovano Stevilo adenomskih polipov
glede na prevalenco, imajo o€itno zadovoljivo tehniko
pregledovanja in je zanje ukrep, kot je merjenje ¢asa
izvleke instrumenta, manjSega pomena. Upostevati
je treba, da novejsi elektronski instrumenti z vecjo
resolucijo (videokolonoskopi visoke locljivosti in NBI
in ve¢jim vidnim poljem 170,0 °) z uporabo nastavkov
na konici indtrumentov omogocajo natancnejsi, ne pa
tudi hitrejsi pregled. Mehanicne in opti¢ne izboljsave
prispevajo zvisanju ADR v razmerju 60 proti 40 %.%
Program Svit je postavil 8-10 minut kot minimalni
¢as umikanja in pregledovanja brez upostevanja ¢asa,
porabljenega za kakr3enkoli dodatni poseg.
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Dokumentiranje kompletnosti kolonoskopije

Samo ena do sedaj opravljena Studija je ocenjevala
specificnost in senzitivhost dveh fotografij za oceno
kompletnosti kolonoskopije z uporabo videopriponke kot
referen¢ni standard. Studija je pokazala 51,4-odstotno
senzitivnost in 89,2-odstotno specifi¢nost, kar pa se
je ocenjevalo kot prenizko, da bi se ga uporabljalo za
dokumentiranje v celoti dokoncane kolonoskopije.®’
Ena panoramska fotografija, ki pokaze oboje, cekum in
valvulo Bauhini, lahko izboljsa senzitivnost.

Ceprav intubacija konénega dela tankega ¢revesa v
kontekstu presejanja za RDCD ni nujno potrebna,
bo fotografija sluznice terminalnega ileuma ponudila
mocen dokaz o opravljeni totalni kolonoskopiji.
V Programu Svit se mora kot dokaz za opravljeno
totalno kolonoskopijo priloZiti panoramska fotografija,
na kateri sta cekum in ileocekalna zaklopka, ali slika
terminalnega ileuma in slika retrofleksije v rektumu ali
progradna slika anokutane ¢rte. Na slikah, ob podatkih
o pacientu, morajo biti zabeleZeni €asi, kdaj so bile
slike posnete.

Stopnja opravljenih
totalnih kolonoskopij do cekuma

Stopnja doseganja slepega konca debelega crevesa je
eden od kljuénih kazalnikov za kakovost kolonoskopije.
Na stopnjo doseganja konénega dela debelega crevesa
vpliva vec dejavnikov, vkljuéno s starostjo, spolom,
nizkim ITM, ¢revesno pripravo, sedacijo, divertikulozo,
spremljajo¢imi boleznimi in splosnim zdravstvenim
stanjem.®®73 Pricakovati je, da bo stopnja pri tem
kazalniku visja pri osebah, ki vstopajo v presejalni
program in so asimptomatske, kot pri simptomatskih
pacientih. Ameriske smernice priporocajo razlicni
stopnji doseganja totalnih kolonoskopij za presejanje
in za simptomatske paciente: 95,0 % za prvo in
90,0 % za drugo skupino.”? Prilagajanje stopnje
doseganja totalnih kolonoskopij (za dejavnike, kot je
Crevesna priprava ali obstrukcija) se razlaga razli¢no,
priporoca pa se uporaba neprilagojene stopnje. Ce je
bila narejena le delna kolonoskopija, mora biti naveden
razlog za to.

Kompletnost preiskave je osnova za vsak presejalni
program. Odstotek totalnih kolonoskopij, pri katerih
je bilo pregledano celotno debelo ¢revo in je bilo
to tudi dokumentirano s fotografijo, za slepo €Erevo
znacilno ustje apendiksa ali konénega dela tankega
Crevesa, naj bi bil zaZelen standard vsaj 95 % ali veg,

sprejemljiv standard pa >90 %, kot je dologil Strokovni
svet Programa Svit; sprejemljiv standard po evropskih
smernicah je prav tako >90 %, doseganje stopnje
totalnih kolonoskopij pa je v >95 % le zaZeleno
oziroma priporoc¢eno.”" 7> Kadar je kolonoskopija
opravijena le delno, to pomeni dodaten stroSek za
zdravstveno blagajno, 3e slabSe pa je, da pomeni
tudi neprijetnost za pacienta, ker je ponovno treba
opraviti poskus totalne kolonoskopije ali alternativno
radiolosko diagnostiko. Hitra in zanesljivo opravljena
totalna kolonoskopija je lahko tudi priblizen kazalnik
za oceno vesCine posameznega gastroenterologa.”
V presejalnem programu je pri€akovati, da bodo
zaporne lezije enakomerno razporejene med vsemi
gastroenterologi, zato naj bi spremljali samo celotno
neprilagojeno (namen pregledati celotno debelo ¢revo)
Stevilo preiskav. Evropska priporocila sicer predlagajo
prilagoditev glede prisotnih zapornih lezij, pri katerih je
potreben dodatni kirurski poseg.”!

V okviru Programa Svit pri tem kazalniku kakovosti
ugotavlamo ustrezno doseganje postavljenega
standarda. Tako je bil v prvih treh presejalnih krogih
v obdobju 2010-2016 pri 42.866 opravljenih
preiskavah deleZz totalnih kolonoskopij v povprecju
97,0-odstoten.”®

V primeru nepopolne kolonoskopije v okviru Programa
Svit se predlaga ponovitev kolonoskopije pri drugem
kolonoskopistu v istem ali drugem centru, ali pa
se po predstavitvi na multidisciplinarnem konziliju
Programa Svit kolonoskopija opravi v ekspertnem
centru, pri gastroenterologu 4. ravni. Sele po ponovno
neuspesnem pregledu pride v postev napotitev na CT
kolonografijo.

Kompletno in ustrezno
ugotavljanje neoplasticnih sprememb

Poglavitni namen kolonoskopije pri presejanju za
RDCD je ugotovitev in v ustreznih primerih odstranitev
predrakavih sprememb, da bi na ta nacin zmanj3ali
breme te bolezni med prebivalstvom. Kompletna
kolonoskopija, pri kateri ugotovimo vso pomembno
patologijo, je prvi pogoj za oceno nadaljnjega tveganja
in vklju€itev v program kolonoskopskega spremljanja
(poglavje 8). Zanesljivi podatki govorijo o tem, da je
med gastroenterologi precejsnja razlika pri ugotavljanju
sprememb z visokim tveganjem in da nekateri
spremembe spregledajo. To dokazujejo tudi Studije, v
katerih so se kolonoskopije opravljale v tandemu (angl.
back to back).”” Hiter izvlek instrumenta je povezan z

nizjim ADR.® 78 7® Mednarodne smernice o kazalnikih
kakovosti pri kolonoskopiji priporo€ajo nadzor direktnih
ali indirektnih oznaCevalcev ugotavljanja sumljivih
sprememb: polipov, adenomov ali €asa izvleka.”* & V
pred kratkim objavljeni retrospektivni Studiji, zasnovani
na podatkih, pridobljenih iz presejalnega programa z
velikim Stevilom udeleZencev z druZinsko obremenitvijo
z rakom debelega ¢revesa in danke, se je pokazalo,
da je ADR neodvisni dejavnik tveganja za nastanek
intervalnega raka.”®

Stetje polipov je relativno lahko, dolo¢iti ADR pa
je lahko problemati¢no, ¢e endoskopski del izvida
ni povezan s patoloskim. Cas izvleka instrumenta je
priblizno merilo in manj vredno kot dolo¢anje stopnje
ugotavljanja polipov in/ali adenomov. Sedaj imamo na
voljo dobro definirane kriterije za visoko tveganije in
dokazi za to so obravnavani v poglavju 8. Svetuje se, da
se ti kriteriji uporabljajo kot oznacevalci za natan¢nost
pregleda crevesne sluznice. Ti kriteriji tudi dolocajo,
katere osebe bodo uvrs¢ene v program sledenja. Zato
se predlaga, da je stopnja napotitve v program sledenja
(ne glede na to, ali so del presejalnega programa ali
ne) poglaviten izid, s katerim bomo ocenili kakovost
pregledovanja Erevesne sluznice v kontekstu presejanja.

Za oceno kakovosti pregledovanja crevesne sluznice v
presejalnem programu se priporo€a, da se za minimum
doloci nadzor naslednjih izidov:

— usmeritev v program sledenja (glej zgornje
besedilo in poglavje 8),

— ¢as umikanja instrumenta od slepega konca
debelega ¢revesa (cekuma) do danke (anusa)
pri pacientih, ki niso imeli terapevtskega posega.

Opozorilo 1: Spremljanje vec kot enega izida izbolj3a
kakovost. Nadzorovanje ¢asa umikanja instrumenta bo
na primer lahko pokazalo, da mora gastroenterolog
z nizkim ADR opravljati pregled pocasneje. Ce je &as
pregledovanja ustrezen, vendar pa je ADR kljub temu
nizka, bo treba ukrepati kako drugace.

Opozorilo 2: Razli¢ne populacije bodo imele razli¢no
prevalenco za neoplastitne spremembe, zato bo
standard za vsako populacijo drugacen.

Opozorilo 3: Da bi se omogocil nadzor dela, se
morajo upoStevati navedeni minimumi, ki se nanasajo
na izid, s pridobivanjem individualnih podatkov v
skladu s standardiziranimi postopki, ki so doloceni s
programskimi pravili.
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Odstotek ugotovitve adenomov
pri prvi presejalni kolonoskopiji

Ugotavljanje adenomov in zgodnjih karcinomov
je osnova vsakega programa za presejanje RDCD.
Vec¢ studij je Ze pokazalo, da odstranitev adenomov
debelega c¢revesa zmanjSa tveganje za nastanek
raka.228 Ce je presejanje zasnovano, kot je to v
Sloveniji, na primarnem testiranju s pomo¢jo testa na
prikrito krvavitev iz prebavil, je pri€akovati, da bomo pri
kolonoskopiji, ki jo opravimo pri pozitivnih pacientih,
ugotovili ve¢ adenomov in karcinomov kot pri rednih
diagnosticnih  kolonoskopijah. Pri kolonoskopijah,
ki sledijo pozitivnem testu na prikrito krvavitev iz
prebavil na osnovi gvajaka, imamo tako pri 35,0 %
oseb tveganje za adenome in 171-odstotno tveganje
ugotovitev karcinomov.®* To je vec kot pri programih
s prostim dostopom do presejalne kolonoskopije, kjer
je tveganje za adenome med 15,0 in 25,0 %.> % Za
imunske teste za zdaj ni ustreznih Studijskih podatkov,
vendar zaradi ve¢je specifi¢nosti in senzitivnosti testa
lahko sklepamo, da je odstotek ugotovljenih neoplazem
vsekakor Se visji, kar kaZejo tudi nasi preliminarni
rezultati.

Na Zalost tudi kolonoskopija ni vedno zanesljiva in ne
zagotavlja 100-odstotne zasCite oziroma ugotovitve
neoplasti¢nih sprememb na debelem €revesu in danki.
Nekateri gastroenterologi zgreSijo ve¢ sprememb kot
drugi. Stevilne studije so pokazale opazne razlike
med gastroenterologi v stopnji ugotovitve sprememb.
Studija, opravljena v tandemu, je pokazala, da je bilo
spregledanih do 6,0 % napredovalih neoplazem (>10
mm) in tudi do 27,0 % adenomov, manjsih od 5 mm.”
Metaanaliza kolonoskopij, ki so jih v ZDA opravili splo3ni
zdravniki, je pokazala razliko pri ADR in to v razponu
od 8,8 pa vse do vec kot 50,0 %.%° V sedaj Ze dobro
znani poljski Studiji je bilo ugotovljeno, da so imeli
pacienti pomembno visjo mozZnost, da dobijo intervalni
karcinom, €e je bila pri presejalni kolonoskopiji stopnja
ugotovitve adenomov pod 20,0 %.8' Se posebno skrb
vzbujajoce je, da zadnje Case porocajo o zelo slabi
zasciti pred nastankom intervalnega karcinoma v
desnem hemikolonu.”®

Stopnja ugotavljanja adenomov pri kolonoskopiji (ADR)
omogoca robustno (grobo) oceno kakovosti opravljene

kolonoskopije in korelira s stopnjo intervalnih rakov.
81, 87-88

Ob pricetku delovanja presejalnega programa je
bila meja dolo€ena arbitrarno na 50 %. Po ve¢ kot
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desetletju izvajanja presejalnega Programa Svit in
sedaj pridobljenih relevantnih statistinih podatkih
je postavljena meja, ki dolo¢a kakovostno opravljeno
kolonoskopijo - sprejemljiva meja za moske z enim ali
vec odkritih adenomov je 60 % in za Zenske 40 %.7®

ADR je bil ovrednoten kot kazalnik, ki dolo€a pojavnost
intervalnega raka v treh Studijah. Poleg dobro znane
Studije Kaminskega in sodelavcev ®, ki je nazorno
pokazala, da imajo kolonoskopisti z ADR <20 % 10-
krat vecjo stopnjo intervalnih karcinomoyv, sta tu dve
novejsi Studiji. Prva je pokazala zmanjSanje tveganja
intervalnega karcinoma pri kolonoskopistih z>33,5 % v
primerjavi s tistimi z 19,06 %. V tej Studiji je bil dvig ADR
za 1 % povezan s 3-odstotnim zniZanjem intervalnega
karcinoma in 5-odstotnim zniZanjem fatalnega izida po
ugotovitvi intervalnega RDCD.#

Z ustreznim teoreti¢nim in prakti€nim Solanjem se je
pokazalo, da gastroenterologi lahko izholjSajo svoj
ADR in posledi¢no znizajo RDCD pri tistih, ki imajo
podpovprecni ADR.”* % S poenotenim in centralno
vodenim informacijskim sistemom smo v Programu Svit
dosegli, da se nadzor opravlja v realnem €asu in tudi za
nazaj. Edino tako lahko zagotovimo vzdrZzevanje ravni
kakovosti kakor njen dvig, kar smo v praksi dokazali. 7

ADR je za zdaj edini kazalnik kakovosti, ki je povezan s
pojavom intervalnega karcinoma. Njena prednost je, da
jolahko preprosto merimo, izracunavamo in spremljamo.
V praksi je dobro preizkusena in opisana, obenem pa
tudi lahko razumljiva. ADR ima tudi pomanjkljivosti.
Ni mogoce lo€iti med najdbo enega in najdbo vec
adenomov pri posamezni kolonoskopiji, kar pomeni, da
dva gastroenterologa s podobnim ADR lahko najdeta
zelo razlicno stevilo adenomov. ADR lahko privede
do zavajajocega obcutka varnosti; ko gastroenterolog
ugotovi en adenom, njegova pozornost popusti in
ucinkovitost se zmanjsa. To pa ne vpliva na ADR, ki
e vedno lahko zadostuje za doseganje ustrezne ravni
kakovosti. Iz tega razloga se posku3a vpeljati nov
kazalnik kakovosti, t. i. ADR pod krivuljo, pri katerem
se uposteva tudi Stevilo ugotovljenih adenomov na
posamezno kolonoskopijo. !

Minimalni standard in postavljeni prag za stopnjo
ugotavljanja adenomov je odvisen od vsakega
presejalnega programa posebej. Pomembna sta starost
zajetih preiskovancev ter upostevanje vrste izbranega
primarnega testa na prikrito krvavitev v blatu, njegove
meje normalnega izvida oziroma njegove specifi¢nosti
in senzitivnosti. Dodaten vpliv na ADR imata tudi spol

preiskovancev in Stevilo predhodno ad hoc opravljenih
kolonoskopij. V treh presejalnih krogih Programa Svit
v letih 2010-2016, v katerih so bili zajeti preiskovanci,
stari 65-69 let, je bil ADR 51,8 (moski 61,3 in Zenske
39,8), kar naj bi bila za to starostno skupino orientacijska
vrednost za kazalnik kakovosti rednega programa.’® %
V Programu Svit se zavzemamo za to, da je ADR javno
dostopen podatek in bi pacienti morali (smeli) vedeti,
kakSen ADR ima endoskopist, ki bo pregled opravil.

V Programu Svit smo dolocili tudi loceni kazalnik
kakovosti, tj. stopnjo ugotavljanja SSL (sesilna serirana
lezija).”® SSL so predstopnje 25-30 % raka debelega
crevesa.”

Glede na to, da vetina intervalnih RDCD nastane v
desnem hemikolonu, se to zdi vsekakor upraviceno.
Gre za posebno pot kancerogeneze, za katero je
znaCilna mutacija v onkogenu BRAF, promotorju
genske hipermetilacije (CpG oto¢ni BRAF metilatorski
fenotip) in domnevno hitrejsi nastanek raka debelega
Crevesa.® % Pri SSL so razlike v stopnji ugotavljanja
med gastroenterologi Se vecje, kot velja za adenome.”®

Po drugi strani je moZnost nastanka raka pomembno
manjsa, kar ob teZavah na strani patologov pri lo¢evanju
SSL od drugih hiperplasti¢nih polipov postavlja
relevantnost tega kazalnika pod vprasaj. Vsekakor pa
ima ta kazalnik dvojno vlogo: oceno kakovosti dela
gastroenterologa in oceno dela patologa (glej tudi
poglavje o patologiji).%®

Glede na statistiko dosedanjega obdobja presejanja
smo kakovostni prag za SSL doloéili s trenutnim
povpre¢jem Programa Svit, ki je 12 %. Tudi v Studiji, ki
je analizirala statisticne podatke prvih treh presejalnih
krogov, smo ugotovili statisticno pomemben dvig rasti
pri tem kazalniku. Povpre€na stopnja ugotavljanja SSL
je bila v tem obdobju 3-odstotna, z 1,3 % (95 % IZ
0,009-0,017) v prvem krogu, 2,6 % (95 % 1Z 2,123~
3,267) drugem krogu in 5,17 % (95 % 1Z 4,235-5,982)
v tretjem krogu (p = 0,000).7°

Vsekakor pa na splodno ADR dobro korelira z drugimi
nadzorovanimi kazalniki in lahko sama po sebi
zadostuje za grobo oceno kakovosti posameznega
gastroenterologa in/ali celotne endoskopske enote.

Odstranjevanje in izvlecenje
patoloskega materiala

Inkompletna (nezadostna) odstranitev sprememb
z visokim tveganjem za razvoj RDCD je zdruZena z
visokim tveganjem za nastanek intervalnega raka®
in lahko privede do tega, da patolog spremembo
neustrezno klasificira (opredeli) (glej poglavje 7).
Trenutno ni na voljo ustrezne metode, s katero bi
ovrednotili (ocenili) kompletnost odstranitve, mozno
pa je ocenjevati stopnjo izvleka materiala za patolo3ki
pregled. Vsekakor se zahteva fotodokumentacija mesta
po odstranitvi ve¢jih polipov (=10 mm).

Kromoendoskopija lahko olajsa oceno ustreznosti
odstranitve v celoti (glej poglavje 4.6.3.1). Pri tem
je pomembno pazljivo fotodokumentirati mesto
reseciranega polipa, prav tako pa mora biti zabeleZzena
stopnja izvleCenja materiala. Spremebe, ki jih ne
odstranimo, ter tiste, ki jih odstranimo in so 220 mm,
je treba oznaciti z indijskim €rnilom.

Informacije, ki so namenjene patologu

Kakovost histopatoloskega pregleda je odvisna od
informacij, ki jih patologu poda gastroenterolog,
ter obsega komunikacije med gastroenterologom in
patologom.

Informacije na napotnici za histopatoloski pregled
morajo vsebovati:

- lokacijo spremembe,

— velikost spremembe (kot jo oceni
gastroenterolog),

— naravo spremembe (uporablja se Pariska
morfoloska klasifikacija),

— kompletnost odstranitve (kot jo oceni
gastroenterolog),

— kopijo endoskopskega izvida s fotodokumentacijo,
ki se poslje patologu.

Za opis ugotovljenih sprememb se uporabljajo
minimalni standardi terminologije (v nadaljevanju MST),
ki upostevajo Parisko morfolosko klasifikacijo, Kudo,
NICE, JNET in BASIC klasifikacijo za in vivo oceno
povrinein prisotnostitveganjaza globoko submukozno
invazivno rast (glej poglavje 7).
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Pridobitev odstranjenih polipov
za histopatoloski pregled

Pricakuje se, da se v presejalnem programu za
histopatoloski pregled izvlecejo vsi odstranjeni polipi.
To velja tudi za Program Svit.

Nedavno so se pojavile ideje o pristopu, imenovanem
resekcija in zavrZenje. Opticna diagnoza naj bi bila,
zahvaljujo¢ napredku na podro¢ju tehnologije v
ekspertnih centrih, v ve¢ kot 90,0 % odstranjenih
polipov premera do 10 mm natanéna. Tak pristop
naj bi omogoCil precejsnje (obcutne) prihranke pri
izvajanju presejalnega programa. Ker za zdaj pristop
resekcija in zavrZenje Se ni bil preizkusen (preverjen)
izven terciarnih centroy, se svetuje, da se v presejalnem
programu nadzira in preverja izvlek vseh odstranjenih
polipov. Uspe3en izvlek ve¢ kot 95,0 % odstranjenih
polipov se zdi razumljiv standard kakovosti.

Intervalni in neintervalni raki debelega €revesa in danke
so raki, ki se pojavijo po opravljeni kolonoskopiji,
pri kateri predhodno nismo nasli raka v €asu do
narocene kontrolne kolonoskopije, kar si lahko deloma
razlagamo z zgreSenimi najdbami pri prvotno opravljeni
kolonoskopiji.* 1%

DeleZ intervalnih RDCD se giblje med 3,5in 9 % in
jih ugotovimo po vecini v desnem hemikolonu. Zato
je zelo pomembno, da imamo vpeljane dobro izdelane
mehanizme nadzora nad kakovostjo v Programu Svit
opravljenih kolonoskopij, ki vklju€ujejo sledenje in
porocanje o tehrakih.”>7619" Stevilne studije so pokazale
vzrotno povezavo med kakovostjo kolonoskopije in
stopnjo intervalnega RDCD .7 98-99,102-103

**Interval od zadnje kolonoskopije

*>10 mm in/ali visoka
stopnja displazije

3

**70 let je najverjetnejsa
zascitna vloga kakovostno
opravljene negativne
kolonoskopije po

Napredovali adenom*
viden v istem Erevesnem segmentu

N

Verjetno nov karcinom

pozitivnem FIT

DA

NE

Lezija resecirana

N

Cekum doseZen in dobra preglednost,
¢as pregledovanja 28 minut

N

Najverjetneje
neustrezno odstranjena
predhodno ugotovljena

sprememba

Najverjetneje
neustrezno odstranjena
predhodno ugotovljena

sprememba

N

Verjetno spregledana Verjetno spregledana
sprememba ob ustrezni lezija ob negativni,
preiskavi vendar neustrezni
preiskavi

Algoritem 4.1: Verjetna razlaga nastanka intervalnega raka po negativni presejalni kolonoskopiji (prirejeno po Rutter et al.

Consensus statement. Gastroenterology 2018; 155:909-925)
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Do neZelenih zapletov lahko pride takoj ali nekaj dni
in tudi tednov po posegu. Takojsnji zapleti so tisti, do
katerih pride Se pred odpustom iz endoskopske enote.
Zaplet, do katerega pride Ze po odpustu, je pozni
zaplet. Endoskopska enota mora imeti izdelan nacin,
kako ugotoviti in zabeleZiti vse neZelene zaplete po
odpustu pacienta iz endoskopske ambulante.

Priporocajo se trije nacini:

— v dolo¢enem in definiranem ¢asovnem obdobju
po kolonoskopiji je treba stopiti v stik z vsakim
pacientom,

— ugotoviti je treba 30-dnevne umrljivosti vseh
presejanih pacientov,

— ugotoviti je treba vse nenacrtovane sprejeme v
bolnisnico znotraj 14 dni.

Zavedati se je treba, da je ugotavljanje 30-dnevne
umrljivosti in hospitalizacij v prvih 14 dneh po posegu
lahko zahtevno. Prav tako je pacient lahko sprejet
v bolnidnico ali pa je umrl zaradi vzrokov, ki niso v
neposredni zvezi s kolonoskopijo. Kljuénega pomena je,
da je dejavnike, ki so povezani s posegom in so prived|i
do smrti ali nenaértovanega sprejema v bolnisnico,
treba analizirati in po potrebi spremeniti dosedanjo
prakso.

Da bi poenostavili zbiranje podatkov o takojsnjih
zapletih, se svetuje, da se vsak nenacrtovani sprejem v
bolnisnico zabelezi med naslednje kategorije:

trebu3na bolecina,

domnevna ali potrjena perforacija ¢revesa,

krvavitev,

— sréno-Zilni in pljucni zaplet,

drugo (opredeliti).

Obenem je treba navesti primarni razlog za sprejem
v bolnidnico.

BeleZenje zgodnijih in poznih zapletov
zaradi kolonoskopije

Presejanje za RDCD lahko predstavlja realno tveganje
za povzroCitev neposredne Skode v programu
udeleZzenim osebam, ker ima kolonoskopija s
polipektomijo precejsnjo stopnjo tveganja za zaplete,
ki so za prizadetega lahko tudi potencialno Zivljenjsko
ogrozajoci. Zaradi poenotenja in lazje primerjave med
razli€nimi endoskopskimi centri in drzavami naj bi pri
opredelitvi zapletov uporabljali najnovejSo razlicico
minimalne standardizirane terminologije (MST, version
3.0)."%

Gre za pomembne podatke in pomemben kazalnik
kakovosti programa, zato je zelo pomembno, da se
poroca o vseh nezelenih zapletih zaradi kolonoskopije
in se jih registrira. To so nenacrtovani sprejem v
bolnidnico, podaljSanje hospitalizacije, nenacrtovani
nadaljnji posegi, urgentni posegi ali smrt. Zajetje in
registriranje poznih zapletov znotraj 30 dni po odpustu
iz endoskopske enote je tezavno. Pragmaticni pristop je
odlocitev za registriranje in zajem vseh pomembnejsih
zapletov znotraj prvih 14 dni po kolonoskopiji.
Jedro podatkov, zbranih centralno, naj bi vsebovalo
vse nenacrtovane napotitve na hospitalizacijo po
kolonoskopiji, vzrok napotitve, trajanje hospitalizacije,
zdravniske/kirurske ukrepe in izid zdravljenja. '%®
Pri tem se v okviru Programa Svit zbirajo podatki od
endoskopskih centrov, pacientov oziroma svojcev
(ankete 15 dni po kolonoskopiji) kakor tudi od izbranih
osebnih zdravnikov in kirurgov.
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4.7 OBRAVNAVA
PO POSEGU

Pacient po kolonoskopiji potrebuje €as za okrevanje,
predvsem takrat, ko je prejel sedacijo. Na voljo morata
biti locen prostor in zadostna oprema. '3

Prostor za okrevanje mora biti opremljen z ustrezno
opremo za ozivljanje in nadzor Zivljenjskih funkcij,
obenem pa je treba imeti izdelane ustrezne postopke
za spopadanje z urgentnim stanjem.

Idealno bi bilo, da pacient, preden zapusti endoskopsko
enoto, izve za izid preiskave, obenem pa dobi tudi
pisna in ustna navodila, Se posebno ce je bil med
preiskavo sediran. Pacientu je treba povedati (ustno in
pisno), kaksno spremljanje je nacrtovano in koliko ¢asa
bo trajalo. Ustna in pisna navodila morajo vsebovati
razlago in navodila, kako je treba ravnati v primeru
zapletov, pacient pa mora dobiti tudi telefonsko
Stevilko (dosegljivo 24 ur/dan 7 dni v tednu), na kateri
bo dobil ustrezne nasvete in/ali pomo¢.

Pomembno je pridobiti pacientovo povratno
informacijo, in sicer od vsakega pacienta in na uteceni
nacin, da na osnovi pridobljenih podatkov lahko
popravimo ravnanje, ki se nana3a na paciente in s
katerimi zdravstveno osebje po navadi ni seznanjeno.
Povratna informacija lahko vsebuje tudi pohvalo in
pricakovati je, da bo pozitivna povratna informacija
mocna motivacija za zdravstveno osebje, da bo v
bodoce nudilo Se boljSo storitev in oskrbo.
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Izid presejanja mora biti sporocen izbranemu
osebnemu zdravniku, da ta podatek vnese v pacientov
zdravstveni karton. lzdelati je treba klinicne poti za
paciente, pri katerih ugotovimo raka, za tiste, pri
katerih se sprememba ne odstrani v celoti, in za tiste s
spremembami, ki se le tezko odstranijo po endoskopski
poti (ter varnostne mehanizme, ki bodo zagotavljali, da
se je intervencija (poseg) res opravila).

Vpeljan mora biti postopek, kibo omogocal sistemati¢no
registracijo takojsnjih in poznejsih izidov opravljene
kolonoskopije (glej zgoraj vrste izidov in nacine ocene).

4.8 PRIPOROCILA
(SMERNICE)

Gastroenterologi v endoskopski enoti morajo slediti
sprejetim smernicam in jih redno preverjati ter
upostevati predhodne izkusnje in doseZene rezultate
skladno s slovenskimi in evropskimi smernicami, ki so
bile sprejete s soglasjem in ustrezno objavljene.

- Sedacija.

— Spremljanje po sedaciji.

- Antibioti¢na profilaksa.

— Atikoagulantno zdravljenje.
— Crevesna priprava (iscenje).

- Endoskopska ocena sprememb na debelem
Crevesu.

— Endoskopska odstranitev sprememb (tako z
visokim kot tudi nizkim tveganjem).

— Oznacevanje sprememb z visokim tveganjem.

— Nadaljnja obravnava sprememb z visokim
tveganjem.

- Oprema.

4.9 DOKTRINE
IN POSTOPKI

Na voljo morajo biti izdelani nacrti in procesi, ki bodo
nudili podlago pri:

— podajanju informacij in pridobivanju ozavescene
privolitve pacienta,

— preklicu ozavescene privolitve,
— dokumentaciji,

— oceni kompetentnosti,

— izobraZevanju osebja,

— premestitvi na dodatno zdravljenje v primeru
zapletov,

— zaklju€evanju nadzornega ciklusa,

— izbiri in nadzoru opreme.

410 USTREZNOST
DOKUMENTACIJE NA
NACIN ENOTNEGA IN
STANDARDIZIRANEGA
ELEKTRONSKEGA
KOLONOSKOPSKEGA
IZVIDA

Sprotna in obdobna obdelava podatkov za potrebe
drzavnega programa presejanja RDCD je zelopomembna
in je tudi pogoj za uspeh samega programa. Samo
centraliziran pristop omogoca ustrezno vrednotenje
rezultatov presejanja, skupaj z jasno dolocenimi
standardi za kakovost, kar pa je skoraj nemogoce izvajati
brez racunalniske podpore. Na osnovi teh podatkov
se pridobivajo epidemiolodki podatki in kontrolirajo
dejavnosti v posameznih delih programa. To seveda ne
izklju€uje tudi lastnega nadzora vsake endoskopske
enote na osnovi doseganja dolocene ravni kakovosti
po posameznih kazalnikih kakovosti.” 19 1%

Centralno zbiranje podatkov omogoca lazjo vkljucitev
in  primerjavo  slovenske  gastroenterologije z
gastroenterologijo v drugih drZavah in primerljivih
presejalnih programih. S tem se izpolnjujejo tudi
evropske zahteve za nastanek mreZe za zbiranje
podatkov s podroéja gastrointerstinalne endoskopije
za ustrezno podatkovno bazo, ki bi omogocala analizo
rezultatov zdravljenja, kontrolo kakovosti, analizo
in primernost endoskopske prakse, preizku3anje in
vrednotenje terminologije ter epidemioloske Studije
v evropskem prostoru. Program Svit je za te namene
naredil svoj raunalniski program z uporabo enotne
standardizirane terminologije. Uporabljajo ga vsi v
presejanju udeleZeni endoskopski centri. Podatki se
zbirajo in analizirajo centralno.

4.11 MULTIDISCIPLINARNI
KONZILIJ PROGRAMA
SVIT

Multidisciplinarni  konzilij (MDK) Programa Svit
obravnava paciente, ki jim je bil po endoskopski poti
odstranjen zgodnji rak debelega crevesa in danke,
paciente brez histoloske diagnoze rak, ki so bili napoteni
na kirurski poseg, ter paciente, za katere primarni
endoskopist meni, da zaradi kompleksnosti vprasanja
potrebujejo multidisciplinarno obravnavo na konziliju.
Clani MDK podajo tudi mnenje o upraviéenosti do
globoke sedacije. Clani MDK so gastroenterolog, kirurg
in patolog.
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Algoritem multidisciplinarnega konzilija Programa Svit

Algoritem multidisciplinarnega konzilija Programa Svit je prikazan na algoritmu 4.2.

Na konzilij so napoteni:

T . Po opravljeni diagnostiki
1. pacienti, ki imajo adenom s karcinomom \ pravi g

2. pacienti z nemalignimi polipi, napoteni na kirurski poseg

3. drugi pacienti (na Zeljo endoskopista, z vlogo za globoko sedacijo) Potrebna je dodatna diagnostika

\ J \ AN J

1. Histopatoloska ocena

2. Endoskopska ocena

Zdravljenje je zadostno 1. Zdravljenje ni zadostno Endoskopsko zdravljenje je mozno
- 2. Zdravljenje ni moZno
Endoskopska kontrola znotraj Kirursko zdravljenje Terciarni endoskopski center
Programa Svit (Cez 3 mesece) A A
Ostanek tkiva } NE — Endoterapija

Endoskopska kontrola
v Programu Svit

Postopek je za
Program Svit zakljucen

Stadij TNM, postopek je
za Program Svit zakljucen

\ AN J

| U

[ Program Svit kolonoskopija

Algoritem 4.2: Algoritem multidisciplinarnega konzilija Programa Svit
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5.1 UVOD

Uspesnost presejalnega programa za odkrivanje raka
debelega ¢€revesa in danke je odvisna tudi od ustrezno
usposobljenih izvajalcev, ki u€inkovito izvajajo storitve.’
Multidisciplinarni tim, ki je odgovoren za presejalni
program za odkrivanje raka debelega €revesa in danke
(v nadaljevanju: RDCD), vkljuéuje:

vodstvo, upravno in administrativno osebje,
— strokovnjake javnega zdravja,

— specialiste druZinske in sploSne medicine,

— medicinske sestre,

— laboratorijsko osebje,

— gastroenterologe,

— patologe,

— radiologe,

— kirurge,

— onkologe,

anesteziologe.

Multidisciplinarni tim, vklju€en v izvajanje presejalnega
programa za odkrivanje RDCD, mora poznati osnovna
nacela presejanja. Strokovnjaki, ki so vkljuéeni v
izvajanje storitev presejanja in diagnosticiranja bolezni,
se strokovno izobraZujejo. Rak, odkrit s presejanjem, se
obravnava skladno z veljavnimi kliniénimi smernicami.
Spodbuja se nadgrajevanje znanja, ki se pridobi pri
rednem strokovnem izobraZevanju. Udelezba na
usposabljanjih se dokumentira. Certifikati (potrdila)
se dodelijo, ¢e se zadosti zahtevam po specificnem
usposabljanju.

Zdravstvene  politike so  prepoznale  pomen
kontinuiranega izobraZzevanja zdravstvenih delavcev.?
Zaradi razvoja stroke in izpopolnjevanja je potrebno
stalno izobraZevanje na vseh ravneh, ki lahko poteka v
okviru seminarjev, tecajev in drugih vrst izobraZevanja.
V okviru kontinuiranega izobraZevanja osebja morajo
potekati funkcionalna izobraZevanja in specializacije.
V izobraZevanje zdravstvenih delavcev in sodelavcev
morajo biti zajete tudi vsebine, kot so uenje vescin
komunikacije, razvijanje strategij za obvladovanje
stresa in sprostitvene tehnike.

5.2 SPLOSNE ZAHTEVE

Multidisciplinarno izvajanje storitev se je pokazalo za
pomembno za izboljSanje oskrbe in izidov pacientov
z rakom.> Nujna je ucinkovita komunikacija med
razli€nimi strokovnjaki v timu.'

Za vse izvajalce, vkljuéene v presejalni program, se
zahteva osnovno znanje o programu. Teme, s katerimi
morajo biti seznanjeni, so:'

epidemiologija RDCD (obolevnost, napoved izida
bolezni, umrljivost),

— uvod v teorijo presejanja,

— terminologija v presejanju (ciljna populacija,
odzivnost, presejanost ipd.),

- sedanje prakse v presejanju (uporabljeni
nacini presejanja, metode za opredelitev ciljne
populacije, metode vabljenja),

— evalvacija ucinkovitosti presejanja s klju¢nimi
kazalniki izvajanja.

5.2.1 VODSTVO, UPRAVNO
IN ADMINISTRATIVNO OSEBJE

Vodstvo, upravno in administrativno osebje deluje
v smeri zagotavljanja dostopnosti celovitega
upravljanja, zaposlitve ustreznih kadrov za izvajanje
presejalnega  programa, usklajenosti  dejavnosti
javnega zdravja ter povezovanja z drugimi delezniki." 4
Spremljanje presejalnega programa omogoca ustrezna
informacijska podpora. Skladno s sistemom celovitega
upravljanja presejalnega programa potekajo razvoj in
vklju€evanje kazalnikov kakovosti, usklajevanje med
strokami ter zagotavljanje kakovostnih podatkov in
analiz. Zagotavlja se izvedba rednih izobrazevanj in
usposabljanj za zdravstvene delavce in sodelavce, ki
izvajajo presejalni program.’ 4

Administrativno osebje pri presejalnem programu mora
razumeti namen, cilje in metode presejanja, za kar se
izvajajo specificna usposabljanja. Vodstveno in upravno
osebje se izpopolnjuje v vescinah vodenja, komunikacije
in projektnega vodenja presejalnega programa za
odkrivanje RDCD." Vodja Programa Svit je odgovoren za
ucinkovito vodenje presejalnega programa in vodenje
osebja. O delovanju programa poroca koordinatorju
DrZzavnega programa za obvladovanje raka.?
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Organizacija in izvajanje Programa Svit potekata
v okviru Centra za zgodnje odkrivanje raka na
Nacionalnem institutu za javno zdravje (v nadaljevanju:
NIJZ) in zajemata komunikacijo z razli€nimi javnostmi
za nabor ciljne populacije, posiljanje vabil, opomnikovy,
testnih kompletov in rezultatov analize vzorcev
blata ter za narocanje oseb na kolonoskopijo po
pozitivnhem presejalnem testu. V centru potekajo tudi
aktivnosti spremljanja, sprotne evalvacije, priprave
poroCil in obves¢anje deleznikov. Organizacijska
ureditev presejalnega programa za odkrivanje RDCD je
centralizirana.

Osnovne zahteve usposabljanja vodstva, upravnega in
administrativnega osebja vkljucujejo:’

- osnovno razumevanje bremena in problema
RDCD, mozne koristi in skodljivosti presejanja ter
zagotavljanje kakovosti,

- poznavanije informacijske tehnologije ter vescine
uporabe aplikacij za podporo presejalnega
programa,

— komunikacijske vescine (za obravnavo vprasanj,
pritozb, reklamacij ipd.).

Poleg tega se za vodjo Programa Svit zahtevajo:

- vodstvene sposobnosti,

— sposobnosti projektnega vodenja.

V drzavnem programu presejanja in zgodnjega
odkrivanja predrakavih sprememb in raka na debelem
Crevesu in danki delujejo ustrezno usposobljeni
strokovnjaki z razliénih podroéij javnega zdravja.
Mednje uvrs¢amo specialiste javnega zdravja in druge
zdravstvene delavce, promotorje zdravja, analitike in
komunikacijske strokovnjake. Specialisti javnega zdravja
delujejo v smeri dostopnosti kakovostnih programov
krepitve zdravja za vse skupine prebivalcev v vseh
starostnih obdobijih, boljSega vodenja in koordinacije
programov ter sistemati¢nega zagotavljanja informacij
za podporo naértovanju in vrednotenju programov,
zagotavljanja kadrov ter sodelovanja z drugimi
organizacijami.*
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Specialisti javnega zdravja pri presejalnem programu
usklajujejo dele presejalnega programa na nacin, da
se optimizira izvajanje programa, namenjenega ciljni
populaciji.>® To vklju€uje trud za povecanje odzivnosti,
pobude za promocijo zdravja in zmanjSanje neenakosti
pri dostopnosti programa.

Za specialiste javnega zdravja na podro¢ju RDCD veljajo
naslednje zahteve:'

~ razumevanje bremena in problema RDCD:
incidenca, prevalenca, diagnoza, zdravljenje,
dolocanje stadijev ter pomembnost stadija pri
diagnosticiranju,

— razumevanje presejalnega procesa za odkrivanje
RDCD, vkljuéno s presejalno teorijo ter
potencialnimi koristmi in Skodljivostmi presejanja
ter pomenom zagotavljanja kakovosti,

- razumevanje mehanizmov, s pomocjo katerih se
presejanje za odkrivanje RDCD zagotavlja v ciljni
populaciji,

— usposabljanje o u€inkoviti promociji zdravja.

Pri  presejalnem programu za odkrivanje RDCD
sodelujejo za podrocje epidemiologije kroni¢nih bolezni
tudi ustrezno usposobljeni analitiki podatkov z znaniji
statisticne metodologije.! Usposabljanje strokovnjakov,
ki niso izkuseni pri evalvaciji in spremljanju presejanja
za odkrivanje raka debelega crevesa in danke,
poteka v uveljavljenih presejalnih centrih, kjer se
vodijo populacijski presejalni programi. Imenovanje
strokovnjaka z ustreznim epidemioloskim znanjem
je nujno za nadziranje zbiranja in analize podatkoy,
potrebnih za evalvacijo. Ce se podatki primerno zbirajo
in analizirajo, se lahko ugotavlja vpliv presejalnega
programa na incidenco, prevalenco in umrljivost zaradi
RDCD.

Osnovno izobraZevanje strokovnjakov, ki opravljajo
nadzor nad zbiranjem in analizo podatkov, zajema
usposabljanje v javnozdravstveni epidemiologiji in
biostatistiki. Specificno usposabljanje obsega:’

~ epidemiologijo RDCD (incidenca, prevalenca,
umrljivost, trendi),

— teorijo presejanja (bolezen v predklini¢ni fazi, as
od odkritja bolezni do pojava kliniénih simptomov
in diagnosticiranja, izbor oseb, odstopanje
statistinih rezultatov zaradi dolZine presejalnega
intervala),

- terminologijo,

— razumevanje organizacije in algoritma
presejalnega program za odkrivanje RDCD,

— podrogje etike in zaupnosti,

— strategije za zbiranje in vodenje podatkov:
uporabo ustreznih baz podatkov, datotek
posameznikov, arhivov, povezavo z ustreznimi
registri, razvrstitev presejalnih izidov, postopke
nadzora kakovosti in zbiranja podatkov,

— statisti¢no analizo in interpretacijo rezultatov
(kazalnike izvajanja) za evalvacijo, vpliv
presejanja, ugotavljanje vpliva in u€inkovitost
presejanja, izracune stroskovne ucinkovitosti,

— predstavitev podatkov in pisanje porocil.

Zdravniki druzinske in splosne medicine se morajo
seznaniti s programom presejanja za odkrivanje
RDCD." Zagotavlja se jim usposabljanje, da lahko
pomagajo posameznikom pri odlo¢itvah o sodelovanju
Vv presejanju.

Zdravnike na primarni ravni je treba obves¢ati in
izobraZevati. Ti zdravniki so pomembni delezniki pri
vklju€evanju oseb v presejalni program, udelezbi pri
testiranju in preiskavah.

Zdravnik je vklju¢en v informiranje pacientov s
sodobnimi nacini in uspednostjo diagnostike in
zdravljenja raka. Komunikacija mora temeljiti na
sodobnih medicinskih spoznanjih.  Izbrani osebni
zdravnik ima pri zgodnjem odkrivanju raka pomembno
vlogo predvsem zaradi poznavanja podatkov o
pacientu, ki morajo biti dokumentirani. Zdravnik
mora poznati pacientovo druZinsko obremenitev z
rakom, socialno okolje in status, psihosocialno stanje,
nagnjenost k nezdravemu vedenju, prehranske navade,
poklicno obremenitev s karcinogeni in druga tveganja.
Podatki o vsem naStetem morajo biti zabeleZeni v
dokumentaciji, da jih je moZno ob pojavu sumljive
simptomatike med sabo povezati.?

Medicinske sestre, ki sodelujejo pri presejalnem
programu za odkrivanje RDCD, se udeleZujejo
specificnih usposabljanj, da bi razvile ustrezne
vesCine.! Usposabljajo se za pomo¢ posameznikom
pri informiranih odlocitvah o presejanju za odkrivanje
RDCD. Razpon njihovega dela s pacienti je obseZen:
od zacetnega stika s povabljenimi osebami v presejanje
v klicnem centru Programa Svit, medicinskih sester v
ambulanti druZinske medicine, patronaznih medicinskih
sester, preko diagnosti¢ne endoskopije do zdravstvene
nege pacienta, ki potrebuje operacijo. Zato je nujno, da
se med izobraZevanjem seznanijo s komunikacijskimi
ves€inami, obravnavo posameznikov in nacinom
njihovega spodbujanja k sodelovanju v presejalnem
programu.

Zahteve usposabljanja medicinskih sester za presejalni
program za odkrivanje RDCD vkljuéujejo:’

~ razumevanje bremena in problema RDCD:
incidenco, prevalenco, diagnozo, zdravljenje,
prognozo, doloc¢anje stadijev ter pomembnost
stadija pri diagnozi,

- razumevanje presejalnega procesa za odkrivanje
RDCD, teorijo presejanja, potencialne koristi in
Skodljivosti, pomen zagotavljanja kakovosti,

— komunikacijske vescine.

V presejalnem programu za odkrivanje RDCD deluje
usposobljeno, ustrezno vodeno laboratorijsko osebje.’
V laboratoriju so urejeni mehanizmi zagotavljanja
notranje in zunanje kakovosti. Za vse laboratorijsko
osebje je na voljo usposabljanje. Zunanji nadzor
kakovosti dela v laboratoriju se izvaja v sodelovanju z
akreditiranimi mednarodnimi centri.

Za potrebe Programa Svit deluje centralni laboratorij,
kjer se analizirajo vzorci blata. Laboratorij vodi specialist
klinicne biokemije. V timu so zaposleni magistri
laboratorijske  biomedicine,  diplomirani inZenirji
laboratorijske biomedicine in tehniki laboratorijske
biomedicine.  Kadrovska  struktura laboratorija
izpolnjuje zahteve Pravilnika o pogojih, ki jih morajo
izpolnjevati laboratoriji za izvajanje preiskav na
podro¢ju laboratorijske medicine.’” Pri analizi vzorcev se
upostevajo strogi standardi in merila sprejema vzorcev
blata, zagotavlja se kakovost delovanja analizatorjev.
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Usposabljanje za laboratorijsko osebje vkljucuje:’
— osnovno razumevanje bremena in problema

RDCD, koristi zgodnjega odkrivanja bolezni ter
osnovno razumevanje presejalnega procesa,

- usposabljanje o dobrih laboratorijskih praksah,

— usposabljanje za izvajanje testiranja za dolocanje
prikrite krvavitve v blatu z imunokemi¢no metodo,

- usposabljanje za uporabo informacijskega sistema,
ki se uporablja za beleZenje rezultatov.

Poleg tega se za vodjo laboratorija zahteva
usposabljanje, ki zajema:

ves€ine vodenja,

— zagotavljanje notranjega in zunanjega nadzora
kakovosti,

— temeljito razumevanje povezovanja med
laboratorijskim procesom in celotnim presejalnim
programom,

~ razumevanje bremena in problema RDCD
(incidence, prevalence, diagnoze, zdravljenja,
prognoze, dolocanja stadijev in pomembnosti
dolocitve stadija v ¢asu diagnoze),

- razumevanje presejalnega procesa za odkrivanje
RDCD, vkljuéno s presejalno teorijo, potencialnimi
koristmi in Skodljivostmi presejanja ter
zagotavljanjem kakovosti,

— poznavanje znacilnosti izvajanja razlicnih vrst
testiranja za dolocanje prikrite krvavitve v blatu,

- razumevanje tehnologije za dolo¢anje prikrite
krvavitve v blatu z imunokemiéno metodo.

Gastroenterolog, ki je vkljuéen v presejalni program
za odkrivanje RDCD, mora biti izolan in usposobljen
za opravljanje presejalnih kolonoskopij, Zahteva se
najmanj tretja raven endoskopskega znanja. Ta raven
znanja pomeni, da se poleg drugega opravljajo tudi
terapevtske kolonoskopije z elektroresekcijo (ELR) in
endoskopsko mukozno resekcijo (EMR) polipov, ki so
220 mm.
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Vstopne kriterije za presejalne gastroenterologe
predlagajoindolocajo €laniStrokovnega sveta Programa
Svit, katerega ¢lani so tudi nadzorni gastroenterologi
programa.

Kriteriji za vklju€itev izvajalca med presejalne
gastroenterologe Programa Svit so:

izvajalec je specialist gastroenterolog oziroma
je opravil 200 kolonoskopij ter 40 polipektomij
polipov 210 mm v letu pred vkljuéitvijo v
program,

- izvajalec je izkazal poznavanje klasifikacije za in
vivo karakterizacijo polipov,

— izvajalec je opravil teoreticni preizkus znanja s
poznavanjem Strokovnih smernic Programa Svit
pri nadzornem gastroenterologu Programa Svit,

- izvajalec se je seznanil s informacijskim sistemom
Programa Svit,

— gastroenterolog je zaposlen pri izvajalcu
zdravstvenih storitev, ki je del javne zdravstvene
mreZe in dnevno opravlja delo gastroenterologa.

Endoskopist mora pokazati visoko stopnjo doseganja
totalnih  kolonoskopij, nizko stopnjo zapletov in
ustrezno raven odkrivanja adenomov in sesilnih
seriranih lezij.

Kolonoskopija je kombinirana ves¢ina, ki zahteva
povezovanje vizualnih in motoriénih sposobnosti s
kognitivnimi elementi, ki vklju€ujejo:

— razumevanje indikacij za poseg, vklju¢no z
dodatnim ukrepanjem,

- razumevanje anatomije in fiziologije prebavil,
- vizualno prepoznavanje bolezenskih sprememb,

- spremljanje Zivljenjskih funkcij pacientov med
preiskavo.

Kolonoskopsko dejavnost v Programu Svit opravljajo
ustanove, ki izpolnjujejo standarde kakovosti za
presejalno kolonoskopsko ustanovo. Dokument je
sprejel Strokovni svet Programa Svit in je objavljen na
spletni strani programa.® Vsebuje standarde kakovosti
za delo presejalne kolonoskopske ustanove, izvajanje
kolonoskopske dejavnosti in izide opravljenih preiskav.

V skladu s standardi v Programu Svit sodelujejo
gastroenterologi, ki so se poglobljeno izobraZevali,
obnavljajo svoje znanje na tecajih in letno opravijo vsaj
200 totalnih kolonoskopij, od tega vsaj 100 v Programu
Svit.

Strokovni  svet ter nadzorni  gastroenterologi
Programa Svit imajo nalogo nadzirati vstopne
kriterije za zdravstvene ustanove, gastroenterologe in
kolonoskopske time, ki vstopajo v izvajanje programa s
podeljevanjem ustreznih potrdil. Po vklju€itvi izvajalcev
v program nadzorni gastroenterologi Programa Svit
preko spremljanja kazalnikov kakovostiinzneposrednim
strokovnim nadzorom kolonoskopskih centrov skrbijo
za podaljSevanje in v izjemnih primerih tudi za odvzem
dovoljenja za opravljanje kolonoskopij za potrebe
programa. Strokovni svet imenuje nadzornike, ki so
zadolZeni za nadzor nad kazalniki kakovosti; s temi
kazalniki se ocenjuje kakovost dela, ki je osnova za
podelitev ali odvzem potrdila.

Potrdilo za vkljucitev kolonoskopske ustanove v
Program Svit pomeni pridobitev certifikata za
ustanovo, kjer je zados¢eno vsem zahtevam, ki jih
je dolocil Strokovni svet programa, kot so odli¢nost,
ustrezna kadrovska zasedba, ustrezni prostori in
opremljenost, ustrezni procesi in viri. Potrdilo v
Programu Svit je usmerjeno v izvajanje dobre klini¢ne
prakse, kakovostno izvedene preiskave oseb, ki se
udeleZijo presejalnega programa, in zagotavljanje,
da je varnostna komponenta sestavni del postopka
za pridobitev potrdila. Varnost pacienta pomeni
prepreCitev in/ali omilitev neZelenih zapletov znotraj
zdravstvenega sistema. To pomeni, da potrdilo
zagotavlja pravocasno ugotavljanje neustreznih razmer
in praks v ustanovi, kjer se kolonoskopije izvajajo.
Namen potrdila je podpora zdravstvenim ustanovam,
ki izvajajo varno oskrbo pacientov.

Da bi zagotovili kar se da visokokakovostno
kolonoskopijo v presejalnem programu, morajo biti vsi
gastroenterologi udeleZeni tudi v procesu zagotavljanja
kakovosti in morajo zato zagotoviti dostop do podatkov,
ki so potrebni za oceno kakovosti posameznega
izvajalca in  ustanove. Udelezba  presejalnih
gastroenterologov na rednih strokovnih izobraZevanijih,
ki jih organizira Program Svit, je obvezna in je pogoj
za podaljSanje sodelovanja v presejalnem programu.
Ce gastroenterolog ne dosega za program dologene
ravni kazalnikov kakovosti, mu je treba omogoditi
dodatno izobraZevanje, tako teoreticno kot prakti¢no,
po katerem se z nadzorom ocenjujeta kompetentnost

in izboljSanje rezultatov. Pri tem je pomembno, da
se v Programu Svit podatki o kolonoskopijah zbirajo
in analizirajo centralno. Rutinsko se zbirajo naslednji
podatki: Stevilo opravljenih kolonoskopij, odstotek
totalnih  kolonoskopij, stopnja zapletov (vkljuéno
s perforacijami, krvavitvami in smrtjo) in stopnja
ugotavljanja adenomoy, sesilnih seriranih lezij in
karcinomov.

Strokovni svet in nadzorni gastroenterologi usmerjajo
razvoj presejalnega programa v skladu z novimi
strokovnimi spoznanji in mednarodnimi smernicami
in na tej podlagi nacrtujejo razvoj teoreticnega in
prakticnega Solanja endoskopistov ter predlagajo
metode Solanja, ki najbolj vplivajo na u€inkovitost,
varnost, sprejemljivost za preiskovance in natanénost
same kolonoskopije.' 83

Nadzorni  gastroenterologi izvajajo nadzor nad
izpolnjevanjem standardov in doseganjem kakovosti
izvajalcev. V primeru neizpolnjevanja standardov
oziroma kazalcev kakovosti jim nalagajo ukrepe, ki
vklju€ujejo opomin, dodatno strokovno izpopolnjevanje
ali izkljucitev izvajalca iz izvajanja zdravstvenih storitev
v okviru presejalnega programa.®

Pogoj za sodelovanje v presejalnem programu je
ustrezno teoreti¢no in prakti€no znanje endoskopskega
zdravstvenega osebja. UCenje in usposabljanje
endoskopskih  medicinskih  sester, udelezenih v
presejalnem programu za RDCD, je sestavljeno iz:

— razumevanja klinicne obravnave RDCD (diagnoza,
napoved izida bolezni, dolo¢anje stadijev in
pomembnost dolocitve stadija v €asu diagnoze),

— razumevanja procesa presejanja (vkljuéno s teorijo
presejanja, potencialno koristjo presejanja ter
primarno vlogo zagotavljanja kakovosti),

— komunikacijskih vescin,

— pridobivanja prakti¢nih endoskopskih znanj, ki
so potrebna za izvajanje kolonoskopij za potrebe
presejalnega programa,

— pridobivanja znanj za potrebe nadzora pacientov

pred in med posegom ter po njem, vkljuéno z
nadzorom sedacije,
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- pridobivanja znanj za pravilno izvajanje
administrativnega dela presejalnega programa
(izpolnjevanje predpisanih protokolov, posiljanje
spremnih porocil, beleZenje porabe koli¢ine in
vrste potrosnega materiala in pripomockov, skrb
za sledljivost dezinfekcije, ravnanje z odpadki in
drugo).

Izvajalci  zdravstvene nege, kamor sodijo tudi
endoskopske medicinske sestre, morajo biti vpisani
v Register izvajalcev v dejavnosti zdravstvene ali
babiske nege skladno s Pravilnikom o registru in
licencah izvajalcev v dejavnosti zdravstvene ali babiske
nege.® Za medicinske sestre, ki ustrezajo pogojem za
pridobitev licence, je opredeljeno tudi stalno strokovno
izobraZevanje in izpopolnjevanje iz obveznih in splo3nih
vsebin oZjega strokovnega podrocja zdravstvene nege
z namenom pridobitve in ohranitve licence.

Od patologov, ki sodelujejo v presejalnem programu za
odkrivanje RDCD, se pricakuje visoka usposobljenost
na podrogjih:

- interpretacije biopsij benignih in malignih
tumorjev debelega crevesa in danke,

— priprave in histoloske interpretacije vzorcev
endoskopskih polipektomij,

— priprave in histoloske interpretacije vzorcev
kirurskih resektatov.

Histopatolosko dejavnost v Programu Svit opravljajo
ustanove, ki izpolnjujejo standarde kakovosti za
presejalno histopatolosko ustanovo. Sprejel jih je
Strokovni svet Programa Svit in so objavljeni na
spletni strani programa.>* To so kazalniki kakovosti
dela histopatoloskih centrov in presejalnih patologov
v Programu Svit in pogojev za delo presejalne
histopatoloSke ustanove, izvajanja histopatoloske
dejavnosti in izidov opravljenih histopatolo3kih
preiskav.

V skladu s standardi v Programu Svit sodelujejo patologi,
ki so se poglobljeno izobraZevali na podro¢ju patologije,
obnavljajo svoje znanje na tecajih doma in v tujini ter
letno opravijo vsaj 300 presejalnih histopatoloskih
pregledov. Histopatoloski izvid z diagnozo adenom s
karcinomom potrdita dva patologa. Vsak izvid naj bi bil
izgotovljen in vpisan v elektronski informacijski sistem
v petih delovnih dneh.

82

Nadzor kakovosti izvajanja histopatoloske dejavnosti
dolo¢a Pravilnik o izvajanju drzavnih presejalnih
programov za zgodnje odkrivanje predrakavih
sprememb in raka.?? Spremljanje kakovosti poteka s
sledenjem kazalnikov kakovosti in podatkov, ki jih v
informacijski sistem vna3ajo patologi Programa Svit
in preko letnega porocanja o delu histopatoloske
presejalne ustanove. Na podlagi analize pridobljenih
podatkov nadzorni patolog pripravi letno porocilo o
delu histopatoloske ustanove, ki vklju€uje priporocila
in ukrepe. Ob njihovem neupoStevanju so moZzni
nadaljnji ukrepi, kot so opomin, dodatno strokovno
izpopolnjevanje ali izkljuCitev izvajalca iz izvajanja
zdravstvenih storitev v okviru presejalnega programa.

Udelezba presejalnih  patologov na strokovnih
izobraZevanijih, ki jih organizira Program Svit, je obvezna
in je pogoj za podaljSanje sodelovanja v presejalnem
programu.

Pri obravnavi pacientov, ki sodelujejo v presejalnem
programu za odkrivanje RDCD, sodeluje tudi radiolog,
specializiran za pregled (slikanje) debelega €revesa
in danke.! Radioloske preiskave mora izvajati izkusen
radiolog.

Zahteve usposabljanja radiologov za presejalni program
za odkrivanje RDCD vkljuéujejo:

— dobro poznavanje anatomije in fiziologije
debelega Erevesa in danke,

- dobro poznavanje bolezenskih procesov, ki lahko
prizadenejo debelo ¢revo in danko, ter radioloske
slike takih sprememb,

— uporabo slikovnih tehnologij, ki se uporabljajo
kot dopolnilne preiskave ali zamenjava za
kolonoskopijo,

- ustrezno usposabljanje.
Radiologi, ki sodelujejo pri presejalnem programu,

kakovost zagotavljajo s prakso, ki vkljuéuje dvojno
od¢itavanje radioloskih preiskav.

Rake in nekatere velike adenome, ki so odkriti s
presejalnim programom, je treba operativno odstraniti
na ucinkovit in varen nacin." Kirurgi, ki zdravijo paciente
z boleznijo, odkrito v presejanju, se specializirajo,
Eeprav ne nujno izkljuéno, za kirurgijo RDCD ter morajo
dokazati, da opravljajo prakso v velikem obsequ.
Bistveno je, da sodelujejo v multidisciplinarnih timih
z onkologi, izkusenimi v adjuvantnem in paliativnem
zdravljenju RDCD.

Poleg specialisticne usposobljenosti in ustreznih
kvalifikacij kirurgov za operativno zdravljenje pacientov
z RDCD zanije veljata naslednji zahtevi:’

- razumevanje presejalnega procesa za odkrivanje
RDCD,

— razumevanje stadijev raka.

Kirurgi, ki opravljajo laparoskopsko resekcijo, morajo
biti usposobljeni oziroma akreditirani za ta poseg.
Tovrstno usposabljanje poteka v lastnih ustanovah ali
pa kirurgi obiskujejo primerne tecaje.

Vloga onkologov pri zdravljenju na presejanju
odkrite bolezni je enaka njihovi vlogi pri zdravljenju
simptomatske bolezni, zdravljenje pa je skladno s
stadijem bolezni. Onkologi s svojim strokovnim znanjem
in poznavanjem patologije pomembno prispevajo k
razvoju Programa Svit in se ob razli¢nih priloZnostih v
program vkljucujejo kot izobraZevalci in svetovalci.

Za onkologe, ki zdravijo paciente z RDCD, veljajo
naslednje zahteve:

— dobro poznavanje anatomije in fiziologije
debelega ¢revesa in danke,

— dobro poznavanje bolezenskih procesov, ki lahko
prizadenejo debelo ¢revo in danko, vkljuéno z
diagnosticiranjem in dolo€itvijo stadija bolezni,

- razumevanje presejalnega procesa za odkrivanje
RDCD,

— razumevanje stadijev raka,
~ poglobljeno znanje o zdravljenju RDCD,

— ustrezno usposabljanje.

Onkolog je odgovoren za zdravljenje pacienta od
diagnosticiranja raka pa tudi v vsem poteku bolezni.*®
Odloca se med mozZnostmi in predlaga najboljsi nacin
zdravljenja. Pritem uposteva ¢im bolj kakovostni pristop
in so¢uten odnos do pacienta. Onkolog pripomore k
pacientovi kakovosti Zivljenja z blaZzenjem bole€ine in
drugih simptomov ter zdravljenjem neZelenih ucinkov,
kot so zaprtje, slabost, bruhanje in utrujenost.

Pacienta z rakom obravnava multidisciplinarni tim
onkologov, ki ga sestavljajo zdravniki specialisti z
razliénih podrocij onkologije.* Onkologi so internisti,
kirurgi in radiologi. Drugi zdravstveni delavci, ki so
vklju€eni v zdravljenje pacientov, so obicajno patolog,
diagnosticni radiolog, onkoloska medicinska sestra in
onkoloski socialni delavec. V tim so lahko vkljuceni tudi
drugi zdravniki specialisti.

Sodelujejo pri kolonoskopijah pacientoy, ki v Programu
Svit potrebujejo globoko sedacijo s propofolom,
ali drugimi u€inkovinami, ki se uporabljajo v
anesteziologiji. Kolonoskopijo v globoki sedaciji odobri
multidisiplinaren konzilij Programa Svit.

Od anesteziologov se pricakuje razumevanje
preoperativnih in medicinskih omejitev pacientov, s
katerimi sta pogojeni uspeSnost in varnost posega.
Popisati je treba natanéno anamnezo, opraviti klinicno
oceno in pregledati medicinsko dokumentacijo ter vse
ustrezno dokumentirati. Potek sedacije med posegom
je treba ustrezno dokumentirati (utrip, zasicenost
s kisikom, krvni tlak). Po posegu, ki zajema ¢as od
izvleka inStrumenta do odpusta pacienta v domaco
oskrbo, mora pacient prejeti ustrezna navodila o
nadaljnji negi in spremljanju. Anesteziolog mora za
endoskopsko enoto izdelati ustrezno klini¢no pot pred
in med posegom ter po njem.>* %

Anesteziologi, ki sodelujejo v Programu Svit, morajo
izpolnjevati naslednje pogoje:

- da so zaposleni kot anesteziologi pri izvajalcu

zdravstvenih storitev, ki je del javne zdravstvene
mreZe in da dnevno opravljajo delo anesteziologa,

— da poznajo natin delovanja presejalnega procesa
za odkrivanje RDCD,

— da se ustrezno redno usposabljajo.
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OBRAVNAVA
PACIENTOV S
PREMALIGNIMI
IN MALIGNIMI
LEZIJAMI

Milan Stefanovic

6.1 UVOD

Poglavitninamen drzavnega presejalnega Programa Svit
je preprecevanje in zgodnje ugotavljanje predrakavih
in rakavih sprememb debelega €revesa in danke pri
asimptomatskih osebah." Z odstranitvijo sprememb
lahko vplivamo na zmanjSanje incidence nastanka raka
in boljSe preZivetje, e je do raka Ze prislo in je ta 3e
v dovolj zgodniji obliki.'> V vecini primerov adenomov
s karcinomom zadostuje endoskopska terapija in je
preZivetje vsekakor veliko boljSe kot pri simptomatski
bolezni, ko je rak Ze napredoval in zahteva kompleksno
in dolgotrajno zdravljenje, posledica je pa visok delez
obolevnosti in umrljivosti.? S tehnoloskim napredkom,
boljSo diagnostiko in terapijo se od gastroenterologov,
ki sodelujejo v Programu Svit, zahteva specialno znanje
tako pri diagnosticiranju in opredelitvi predrakavih
sprememb kot tudi pri njihovi odstranitvi. Nova
spoznanja in nove tehnologije, katerih uporaba je
potrjena z ustreznimi Studijskimi podatki, vplivajo na
spremembe v nasem praktiénem delovanju in s tem
napredkom moramo biti seznanjeni.

Umetna inteligenca (Ul) je Ze danes komercialno
dostopna za podrocje spodnjih prebavil in bo v bliznji
prihodnosti v veliki meri olajsala delo gastroenterologov
pri odkrivanju in karakterizaciji sprememb. Kljub temu
morajo gastroenterologi v Programu Svit obvladati
uporabo kromoendoskopije s povecavo ali brez.?
Prav tako se od njih priakuje, da so ves¢i razliénih
endoskopskih terapevtskih tehnik, predvsem pa, da
posege dovolj varno izvajajo in poznajo svoje omejitve,
da po nepotrebnem ne ogroZajo zdravja presejanih
oseb.® Za dosego dveh glavnih ciljev presejanja -
zmanjsanja umrljivosti in zmanj3anja incidence - se
morajo v programu presejanja upostevati vsi kazalniki
kakovosti tudi v nadaljnji obravnavi pacientov z
endoskopsko ugotovljenimi premalignimi in malignimi
lezijami.

6.2 SPLOSNA
PRIPOROCILA ZA
OBRAVNAVO PACIENTOV
S PREMALIGNIMI
LEZIJAMI TER RAKOM
DEBELEGA CREVESA

IN DANKE

Adenom je najpogostejsa najdba pri presejalni
kolonoskopiji z ocenjeno prevalenco 20-53 % pri
osebah, starejsih od 50 let.5®

Zmanjanje incidence in umrljivosti zaradi raka
debelega ¢revesa in danke (RDCD), ki smo ga v
zadnjem casu dosegli v Sloveniji, je v glavnem
posledica organiziranega presejalnega programa, kjer
pri kolonoskopijah opravljamo polipektomije. Incidenca
RDCD je z drugega padla na peto mesto. PreZivetje
bolnikov, ki so imeli RDCD ugotovljen v Programu Svit,
jeza 31,3 % vetje kot pri bolnikih z RDCD, ugotovljenim
s simptomi izven presejalnega programa.” *©

Metaanaliza 8 Sstudij sledenja po polipektomiji
adenomov po prvi kolonoskopiji je sicer res pokazala,
da vecina (50 %) intervalnih karcinomov nastane
zaradi spregledanih lezij, vendar je bila po drugi strani
pribliZzno petina intervalnih rakov posledica neustrezne
in nepopolne odstranitve predrakavih sprememb.%1°

Poleg odkritja polipa je pred endoskopsko odstranitvijo
pomembna ocena polipa, vkljuéno z lokacijo, velikostjo,
morfologijo in histopatologijo, kar je prvi pogoj za
uspesno, varno in zadostno endoskopsko terapijo.'®"

Moznosti in nacini endoskopske terapije so se z
napredkom tehnologije in pridobljenimi novimi
spoznanji spremenili. Za odstranitev drobnih in majhnih
polipov se uporablja mrzla zanka, pri vegjih polipih se
uporablja endoskopska mukozna resekcija (EMR) s
predhodnim podminiranjem.’®"" Vsak gastroenterolog,
ki izvaja presejalne kolonoskopije v Programu Svit,
mora biti zmoZen odstraniti spremembe, najdene
med kolonoskopijo, razen zahtevnih polipoy, ki se
odstranjujejo v specializiranih centrih, po predhodni
predstavitvi na multidisciplinarnem konziliju Programa
Svit.
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Obravnava pacientov z rakom debelega ¢revesa in danke
je multidisciplinarna. Pri tem je potrebno sodelovanje
izbranega osebnega zdravnika, gastroenterologoy,
abdominalnih kirurgov, onkologov, radioterapevtoy,
radiologov, patologov, genetikov in negovalnega
osebja. V Programu Svit deluje multidisciplinarni
konzilij (MDK), v katerem sodelujejo specialisti
gastroenterologije, patologije in abdominalne kirurgije
(glej poglavje 4).

6.3 OBRAVNAVA
PACIENTOV S
PREMALIGNIMI
LEZIJAMI DEBELEGA
CREVESA IN DANKE

Adenomi so predrakave spremembe, zato jih je pri
kolonoskopiji treba odstraniti.' Pogoji za uspesno in
ucinkovito kolonoskopijo so ustrezna ¢revesna priprava,
¢as izvleka (8-10 min) in uporaba HD kolonoskopov z
moZnostjo virtualne kromoendoskopije.’

Virtualna kromoendoskopija je danes standard pri
gastrointestinalni endoskopiji in imamo Studijsko
podkrepljene dokaze, da se odkrivanje neoplazem z
njeno uporabo pomembno poveca.'

NajnovejSe Studije kaZejo, da se z uporabo LCI (angl.
Linked Color Imaging) namesto bele svetlobe WLI
(angl. White light imaging) izbolj5a odkrivanje tezko
zaznavnih povrhnjih sprememb sluznice debelega
crevesa in danke.”

Za potrebe Programa Svit smo razdelili polipe na manjse
in ve¢je od 10 mm. Pri majhnih polipih je tveganje za
napredovale neoplazme (visoka stopnja displazije in/
ali adnokarcinoma) nizko in se giblje med 3,6 % pri
adenomih <5 mm in do 6,9 % pri adenomih v velikosti
6-9 mm."1>

Med napredovale adenome sodijo polipi, ki so veliki 10
mm ali ve€ ali imajo intraepitelijsko neoplazijo visoke
stopnje.
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6.4 KARAKTERIZACIJA
POLIPOV

Endoskopske klasifikacije so danes nepogresljive pri
opredelitvi narave najdb in tveganja za submukozno
infiltracijo.

Pariska klasifikacija, ki se je pricela uporabljati
v letu 2003 in je plod skupnega delovanja
evropskega, ameriskega in japonskega zdruZenja za
gastrointestinalno endoskopijo, deli sesilne polipe v
Se dve dodatni kategoriji: 1) sesilne polipoidne in 2)
nepolipoidne, ploscate (flat) in/ali vleknjene polipe
(slika 6.1)."® V praksi je to trenutno najpomembnejsa
klasifikacija, ker je enostavna za uporabo in se z njo
oceni tako morfologija sprememb na sluznici prebavil
kot eventualno tveganje za submukozno invazijo.

Nekaj tezav v klini¢ni praksi je pri klasifikaciji plos¢atih
in vleknjenih sprememb. Histopatoloska definicija,
po kateri je kriterij za doloCitev plos¢atega polipa,
da taka lezija ni ve€ja od 10 do 15 mm v premeru in
histopatoloska visina spremembe ni vecja kot dvakratnik
sosednje normalne sluznice, se pri endoskopskem
opisu prakti¢no tezko uporabi. Pariska klasifikacija je
ponudila v praksi uporabnejso definicijo. Lezija, ki se
projicira v lumen manj, kot je debelina zaprtih kles¢ic za
biopsijo ali konica zanke (2,5 mm), se steje za ploscato
oziroma flat lezijo. Z endoskopskega oziroma kliniénega
stalis¢a so ploscate nepolipoidne lezije pomembne, ker
predstavljajo vecino spregledanih neoplazem debelega
Crevesa."”

pecljata
L. plazeca
sesilna _Minimalno - minimalno
privzdignjena fla¢  vklenjena ulceriarna
G e amm " "

M odp 01s Olla ©O-lb o0-lc o

sm

pm

Slika 6.1: Pariska klasifikacija povrhnijih lezij prebavil
(m — mukoza, sm — submukoza, pm — muskularis)

Pri nepolipoidnih spremembah (Paris O-lla), ki so 220
mm (arbitrarno doloena meja velikosti) gre za tako
imenovane lateralno rastoce tumorje (LST). Poznamo
LST granularnega (LST-G) in LST negranuliranega
tipa (LST-NG), ki imata razlicni maligni/neoplasticni
potencial in zahtevata razlicen pristop k obravnavi.
Najpogostejsa med njimi je podskupina homogeno
granuliranih  LST. Kljub véasih precejsnji velikosti
imajo homogeno granulirani LST skoraj vedno nizek
maligni potencial (displazija nizke stopnje). Ce gre

LST G
m
sm
pm
LST G:
Makronodul 10mm
m
sm
pm
LST G:
depresija
m
sm
pm
LST NG
m
sm
pm
LST NG:
depresija
m
sm
pm

za nodularni me3ani tip, ima velikost vozla verjetno
vlogo, saj je v primeru nodularnega predela, vecjega
od 10 mm, pogosto prisotna visoka stopnja displazije.
Negranularni LST imajo visji maligni potencial. V vec
Studijah je stopnja submukoznih invazivnih karcinomov
pri LST-G 1-3 %, v primerjavi z LST-NG, kjer se ta
giblje tudi do 15 %. Zdi se, da imajo najvecji maligni
potencial vleknjene negranulirane lezije, in sicer za
pribl. 40 %.18-20

Slika 6.2: Slikovni prikaz pariske klasifikacije za poseben primer lezij debelega ¢revesa glede na razlicne vrste tumorjey,

ki se Sirijo lateralno LST (Paris O-1I)
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Pariska morfoloska klasifikacija ni idealna predvsem
zato, ker obstaja le zmerno ujemanje med
gastroenerologi (angl. intra-observer variability), tudi
med eksperti.?!

K nezanesljivosti dodatno prispeva dejstvo, da
je globina invazije odvisna tudi od velikosti in
mikrostrukture povrsine lezije (angl. pit-pattern) in
regularnosti mikroozilja (angl. vascular pattern), kar
predstavlja dodatno teZavo pri opredelitvi narave lezije.
Zato je nujno, da si po dolocitvi morfologije vzamemo
dovolj €asa za opticno oceno sluzni¢ne in Zilne mikro
arhitekture (zgradbe). Glavne klasifikacije, ki se pri tem
uporabljajo, so Kudo, NICE, WASP, Sano in BASIC. Z
njihovo ustrezno uporabo lahko spremembo Ze in vivo
histopatolosko opredelimo kot: hiperplasti¢ni polipi
(HP), sesilno serirano lezijo (SSL), adenom (AP),
zgodniji in napredovali karcinom.

Tip Kriptni vzorec

Kudo in sodelavci so na Japonskem v devetdesetih letih
prejSnjega stoletja prvi ugotovili in poudarili pomen
ocene in klasifikacije povrhnjih kriptnih vdolbin (angl.
pit patterns), na osnovi katerih z uporabo endoskopov
s povecavo in vivo karakteriziramo in loimo polipe.?

Ta klasifikacija na splosno lo¢i 7 tipov povrhnjih
kriptnih vzorcev (angl. pit pattern) in struktur (slika
6.3). Vecina polipov debelega crevesa in danke odpade
na benigne spremembe (Kudo, tip | do tip IV) in se
jih lahko odstrani po endoskopski poti. V nasprotju z
njimi spremembe s Kudo povrhnjim kriptnim vzorcem
V (amorfni ireqularni povrhnji vzorec) pogosto govorijo
o prisotnosti globoke invazivne rasti in zato je v tem
primeru potrebna kirurska terapija.>

In vivo histologija

Okrogli

Ils

1118

Neregularni in velikosti Ills, Ill, 1V

Zvezdasti

Razvejani ali girusom podobni

Tip Il kriptnega vzorca je znacilen
za hiperplazijo. Tak vzorec je
znacilen tudi za SSL

Tubularni ali okrogli, manjsi od
normalnih kript

Tubularni ali okrogli, vegji od
normalnih kript

Regularen vzorec
Intramukozna sprememba

Neregularen vzorec

mukozna-submukozna globoka
invazija

Neregularen vzorec

v

tip kriptnega vzorca
Vi

Brezstrukturni
Vn

submukozna globoka invazija

Slika 6.3: Klasifikacija povrhnjih kriptnih vzorcev — vdolbin (angl. pit pattern) Kudo (Kudo S et al. J Clin Pathol. 1994)

20

Klasifikacija NICE (NBI International Colorectal
Endoscopic Classification) na opti¢ni analizi brez
povecave (zooma) uposteva (i) barvo polipa, (ii) ozZilja
in (i) topografijo povrsine (slika 6.4). Klasifikacija
je enostavna, prakticna in naj bi bila sistemati¢no
vklju€ena v elektronsko endoskopsko porocilo. 2>’

NICE I NICE Il NICE 1l

Barva Svetla ali enaka kot okolica

Rjava, temnejsa kot okolica

Temna ali &rna glede okolice,
véasih z belimi vkljucki

Zilna risha Odsotna (v€asih nezna - Regularna, obkroza svetlejse Iregularna in v&asih odsotna
Cipkasta) Zleze
Povrsina Homogena, temne ali svetle pike | Ovalna, tubularna ali razvejana Iregularna ali odsoten vzorec
struktura
Histologija Hiperplasticni Adenom Adenokarcinom

Slika 6.4: Klasifikacija NICE (NBI International Colorectal Endoscopic Classification)

Klasifikacija WASP (Workgroup serrAted polypS and
Polyposis) lahko lo€i sesilne serirane lezije (SSL)
od drugih hiperplasti¢nih polipov in adenomov.
Te spremembe predstavljajo heterogeno skupino
seriranih polipov, ki ustrezajo sluzni¢nim spremembam
z morfolosko definicijo. Zanje je znacilna serirana ali
nazobcana histopatoloska oblika epiteliarnih kript.

Diagnoza SSL je pogosto tezavna in zahteva
posebno pozornost tako gastroenterologa
kot patologa, ker si s podcenjenostjo njihove
pojavnosti in potencialnega razvoja lahko razlagamo
nastanek nekaterih intervalnih  karcinomov po
opravljeni  negativni  kolonoskopiji.  Klasifikacija
WASP  uposteva/ocenjuje  rahlo  privzdignjenost
sprememb (O-lla), ki so pokrite s sluzjo, iregularne
povriine, ki jo opisujejo kot oblake, z razSirjenimi
kriptami in €rnimi odprtinami/tockami in nejasnimi
mejami spremembe glede na okolico (slika 6.6).28-%°

Klasifikacija Sano je zasnovana na osnovi NBI virtualne
kromoendoskopije s povetavo z namenom analize
ozilja (regularne ali iregularne) in njihovega premera.
Natanénost diagnoze in negativna napovedna vrednost
te klasifikacije je odli€na, kar nam omogoca, da
izberemo ustrezno tehniko endoskopske resekcije (slika
6.5).3°32 Japonski avtorji so upostevajoc klasifikacijo
Sano modificirali klasifikacijo NICE in Podtip NICE I
razdelili na NICE lla, kjer ni moZnosti za invazijo oz. je
ta malo verjetna, in NICE llb, kjer gre za napredovali
adenom z zelo verjetno globoko invazijo. Klasifikacija
JNET je prikazana na sliki 6.15.%23
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Tip

Mikro | Brez zil ali pa Zile
vaskulatura | obkroZajo kripte,
niso pa razvejane

Regularni potek
povezanega oZilja
srednje gostote

Histologija | Hiperplasticni Adenom

Iregularni potek oZilja Avaskularna podrogja,
brez avaskularnih podrocij | malo Zil, zelo iregularni
visoke gostote potek

Napredovali adenom brez
globoke invazije

Napredovali adenom z
globoko invazijo

Slika 6.5: Klasifikacija Sano z uporabo virtualne kromoendoskopije z opti¢no povecavo, ki nam omogoca, da napovemo
histopatolosko naravo polipa na osnovi videza mikrooZilja. Pri podtipu Ilib je tveganje za globoko invazivno rast zelo
visoko in ker je temu pridruZeno visoko tveganje za prizadetost bezgavk, potrebuje pacient kirursko terapijo po onkoloskih

principih (prilagojeno iz Uraoka et al.*).

Ena novejsih klasifikacij, ki jo je predlagala skupina
ekspertov, je BASIC (BLI Adenoma Serrated
International Classification) za karakterizacijo in
napoved globlje invazivne rasti z uporabo svetlobe
BLI (FujiFilm Eluxeo). Uposteva 12 kriterijev, ki se
nanasajo na (i) povrhniji relief (angl. pit pattern), (ii)
vaskularizacijo in (iii) povrsino polipa. V nasprotju z
NICE se ne uporablja barve kot kriterija za dolocitev
in vivo histopatologije, dodatno pa zajema SSL.343°

Zanesljivost opticne diagnoze z uporabo virtualne
kromoendoskopije v kombinaciji s povecavo je odli¢na
oz. dosega vec kot 90 %. V prospektivni, multicentri¢ni
Studiji, kjer smo analizirali ujemanje histopatoloskih
diagnoz s klasifikacijo BASIC (BLI Adenoma Serrated
International Classification) je pokazala dvig po ustrezni
edukaciji z 0,67 (95 % 1Z 0,55-0,80) pred edukacijo
na 0,90 (95 % IZ 0,82-0,98) po edukaciji. Prav tako
po edukaciji ni bilo pomembnejsih razlik pri negativni

HIPERPLASTICNI ADENOM SESILNA SERIRANA KARCINOM
POVRSINA | Sluz je prisotna Ne Ne Da Ne
Regularna (gladka) ; )
ali iregularna Regularna Regularna/iregularna Regularna/iregularna Ireqgularna
Psevdodepresija Ne Da Ne Ne
Depresija Ne Ne Ne Da
KRIPTNI
VZOREC Brez vzorca Da Ne Ne Ne
Tip (okrogli in . Ni okrogli Okrogle kripte z ali - .
ne okrogli) Okrogli (npr tubularni) brez temnih pik Okrogli ali ne okrogli
Razporeditev Homogena ali Homogena/ Heterogena s fokalno
(homogena/ Homogena heterogena brez .
. . heterogena izgubo
heterogena) fokalnega izzvenevanja
OZILJE Prisotno? Da ali ne Da Da ali ne Da
Tip Cipkasto Perikriptalno Perikriptalno/¢ipkasto Neregularno

Slika 6.6: Klasifikacija BASIC na osnovi BLI (modre svetlobe — FujiFilm)
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napovedni vrednosti med zacetniki in eksperti, 93 %
in 97 %, in natancnosti postavljene diagnoze, 97 % in
91 %, zizpolnjevanjem postavljenih kriterijev PIVI (angl.
Preservation and Incorporation of Valuable endoscopic
Innovations) tudi v skupini zacetnikov.>® Problem vseh
teh klasifikacij je odstopanje od ekspertne ravni in
neizpolnjevanje kriterijev PIVI v vsakodnevni klini¢ni
praksi. Po ustreznem Solanju se nivo znanja zacetnikov
zelo hitro dvigne, sicer ne do ekspertnega nivoja, je
pa to znanje relativho kratkotrajno in rezultati hitro
padejo pod nivo kriterijev PIVI.3®

6.5 TERAPEVTSKA
STRATEGUA

Makroskopska in mikroskopska in vivo endoskopska
analiza polipov debelega ¢Erevesa in danke omogoca
napoved njihove histopatoloske narave, tudi globine
infiltracije, ko govorimo o Ze prisotnem raku. Na osnovi
tega pravilno izberemo endoskopsko terapevtsko
tehniko.

Tudi do ene polovice vseh polipov, ki jih ugotovimo
s presejalno kolonoskopijo, je hiperplasti¢nih brez
tveganja za razvoj napredovalih neoplazem in/ali raka.
Odstranitev teh sprememb in njihova naknadna analiza
s strani patologov predstavljata precejsnji strodek
poleg sicer minimalnega tveganja za zaplete po njihovi
odstranitvi. Zato se zdi smiselni pristop, da se odstranijo
le adenomi in se majhni hiperplasti¢ni polipi enostavno
pustijo (strategija predict-resect-leave) ali pa se jih po
resekciji enostavno zavrZze (strategija predict-resect-
discard).

Po trenutnih priporocilih evropskega in amerskega
zdruZenja za gastrointestinalno endoskopijo naj bi se
drobni enostavni hiperplasti¢ni polipi pustili predvsem
takrat, ko so najdeni v rektosigmi in rektumu. Enako
velja tudi za bolj proksimalno leZece hiperplasticne
polipe, ko in €e je gastroenterolog zelo preprican,
da ocena in vivo kaZe, da gre za hiperplasticni polip.
Vec studij je pokazalo, da je vsaj glede ekspertnega
nivoja tak pristop sprejemljiv.3’-*® Problem predstavlja
vsakodnevna rutinska praksa, kjer se kriteriji PIVI ne
dosezejo.'* Merila PIVI zahtevajo negativno napovedno
vrednost (NPV) 290 % za in vivo diagnozo majhnih
(<5 mm) adenomatoznih polipov in ujemanje 290 %
med opticno in histopatolosko diagnozo pri dolo¢anju
intervalov nadzora po polipektomiji.*

Za SSL in enostavne adenome brez in vivo prisotnih
znakov nepravilnosti se priporoéa endoskopska
odstranitev. Cilj je opraviti kompletno resekcijo v enem
kosu ali po delih. Mukozektomija (EMR: endoskopska
mukozna resekcija) je zato terapija izbora.

Biopsijske kleS¢ice se danes prakti¢no ne uporabljajo za
odstranitev polipov in so rezervirane le za vzoréenje, ko
potrebujemo histopatolosko diagnozo pri karcinomih
pred napotitvijo na kirursko terapijo ali za diagnozo
kroni¢ne vnetne Erevesne bolezni.

Pri adenomih z visokim tveganjem (velikih polipih,
>20 mm; polipih s prisotno iregularnostjo v povrhnjem
reliefu (angl. pit pattern) ali Zilni zgradbi (angl. vascular
pattern) in so endoskopsko sumljivi za povrhnji/zgodnji
karcinom) je cilj, da s posegom doseZemo kurativho
resekcijo RO. Zato moramo v tem primeru opraviti
resekcijo v enem kosu. V odvisnosti od velikosti se
bomo odlocili za EMR ali EFTR (angl. endoscopic full
thicknes resection — endoskopska resekcija celotne
debeline ¢revesa) pri lezijah, manjsih od 20 mm, in za
ESD (endoskopska submukozna disekcija) pri vegjih
polipih (>20 mm). Za take lezije je dovolj natancna
endoskopska in vivo diagnoza in zato ne potrebujemo
histopatoloske potrditve z jemanjem vzorcev. Obenem
to lahko vpliva na tehni¢no zahtevnost poznejSega
elektivhega endoskopskega posega.

Z danadnjim znanjem in tehnologijo je prakti¢no
po endoskopski poti mogoce odstraniti vecino, ce
ne Ze vseh sprememb debelega ¢revesa. Tudi ko je z
neoplazmo zajeto ustje slepi¢a (>50 % oboda), lahko
opravimo EFTR, enako velja, ko je s spremembo zajet
diverikel, kot tudi za subepitelirane spremembe, ko je
prisotna tehtna domneva, da gre za NEN (angl. neuro
endokrino neoplazijo).

Razsirjena mukozna resekcija (REMR), ESD in EFTR
spadajo med zahtevne posege, ki so v Programu Svit
opredeljeni kot endsokopski operativni posegi. Take
posege opravljajo gastroenterologi in/ali endoskopski
timi s Cetrto ravnjo endoskopskega znanja po
predstavitvi na multidisciplinarnem konziliju Programa
Svit v za to posebej akreditiranih centrih (slika 6.14 in
algoritem 6.1).

Makroskopski videz spremembe z domnevno globoko
invazivno rastjo zahteva kirursko terapijo po onkoloskih
principih z disekcijo bezgavk.
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Manijse polipe obicajno odstranimo s hladno zanko, ki
je specialno namenjena hladni resekciji. Odstranitev
z biopsijskimi kleS¢icami se odsvetuje, tudi vrocimi,
zaradi visoke stopnje rezidualne neoplazije in veéjega
tveganja za zaplete. Krvavitve po odstranitvi s hladno
zanko so zanemarljive, perforacije pa so prav tako
iziemna redkost. Po definiciji so majhni polipi tisti do
10 mm v premeru, ki se delijo na zelo majhne (drobne)
polipe, <5 mm, in majhne polipe, 6-9 mm v premeru.
Delez drobnih polipov (1-5 mm) predstavlja do 60 %
vseh polipov debelega ¢revesa in danke, hkrati pa je
pri teh polipih zanemarljivo tveganje, da bi bili maligno
spremenjeni. o4

S hladno zanko lahko odstranimo tudi vecje nepecljate
polipe (10-19 mm). Pri EMR po delih takih sprememb
svetujemo predhodno podminiranje z raztopino z
dodatkom adrenalina (1 : 200.000) in metilenskega
modrila. Tako lahko jasno opredelimo meje lezije, ki so
pri SSL vedno neregularne in pri oceni z belo svetlobo
tezko locljive od zdrave okolice (slika 6.6).

Slika 6.7: EMR po delih s hladno zanko

Dve novejSi prospektivni avstralski Studiji sta
primerjali odstranitev z zanko s podminiranjem in
brez pri odstranitvi SSL >10 mm. Povpreéna velikost
odstranjenih SSL je bila v prvi skupini s submukoznim
injiciranjem 15 mm (10-40 mm, n = 134) z enim
recidivom po 6 mesecih (0,6 %) in v drugi brez
predhodnega submukoznega injeciranja 15 mm; (10-
35 mm, n = 41), kjer je po 6 mesecih manj kot polovica
imela recidiv.*®

Retrospektivna Studija, ki je primerjala odstranjevanje
s hladno zanko (n = 156) in klasiéni EMR (n = 402) pri
odstranitvi SSL, je pokazala, da ni bistvenih razlik.
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Tehniéni uspeh je bil pri hladni zanki 100-odstoten
in pri EMR 99-odstoten. Pri uporabi hladne zanke
ni bilo neZelenih zapletov, v skupini EMR pa je bilo
51 % odlozenih krvavitev in pri 3,4 % pacientov
postkoagulacijski sindrom. Stopnja recidiva/reziduuma
je bila podobna v obeh skupinah, 4,3 % in 4,6 %.*

Vsekakor je potrebnih ve¢ prospektivnih Studij, da
bi z vejo zanesljivostjo ocenili dolgotrajni ucinek
takega terapevtskega pristopa. Nedorecena obstaja
tudi potreba za uporabo razredéenega adrenalina
za submukozno injiciranje pred resekcijo s hladno
zanko.*

Ekscizijo veCjega LST-GT opravimo vedno 3Sele po
detajlnem pregledu spremembe. Pri lokaciji v desnem
hemikolonu priporoéamo uporabo pediatricnega
kolonoskopa.

Podminiranje opravimo z me3anico fizioloske raztopine
in metilenskega (toluidinskega) modrila. Ekscizijo
opravimo s tehniko po delih s 15-25-milimetrsko
(monofilamentno)  zanko.  Uporabljamo  visoko
frekvencni tok. Poseg zatnemo sistematicno z desnega
roba lezije, kjer je dostop lahko tezaven, in z distalnega
konca tumorja. 1zogniti se moramo tvorjenju zaostalih
centralno leZe€ih otokov tumorskega tkiva. Vcasih pri
pozicioniranju zanke uporabimo posebno tehniko, tako
dase s konico zanke zataknemo v sluznici pred polipom.
Ko jo odpiramo, se ta obrne in pade €ez polip. Ko zanko
nato zapiramo, je pomembno, da jo e naprej potiskamo
naprej, da lahko v celoti zagrabimo neoplasti¢no
tkivo (hypomochlion (fulcrum) technique). Pri tezko
dostopnih delih si pomagamo s prozornim nastavkom.

Podminiranje opravljamo dinami¢no, samo na tistih
delih, ki jih po podminiranju takoj elektroreseciramo.
Manjse krvavitve sproti ustavljamo s konico zanke ali
koagulacijskimi kles€icami (CoaGrasp). S konico zanke
lahko koaguliramo tudi robove lezije kot profilakso
pred recidivom. Odsvetuje pa se kavterizacija zaostalih
oto¢kov neoplazme, ker je to povezano z vegjo
pogostostjo pojava rezidualne rase. Na koncu, Ce je
to izvedljivo in potrebno, lahko dodatno postavimo
hemostatske klipe, kar je priporocljivo predvsem po
polipektomiji vecjih polipov v desnem hemikolonu.'"
Odrezane kose tumorskega tkiva izvleemo z lovilno
mreZo. Te bolnike moramo narociti na kontrolo v
obdobju 3-6 mesecev.

Nova alternativna tehnika EMR je t. i. podvodna EMR,
ko je polip v celoti potopljen v vodi (vodna imerzija).
S to tehniko se izognemo potrebi po submukoznem
injiciranju pred resekcijo z zanko.* Ko se €revesni lumen
pod tezo vode raztegne, se v nasprotju s stanjem pri
insuflaciji plina sluznica in submukoza umakneta kot
gubi, medtem ko muskularis propria ostane cirkularna.
Meje lezije, ki je v celoti potopljena v vodi, najprej
markiramo s konico zanke ali APC sondo in nato
opravimo ELR polipa (suho rezanje efekt 5, 60 W ERBE
VIO300D) (glej sliko 6.8). Studija, ki je obravnavala
podvodno EMR velikih LST s povprecno velikostjo 30
mm (20-40 mm), je pokazala, da je bilo 55 % sprememb
odstranjenih en bloc z uporabo 33-milimetrske zanke,
od tega jih je 79 % histopatolosko ocenjenih kot
horizontalno odrezanih v zdravo. Gastroenterologi,
veséi klasicne EMR, naj bi porocali o kratki u€ni krivulji
za dosego kompetenosti pri tej metodi odstranjevanja
polipov debelega crevesa. Pri tej tehniki odstranjevanja
lezij, >10 mm, so porocali 0 2-5 % poznih krvavitev*
in samo eni perforaciji v desnem hemikolonu, in to pri
podvodni EMR v retrofleksiji.*

Slika 6.8: Podvodna en block EMR LST-GT v cekumu

ESD je zahtevna operativha endoskopska tehnika,
ki je v domeni gastroenterologov s 4. nivojem
znanja, ki se ga pridobi z ustreznim prakti¢nim in
teoreticnim 3Solanjem.® V Programu Svit take posege
lahko opravljajo samo tisti gastroenterologi, ki imajo
ustrezni certifikat in odobritev s strani nadzornikov
Programa Svit. Ti na osnovi priloZenega certifikata in
Stevila opravljenih posegov (225) izdajo dovoljenje
za opravljanje teh zahtevnih posegov. ESD se lahko v
Svitovem akreditiranem endoskopskem centru opravi
Sele po predstavitvi na multidisciplinarnem konziliju
Programa Svit.

Uspeh odstranjevanja polipov z ESD v debelem &revesu
in danki je boljSi od tehnike odstranjevanja polipov z
EMR po delih s pomembno manjsim delezem ponovitve
lezij (1,2 %).** V metaanalizi Studij z ESD je resekcija
en bloc dosegla 86 % v zahodnih in 93 % v azijskih
drzavah. Resekcij RO v azijskih drzavah je bilo 93 %,
torej pomembno vec¢ kot 86 % v zahodnih drzavah.
Te razlike se s pridobivanjem izkuSenj evropskih
gastroenterologov v zadnjem €asu zmanjsujejo.”!

Poleg tega, da je ESD €asovno in tehni€éno zahtevna, je
stopnja perforacij po ESD (2,0-10,0 %) znacilno visja v
primerjavi z EMR (0,0-0,8 %).** Velika vecina perforacij
je majhnih in ustrezno usposobljen gastroenterolog
jih lahko oskrbi endoskopsko s klipanjem, tako da je
potreba po urgentni kirurgiji v <1 % primerov.3>1->7

ESD v desnem hemikolonu je eden najzahtevnejsih
endoskopskih posegov. Pri velikosti lezij <50 mm so
rezultati zadovoljivi, pri vecjih spremembah pa je
doseganje resekcij en bloc in RO slabse, kot je to na
Japonskem in zaenkrat lahko upravi¢eno uporabimo
alternativni terapevtski pristop.>>™* Nedvomno je ESD
lahko tehnicni izziv in €asovno zamuden poseg, vendar
je v rokah eksperta na tem podro¢ju prva izbira za
zdravljenje zgodnjega RDCD.

Vse spremembe rektuma, ki so LST-NGT ali LST-GT
nodularne in so 220 mm, odstranjujemo z ESD. Gre
za napako, e tako lezijo odstranimo po delih. Pred
nacrtovanim posegom natanéno analiziramo povrsino
lezije (tudi predhodno narejeno fotodokumentacijo,
Ce je ta ustrezna in je na voljo). Opti¢na diagnoza
obic¢ajno zadostuje. Odsvetujemo biopsije in markacijo
s tetovaZo, ker s tem samo povzrofimo fibrozo
submukoze in mocno oteZzimo poznejsi endoskopski
poseq.5+-55
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Za podminiranje uporabljamo osmotsko sredstvo, ki
je Ze pripravljeno in komercialno dostopno (Eleview®,
OriseGel®). Ker gre za relativno drage pripravke, se lahko
alternativno uporablja Voluven® z dodatkom indigo
carmina ali metilenskega modrila. Dodatek adrenalina
odsvetujemo. V nasprotju z zgornjimi prebavili in v
debelem Erevesu visje leZze€imi spremembami v rektumu
ni treba predhodno markirati robov spremembe. Po
kompletiranju injiciranja submukoznega prostora
zamenjamo iglo z endoskopskim noZzem. Odlocitev o
vrsti noza je prepuscena gastroenterologu. Eksperti
obicajno uporabljamo dual knife ali flash knife z okroglo
konico in dolZine 1,5 mm, kar nam omogoca sprotno
dinami€no podminiranje brez potrebe po zamenjavinoza
z injekcijsko iglo. Submukozno disekcijo opravljamo s

pritiskom prozorne kape, ki je name3¢ena na konico
instrumenta. Za lezije v levem hemikolonu uporabljamo
terapevtski gastroskop, za proksimalno lezece lezije pa
pediatri¢ni kolonoskop. Manjse krvavitve med posegom
ustavljamo s konico noZza, pri vegjih pa uporabljamo
CoaGrasp. Po opravljeni disekciji natanéno pregledamo
rano, po potrebi dodatno koaguliramo vidne Zile in
izklju€¢imo poSkodbo misi¢ne plasti crevesne stene, ki bi
zahtevala zaporo s sponkami. Vzorec, ki ga izvleCemo
z lovilno mreZo, razpnemo na pluti zaradi ustrezne
histopatoloSke ocene vertikalnih in horizontalnih robov
lezije (glej sliko 6.9). Po uspesni ESD, kar pomeni, da je
sprememba odstranjena v celoti, tako po enodkopskih,
kot tudi histopatoloskih kriterijih pacienta naro¢imo na
kontrolno kolonoskopijo v obdobju enega leta.>*>*

Slika 6.9: ESD polipa v zgorniji tretjini rektuma LST GT. Natan¢na ocena povrsine in meja neoplazme
z e-kromoendoskopijo in resekcija en block 50 mm polipa spodnje tretjine rektuma JNET lla.
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eFTR je poseg, ki ga lahko opravijo samo
gastroenterologi, certificirani od OVESCO® in Programa
Svit. Vzorec/resektat za histopatolosko analizo
vsebuje celotno submukozo in muscularis proprio.
Poglavitni namen je, tako kot pri vseh endoskopskih
resekcijah tumorjev prebavil, doseci resekcijo RO (slika
6.10). Ta vedno ni izvedljiva in v tem primeru se je
treba odloCiti o dodatnem onkoloskem/kirurskem
zdravljenju, upostevajoc vse dejavnike za (resekcijo RO
z regionalnimi bezgavkami) ali proti (komorbidnost).>®
Dosedanje studije so pokazale, da je resekcija tezko
odstranljivih  polipov ali reziduuma v brazgotini
uspesna v 92 %, ucinkovita odstranitev submukoznih
lezij v 87 % ob sprejemljivi stopniji zapletov (perforacija
2,2 % in krvavitev 3,3 %, apendicitis 20 % ob eFTR
lezij ustja apendiksa). Velikost lezije je omejena na <30
mm. Vecja kot je lezija, manjsa je verjetnost resekcije
RO. Pri velikosti >20 mm adenoma s karcinomom je
RO doseZena le v 28 %. Pri lezijah v rektumu z eFTR
doseZemo odstranitev le v 67 %, kar je treba upostevati
pri submukoznih spremembah.>®

V nizozemski Studiji so obravnavali 330 posegov, od
katerih je bilo 132 primarnih resekcij pri endoskopsko
suspektnih T1 RDCD, kolorektalnih karcinomih in
198 sekundarnih resekcij brazgotin po predhodni
inkompletni resekciji T1 RDCD. Primarna resekcija
T1 RDCD je tehni¢no uspela v 89,4 %, z resekcijo
RO v 82 %. Po primarni resekciji je histopatolo3ki
pregled potrdil T1 rak v 85,2 % in T2 v 11 %. Pri
sekundarnih posegih je bila tehni¢na uspesnost posega
85,4-odstotna in resekcija RO je bila dosezena v 88 %
primerov. Visok odstotek resekcije RO je bil doseZen
ne glede na predhodni status R1, Rx ali RO. Pri 192
sekundarnih resekcijah je bil rak prisoten v 26 primerih.
0d 135 rakov, najdenih tako pri primarni kot sekundarni
resekciji, je bila histopatoloska lo¢itev med visokim in
nizkim tveganjem mozna v 99,3 %. Imeli so 7 perforacij,
od tega 2 takojsnji in 5 odlozZenih. Splo3na stopnja
odstranitve v zdravo (resekcija RO) tumorjev brez
dejavnikov za visoko tveganje je bila 60,3-odstotna,
vkljuéno z 32 % primarno reseciranih rakov in 79 %
po sekundarnem posegu. Od 47 pacientov, ki so
imeli kirurski poseg po onkolodkih principih zaradi
visoko tveganih znacilnosti, jih je 11 imelo preostanek
karcinoma. Pri 73 pacientih se je od dodatne kirurske

resekcije odstopilo kljub zelo tveganim znacilnostim, od
tega je imela priblizno polovica globoko submukozno
invazijo kot edini histopatoloski dejavnik tveganja,
41 % pa jih je imelo komorbidnost ali pa je bolnik
operacijo zavrnil. Pri endoskopskem spremljanju je bila
rezidualna lezija prisotna v 4 %.%°

Pri majhnih kolorektalnih lezijah s sumom ali dokazanim
karcinomom TTje eFTR lahko terapija izbora. Ni dvoma,
da se je eFTR lazje nauciti in ga hitreje izvajamo kot
ESD, ob tem da ima primerljiv varnostni profil. Poleg
tega zagotavlja enak ali boljsi vzorec za histopatolosko
analizo. Kot vse kaZe, sama globina invazije verjetno
ne bo ve¢ neodvisni faktor tveganja, ki bi upraviceval
napotitev na dodatno neoadjuvantno kirurgijo pri
karcinomih T1. Za dokonéno spremembo priporocil
dosedanjega dolocanja tveganja nam bodo v pomo¢
rezultati Studij, ki trenutno potekajo in bodo natan¢neje
opredelile vlogo globine submukozne invazije kot
neodvisnega dejavnika tveganja za metastaziranje v
regionalne bezgavke.

Poseg eFTR v Programu Svit opravimo po predhodni
odobritvi multidisciplinarnega  konzilija Programa
Svit. Pred nacrtovanim posegom eFTR natanéno
analiziramo povrsino lezije (tudi fotodokumentacijo,
Ce je ta ustrezna in je na voljo). Obvezno opravimo
markacijo robov. Z names¢enim FTRD (angl. full-
thickness resection device) nato pridemo do lezije, ki
jo s posebnim grasperjem primemo in povle¢emo v
prednastavljeno napravo. Sprozimo klip in opravimo
resekcijo. Pri tem sta zelo pomembna vrstni red dejanj
in koordinacija v delovanju endoskopskega tima.
lzvle€emo resecirani tumor in ga razpetega na pluti
posliemo na patolosko analizo zaradi ustrezne ocene
vertikalnih in horizontalnih robov lezije in potrditve,
da je bila sprememba odrezana v zdravo. Po uspeSnem
eFTR pacienta naroc¢imo na kontrolno kolonoskopijo v
obdobju enega leta. Z uporabo hibridne tehnike lahko
odstranimo tudi vecje (> 30 mm) LST GT v cekumu, z
vras€anjem v ustje slepica. To naredimo tako, da najprej
opravimo EMR po delih od robov proti centralnem delu
lezije in nato Se eFTR s tumorjem zajetega ustja slepica
(slika 6.11).°

Nevroendokrina neoplazma (NEN) je najpogostejsa
sluajna najdba v rektumu. eFTR je lahko terapija
izbora za resekcijo RO NEN 10-15 mm. Trenutno
ni ustrezno Studijsko podprtih podatkov, da bi bila
eFTR ucinkovitejsa od modificirane EMR z uporabo
elasti¢ne ligacije in CUP — EMR. Ce imamo preostanek
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neoplazme po predhodni EMR, z eFTR dosezemo
bolj3e rezultate kot z ESD. V celoti odstranjen NEN <10
mm, stopnje G1-G2 brez invazije v muskularis proprio
ali metastaz v bezgavke verjetno ne zahtevajo rednega
endoskopskega spremljanja.

Posebna indikacija za eFTR, ko gre za terapijo izbora,
so redki primeri adenomov, ki se vrascajo v divertikel
(slika 6.12).

Slika 6.10: EFTR - resekcija RO globoko invazivnega karcinoma zgornje tretjine rektuma (pT15m2)

Slika 6.11: eFTR neoplazme ustja apendiksa

Slika 6.12: Hibridni poseg z EMR in odloZeno eFTR neoplazme, ki se vrasca v divertikel (shematicni prikaz po Meier B,
Caca K. Surg Endosc. 2017)*
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Za pecljate polipe 210 mm uporabljamo zanko ELR.
Pri vejih pecljatih polipih (>20 mm in debelino
peclia =25 mm) se priporoca predhodna namestitev
ligacijske zanke, kar zmanjSa moZnost takojsnje in
odloZene postpolipektomijske krvavitve (slika 6.13).52
Zadnje case se predhodna namestitev ligacijske zanke
odsvetuje, ker nam onemogoca primerno oddaljenost
ELR od glave polipa in posledi¢no nezanesljivost
histopatoloSke ocene. Zato naj se najprej opravi ELR in
nato preostanek peclja zavaruje s sponkami. Pri velikih
pecljatih polipih lahko dosezemo zmanj3anje volumna
z injiciranjem razredéenega adrenalina (1 : 10.000)
v pecelj in glavo polipa, kar nam omogoca, da laZje
namestimo ligacijsko zanko in tudi laZje ujamemo polip
v zanko.®® Ce imamo velik polip na kratkem in debelem
peclju, je vcasih tehnicno nemogoce objeti glavo polipa
in je v tem primeru bolje, da polip odstranimo z ESD.
Po ELR je treba polip izvleci v enem kosu, najbolje z
lovilno mreZo. Priporocljivo je, da bazo polipa oz.
resekcijsko mesto na odstranjenem polipu oznacimo
s tuSem ali buciko zaradi laZje orientacije in poznejse
obdelave preparata v histopatoloskem laboratoriju.

Slika 6.13: ELR pecljatega polipa z debelim pecljem po
predhodnem zavarovanju z ligacijsko zanko in dodatnim
fiksiranjem zanke s kovinskimi sponkami
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6.6 MARKACUA
UGOTOVLJENIH
SPREMEMB

Oznacevanje sprememb v debelem ¢crevesu nam
olajsa najti te spremembe pri ponovni kolonoskopiji
ali kirurSkem posegu. Za markacijo uporabljamo
biokompatibilno, precisceno in sterilno indijsko ¢rnilo
(delci ogljika — Spot®). Markiranja ne potrebujemo za
lezije v cekumu in v bliZini ileocekalne zaklopke ter v
spodnji tretjini rektuma, kjer imamo jasne anatomske
oznaCevalce. Ustrezna fotodokumentacija s sliko
anatomskega znanilca je zadostna za dokumentacijo
lezij na teh lokacijah.

Markiramo z injekcijsko iglo v submukozo. Najprej je
treba injicirati s fizioloko raztopino in ko se z nastalim
mehurckom prepricamo, da smo na pravem mestu,
injiciramo 0,75-1,0 ml €rnila.

Kako bomo markirali, je odvisno od namena markacije.
Pri nacrtovanem endoskopskem posegu markiramo
3-4 cm pod spremembo na 2—-3 mestih na analni strani.
Pri nacrtovanem kirurSkem posegu tetovazo apliciramo
tako v liniji z lezijo kot tudi na nasprotni strani lezije,
da na ta nacin zagotovimo, da bo kirurg markacijo
zaznal. V vseh primerih je lokacijo treba zabeleZiti v
e-kolonoskopskem izvidu in s fotodokumentacijo.
To mora biti v Programu Svit standardizirano in
dogovorjeno s kirurgi.t**

Slika 6.14: Markacija z indijskim ¢rnilom Spot po opravijeni EMR polipa 220 mm (i. injiciranje najprej fizioloske raztopine
in Sele nato ¢rnila v submukozo, ii. oznacimo na dveh mestih distalno proti anusu, 3—4 cm od mesta lezije, iii. mesto jasno

spoznano ob endoskopski kontroli)

Hiperplasticni polip SSL Adenomi Adenokarcinom
Povrhnji/zgodnji Globoko invazivni

Brez resekcije Kompletna resekcija Kompletna resekcija | En block resekcija z Kirurgija

<10 mm: hladna <10 mm: hladna varnostnim robom

zanka 10-20 mm: zanka 10-20 mm: <20 mm: en block

EMR ali hladna zan- EMR >20 mm EMR EMR ali EFTR

ka >20 mm EMR po po delih (angl. 220 mm: ESD

delih (angl. peace peace meal)

meal)

Slika 6.15: Izbor terapije na osnovi in vivo opredelitve neoplazme (klasifikacije JNET, BASIC idr.)
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iFOBT > poz.

—~

<

Diagnosticna kolonoskopija
POLIP

<

Ocitni znaki globoke submukozne invazije (SMI)

o

Z

Biopsiraj in markiraj 3-4 cm
distalno od spremembe

NICE lll/Kudo V/Vn/Paris llI

Dvomljivo

2
Napoti na konzilij/ekspertni nivo
(NE biopsiraj, NE markiraj!)
NS

< <

v

Z

Visoko tveganje za povrhniji
karcinom (SMI)
(LST-NG psevdodepresija
ali LG-G nodularni tip
(nodus =10 mm))

4

Z biopsijo potrjen Dvoumna
malignom biopsija
U
Biopsiraj in

markiraj 3-4 cm
distalno od lezije
in napoti na
kirurgijo

Da/Dvoniljivo ] Ne

7
Biopsiraj in markiraj 3-4 cm
distalno od lezije in napoti
v ekspertni center za
en-bloc resekcijo

<4

N

Spremljanje po
smernicah

N
NS

X7
Da Za odstranitev
zahtevna lezija

L
[~

ESlES
L L

Odstranitev| | Odstranitev
en-block po delih

J J

Algoritem 6.1: Terapija po karakterizaciji polipov debelega ¢revesa in danke (prilagojeno iz Mathews AA et al.*”)
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6.7 UMETNA
INTELIGENCA

Umetna inteligenca (Al), ki je danes Ze komercialno
dostopna za podrocje spodnjih prebavil, bo v bliZnji
prihodnosti v veliki meri olajsala delo endoskopistov.®
Avtomatski sistem za detekcijo, diagnozo in spremljanje
ima Stevilne prednosti. Je objektivna in se lahko
ponavlja (je reproducibilna) in s tem odpravi razlike med
gastroenterologi. Prav tako je Al potencialno veliko
hitrejSa kot ¢lovek in lahko zajame vec relevantnih
podatkov, kot je tega sposoben gastroenterolog.

Al je splosni termin za katerokoli vrsto stroja, ki lahko
opravlja avtomatski proces, katerega podlaga je logi¢no
sklepanje ali algoritem. Globoko uéenje (angl. deep
learning — DL) je podrocje racunalnisko podprte analize,
ki se je pokazalo kot izjemno uginkovito pri klasifikaciji
prostorsko koreliranih podatkov, kot so v naSem
primeru endoskopske slike. Razlog za tako uc€inkovitost
je, da DL uporablja Zivéno (nevralno) mrezo, podobno
¢loveskim mozganom, in se lahko nauéi lociti med
posameznimi znacilnostmi. Tako npr. algoritmu nikoli
ne re€emo, kako polip znacilno zgleda, temvet se
nauci, kako ga prepoznati iz velikega nabora slik. To
potrjuje dejstvo, da je moc ZivEnega omreZja v najved;ji
meri odvisna od podatkov, ki so na voljo med ucenjem.
Zato je dana tudi najvedja pozornost podatkom in
lahko tako skoraj re€emo - podatki so algoritem. Po
Stevilnih raziskavah in dokazani zanesljivosti se je Al
Ze pricela uporabljati v rutinski praksi. Vendar je treba
opozoriti, da danes Se obstajajo pomembne omejitve
in jo mora klinik zaenkrat vzeti kot podporo in ne
zamenjavo za delo, ki ga opravlja. Interpretacija, ki jo
je sposoben ¢lovek pri sprejemanju odlocitey, je seveda
pri nevralni mreZi Se vedno pomanijkljiva. Vloga ¢loveka
bo ostala nenadomestljiva vsaj Se v tem desetletju. V
multicentri¢ni Studiji (COMET-OPTICAL Intuition -
BASIC - CAD) se je CAD izkazal kot najucinkovitejsi pri
karakterizaciji, e smo ga primerjali s skupino zacetnikov
in skupino ekspertov.® V nasprotju s studijo COMET so
podobne Studije na to temo pokazale zmerno (0.41-
0.60) do zelo dobro (0.81-1.00) ujemanje pri oceni
ekspertov in zacetnikov.®-%°

Vsekakor nujno potrebujemo vec Studij, ki bodo
natacneje opredelile vlogo in diagnosti¢no zanesljivost
Al, preden jo bomo lahko uporabljali pri svojem
vsakodnevnem delu.

CADEYE/WLI: Detekcija

CADEYE/BLI: Karakterizacija adenomatozni polip (Eluxeo)

CADEYE/WLI: Detekcija

CADEYE/BLI: Karakterizacija hiperplasticni polip (Eluxeo)

Slika 6.16: Al za detekcijo in karakterizacijo
neoplasticnih sprememb debelega Crevesa in danke
(Eluxeo FujiFilm)
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6.8 PRIDOBIVANJE
ODSTRANJENIH LEZIJ
ZA PATOLOSKO ANALIZO

Dokler se ne bo presSlo na strategijo odrezati in
zavreCi (angl. resect and discard), je v Programu Svit
treba vsako odstranjeno spremembo pridobiti za
histopatoloski pregled. V Programu Svit lo€ujemo
polipe in jih na histopatologijo posiljamo vsakega v
svojem s ¢rtno kodo oznacenem vsebniku. Napotnica
za preiskavo je standardizirana znotraj informacijskega
sistema Svit. Napotnica vsebuje vse podatke o
preiskovancu in najdbah s ¢rtnimi kodami posameznih
najdb, ki ustrezajo €Ertnim kodam na vsebnikih z
najdbami. Zelo majhni polipi se lahko aspirirajo skozi
biopsijski delovni kanal endoskopa. Za vecje polipe in
polipe, odrezane po delih, uporabimo posebne mreze
za endoskopski izvlek skupaj z instrumentom. Korist
endoskopskega posega (polipektomije, EMR, ESD
in eFTR) lahko v celoti ocenimo samo z opravljeno
visoko kakovostno patolosko analizo. Orientacija
vzorca zahteva poznavanje izgleda spremembe pred
resekcijo. Orientacija vzorca s strani gastroenterologa
je pomembna predvsem pri domnevi o Ze prisotni
submukozni invaziji. Iziemoma, ¢e so dodatno odvzeti
npr. vzorciiz leZis¢a lezije (vistem posegu, po odstranitvi
lezije), lahko te vzorce posljemo v lo€enem vsebniku,
oznacenem z enako ¢rtno kodo, kar dodatno oznac¢imo
na napotnici in vsebniku (dodatno, rono zapisemo
enako ¢rtno kodo in dodatno oznako na vsebniku -
npr. rob lezije).

Da bi olajsali orientacijo, je potrebno en-bloc
odstranjene preparate pred fiksacijo s formalinom
napeti s fiksiranjem robov z iglami na podlago iz plute
ali podobnega materiala. Vzorci morajo biti zaradi svoje
narave fiksirani takoj in poslani v preiskavo ¢im prej po
odvzemu.

Za fiksacijo vzorcev uporabliamo 10 % nevtralni
formalin. Volumen fiksativa mora biti 5-10-krat veg;ji
od volumna vzorca. Cas fiksacije je odvisen od velikosti
vzorca — biopti¢ne vzorce fiksiramo vsaj 4 ure, v vecini
primerov pa vsaj 6 ur oz. ve€je vzorce (npr. ESD vegjih
polipov) 24 ur.33 %35
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6.9 SLEDENJE IN
OBRAVNAVA NEPOPOLNO
ODSTRANJENIH LEZ1J

Priporocila za spremljanje po kolonoskopiji s polipektomijo
ali brez so predmet 8. poglavja.

V poglavju se bomo omejili na sledenje po resekciji
polipov po delih, vegjih od 20 mm.

Ne glede na vrsto endoskopske tehnike in velikost
lezije je cilj, da ugotovljeno spremembo odstranimo v
celoti. Gastroenterolog mora oceniti, 3e preden se bo
polipektomije lotil, ali poseg lahko opravi v celoti in
varno za pacienta. V nasprotnem primeru lahko pride do
neZelenih zapletov, dodatnih obremenitev za pacienta,
zdravstveni sistem in ne nazadnje intervalnih lezij. Po
resekciji polipa po delih je treba opraviti endoskopsko
kontrolo v roku 3—-6 mesecev. Te kontrole se opravljajo
s posredovanjem klicnega centra Programa Svit.
Namen je oceniti mesto resekcije, odstraniti eventualni
reziduum v brazgotini in odstraniti moZne sinhrone
lezije. Prevalenca sinhronih lezij po odstranitvi polipov,
220 mm, je visoka. V veliki Studijski skupini pacientov
po endoskopski odstranitvi velikih polipov (=20 mm)
so pacienti v povprecju imeli 4 dodatne adenome.
Dodatni napredovali adenom je imelo 40 %, dodatni
220 mm polip 20 % in sinhroni karcinom, ki ga je prvi
gastroenterolog spregledal, 0,8 % pacientov. Od tistih,
ki so bili napoteni na odstranitev ve¢je SSL, jih je 30 %
imelo neprepoznano serirano polipozo.”

Pri endoskopski kontroli moramo 3e posebno natan¢no
pogledati postpolipektomijsko brazgotino. Pri tem je v
pomoc elektronska kromoendoskopija, kot sta BLI ali
NBI. Granulacijska tkiva, ki zaradi kovinskih sponk, ki
ponavadi v casu kontrole odpadejo, se endoskopsko
lo¢ijo od neoplazme s svojo regularnostjo in jih ne
smemo zamenjati z adenomskim tkivom. Ce ob
kontroli po resekciji ve¢jih polipov po delih ugotovimo
rezidualno neoplazmo, jo je treba odstraniti. Vecina
ostankov tumorja je majhnih in jih lahko odstranimo
z biopsijo. V primeru vegjih rezidualnih ras¢ je véasih
ponovitev klasiéne EMR nemogoca. Takrat si pomagamo
z ELR zanko ali avulzijo. Le redko je potrebna ena
od zahtevnejSih operativnih endoskopskih tehnik,
kot sta ESD in eFTR, ko je pacienta treba napotiti v
specializiran in za te posege usposobljen center. V
primeru rezidualne ras€e se nadaljnja kontrola nacrtuje
Cez 6 mesecev ali Se v krajsem intervalu, predvsem ¢e

histopatolosko ugotovimo visoko stopnjo displazije.
Kontrolo ponovimo v okviru Programa Svit. Ko enkrat
ugotovimo, da v brazgotini ni ostanka tumorja, kontrolo
nacrtujemo €ez 1 leto in nato ¢ez 3 leta, oboje izven
Programa Svit.

6.10 NEZELENI ZAPLETI
PO ODSTRANITVI
KOLOREKTALNIH LEZ1J

Tako seznanitev z endoskopskimi  znacilnostmi,
simptomi in znaki zapletov kakor njihovo obladovanje
sta pogoj za opravljanje endoskopske odstranitve
polipov in pogoj za delo v Programu Svit. Zapleti so
nedvomno povezani z izkudnjami. Tveganje za zaplet
po polipektomiji je trikrat vecje pri manj izkuSenem
gastroenterologu.”’

Zaradi poenotenja in laZje primerjave med razli€nimi
endoskopskimi centri znotraj in zunaj nacionalnih
meja naj bi pri opredelitvi zapletov uporabljali enotno
terminologijo  (leksikon/definicijo) kot okvir za
merjenje, opredelitev in porocanje o zapletih.”

Ceprav so zapleti po polipektomiji na splosno redki,
je videti, da Stevilo naras€a, kar si razlagamo z
odstranjevanjem vecjih lezij in vpeljavo zahtevnejsih
endoskopskih  tehnik. Krvavitev je najpogostejsi
zaplet po polipektomiji. Analizirali so zdruZeno
prevalenco komplikacij (zapletov) po kolonoskopijah s
polipektomijo pri sistemati¢nem pregledu in metaanalizi
21 populacijskih  studij, ki je zajela 1,966.340
kolonoskopij, ki so bile opravljene med 1. 1. 2001 in
31.12.2012.72

Slika 6.17: Krvavitev po polipektomiji

ZdruZena prevalenca za krvavitev po polipektomiji
v metaanalizi je bila 9,8/1000 (95 % 1Z 7,7-12,1).
Analiza c¢asovnih trendov kaZe padec stopnje
postpolipektomijskih krvavitev s 6,4 na 1,0/1000
kolonoskopij v analiziranem obdobju od leta 2001 do
2015.

V Programu Svit je bilo v obdobju od 1. 4. 2009 do 31.
12. 2016 opravljenih 44.289 kolonoskopij in pri tem
je bilo zabeleZenih 38 odloZenih krvavitev (0,085 %).°

Krvavitev, ki nastane takoj po polipektomiji Se v €asu
kolonoskopije, navadno nima vecjega pomena, kajti ob
danasdnji tehnologiji in izurjenosti gastroenterologov
zaustavljanje vecine takih krvavitev ni problemati¢no.
Po drugi strani je treba nadaljnje ukrepanje zaradi npr.
nenacrtovanega sprejema v bolnisnico zaradi krvavitve
zabeleziti kot neZelen zaplet. Za postpolipektomijsko
krvavitev znotraj dveh tednov po opravljenem posegu
se Steje oCitna izquba krvi, ki zahteva transfuzijo, in
nadaljnje endoskopsko ali kirursko zdravljenje.%%’
To izklju€uje manjSe krvavitve, do katerih pride pri
vec€ini pacientov, pri katerih so bile odstranjene vecje
spremembe. Statisticni podatki glede krvavitev so
zaradi neenotne definicije zelo tezko primerljivi. ESGE
je postavil za kakovostni prag manj kot 1 : 1.000
takojsnjih ali poznih krvavitev, ki zahtevajo kirurski
poseg. Amerisko zdruZenje za gastrointestinalno
endoskopijo (ASGE) je mejo postavilo na <1/100
kolonoskopij.”? V vseh primerih naj bi pred kirurskim
posegom hemostazo poskusali doseci po endoskopski
poti.
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Perforacije po polipektomiji so zelo redke, je pa to
najresnejsi endoskopski zaplet.

Veniredkih, e ne edini prospektivnistudijiminchenskih
avtorjev, v kateri je bilo v dveletnem obdobju opravljenih
2.257 terapevtskih kolonoskopij, pri katerih so opravili
3.976 polipektomij, je bil odstotek perforacij 1,1 %.”
V retrospektivni Studiji iz ZDA, ki je zajela Sestletno
obdobje in 43.609 kolonoskopij, je bil odstotek
perforacij 0,03-odstoten, enak tako za diagnosti¢ne
kot terapevtske kolonoskopije.”® V Studiji iz Minnesote
so imeli 7 perforacij na 10.000 kolonoskopij.”® V
Studiji Norwegian colorectal cancer prevention pri
diagnosti¢nih kolonoskopijah ni bilo perforacij, bila pa
je ena perforacija na 336 polipektomij.”

Novejsi zbirni podatki so pokazali da je stopnja
perforacij 0,08-odstotna (95 % 1Z 0,06-0,1 %).”

Vecina perforacij sledi terapevtskemu posegu in
nekatere polipektomije so bolj tvegane kot druge.
Predvsem pri vecjih, Sirokobaznih spremembah ali
spremembah v desni polovici debelega crevesa je
tveganije za perforacijo vecje. Novejsi podatki studije iz
Velike Britanije, kjer so analizirali 150.000 presejalnih
kolonoskopij, je pokazala, da je lokacija polipa v
cekumu neodvisni dejavnik tveganja za perforacijo.
ESGE je predlagal kakovostni prag za tovrstni zaplet
<1 : 1.000 presejalnih kolonoskopij.

Poznati je treba tehnike ELR/EMR, s katerimi
zmanjsamo moznost, da bi v zanko ujeli muskularis
proprio. Pomembno je lezijo podminirati s teko€ino z
dodatkom barvil, kot sta metilensko modrilo ali indigo

Tip 0 Tip |

karmin, ki obarvajo submukozo, ne pa muskularis
proprie, ki se pri globji poskodbi jasno loci od obarvane
submukoze (t. i. tar¢ni znak).”® EMR naj bo zmerna
oziroma ne smemo uporabiti prevelike zanke. Pred
ELR/EMR se s premikanjem zadrgnjene zanke okrog
lezije prepricamo, da nismo zajeli tudi miSi¢ne plasti.
Dokaz za to je, da se ob potegu premakne cela stena in
ne samo lezija. V tem primeru je potrebna prilagoditev s
popuscanjem zanke in isto€asnim vlekom proti svetlini
Crevesa proti endoskopu, kar lahko sprosti muskularis
proprio.Znaginom ELR, kov celotiz zadrgnjeno zanko in
z razmikom manj kot 1 cm med palcem in prsti ter hitrim
rezanjem (zaprtjem zanke) lahko prepre¢imo poskodbo
miSi¢ne stene. Danasnje pametne elektrokirurske enote
zaznajo tkivno impedanco in na osnovi tega prilagajajo
mo¢, kar minimizira globje poskodbe tkiva.”

Prepoznavanje delne perforacije ali perforacije celotne
stene je kriticno. Pri takoj spoznani mikroperforaciji,
ki se lahko reSi z namestitvijo sponk in dajanjem
sistemskih antibiotikov, ni nevarnosti za ve¢jo skodo za
pacientovo zdravje 88!

V Programu Svit je bilo v obdobju od 1. 4. 2009 do 31.
12. 2016 opravljenih 44.289 kolonoskopij in pri tem je
bilo zabeleZenih 41 perforacij (0,092 %).°

Za oceno poskodbe stene debelega crevesa po
endoskopskem posegu se danes uporablja Sydneyjsko
klasifikacijo perforacij. Ta nam omogofa oceno
globine poskodbe ¢revesne stene po endoskopski
mukozni resekciji (EMR) LST s premerom >20 mm.
Najpomembnejsa je natan¢na endoskopska ocena po
resekciji z naprednimi slikovnimi tehnikami, na osnovi
katerih se odlo€amo o nadaljnjih ukrepih.

Tip Il Tip Nl Tip IV
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Slika 6.18: Sydneyjska klasifikacija poskoagulacijskega
sindroma in perforacij (prilagojeno po Burges et al.8")
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Potencialna globoka miSi¢na poskodba (angl. Deep
muscular injury — DMI) tipa | in Il je povezana z
velikostjo lezije, submukozno fibrozo in lokacijo v
transverzalnem delu debelega ¢revesa.

DMI tip IlI-V (tarcni znak in perforacija) so povezani
z resekcijo en bloc (220 mm) z lokacijo po vecini v
cekumu in transverzalnem delu debelega crevesa ter
visoko stopnjo displazije ali submulozne invazivne rasti
(slika 6.18).

Poskodbe tipa | ne zahtevajo oskrbe z namestitvijo
sponk, DMI tip IlI-V pa zahtevajo zaprtje poSkodovane
muscularis proprie.V idealnih razmerah je treba oskrbeti
tudi vse poskodbe tipa Il.

Vecino bolnikov s tarénim znakom (DMI tip 1) je
mogoce zdraviti z upoStevanjem navodil glede fizi¢ne
aktivnosti in prehrane z odpustom 3e istega dne, ¢e so
zdravi in je poskodba varno zaprta.®%®!

Slika 6.19: Endoskopsko reSevanje iatrogene perforacije Sydney tip IV

6.11 ENDOSKOPSKO IN
MINIMALNO INVAZIVNO
KIRURSKO ZDRAVLJENJE
PACIENTOV Z RDCD, pT1

Vsi pacienti, pri katerih je bila po endoskopski poti
odstranjenalezija, prikaterise je s patoloskim pregledom
ugotovilo, da gre za Ze prisotno submukozno invazijo,
se obvezno obravnavajo na multidisciplinarnem
konziliju Programa Svit. Zgodnji RDCD pT1 je invazivni
karcinom, omejen na submukozo.

Dokoné&no mnenje o ustreznosti endoskopske terapije
je mozno podati 3ele po natantno opravljenem
histopatoloskem pregledu. Tu gre za tesno sodelovanje
in skupno odlocitev patologa in gastroenterologa.

Endoskopsko zdravljenje zgodnjih RDCD je uéinkovito in
minimalno invazivno, z majhno moZnostjo ponovitve in
upraviceno lahko postavimo postulat, da je endoskopija
prehitela in prevzela mesto kirurgije v stevilnih primerih
uspedne terapije zgodnjega RDCD. Neposrednih
primerjalnih studij med ESD in kirurskim zdravljenjem
nimamo, retrospektivne Studije pa pokaZejo, da je
kakovost Zivljenja pacientov, ki so imeli ESD, boljsa.®
TEMS (Transanalna endoskopska mikrokirurgija) in
TAMIS (Transanalna minimalno invazivna kirurgija) sta
odlieni kirurski metodi za terapijo zgodnjega RDCD,

sta pa bolj invazivni od ESD in eFTR. Nekatere studije
so pokazale pomembno viSjo stopnjo ponovitve po
tovrstnih minimalno invazivnih kirurskih terapijah.

Tako kot pri vseh operativnih terapijah pa je tudi tu
treba upoStevati izkuSenost operaterjev in poloZzno
uéno krivuljo, ki prispeva k temu, da prihaja do recidivov
po TEMS in TAMIS.

Lastnosti, ki opredeljujejo visoko tveganje za
prizadetost lokalnih bezgavk, so: visoki histoloski
gradus, limfovaskularna invazija, globoka submukozna
invazija (Sm 2-3 ali > 1000 mikrometrov), tumorsko
brstenje (Bd 2 ali 3), odstranitev lezije v ve¢ delih
in tumor v resekcijskem robu. V vseh teh primerih je
indicirano dodatno zdravljenje. 8-

Ob neugodnih histopatoloskih dejavnikih po lokalni
eksciziji pogosto opravimo dodatno radikalno kirursko
resekcijo po onkoloskih principih. Ve¢ Sstudij je
ugotovilo, da se kirurgija po predhodnem minimalnem
invazivnem posegu glede izida ne razlikuje od izida
pri pacientih po takojSnjem oz. primarnem kirurskem
posegu.”' Kljub temu je obvezno, da se pred odlocitvijo
o endoskopski terapiji z natanénim pregledom z uporabo
kromoendoskopije in opti€ne povecave prepricamo,
da ne gre za globoko invazivno ras¢o. Ce je potreben
kirurski poseg, je treba tako spremembo markirati,
kar omogoci lazjo lokalizacijo najdbe, predvsem ce se
nacrtuje laparoskopsko asistirana resekcija.
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Zapleti po postopkih TAMIS in TEMS so redki s splosno
stopnjo 7,4 %, od tega je krvavitev 27 %, okuzb secil
21 % in dehiscenc 14 %. Zapleti po klasiéni kirurgiji
so dobro dokumentirani s splosno mortaliteto 3,3 %,
klini€nim sindromom pus¢anja 16 %, e se ni opravila
preusmeritvena  (protektivnha) stoma, prekinitev
avtonomnega Ziv€evja secnega mehurja in spolnih
organov, urinarne inkontinence v 34 % in inkontinence
za blato tudi do 60 % pacientov.®'-%

Pri pacientih z zgodnjim rakom, ki je bil endoskopsko
odstranjen, je potrebna multidisciplinarna obravnava
na konziliju, ki se odlo¢i o morebitni dodatni operaciji
— odstranitvi prizadetega dela rektuma ali kolona in
radikalni limfadenektomiji. Ob odlo¢itvi o dodatni
operaciji se priporoca najprej mnenje drugega patologa.
Ce lezija pT1 endoskopsko ni bila v celoti odstranjena
ali je bila odstranjena po delih in kljub dobro ali
zmerno diferencirani leziji brez limfovaskularne invazije
ni mogoce potrditi odsotnosti razra3canja globlje
od submukoze, je potrebna nadaljnja operativna
obravnava.> Vsekakor bomo tako odlocitev sprejeli v
primeru visokega tveganja za limfovaskularno invazijo
ob upostevanju tudi drugih dejavnikov, kot so starost,
komorbidnost in po ustrezni pojasnilni dolZnosti same
pacientove odlocitve.

6.12 OBRAVNAVA
PACIENTOV Z _
NAPREDOVALIM RDCD

Obravnava raka debelega €Erevesa, ki ni omejen na
sluznico odkritega pri presejanju pT2, se ne razlikuje
od obravnave raka, odkritega izven presejalnega
programa.?-33

Maligne spremembe, ki jih ne moremo odstraniti po
endoskopski poti en bloc, je treba biopsirati zaradi
dodatne histopatoloske potrditve. Vzeti je treba
6 natancno ciljanih biopsij iz potecialnega fokusa
karcinoma. Da bi se izognili tveganju jatrogene
zasaditve tumorja, se svetuje, da se uporabijo kles¢ice
ali zanke samo za to lezijo oziroma se uporabijo isti
pripomocki Sele po biopsiji ali odstranitvi vseh drugih
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ugotovljenih sprememb. Na ta nacin se bomo izognili
tudi pomotam, ko vzorec malignoma pomotoma zaide
v vsebnik z benigno lezijo. Prav tako se svetuje, da se
markacija opravi Se pred vzorcenjem lezije 8

Pri stenozantnih karcinomih in histopatolo3ki potrditvi
diagnoze se mora zaradi zamejitve bolezni zagotoviti
pregled celotnega debelega ¢revesa zaradi morebitnih
sinhronih  karcinomov ali adenomov in ugotoviti
morebitno metastatsko bolezen. Vedeti je treba, da
ima 0,96-11 % pacientov z rakom debelega ¢revesa
in danke sinhronega raka, Se vec pacientov pa ima
sinhrone napredovale adenome 21,8-36 %, ki jih je
treba odstraniti.?

Ce totalna kolonoskopija ni bila opravljena zaradi
katerih koli razlogov, je treba preostali del debelega
Crevesa prikazati z drugimi slikovnimi metodami.
Najustreznejsa preiskava je CT kolonografija. Ce
celotno debelo ¢revo pred operacijo ni bilo pregledano,
moramo napraviti totalno kolonoskopijo 6-12 mesecev
po operaciji.

Predoperativno je treba oceniti kardiopulmonalni
status in v primeru spremljajo¢ih bolezni po potrebi
pacienta napotiti na dodatne specialisticne preglede.
Priprava preko programa ERAS (izboljSano okrevanje
po operaciji) bi morala biti standard predoperativne
priprave pacienta na kirurski poseg, ker pomembno
skrajsa okrevanje po operaciji.**

Dodatna diagnostika je potrebna zaradi prognosti¢ne
ocene in nacrtovanja zdravljenja. Svetuje se, da se
pred operacijo opravi CT prsnega ko3a, trebuha in MR
medenice zaradi ocene lokalne razsiritve in ugotovitve
eventulnih oddaljenih metastaz. Stadij tumorja se
ocenjuje s klasifikacijo TNM, pri kateri T pomeni
lokalno razsiritev, N prizadetost lokalnih bezgavk in
M prisotnost oddaljenih metastaz.%* Ob napotitvi
pacienta h kirurgu naj bodo priloZeni stari izvidi, z
analizo katerih bi lahko ugotovili eventualne zgreSene
lezije ali metastaze. Od laboratorijskih preiskav naj
bodo na voljo krvna slika, elektroliti in retenti. Dodatno
naj se dolo€i osnovna raven tumorskega markerja:
karcinoembroti¢nega antigena (CEA).

MRI (slikovna preiskava z magnetno resonanco) jeter je
lahko koristna v primeru, ko je intravenski kontrast pri CT
zaradi alergije kontraindiciran, ali zaradi dodatne ocene
resektabilnosti na CT ugotovljenih jetrnih metastaz.
MRI z visoko rezolucijo je zaCetna diagnosti¢na
preiskava za zamejitev pri rektalnem karcinomu, na
osnovi katere lahko zelo natanéno ocenimo lokalno
razsiritev, predvsem v odnosu do mezorektalne fascije,
kot tudi Ze prisotno invazijo v lokalne bezgavke.

6.13 OPERATIVNO
ZDRAVLIJENJE

Kot pri vseh pacientih z rakom debelega crevesa
je kakovostna kirurgija zelo pomembna.

Klasi¢na, t. i. odprta kirurgija ima za namen segmentno
resekcijo tumorja s pripadajo¢im delom ¢revesa in
oZiljem, ki ga oskrbuje, tako da se opravi resekcija v
zdravo (resekcija R0). Z radikalno resekcijo mezenterija,
ki vsebuje preskrbovalno ozilje in limfno drenazo,
dosezemo regionalno limfadenektomijo (slika 6.20).

Sprednja nizka Sprednja visoka Sigmoidna Leva Desna
resekcija resekcija kolektomija hemikolektomija hemikolektomija
Abdomino-perinealna Totalna Subtotalna Totalna abdominalna Razsirjena desna
resekcija proktokolektomija kolektomija kolektomija hemikolektomija

Slika 6.20: Virste onkoloske kirurske terapije RDCD (prilagojeno po Brown et al. BMJ. 2019)%

Laparoskopska kirurgija se je dodobro uveljavila kot
varna alternativa klasi¢ni odprti kirurgiji pri operaciji
kolorektalnega  karcinoma,  navkljub  daljSemu
operativnemu €asu. Metaanaliza 13 randomiziranih
kontroliranih Studij 4.013 operacij je pokazala, da
laparoskopski nacin resekcije prispeva k zmernemu
izboljsanju kratkoro€nega izida, vkljuéno z zmanjsanjem
perioperativne mortalitete (OR 0,33; P = 0,005), izgubi
krvi (ocenjena povprecna razlika 0,11 L; P < 0,00001),
komplikacije v povezavi s kirursko rano (OR 0,65;
P=0,01) in dolZine hospitalizacije (ocenjena povpreéna
razlika 1,7 dneva; P <0,00001).%* Vprasanje razlik glede
preZivetja v primerjavi s klasi¢no kirurgijo je razresila

novejSa metaanaliza 12 randomiziranih kontroliranih
Studij, ki ni pokazala statisticno pomembnih razlik glede
mortalitete, povezane z rakom, med obema naginoma
kirurskih posegov.®-%

Razprave glede onkoloske varnosti in funkcionalnega
izida (kontinence in seksualne funkcionalnosti)
laparoskopskih  operacij karcinomov rektuma so
Se vedno aktualne. Dosedanje Studije niso uspele
dokazati, da laparoskopski pristop ni inferiornejsi od
klasi¢ne operacije, ko se je ocenjevalo uspeh kompletne
ekscizije RO.%%°
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Najnovejsi kirurski pristop k zdravljenju RDCD je
robotski nacin. Vlogo robotske kirurgije je treba Se
dodatno oceniti z ustreznimi Studijami, na osnovi katerih
bo opredeljena bodoca vloga takega pristopa v terapiji
RDCD. Prav tako ¢akamo konéne studijske rezultate
terapije karcinoma rektuma samo s kemoradioterapijo
brez dodatnega operativnega zdravljenja.

Pacienti z reseciranim RDCD stadija Ill in nekateri
pacienti z visokim tveganjem in stadija Il (slabo
diferenciran tumor, limfovaskularna invazija, manj
kot 12 reseciranih in histopatolosko pregledanih
limfnih vozlov, lokalno napredovala bolezen (T4) in
Crevesna zapora ali perforacija) imajo verjetno korist od
adjuvantne kemoterapije.'® Namen kemoterapije v teh
primerih je zdravljenje nereseciranih mikrometastaz,
ki lahko povzrocijo ponovitev bolezni. Pri 15-50 %
pacientov s stadijem bolezni Il pride do ponovitve.
Adjuvantna terapija, ki vsebuje fluouracil, zmanjsa
relativno tveganje za ponovitve tudi do 40 %.
Spremlja jo statisticno pomembno boljse prezZivetje.'”!
Kombinacija oxaliplatina in fluorouracila zveca korist
zdravljenja in je pri teh pacientih danes stalnica
adjuvantne kemoterapije. Absolutna korist takega
adjuvantnega zdravljenja je med 10 in 20 % izboljsanja
preZivetja v stadiju bolezni Ill. Adjuvantna terapija se
obicajno izvaja do pol leta. Studijsko se zdravi tudi z
novimi zdravili in njihovimi kombinacijami, kar obeta
zmanjsanje trajanja kemoterapije. O uvedbi adjuvantne
kemoterapije se na multidisciplinarnem konziliju odloca
od primera do primera z upoStevanjem pacientove
starosti in njegovega splosnega zdravstvenega stanja.
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Neoadjuvantno zdravljenje se svetuje pri napredovali
bolezni (najmanj T3 in/ali najmanj N1) tumorjev v
srednji in spodnji tretjini rektuma. Poglavitni namen
takega pristopa je zmanjSanje tveganja za lokalni
recidiv in zmanjSanje velikosti tumorja, s ¢imer lahko
omogocimo poznejso kompletno ekscizijo, kar vodi
k zmernemu izboljsanju preZivetja takih bolnikov.'%?
Radioterapija se lahko aplicira samostojno (kratkotrajna
radioterapija, dnevno v trajanju 5 dni) ali v kombinaciji
s 5-flurouracilom, najpogosteje kot oralni kapecitabin
(dolgotrajna 5-tedenska kemoradioterapija).

Studijski podatki ne govorijo o pomembnih razlikah
med obema nacinoma zdravljenja raka rektuma.
Zato evropska priporocila ne preferirajo ene terapije,
razen, Ce gre za T4 ali pa obstaja bojazen, da je zajeta
mezorektalna fascija. Takrat ima prednost dolgotrajna
kemoradioterapija, ki ji sledi operacija 8-12 tednov po
zadniji aplikaciji kemoterapije.' 1%

Pri metastatski bolezni in ponovitvi bolezni je na voljo
kar nekaj vse ucinkovitejSih pristopov k zdravljenju v
specializiranih centrih, je pa res, da e vedno vecina
bolnikov z razsirjeno boleznijo (odaljenimi metastazami)
ni ozdravljivih. Obravnava takih pacientov zahteva
multidisciplinarni pristop s sodelovanjem osebnega
zdravnika, kirurga, onkologa in paliativhega osebja.

Vetina ponovitev RDCD se zgodi v 2 letih po kirurski
resekciji. Povpre€ni €as od kirurSkega posega do
ponovitve bolezni je med 16 in 22 meseci.'® V tem
Casu je treba natan¢no spremljati pacienta. Svetuje se
redno spremljanje CEA na 6 mesecev in vsaj dve CT
preiskavi prsnega ko3a, trebuha in medenice v prvih
treh letih pooperativnega sledenja.'®
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Histopatoloska dejavnost je v sklopu presejanja za raka
debelega ¢revesa in danke (RDCD) nadvse pomembna,
saj se o tem, kakSna bo nadaljnja obravnava
preiskovanca (morebiten dodatni endoskopski ali
ve€ji kirurski poseg) in kak3en bo rezim sledenja,
odlo¢amo predvsem na osnovi histopatoloske diagnoze
sprememb, odstranjenih pri kolonoskopiji. Pri izvajanju
histopatoloSke dejavnosti v Programu Svit sledimo
Evropskim smernicam za zagotavljanje kakovosti (ES),
ki patologiji namenjajo poglavji 7 in 7A.' PricujoCi
tekst povzema njuno vsebino, upo3Stevane pa so tudi
novosti, ki jih prinasajo 5. izdaja Klasifikacije tumorjev
prebavnega sistema Svetovne zdravstvene organizacije
(5Z0) in druga sodobna priporocila, ki so iz5la po objavi
ES.>8

7.2 POSILJANJE
VZORCEV TER SPREJEM
IN PRIPRAVA VZORCEV
ZA HISTOPATOLOSKO
PREISKAVO V
LABORATORIJU

Napotnica za preiskavo je standardizirana znotraj
informacijskega sistema Svit. V kolonoskopskem centru
jo po koncani preiskavi in vnosu vseh podatkov v
sistem avtomatsko ustvarimo in natisnemo. Napotnica
vsebuje vse podatke o preiskovancu in najdbah s Ertnimi
kodami posameznih najdb, ki ustrezajo ¢rtnim kodam
na vsebnikih z najdbami. Pred posiljanjem vsebnikov z
vzorci in pripadajoco napotnico kolonoskopist preveri
oznake in vsebino posameznih vsebnikov ter podatke
na napotnici.

Vsaka odstranjena najdba (oz. vsi vzorci tkiva iste
najdbe) mora biti poslana v lo¢enem vsebniku. Ta je
oznacen s ¢rtno kodo Programa Svit, ki je s Citalcem
¢rtne kode vpisana v racunalniski Program Svit, in
osebnim podatki preiskovanca (vsaj ime in priimek ter
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letnica rojstva). Izjemoma, e so dodatno odvzeti npr.
vzorci iz leZiS¢a lezije (v istem posegu, po odstranitvi
lezije), lahko te vzorce posljemo v loéenem vsebniku,
oznaCenem z enako ¢rtno kodo, kar nedvoumno
dodatno ozna¢imo na napotnici in vsebniku (dodatno,
ro¢no zapisemo enako ¢rtno kodo in dodatno oznako
na vsebniku — npr. rob lezije).

Vzorci morajo biti zaradi svoje narave fiksirani takoj in
poslani v preiskavo ¢im prej po odvzemu.

Za fiksacijo vzorcev uporabliamo 10% nevtralni
formalin. Volumen fiksativa mora biti 5-10-krat vedji
od volumna vzorca. Cas fiksacije je odvisen od velikosti
vzorca — biopti¢ne vzorce fiksiramo vsaj 4 ure, v vecini
primerov pa vsaj 6 ur oz. ve€je vzorce (npr. ESD vegjih
polipov) 24 ur.

Vecje ekscizate polipov (vzorce endoskopske mukozne
ali submukozne disekcije polipa — EMR/ESD) mora
endoskopist po odvzemu s tankimi iglicami napeti na
ustrezno podlago (npr. iz plute), tako da je sluznica
optimalno zravnana - to je zelo pomembno, ker bo
ta postopek omogocil pravilno makroskopsko oceno
robov, predvsem oceno mesta, kjer je lezija najblizja
robu — temu bomo prilagodili smer narezovanja vzorca
(slika 7.1). Ta postopek mora biti opravljen hitro,
da ne odloZi fiksacije, ker vzorec po odvzemu hitro
avtolizira. To povzroci artefakte, zaradi katerih je ocena
morfologije lahko teZavna.

Oblika in velikost vsebnika morata biti prilagojena
velikosti tkivnega vzorca in pravilni koli¢ini fiksativa oz.
morata zagotoviti varen transport vzorca:

- vsebnik mora biti tesno zaprt (obvezno zapiranje
vsebnika s pokrovom na navoj), kar prepredi izlitje
formalina, pri cemer lahko pride do unicenja
oznak na vsebniku, lahko pa tudi do avtoliti¢nih
sprememb ali uni¢enja neustrezno fiksiranega
VZorca;

- Sirina in viSina vsebnika ter njegova odprtina
morajo omogociti varno lego vzorca v vsebniku
in varno odstranitev vzorca iz vsebnika (dovolj
Siroka odprtina);

— vsebnik mora biti prosojen, kar omogoci, da takoj
pri sprejemu v laboratorij preverimo stanje vzorca,
ne da bi odprli pokrov - zato tudi pazimo, da
nalepke na vsebniku povsem ne zakrijejo vzorca
(velikost vsebnika je treba prilagoditi velikosti
nalepk z oznakami, ki jih postavimo tako, da je
vzorec od zunaj viden).

V laboratoriju sprejem vzorcev in napotnic poteka po
dokumentiranem standardnem operativnem postopku
posameznega histopatoloskega centra Programa Svit,
ob tem pa moramo obvezno, takoj po sprejemu vzorcev
v laboratorij, potrditi sprejem napotnice in vsebnikov z
vzorci s Citalcem ¢rtne kode tudi znotraj informacijskega
sistema Programa Svit (kar v realnem €asu zagotavlja
sledljivost napotnice in vzorcev znotraj programa). Pri
tem v informacijski program vpisemo interno stevilko
biopsije in interne oznake posameznih najdb, ki smo jih
napotnici/vzorcem dodelili v laboratoriju.

Patolog pri makroskopskem pregledu opise Stevilo in
velikost vzorcev ter makroskopski videz vzorca in opise
nacin, kako je vzorec narezoval oz. vzor€il za nadaljnjo
tehni¢no obdelavo (seznam kaset z opisom vzorcev).
Poslani material vzoréimo v celoti.

Pri vzorcih polipektomije natanéno v milimetrih
izmerimo tri najvecje dimenzije polipa (dolZina x 3irina
x visina), skusamo identificirati resekcijski rob in/ali
pecelj polipa in ga opiSemo. Markiranje ekscizijskega
roba s tusem praviloma ni potrebno, ker je ekscizijski rob
histolosko viden, pogosto v obliki termicnih artefaktov.
Le pri vzorcih, ki so zaradi velikosti ali makroskopskega
videza lezije patologu ali kolonoskopistu sumljivi za
malignom, je priporocljivo markiranje ekscizijskega roba
s tusem (markiramo le del vzorca, ki ga makroskopsko
nedvomno prepoznamo kot rob).

Vecje polipe nareZzemo na rezine debeline pribl. 2-3
mm, pravokotno na 3irso smer ekscizijskega roba. V
rezinah skuSamo ¢im bolje zajeti resekcijski rob. Pri
pecljatih polipih, ¢e gre za tanek pecelj (2-3 mm),
vzorec nareZzemo tako, da pecelj pustimo intakten,
globlje reze skozi vzorec s pecljem pa bo mogoce
varneje opraviti kasneje pri mikrotomskem narezovanju
parafinskega bloka tega vzorca.

Pri polipih velikosti okrog 1 cm (glede na to, da mejna
vrednost najvecjega premera 1 cm vpliva na nacin
sledenja preiskovanca) je priporocljivo, e je to mozno,
lezijo prerezati vzdolZz najdaljSe osi lezije, da bi lahko
pri pregledu histoloSkega preparata natanéno izmerili
najvecji premer polipa.

Pri ve¢jih ESD in EMR polipov, ki so poslani napeti na
podlagi, najprej s tusem markiramo globoki ekscizijski
rob. Vzorec narezujemo tako, da dolo¢imo tangento na
mestu, kjer je lezija najbliZje robu, in po tem vzorec
nareZemo na 3 mm debele, zaporedne paralelne serijske
rezine pravokotno na tangento (slika 7.1 in slika 7.2).
V primerih, ko lezija sega do ekscizijskega roba, bo
nacin narezovanja potrebno prilagoditi obliki/velikosti
vzorca in legi lezije.
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Slika 7.1: Nacin narezovanja vzorca prilagodimo legi lezije

Pomembno je, da bo vzorec makroskopsko narezan
tako, da bomo iz histoloskih preparatov lahko ocenili
stanje ekscizijskih robov. Vzorec slikamo intakten in
razrezan z oznakami reznih ploskev/kaset oz. bodocih
parafinskih blokov/histoloskih preparatov (slika 7.2 in
slika 7.3).
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Slika 7.2: Vzorec, poslan, pripet na podlago. Vzorec pazljivo odstranimo s podlage, izmerimo ekscizat v celoti in lezijo
(v dveh najvecjih premerih), globoki rob markiramo s tusem.

Slika 7.3: Vzorec nareZemo tako, da bomo iz histoloskih preparatov lahko ocenili stanje ekscizijskih robov. Vzorec
slikamo intakten in razrezan z oznakami reznih ploskev/kaset oz. bodocih parafinskih blokov/histoloskih preparatov.
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Tehni¢no obdelavo vzorcev in vklop v parafin opravimo
po dokumentiranih standardnih operativnih postopkih
tehni€ne obdelave vzorcev in vklopa laboratorija.

Iz standardno pripravljenih tkivnih blokov na mikrotomu
rezemo tkivne rezine debeline 3-5 pm, v ve¢ nivojih
(najmanj 3), pri tem razmik med rezinami (globino
rezanja) prilagodimo debelini tkiva (razmak med
rezinami bo v vecini primerov okrog 200-250 pm).

Standardna metoda barvanja tkivnih rezin je
hematokslin in eozin (HE).

Dodatni globlji rezi so potrebni v primerih, ko v vzorcu
ni sprememb oz. ko histoloska slika sprememb v
biopti€énem vzorcu ni skladna z napotno diagnozo/
kolonoskopskim videzom spremembe.

Po potrebi v diagnostiénem postopku uporabljamo
dodatna histokemic¢na in/ali imunohistokemicna
barvanja (npr. z namenom ugotavljanja histoloskega
tipa in/ali izvora tumorja ali zanesljivejSe identifikacije
invazije preko lamine muskularis mukoze v submukozo
ali invazije v vene ali limfati¢ne Zilne prostore).

7.3 HISTOPATOLOSKA
DIAGNOSTIKA
NEINVAZIVNIH LEZ1J

Le v manj kot 2 % vseh vzorcev, ki so poslani v
histopatolosko preiskavo v sklopu slovenskega
presejalnega programa, podobno kot tudi v drugih
presejalnih programih, bo patolog ugotovil invazivni
tumor.*® V pribl. 5-7 % primerov v odvzetem vzorcu
ni zajete lezije (gre za vnetne/reaktivne spremembe ali
normalno sluznico).*?

Histoloski tip/subtip neinvazivne lezije bo ob Stevilu in
velikosti odkrite lezije/lezij vplival na odlocitve glede
nadaljnjega nacina sledenja preiskovanca. V sklopu
presejalnih programov se je razvil izraz napredovali
adenom, ki je opredelil skupino adenomov glede
na njihovo obravnavo. Napredovali adenom je bil v
preteklosti opredeljen kot adenom, ki bodisi meri
210mm ali kaze mukozno neoplazijo/displazijo visoke
stopnje ali vsebuje =25 % vilozne komponente.'
V sodobnih priporocilih pa je ta termin omejen na
adenome, ki so bodisi velikosti 210 mm ali kaZejo
mukozno neoplazijo/displazijo visoke stopnje. Skladno
s sodobnimi spoznanji o biologiji drugih neinvazivih
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lezij se je v sodobnih smernicah uveljavil tudi termin
napredovali serirani polip, ki je definiran kot seriran
polip velikosti =210 mm ali seriran polip z displazijo.* 1"

Med kolonoskopsko odstranjenimi spremembami
kolorektuma v presejalnem programu je najpogostejsa
sprememba klasi¢ni adenom (okrog 70 % najdb).
Definiramo ga kot kolorektalno lezijo, ki kaZe
nedvomno epitelijsko displazijo, ki jo v skladu z ES in
SZ0 opredelimo kot mukozno neoplazijo/displazijo
nizke ali visoke stopnje.'*

Patolog v histopatoloskem izvidu zapiSe velikost
adenoma v obliki ene mere, ki predstavlja najvedji
premer adenoma (lahko je to najvedji horizontalni ali
precni premer, lahko pa tudi viSina polipa). Dolocitev
velikostiadenoma bo zahtevala natanéno korelacijo med
makroskopskim in histoloskim videzom odstranjenega
tkivnega vzorca.

Najvecji premer (velikost) adenoma je pomembna
lastnost, ki jo lahko najbolj objektivho doloci patolog
iz histoloskega preparata.® 23 Ce to ni mogoce (veg|i
adenom, ki ga ni mogoce zajeti na eno stekelce), velja
najvedji premer, ki ga je patolog izmeril makroskopsko.
Pri meritvah ne upoStevamo peclja (ki ga pokriva
normalna sluznica). Velikost mora biti dolofena na
milimeter natanéno.

Kadar gre le za biopsijo lezije, patolog velikosti ne
doloca (dolocitev ni smiselna). Kadar je odstranjeni
polip poslan v delih, natan¢na dolocitev velikosti
adenoma ne bo mozna.

Priklasificiranju konvencionalnih adenomov se ravhamo
po pravilu 25 odstotkov: v tubuloviloznem adenomu
je 225 %, v viloznem pa >75 % vilozne komponente.
Reproducibilnost ocene viloznosti je med ocenjevalci
slaba.™ V sklopu presejalnega programa pri¢akujemo,
da je delez adenomov z vilusno komponento
(tubuloviloznih in viloznih adenomov) <10 %.

Histolo3ke znacilnosti vilusov (dagnosticni kriteriji) so
naslednji:

— klasicni vilusi so prstaste oblike, vertikalno,
eksofiti¢no rasto€i, na povrsini prekriti z
neoplasticnim epitelom, sredica vilusa pa je
grajena iz strome;

— vilusi medseboj lezijo paralelno, le vrhovi vilusov
pa so lahko bulbozni;

— palmatni vilusi imajo bolj kompleksno, razvejano
in/ali listasto arhitekturo (pri tangencialnih rezih
lahko histoloska slika posnema bolj kompleksno
tubularno strukturo);

— vilusi lahko segajo do lamine muskularis mukoze
ali (pri tubuloviloznih adenomih) protrudirajo
nad nivo sicer gladke konture povrsine lezije v
podrocju tubularne komponente lezije.

Invaginacije, ki jih lahko vidimo znotraj adenoma,
ki sicer ima tubularno morfologijo, ne predstavljajo
vilusov, €e je sicer kontura povrsine lezije gladka.

Pri manjSih biopti¢nih vzorcih, odvzetih iz vegjih
lezij, natanéna kategorizacija tipa adenoma ne bo
mozna (deleza vilusne komponente v celotni leziji ni
mogoce oceniti), vsaka prisotnost strukture, ki ima
videz vilusa, pa seveda kaze mozZnost, da dejansko
gre za tubulovilozni/vilozni adenom, zato je v izvidu
biopti€nega vzorca vsako tako lezijo smiselno oznaciti
kot adenom z vilusno komponento.

Za dolocanje stopnje neoplazije uporabljamo adaptacijo
revidirane Dunajske klasifikacije' ™, ki jo priporocajo
ES' (tabela 7.1) in paralelno opredelitev stopnje
displazije skladno s priporocili 5. izdaje Klasifikacije
tumorjev prebavnega sistema SZ0.?

Tabela 7.1: Adaptacija revidirane Dunajske klasifikacije za presejanje kolorektalnega raka

BREZ NEOPLAZIJE*
dunajska kategorija: 1 (brez neoplazije)

MUKOZNA NEOPLAZIJA NIZKE STOPNJE

dunajska kategorija: 3 (mukozna neoplazija nizke stopnje, adenom nizke stopnje, displazija nizke stopnje)

druge terminologije: blaga ali zmerna displazija
SZ0: displazija nizke stopnje

MUKOZNA NEOPLAZIJA VISOKE STOPNJE

dunajska kategorija: 4.1-4.4

mukozna neoplazija visoke stopnje/adenom/displazija visoke stopnje,

neinvazivni karcinom/karcinom in situ
sumljivo za invazivni karcinom
intramukozni karcinom

druge terminologije: huda displazija
SZ0: displazija visoke stopnje
TNM: <pTis

KARCINOM z invazijo v submukozo ali globje

SZ0: karcinom
TNM: pT1 ali vec

*Dunajska kategorija 2 (nedolocljivo oz. nekonkluzivno glede prisotnosti neoplazije) se znotraj presejanja ne uporablja.
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Mukozna neoplazija/displazija nizke stopnje

Neoplazija/displazija nizke stopnje, ki ustreza blagi in
zmerni displaziji v stari trostopenjski klasifikaciji, ki je
ne smemo veC uporabljati, je morfolosko nedvomno
neoplasticna sprememba, omejena na Zlezni epitel.
Neoplasti¢en/displasti¢en epitel klasichega adenoma
ima hiperkromna, podolgovata/vretenasta jedra z
razlicno stopnjo stratifikacije in izgube polarnosti in
kaZe izgubo diferenciacije (izgubo normalnih ¢asastih
in absorbtivnih celic). Pri spremembah nizke stopnje
je splosna tubularna in/ali tubulovilozna struktura
spremembe obiajno ohranjena.

Mukozna neoplazija/displazija visoke stopnje

Pri progresiji v spremembo visoke stopnje prihaja do
izrazitih strukturnih abnormalnosti neoplasti¢nih Zlez,
ki jih spremljajo tudi celi¢ne spremembe. Neoplasti¢nih
sprememb epitela ne smemo zamenjati z reaktivnimi
vnetnimi in reparatornimi spremembami, ki jih lahko
posnemajo.

Za neoplazijo/displazijo visoke stopnje so znacilne
strukturne nepravilnosti in citoloSke spremembe, ki
praviloma zajamejo vec kot le 1 ali 2 Zlezi — sprememb
je dovolj, da jih opazimo Ze pri majhni povecavi.
V mukozno neoplazijo/displazijo visoke stopnje
uvrséamo tudi primere, v katerih gre za nedvomno
invazijo v lamino proprijo mukoze (histoloska slika t.
i. intramukoznega karcinoma), ni pa invazije preko
muskularis mukoze v submukozo.

V sklopu presejalnega programa je pricakovani delez
najdb z mukozno neoplazijo/displazijo visoke stopnje
<5%.*

Diagnozo mukozne neoplazije/displazije visoke stopnje
postavimo na podlagi prisotnosti kombinacije razli¢nih
strukturnih in citoloskih mikroskopskih znacilnosti
adenoma.

Osnovne strukturne znacilnosti neoplazije visoke/
displazije stopnje so:

— kompleksno kopi€enje nepravilno oblikovanih
Zlez,

— kribriformni videz Zlez, Zleze, razporejene tik
druga do druge,

— izrazita intraluminalna papilarna rast.
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Spremljajo jih naslednje citoloSke spremembe:

izguba celi¢ne polarnosti in/ali stratifikacije
jeder, ki so v podrocju sprememb visoke stopnje
priblizno enakomerno, vendar nepravilno
razporejena v celotni debelini epitela, ki proti
svetlini ne kazZe jasnega dozorevanja,

— vezikularna, nepravilna, povecana, okrogla
jedra (za razliko od vretenastih, palisadirajocih
jeder, ki so znacilna za neoplazijo nizke stopnje)
z dispergiranim kromatinom in prominentnim
nukleolusom,

— atipi¢ne mitoze,

— prominentna apoptoza, kar daje epitelu
»umazan« videz.

Ektopicne kripte (sicer karakteristi¢ne za tradicionalne
serirane adenome) lahko vidimo tudi pri klasi¢nih
adenomih — prisotnost teh ektopicnih kript lahko
povzroc€i strukturno kompleksen videz adenoma, vendar
te spremembe same po sebi ne ustrezajo neoplaziji/
displaziji visoke stopnje.*

Poudariti je treba, da prisotnost opisanih citoloskih
znacilnosti  brez socasne prisotnosti  strukturnih
abnormalnosti ne zado3¢a za diagnozo mukozne
neoplazije/displazije visoke stopnje (lahko so citoloske
atipije prisotne v povrhnjem delu sicer obicajnega
tubularnega adenoma z mukozno neoplazijo/displazijo
nizke stopnje, kot posledica predhodne travme/
ulceracije povrsine, ki ob pregledu ni ve¢ jasno vidna)!
Edina izjema tega pravila je droben biopti¢ni vzorec,
odvzet iz povrsine polipa, o katerem lahko zapisemo,
da gre za hude citoloske atipije — verjetno neoplazijo
visoke stopnje. V tem primeru bo lezija pri naslednjem
posegu v celoti odstranjena, kar bo omogocilo povsem
zanesljivo, dokonéno diagnozo.

Endoskopist naj bi adenomatozno lezijo odstranil v
celoti, v enem kosu. V dolocenem delezu primeroy,
zlasti pri vecjih lezijah, endoskopist lezijo odstrani v
vec delih.

Ocena endoskopista glede kompletnosti odstranitve
polipa mora biti sestavni del podatkov na napotnici
za preiskavo. Ta ocena je praviloma vec vredna kot
ocena patologa, ki lahko, ¢e je rob mikroskopsko jasno
razviden in je lezija poslana intaktna, v enem kosu,

le komentira, ali je v robu (najpogosteje termi¢no
poskodovanem robu) videti neoplasti¢ne/displasticne
spremembe. Prisotnost tkiva adenoma v diatermi¢nem
robu sama po sebi ne pomeni, da lezija ni kompletno
ekscidirana. Termi¢ne poskodbe lahko uni¢ijo tudi nekaj
milimetrov okoliSkega normalnega tkiva, kar lahko
povzroCi napacen vtis neradikalnosti posega. Zato je
v teh primerih pravilen nacin poro€anja »v termi¢no
poskodovanem robu je zajeto tkivo adenoma« in ne
»adenom ni izrezan v zdravo«.

Poudariti je treba, da velike ve€ine vzorcev manjsih
polipektomij ni mogoCe orientirati in zato pri teh
vzorcih ocena stanja ekscizijskega roba ni mozZna.
Enako ni smiselno oz. ni mogoce ocenjevati stanja
ekscizijskega roba pri leziji, ki je poslana v ve¢ delih,
razen Ce endoskopist lo¢eno poslje/oznaci vzorec, ki
predstavlja ekscizijski rob.

Psevdoinvazija ali ujetje adenomskega epitela v
submukozo polipa (anglesko epithelial misplacement)
je znan pojav, ki je najpogostejsi v velikih pecljatih
polipih sigmoidnega kolona in ga je mogoc¢e zamenijati
z zgodnjim invazivnim karcinomom.'*'72> Pomembno
je poudariti, da prisotnost psevdoinvazije ne izklju€uje
istoCasne prisotnosti invazije.

Adenomske Zleze so v psevdoinvazivnih podrogjih
obi¢ajno lobularno razporejene, obdane z lamino
proprijo, karakteristi¢no so v kontinuiteti s povrsino, kar
sicer ni nujno jasno razvidno iz histoloskega preparata
oz. histoloskih rezin, ki so primarno pripravljene za
histolosko preiskavo (za to so v€asih potrebni Stevilni
globlji rezi oz. 3D rekonstrukcija). Pogosto so sofasno
prisotne spremembe znacilne za mukozni prolaps,
obi¢ajno so izraZzeni znaki sveZe ali stare krvavitve s
kopicenjem siderinskega pigmenta, morfolosko so
Zleze v psevdoinvazivnem podrocju podobne Zlezam
v povrhnjem delu adenomatozne spremembe, v
podro¢ju psevdoinvazije so lahko prisotne mukusne
ciste (ekstravazacija mucina zaradi rupture Zlez, zato
so ostanki adenomskega epitela obi¢ajno prisotni le
ob robu mukusnega jezerca in ne na nacin, ki je sicer
znacilen za mucinozni karcinom), ob adenomskih
Zlezah lahko vidimo tudi neadenomatozni epitel
(obicajno spremembe po predhodni biopsiji/delni
odstranitvi). Pri psevdoinvaziji ni invazije karcinomskih
celic v limfati¢ne ali vaskularne prostore, ni tumorske
dezmoplasticne reakcije ali tumorskega brstenja,

sicer so lahko prisotne spremembe, ki posnemajo
brstenje in dezmoplasti¢no reakcijo - zaradi epitelijske
destrukcije in/ali spremljajoe vnetne reakcije ter
zaradi fibromuskularne proliferacije, ki je lahko prisotna
ob psevdoinvazivnih podrogjih.

Razlikovanje med psevdoinvazijo in invazijo je v
praksi patologa znotraj presejalnega programa ena
od najtezjih nalog. Pri velikih lezijah sigmoidnega
kolona so 3e zlasti pogoste poskodbe lezije (ulceracija
s spremljajo¢im vnetjem), ki imajo za posledico
morfoloske spremembe v polipu. Te lahko pripeljejo
do napacne diagnoze invazivnega karcinoma - zaradi
travme in/ali sekundarnih vnetnih sprememb so lahko
celularne atipije izrazitejSe, lahko sta prisotni nekroza
in destrukcija lamine muskularis mukoze. Ob destrukciji
kript lahko pride do ujetja posameznih ali manjsih
skupin celic v sicer ob vnetju reaktivho spremenjeno
stromo, podobno dezmoplaziji, kar posnema tumorsko
brstenje. Najbolj teZavni so primeri, ko znotraj
podrogja, za katerega nismo prepricani (glede na ostale
karakteristike), ali ustrezajo invaziji ali psevdoinvaziji,
Zlezne spremembe nedvomno ustrezajo neoplaziji/
displaziji visoke stopnje.

V teh teZavnih primerih je priporocljivo, da primer
neodvisno pregledata 3e vsaj dva izkuSena presejalna
patologa. Dokonéna odlocitev oz. diagnoza bo seveda
diagnoza patologa, ki je primarno odgovoren za
primer (dokumentirano dvojno od¢itavanje je v sklopu
presejana obvezno le pri diagnozi maligniziranega
adenoma oz. zgodnje invazivnega karcinoma).

Kadar kljub vsem poskusom zanesljive, dokonéne
opredelitve sprememb 3e zmeraj ostane nereSena
diagnosti¢na dilema oz. ni doseZen konsenz glede
prisotnosti/odsotnosti invazije, je to treba jasno
zapisati v histopatoloskem izvidu. O nacinu nadaljnje
obravnave preiskovanca bo odlocal multidisciplinarni
konazilij.

Med drugimispremembami, kilahko do neke mere (zlasti
pri neizkuSenem patologu, ki se s temi spremembami 3e
ni sre€al) povzrocajo diagnosti¢ne teZzave oz. jih lahko
patolog napacno interpretira kot invazijo, so npr.: zajetje
submukoznega limfoglandularnega kompleksa
s tkivom adenoma, prisotnost skvamoznih
morul in/ali skvamozne diferenciacije v prodrocju
psevdoinvazije v adenomu (morfologija skvamoznih
morul lahko tudi povzro€i neupraviceno diagnozo
mukozne neoplazije visoke stopnje) in invertirana
rast serirane lezije, zaradi katere pride do ujetja
epitela v submukozo.?'%
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Skladno s trenutnimi sodobnimi smernicami lezije s
serirano morfologijo glede na specificne morfoloske
lastnosti delimo v naslednje podtipe* 242>

- hiperplasticni polip (HP),
— sesilna serirana lezija (SSL),

— sesilna serirana lezija z displazijo (SSL z
displazijo),

- tradicionalni serirani adenom (TSA),

— me3ani polip (MP) (WHO je sicer ta tip izkljucila iz
klasifikacije).

Histopatoloska diagnostika seriranih lezij, ki jih na
splosno morfolosko karakterizira prisotnost serirane
(nazobcane) arhitekture Zlez, je problemati¢no podrocje
patologije, Se zlasti zaradi neenotne terminologije
in diagnosticnih kriterijev, ki se uporabljajo za lezije
iz tega spektra, razlikovanje med razli¢nimi lezijami s
serirano morfologijo pa je pomembno, ker vse kaZe na
to, da je potencial za razvoj displazije in invazivnega
karcinoma pri posameznih tipih teh lezij razlicen, zato
se razlikujeta tudi nacin endoskopske obravnave teh
lezij in nacin spremljanja preiskovancev, pri katerih te
lezije odkrijemo.?6°

Hiperplasti¢ni polipi (HP) so praviloma drobne lezije
(<5 mm), ki jih pogosto najdemo v levem (distalnem)
kolonu. Grajeni so iz enakomerno (v enakih razmakih)
razporejenih elongiranih »zasiljenih« kript, ki so v zgornji
polovici dilatirane in nazob&ane, v bazalnem delu pa
ozke, s proliferativno zono, omejeno na bazalni del
kript. Kripte ne kazZejo bazalne dilatacije ali izrazitejSih
nepravilnih oblik, posamezne pa se lahko cepijo.

Vecina HP sodi v eno od dveh najpogostejsih
morfoloskih variant HP. Mikrovezikularni tip (MVHP)
je grajen iz vezikularnih mucinskih celic, med katerimi
je nekaj casastih celic (manj kot v normalnih kriptah).
Drugi tip je bogat s ¢asastimi celicami (angl. goblet
cell, GCHP). Tretja morfoloska varianta (ki ni omenjena
v klasifikaciji SZO leta 2019) je t. i. z mucinom reven
hiperplasti¢ni polip (angl. mucin-poor, MPHP), ki je
iziemno redek, podoben je MVHP, vendar je pri njem
v citoplazmi celic manj mucina, ¢aSaste celice so Se
redkejse.
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Ta termin priporo€ajo sodobne smernice za serirane
lezije s strukturnimi spremembami, ki ne kaZejo
adenomatozne mukozne neoplazije/displazije, in
nadomes¢a dosedanje izraze w»sesilni serirani polip«
(SSP), »sesilni serirani adenom« (SSA) in »sesilni serirani
adenom/polip« (SSA/P). SSL so v povprecju vecje kot
HP in jih pogosteje najdemo v proksimalnem kolonu.

Za SSL je znatilna spremenjena arhitektura kript
(obi¢ajno le manjsega dela kript, druge imajo videz
kript pri HP):

— razporejene so iregularno,

dilatirane so v bazalnem delu,
— serirane so v bazalnem delu,
— cepijo se (ni zadosten kriterij za diagnozo),

— kaZejo horizontalno ekstenzijo baze (dobijo obliko
crke L ali obrnjene ¢rke T).

Sesilne serirane lezije kaZejo tudi t. i. dismaturacijo —
nepravilno razporeditev celic, ki proliferirajo v spodniji
polovici kript, z diskretnimi citoloskimi abnormalnostmi,
ki so nekoliko bolj izrazene kot pri HP. Nekateri menijo,
da ta dismaturacija predstavlja obliko displazije,
vsekakor pa so to spremembe, ki so povsem drugacne
od displasti¢nih sprememb pri klasiénemu adenomu.

Za diagnozo SSL zado3¢a nedvomna prisotnost vsaj
ene kripte z zgoraj opisano, za SSL tipi¢no spremenjeno
arhitekturo (kriterij ni cepljenje kript, ker ga lahko
vidimo tudi pri HP).”

Pri SSL lahko vidimo herniacijo kript skozi lamino
muskularis mukoze v submukozo, lahko v povezavi
z limfoidnimi agregati ali lipomatoznimi podrodji,
pri ¢emer gladko miSiéna vlakna lahko spremenijo
arhitekturo/obliko kript in spremembe lahko napaéno
interpretiramo kot invazijo.

Razlikovanje med HP in SSL ni mozno, ¢e so v biopsiji
zajeti le povrhnji deli sluznice ali pa so vzorci slabo
orientirani.

HP in SSL si delijo veliko skupnih morfoloskih in
bioloskih znacilnosti. MVHP in SSL so povezani z
mutacijo v genu BRAF, kar kaZe na to, da te lezije
verjetno sodijo v isti spekter seriranih lezij. Tako je
tudi sindrom, ki je bil originalno imenovan »sindrom

hiperplasticne polipoze«, preimenovan v »sindrom
serirane polipoze«, ki je definiran z najdbo =5
seriranih lezij/polipov proksimalno od rektuma velikosti
25 mm, med katerimi sta vsaj dva velikosti 210 mm
(1. kriterij), ali >20 seriranih lezij/polipov katerekoli
velikosti, razporejenih skozi kolorektum, od katerih je
=5 proksimalno od rektuma (2. kriterij).** Poudariti
je treba, da se pri oceni kumulativho upostevajo
(sestevajo) lezije, ki so lahko odkrite pri vecjem Stevilu
opravljenih kolonoskopij.

V SSL lahko pride do razvoja displasti¢nih sprememb
kot predstopnje v razvoju karcinoma.

Displasticno podrocje je obicajno ostro razmejeno
od ostalega dela lezije in obicajno kaZe izrazitejSo
morfolosko heterogenost, kot je to v klasiénemu
adenomu.”

Pri. SSL z displazijo arhitekturne spremembe
vklju€ujejo vilozno arhitekturo, podalj3anje in gostejso
razporeditev kript, ki kaZejo kompleksnejSo strukturo
ter zmanjsano ali izrazito visjo luminalno sekrecijo (v
primerjavi z delom lezije, ki kaZe obicajni videz SSL).
Citolosko celice kaZejo intestinalni tip displazije,
podobno kot pri klasi€nih adenomih, serirano displazijo
z okroglini atipicnimi jedri, prominentnimi nukleoli
in Stevilnimi mitozami ter eozinofino citoplazmo ali
(redkeje) diskretne citoloSke atipije, ki vklju€ujejo
izrazite mucinozne spremembe. V SSL z displazijo
se pogosto hkrati vidi vec razliénih opisanih oblik
displasti€nih sprememb. Izguba izrazanja MLH-1 lahko
olajsa diagnozo pri diskretnih spremembah, vendar
izguba MLH-1 pri SSL z displazijo ni zmeraj prisotna.*’
Smernice SZ0 ne priporocajo gradiranja displasti¢nih
sprememb, ker naj bi bilo gradiranje nereproducibilno.?

Tradicionalni serirani adenom (TSA) je redka lezija
(<1 % vseh kolorektalnih polipov) s specifiéno
serirano morfologijo in mukozno neoplazijo/displazijo.
Najpogosteje se pojavljajo v distalnem kolonu in
rektumu, v ve€ini primerov imajo prominentno
viliformno ali celo filiformno strukturo, redki pa so
lahko plo3cati.?> 4

Za TSA so znacilne:

— seracije v obliki ozkih rez (angl. slit-like), podobne
kot v normalni sluznici ozkega crevesa

— visoke kolumnarne celice z intenzivno eozinofilno
citoplazmo in ovalnimi (penicilatnimi) jedri z nizko
ali odsotno mitotsko aktivnostjo,

— tvorba ektopicnih (abortivnih oz. aberantnih)
kript, ki ne segajo do muskularis mukoze, ki jih
vidimo ob straneh vilusnih protruzij polipa (pri
ploscatih lezijah jih obicajno ne vidimo).

Skoraj zmeraj so v polipu prisotna tudi podrogja, v
katerih morfologija (arhitektura in tip displasti¢nih
sprememb) ustreza morfoloski sliki klasicnega adenoma.
Kriteriji glede tega, kolikSen deleZ lezije mora kazati
tipicno morfologijo za TSA oz. kolikSen delez Se lahko
kaZe sliko klasiénega adenoma, do danes niso dobro
definirani.#

To je morfoloska kategorija, ki je v smernicah SZO
definirana kot »displasti¢ni polip s serirano arhitekturo,
ki ga je tezko klasificirati kot TSA ali SSL z displazijo«.”
V to skupino sodi tudi pred kratkim opisani seriran
tubulovilozni adenom.*

V klasifikaciji SZO iz leta 2019 te diagnoze ne omenjajo
vel.” Zadnje, posodobljene britanske smernice iz leta
2021 pa Se zmeraj ohranjajo to kategorijo.* Me3ani
polip (MP) je opisan kot lezija, ki kaZze kombinacijo
histoloskih sprememb iz spektra seriranih lezij
(hiperplasticnega polipa, sesilne serirane lezije ali
tradicionalnega seriranega adenoma) ter adenoma
z mukozno neoplazijo/displazijo nizke ali visoke
stopnje. Danes prevladuje mnenje, da vecina teh lezij
ne predstavlja kolizijskih tumorjev. V desnem kolonu
ve€ina verjetno dejansko predstavlja SSL z displazijo
videza klasi¢nega adenoma (bolj napredovalo obliko
SSL), del teh lezij (Se zlasti v levem kolonu/rektumu) pa
najverjetneje le vznikne kot kolizijska lezija, sestavljena
iz npr. hiperplasticnega polipa in klasiénega adenoma
ali tradicionalnega seriranega adenoma in klasi¢nega
adenoma (sicer je v vsakem TSA obicajno prisotno
nekaj podrocij polipa, ki ustrezajo klasiénemu adenomu
in »mejne vrednosti« deleZa posamezne komponente
niso nedvoumno definirane) ali 3e redkeje sesilne
serirane lezije in tradicionalnega seriranega adenoma.
Pri diagnozi meSanega polipa obvezno navedemo
posamezne komponente lezije.* %
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Kripte so lahko seriranega videza v sklopu drugih
sprememb sluznice — lahko jih vidimo npr. v sklopu
kroni€ne vnetne Crevesne bolezni (kot le reaktivne
ali znotraj podrogji s KVCB (kroni¢na vnetna Erevesna
bolezen) povezane displazije) ali pri drugih reaktivnih/
vnetnih dogajanjih (npr. mukoznem prolapsu). Seracije
kript oz. spremembe, ki morfolosko lahko ustrezajo
HP ali SSL, lahko vidimo v povezavi s mezenhimskimi/
stromalnimi  lezijami/spremembami  sluznice ali
podsluznice (nevrofibrom, perinevriom, submukoznim
lipom ipd.), sicer pa so v zadnjih letih doloeni avtorji
objavili studije, katerih izsledki govorijo v prid mneniju,
da pri teh lezijah dejansko gre za lezijo z divergentno
diferenciacijo in ne le reaktivne spremembe.**°
Vsekakor pa je pri histopatolodki diagnostiki seriranih
sprememb sluznice treba upoStevati moznost, da
seracije sluznice lahko spremljajo drugo socasno
prisotno lezijo, ki ni zajeta ali je le minimalno zajeta v
vzorcu in jo lahko spregledamo.

Vnetni polipi so v sklopu presejalnega programa
razmeroma pogoste najdbe in predstavljajo heterogeno
skupino. Najveckrat predstavljajo komplikacijo KVCB
(najpogosteje ulceroznega kolitisa), lahko so povezani
z divertikulozo ali mukoznim prolapsom. Opisani
so tudi razlicni polipi vnetnega tipa, ki se pojavljajo
sporadi¢no (inflamatorni polip s kapico, kloakogeni
inflamatorni polip, inflamatorni mioglandularni polip,
polip granulacijskega tkiva). Glede na to, da patolog
v sklopu presejalnega programa pogosto ni seznanjen
z natancnim kolonoskopskim videzom sprememb
kolona zunaj polipa (kliniénim kontekstom, v katerem
je vzniknil polip), je priporocilo, da o vseh teh lezijah
poro¢amo pod skupnim nazivom inflamatornega polipa
(subklasifikacija ni nujna).
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Juvenilni polipi, za katere so znacilni okroglasta oblika,
gladka, pogosto erodirana povrsina, obilna edematozna
in vnetno infiltrirana stroma ter cisti¢no dilatirane Zleze,
so najpogostejsi v otrostvu, v redkih primerih pa jih
najdemo tudi pri odraslih. Javljajo se v sklopu sindroma
juvenilne polipoze, pri kateri so obi¢ajno multipli ali
sporadi¢ni.*

Peutz-Jeghersove (PJ) polipe, za katere je znacilna
razvejana sredica iz gladke muskulature, opeta
s hiperplasticno sluznico v vecini primerov brez
neoplasticnih sprememb, odkrijemo praviloma pri
bolnikih s Peutz-Jeghersovim sindromom, izjemno
redko pa tudi kot solitarne sporadi¢ne kolorektalne
polipe pri osebah brez PJ sindroma.®

V presejalnem programu lahko odkrijemo tudi Stevilne
vrste mezenhimskih tumorjev, ki pa so bistveno redkejsi
kot epitelijski polipi. Mednje sodijo:

- lipom,

- leiomiom muskularis mukoze,

- ganglionevrom,

— gastrointestinalni Svanom,

— nevrofibrom,

— gastrointestinalni stromalni tumor (GIST),
— Zilni tumorji,

— perinevriom/fibroblastni polip,

— epitelioidni tumor Zivénih ovojnic,

— granularnoceliéni tumor.

7.4 HISTOPATOLOSKA
DIAGNOSTIKA
INVAZIVNIH LEZIJ

Podatki, ki jih mora patolog zabelezZiti pri lokalnih
ekscizijah karcinoma debelega crevesa in danke
(v vecini primerov gre za malignizirane polipe), so:

V skladu z definicijo SZO in ES govorimo o invazivnem
karcinomu le takrat, ko neoplasticne celice preko
lamine muskularis mukoze invadirajo v submukozo.
Primere, ko je invazija omejena le na lamino proprijo
mukoze (t. i. intramukozni karcinom), pa opredelimo
kot mukozno neoplazijo/displazijo visoke stopnje.' 2

Definitivna diagnoza invazivnega karcinoma je v
biopticnem vzorcu lahko tezavna. TeZavo povzroca
predvsem dejstvo, da v biopti€énem vzorcu pogosto ni
zajeta submukoza in zato dejansko ni mozno postaviti
nedvomne diagnoze invazivnega karcinoma.

Pri oceni sprememb je pomembna korelacija histoloskih
sprememb s kolonoskopskim videzom lezije. Minimalni
kriteriji za diagnozo invazivnega karcinoma so histolosko
jasna invazija v submukozo ali vsaj dezmoplasti¢na
reakcija ob tumorskih Zlezah ob kolonoskopsko
nedvomni sliki karcinoma. Lega neoplasti¢nih Zlez ob
strukturah, kot so vecje krvne Zile, Zivci ali ganglijske
celice, ki so sestavni del submukoze, je lahko tudi v
pomoc pri identifikaciji invazije tumorja v submukozo.

Pri kolonoskopskem izvidu, ki nedvomno ustreza
karcinomu, ki ga ni mogoce odstraniti z lokalno resekcijo
(npr. z ESD), bo histopatoloski izvid primarnega
invazivnega karcinoma kolorektuma ali tudi Ze izvid,
suspekten za invazivni karcinom, zado3¢al za nadaljnje
planiranje kirursSkega posega. V teh primerih je odvzem
vzorca karcinoma pomemben, e zlasti pri karcinomih,
pri katerih bo v primeru napredovalega stadija bolezni
bolnik pred operacijo zdravlien z neoadjuvantno
radioterapijo in/ali kemoterapijo, saj je za dolocCitev
molekularnogenetskih znacilnosti tumorja priporocljivo
uporabiti vzorec tumorja pred zacetkom zdravljenja.

— lokacija tumorja in tip vzorca
(ELR, EMR, ESD, transanalna ekscizija);

— natanéen makroskopski opis in nacin vzorcenja,
kot je opisano v poglavju 7.2.5:

natancno opisemo videz in velikost lezije;

opisemo in izmerimo podrocje lezije, ki je
makroskopsko suspekten ali jasen invazivni
karcinom, ter ocenimo oddaljenost tega
podrocja od roba;

videzu lezije in legi podro¢ja, suspektnega
za karcinom, glede na ekscizijske robove,
prilagodimo makroskopsko narezovanje
vzorca;

lezijo vzor€imo v celoti;

— prisotnost/odsotnost preeksistentne neinvazivne
komponente ter, Ce je ta prisotna, histolo3ki
tip lezije (tubularni/tubulovilozni/vilozni/
tradicionalni serirani adenom/mesani polip/
sesilna serirana lezija ...) in stopnja mukozne
neoplazije/displazije v adenomu;

— histoloski tip karcinoma:

dale¢ najpogostejsi tip je adenokarcinom brez
drugih oznak;

redkejSe so posebne variante: mucinozni

(z >50 % ekstracelularnega mucina),
pecatnocelicni (z >50 % pecatnic), medularni,
serirani, mikropapilarni in adenomu

podoben adenokarcinom, adenoskvamozni
karcinom, skvamozni karcinom, karcinom s
sarkomatoidno komponento, nevroendokrini
in nediferencirani karcinom;
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- stopnja diferenciacije (gradus) karcinoma:

gradiramo le adenokarcinome brez drugih
oznak in mucinozne karcinome, drugih tipov
pa ne;

kot znak diferenciacije tumorja upostevano
tvorbo Zlez - v slabo diferenciranih tumorjih
so tubuli slabo formirani, drobni ali jih
tumor sploh ne tvori. Pri dolo€anju stopnje
diferenciacije oz. histoloskega gradusa
klasifikacija SZO iz leta 2019 priporoca
dvostopenijsko klasifikacijo — na tumorje
nizkega gradusa (po prejsnji klasifikaciji
dobro in zmerno diferencirani tumorji) in
visokega gradusa (po prejsnji klasifikaciji slabo
diferenciran tumor). Po SZO 2019 je tumor
opredeljen kot slabo diferenciran oz. tumor
visokega gradusa, €e so prisotna podrocja
slabo diferenciranega tumorja, ne glede na
velikost tega podrocja oz. deleZ, ki ga to
podrocje v tumorju predstavlja?;

pri dolo€itvi gradusa po priporo€ilih SZO ne
upostevamo brstenja tumorja ali prisotnosti
slabo diferenciranih skupin - te v izvidu
poro¢amo lo¢eno;

mukoza
submukoza
muskularis

proprija

]

L
nivo 1: nivo 2:
invazija invazija

v glavo polipa v vrat polipa

- globina invazije v submukozo

(v milimetrih, na 0,1 mm natancno):

globino invazije tumorja (ali debelino
invazivnega tumorja) merimo od lamine
muskularis mukoze, e je ohranjena oz.

Ce jo lahko identificiramo, ¢e pa je povsem
destruirana, se globina oz. debelina tumorja
meri od povrsine okoliske intaktne sluznice
ali povrsine ulkusa;

— stopnja obsega invazije (le ¢e je to mozZno) po:

Kikuchiju (sm1, sm2, sm3) pri sesilnih lezijah
(mozZno le, Ce je v eksciziji zajeta celotna
debelina submukoze, pod katero je vidna
muskularis proprija) (glejte sliko 4);

Haggittu (nivo 1, 2, 3 ali 4) pri pecljatih
polipih (moZno le, Ce je pecelj jasno razviden)
(glejte sliko 7.4);

pri endoskopsko odstranjenih lezijah sta ti
dologitvi enako kot tudi globina invazije v
submukozo nezanesljivi v primerih,

ko tumor v eksciziji sega v globoki rob.

nivo 3: nivo 4:

invazija invazija

v pecelj polipa v pecelj polipa

Slika 7.4: Nivoji invazije po Kikuchiju pri sesilnih lezijah (zgoraj) in Haggittu pri pecljatih lezijah (spodaj)

— najvecji premer karcinoma (v milimetrih);

— invazija v vene - definirana kot prisotnost tumorja

v z endotelom prekritem prostoru, v katerem so
eritrociti, obdanem z misico;

invazija v male Zilne prostore oz. limfovaskularna
invazija — invazija v male Zilne prostore, prekrite
z endotelom, brez misice ali elastike v steni, kar
vklju€uje invazijo v limfangije oz. karcinomsko
limfangiozo ter invazijo v kapilare in/ali
postkapilarne venule. Artefakti, ki nastanejo
zaradi retrakcije strome ob skupkih tumorskih
celic, lahko posnemajo manjSe vaskularne
prostore — v diferencialni diagnozi lahko pomaga
imunohistokemija (D2-40/podoplanin, CD31,
CD34);

perinevralna invazija (v maligniziranih polipih je to
ekstremno redka najdba);

brstenje tumorja (angl. tumor budding) -
definirano kot posamezne ali skupine <4
tumorskih celic v invazivnem robu tumorja,

ki se dolo¢a v HE preparatu tumorja, pri
20-kratni povecavi. V podrocju, ki kaZe najvec
brstenja, doloc¢imo stopnjo brstenja — blago
(Bd1), zmerno (Bd2) ali intenzivno (Bd3) — v
skladu s tristopenjskim sistemom gradiranja po
internacionalnemu konsenzualnemu sistemu iz
leta 2016 (za vidno polje povrsine 0,785 mm? so
mejne vrednosti Stevila brsticev 0-4, 5-9 in 210,
mejne vrednosti pa je treba prilagoditi povrsini
vidnega polja 20-kratne povecave dolocenega
mikroskopa);’

— ocena stanja ekscizijskih robov (lateralnega oz.

sluzni¢nega in globokega roba)* ®:

oddaljenost med invazivnim karcinomom
in globokim ekscizijskim robom ocenimo
na desetinko milimetra natancno;

lateralni oz. sluzni€ni ekscizijski rob ocenimo
glede prisotnosti karcinoma in preneoplasticne
spremembe, Ce je ta prisotna (v robu je/ni
adenom/karcinom);

vecina lezij, odkritih v presejalnem programu,
je odstranjenih z elektri¢no zanko ali drugim
pripomockom, ki povzroca termicne artefakte,
ki lahko zajemajo tudi nekaj milimetrov tkiv —
zaradi koagulacije tkiv to povzroci dolocene
sekundarne artefakte:

termi€no poskodovani rob ekscizije je lahko
uvlecen v pecelj polipa in je lahko »vkopan«
pod nivojem manj poskodovanega roba
sluznice;

koagulirane krvne Zile izstopajo od
preostalega dela termi¢no poskodovane
cone, ker se manj skrcijo kot preostala
stroma, kar hkrati povzro€i pojav razpok
med Zilo in okolisko stromo - tkivo v
koagulacijski coni je krhko in se med
disekcijo lezije lahko fragmentira oz.

se v njem pojavijo razpoke;

rahla submukozna stroma lahko kaze
artefakte tudi zunaj podrogja jasnih
termicnih artefaktov, verjetno zaradi
efekta izsusitve;

pri oceni stanja ekscizijskega roba je treba
biti previden glede opisanih sekundarnih
artefaktov — priporoca se, da se kot rob
uposteva zunaniji (globoki) rob termicnih
artefaktov, pri Cemer ne upostevamo
arteficielno nastalih razpok tkiva;

podrocja psevdoinvazije so lahko prisotna

ob invazivnih podro¢jih. Pomembno je, da pri
oceni oddaljenosti karcinoma od globokega
roba ne upostevamo teh podrocij.
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Karcinomi, ki infiltrirajo le submukozo (tumorji pT1),
so v presejalnem programu razmeroma pogosti in
predstavljajo klini¢ni problem. Priporocila o tem, pri
katerih je verjetnost rezidualne bolezniin/ali prisotnosti
metastaz v bezgavkah tako majhna, da dodatno
kirursko zdravljenje ni potrebno, namre¢ niso povsem
enotna in pogosto temeljijo na rezultatih raziskav pri
simptomatskih bolnikih oz. na rezultatih retrogradnih,
nerandomiziranih studij.>>

Ker je ocenjevanje posameznih dejavnikov lahko
subjektivno (celo ocena kvantitativnih dejavnikov,
kot so globina invazije v submukozo ali oddaljenost
od roba) in ker je mogoce karcinom pT1 zamenjati s
psevdoinvazijo, v Programu Svit preparate vseh teh
tumorjev obvezno pregledata in izvid avtorizirata/
podpiSeta dva patologa istega histopatoloskega centra,
vsi primeri pa so tudi obravnavani na multidisciplinarnem
konziliju (MDK) Programa Svit. Za potrebe MDK
histoloSke preparate lezije ponovno pregleda in poda
dokumentirano mnenje Se en konziliarni/referenéni
patolog Programa Svit. V doloéenih primerih (v katerih
konziliarni patolog meni, da je izvid treba popraviti
in/ali dopolniti) pa primer lahko pregleda 3e eden od
preostalih konziliarnih patologov.

Razlicne Studije so pokazale, da okrog 6-20 %
karcinomov pT1 zaseva v regionalne bezgavke. V vecini
raziskav so se za pomembne napovedne dejavnike
rezidualne ali rekurentne bolezni in/ali prisotnosti
zasevkov v bezgavkah in/ali preZivetja izkazali eden
ali vec histopatoloskih parametrov, med katerimi so:
stanje ekscizijskega roba, limfovaskularna invazija,
histoloski gradus, brstenje tumorja in globina invazije
v submukozo.>>1%

Mnenja o tem, kak3na je minimalna varna razdalja
med karcinomom in globokim ekscizijskim robom,
niso povsem enotna, po evropskih smernicah iz leta
2010 ter sodobnih britanskih in smernicah ICCR (iz let
2021 in 2020) pa naj bi bila =21 mm." 4 6. 71. 8. 82,93
Podatki v literaturi pa so glede tega, katera oddaljenost
lezijie od roba predstavlja varen rob, razlicni -
oddaljenost karcinoma od globokega resekcijskega
roba, ki jo razlicni avtorji navajajo kot »varen« rob,
variira od tega, da se zahteva oddaljenost 220 mm,
do tega, da se zahteva le, da tumor ni v samem robu
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(v podro¢ju termicnih artefaktov) oz. da je od roba
oddaljen vsaj 100 pm.>>"% |zsledki teh Studij govorijo
v prid temu, da v teh primerih, €e istoasno v leziji niso
prisotni drugi neugodni dejavniki, ki napovedujejo visji
riziko lokalnega recidiva in/ali zasevkov v bezgavkah,
zado3ca opazovanje ali lokalna reekscizija.

Tako imenovani intramukozni karcinom (ki ga skladno
s sodobnimi smernicami opredelimo kot mukozno
neoplazijo/displazijo visoke stopnje) ne zaseva v
bezgavke — posamezne Studije so dokazale, da je tako
tudi v primeru, ko gre za histolosko visoko rizi¢ni tip
karcinoma — npr. pecatnocelicni karcinom.'%1"

Nedvomno velja, da se riziko zasevkov v bezgavkah
zvisuje z globino/obsegom invazije — ne obstaja pa
enotna, splosno sprejeta meja/mejna vrednost te
globine oz. nacin, kako naj bi jo optimalno ocenjevali.

Globinainvazije v submukozo, ki jo izmerimo v absolutni
Stevilki, v milimetrih (nacin je opisan v poglavju 7.4.3),
je eden od nacinov merjenja obsega invazije — v vecini
sodobnih priporocil se kot neugoden napovedni
dejavnik prisotnosti zasevkov v bezgavkah navaja
mejna vrednost globine invazije 21000 pm?273 79-82. 8587,
93,986,102 _ sjcer so v razli¢nih Studijah porocali o razli¢nih
mejnih vrednostih — npr. v japonski studiji iz leta 2004
so ugotovili, da pri pecljatih lezijah z globino invazije
<3000 pm in sesilnih lezijah z globino invazije <1000
um ni bilo rizika za zasevke v bezgavkah®, v studijah
Leeja in Uena je bila meja 22000 pm®* 76, v studiji Hana
>1900 um¥, v metaanalizi Dykstre in sodelavcev pa
1500 pm, Ceprav sta se kot signifikantni pokazali tudi
1000 pym in 2000 pm?3. V studiji Kitajimae je bila meja
pri pecljatih polipih 3000 pm, pri sesilnih pa 1000 pm.**
Posamezni avtorji (Wang 2005, Yoshii 2014, Nokadoi
2012) pa tudi niso ugotovili signifikantnega pomena
globine invazije v submukozo ob odsotnosti ostalih
neugodnih napovednih dejavnikov.®’ 707473

Pri sesilnih polipih je signifikanten neugoden dejavnik
Kudo oz. Kikuchi nivo sm2 in sm3 (riziko zasevkov 0 %
pri sm1, 8 % pri sm2 in 20 % pri sm3).>%-%

Pri pecljatih polipih je signifikanten neugoden dejavnik
Haggitt, nivo 4 (tumor vras¢a v submukozo v bazi
lezije, ne vras¢a pa v muskularis proprijo).>3

V literaturi so tudi podatki, ki govorijo v prid temu, da je
pomemben napovedni dejavnik najvecji premer/3irina
invazivnega tumorja in/ali velikost podrocja (povrsina),
ki ga zajema invazivni karcinom.®* 884

V vecini Studij se je visok gradus karcinoma oz. slabo
diferenciran karcinom izkazal za pomemben neugoden
napovedni dejavnik — sicer so kriteriji za opredelitev
stopnje diferenciacije med Studijami variirali — eni
avtorji so upostevali pravilo >50 % komponente brez
tvorbe tubulov (kar je bil tudi kriterij v 4. izdaji SZ0),
drugi pa so kot slabo diferenciran tumor, tako kot to
priporocajo trenutne smernice SZO (2), opredelili
vsak tumor, v katerem je prisotna slabo diferencirana
tumorska komponenta, ne glede na njen delez v
celotnem tumorju — zanimivo je, da se je ne glede
na kriterije v vecini teh Studij visok gradus izkazal za
neugoden napovedni dejavnik.> 57 61 63767, 69, 7173, 75,
77-78, 80, 82, 84-85, 89, 92, 96-98, 107 Prisotnost kribriformne rasti
karcinoma se je v maligniziranemu polipu izkazala za
neugoden napovedni dejavnik.%* & Mikropapilarni,
pecatnocelicni in seriran adenokarcinom so se
izkazali kot prognosticno neugodne variante
karcinoma.5% 80-81. 9798, 112-113 Medularni karcinom, ki je
redek tip kolorektalnega karcinoma (<1 %), pogosto
povezan z izgubo MMR proteinov, se je v preteklosti
ve€inoma izkazal za karcinom z ugodnim kliniénim
potekom." "8 v novejsih Studijah pa se je izkazal
kot klinicno neugoden histoloski tip karcinoma''®'%,
Adenomu podoben adenokarcinom ima ugodno
klinicno prognozo.'?'-122

Invazija v male krvne Zile (ve¢inoma je to karcinomska
limfangioza) in invazija v vene sta splosno znana,
signifikantno neugodna napovedna dejavnika zasevkov
v bezgavkah in/ali oddaljenih zasevkov, kar se je
potrdilo v Stevilnih Studijah. > °7-61-67,69-92,95,96-98, 103-107

Prisotnost oz. obseZnost tumorskega brstenja je
v Stevilnih raziskavah, ki so zajemale kolorektalne
karcinome razlicnih stadijev, pomembno korelirala s
prisotnostjo metastaz v bezgavkah (kot visoko rizi€na
sta najpogosteje opredeljena stadija Bd2 in Bd3),
zato ga uvricajo kot obvezen podatek, o katerem
pat0|0g mora porOEati. 2, 6,55, 63, 67, 69, 70, 72-81, 83, 85, 87, 89, 91,
96, 98,103-104,106-107 \/ sodobnih britanskih priporocilih pa
obveznega porocanja Se zmeraj ne zahtevajo.* Dejstvo
je, da je bila vecina studij, na katerih temeljijo sedanja
priporo€ila, opravljenih v obdobju, ko ni bilo natancnih,
splosno sprejetih kriterijev za diagnozo in kvantifikacijo
tumorskega brstenja.

Kot pomembni napovedni dejavniki se omenjajo
tudi slabo diferencirane skupine in stanje oz. obseg
destrukcije lamine muskularis mukoze.”””7% % 197
Napovedni dejavnik prisotnosti zasevkov v bezgavkah,
ki se trenutno rutinsko ne uporablja, je tudi mikroRNA
testiranje tumorja; 5 miRNA (miR-32, miR-181B, miR-
193B, miR195 in miR-411) se je izkazalo za visoko
rizicne dejavnike.'?

Skrben in  natancen (tako makroskopski kot
mikroskopski) pregled kirurskih resektatov karcinoma
kolona in rektuma je pogoj za kakovosten patoloski
izvid, na osnovi katerega se kliniki odlo€ijo za nadaljnje
postopke z bolnikom. S patoloskim pregledom potrdimo,
da je bilo radikalno kirursko zdravljenje potrebno ter
doloc¢imo stadij razsirjenosti bolezni. S tem opredelimo
prognozo ter najprimernejse pooperativno zdravljenje.
Stadij dolo¢amo na osnovi 8. izdaje klasifikacije
malignih tumorjev TNM , ki je prikazana v tabelah 7.2
in7.3."8
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Tabela 7.2: Patoloske T, N in M kategorije kolorektalnega

karcinoma (TNM, 8. izdaja)
Tx | ocena primarnega tumorja ni mozna
TO | ni primarnega tumorja

Tis | karcinom in situ: invazija lamine proprije
(intramukozni karcinom)

T1 | invazija v submukozo
T2 | invazija v muskularis proprijo

T3 | invazija v subserozo ali v neperitonealizirana
perikoli¢na/perirektalna tkiva

T4 | tumor direktno vrasc€a v druge organe ali strukture
in/ali perforira visceralni peritonej

T4a | tumor perforira visceralni peritonej
T4b | tumor vrasca v druge organe ali strukture
Nx | ocena regionalnih bezgavk ni mozna
NO | regionalne bezgavke brez metastaz
N1 metastaze v 1-3 regionalnih bezgavkah
N1a | metastaza v 1 bezgavki
N1b | metastaza v 2-3 bezgavkah

N1c | tumorski depoziti (sateliti) v subserozi oz.
perikoli¢nih tkivih brez metastaz v bezgavkah*

N2 | metastaze v 4 ali vec regionalnih bezgavkah
N2a | metastaze v 4-6 bezgavkah
N2b | metastaze v 7 ali ve€ bezgavkah

M1 | prisotne oddaljene metastaze**

M1a | metastaze v enem organu brez peritonealnih
metastaz

M1b | metastaze v vec kot enem organu
brez peritonealnih metastaz

M1c | metastaze na peritoneju
(z metastazami v drugih organih ali brez)
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* tumorski depoziti (sateliti) so makroskopski ali
mikroskopski tumorski vozlici v perikolorektalnem
mascevju, v katerih histolosko ne najdemo elementov

rezidualne bezgavke, vaskularnih ali nevralnih struktur.

Ce taksne depozite najdemo pri tumorijih, ki bi jih sicer
uvrstili v kategorijo pT1 ali pT2, njihova najdba ne

vpliva na kategorijo T, kategorija N pa je pN1c, ce so vse

histolosko verificirane bezgavke sicer brez tumorskih
infiltratov.

** kategorij pMO in pMX ne uporabljamo, saj prisotnost/

odsotnost metastaz ugotavljamo klinicno.

Tabela 7.3: Stadiji kolorektalnega karcinoma

Stadij T N M
Stadij 0 Tis NO MO
Stadij | T1/72 NO Mo
Stadij Il T3/T4 NO Mo
Stadij IIA T3 NO MO
Stadij IIB T4a NO MO
Stadij IIC T4b NO MO
Stadij 11l katerikoli N1/N2 MO
Stadij Il A T1/T2 N1 MO
T N2a MO
Stadij Ill B T3/T4a N1 MO
T2/T3 N2a MO
T1/T2 N2b MO
Stadij Ill C T4a N2a MO
T3/T4a N2b MO
T4b N1/N2 MO
Stadij IV katerikoli katerikoli M1
Stadij IV A katerikoli katerikoli Mla
Stadij IV B katerikoli katerikoli M1b
Stadij IV C katerikoli katerikoli M1c

lokacija tumorja,
velikost (najvecji premer) tumorja,
perforacija tumorja,

razdalja do bliZjega intestinalnega in radialnega
kirursSkega roba,

poloZaj tumorja glede na zavihek peritoneja (pri
tumorjih rektuma),

razdalja do zobate ¢rte (pri abdominoperinealni
eksciziji),

ravnina, v kateri poteka kiruski radialni rob (pri
tumorjih rektuma obvezno):

pri rektumu: mezorektalna,
intramezorektalna, muskularis proprija,

pri abdominoperinealnih ekscizijah je
zaZeljeno, da ocenimo tudi ravnino, v kateri
poteka radialni rob v podrogju levatorjev
oz. sfinktrov: ekstralevatorska, sfinkterska,
intrasfinkterska/submukozna/perforacija,

pri mezokoli€nih ekscizijah: v ravnini
mezokolona/intramezokoli€éno/v ravnini
muskularis proprije.

— histoloski tip,
- stopnja diferenciacije tumorja (gradus),

- obseg lokalne invazije (pT — po TNM 8):

pri tumorjih pT1 je treba dolociti obseg
invazije v submukozo - izmeriti globino
invazije preko lamine muskularis mukoze v
submukozo v milimetrih, pri sesilnih lezijah
dolociti nivo invazije po Kikuchiju (smT,
sm2, sm3), pri pecljatih maligniziranih
polipih pa nivo invazije po Haggittu (nivo
1,2, 3ali4),

pri tumorjih pT3 natanéno izmerimo tudi

globino invazije v perikoli¢na/perirektalna
tkiva (v milimetrih),

invazija v intramuralne in/ali ekstramuralne vene,

invazija v male Zilne prostore, kar vklju€uje
invazijo v limfangije oz. karcinomsko limfangiozo
ter invazijo v kapilare in/ali postkapilarne venule
(smiselno je, sicer neobvezno, opisati, ali gre na
intra- ali ekstramuralno invazijo),

perinevralna invazija (smiselno je, sicer
neobvezno, opisati ali gre na intra- ali
ekstramuralno invazijo),

brstenje tumorja (angl. tumor budding),

stanje resekcijskih robov (radikalnost posega) —
radialnega in intestinalnega roba

radialni resekcijski rob je rob
neperitonealiziranih mehkih tkiv, na
mestu, kjer je najblizji tumorju, ki vras¢a
v mehka tkiva - ta rob je nastal s topo
ali ostro kirursko disekcijo mehkih tkiv
v retroperitonealni ali subperitonealni
smeri, pri spodnjem delu rektuma, ki
leZi ekstraperitonelano, je radialni rob
cirkumferenten,

razdaljo med tumorjem in radialnim ter
intestinalnim robom natan¢no izmerimo
- Ce je razdalja <1 mm, Stejemo resekcijo
za neradikalno (R1),

priporocljivo je, da v primerih, ko so
metastatska bezgavka ali satelitni nodus
ali intravaskularno leze¢ tumor v bliZini
resekcijskega roba (€1 mm), tudi o tem
porocamo,

— status bezgavk (pN — po TNM 8):

Stevilo histolosko verificiranih bezgavk,
Stevilo metastatskih bezgavk,

Stevilo tumorskih depozitov (satelitnih
nodusov), €e so prisotni, in to le v primerih,
ko so bezgavke negativne (v TNM 8 so
tumorski depoziti/sateliti definirani kot
makroskopsko ali mikroskopsko vidni
karcinomski nodusi, ki niso v direktnem
kontaktu s primarnim tumorjem, v podrogju
katerih ni mogoce identificirati ostankov
tkiva bezgavke, Zile ali Zivca),
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ocena regresije tumorja (po neoadjuvantni
terapiji):

uporabljamo petstopenjsko delitev po
Dworaku: O: brez regresije, 1: prevladuje
vitalno tumorsko tkivo, 2: prevladuje
fibroza, tumorja je malo, vendar ga lahko
vidimo, 3: redke tumorske celice, ki jih
mikroskopsko tezko identificiramo, 4:
popolna regresija, ni tumorja, le fibroza,

histolosko potrjene oddaljene metastaze,
druge bolezenske spremembe (npr. KVCB, polipi),

imunohistokemiéne in molekularnobioloske
lastnosti tumorja, pomembne za nacrtovanje
zdravljenja in prognozo,

stadij pTNM (po 8. izdaji UICC).

fotodokumentacija resektata,
dimenzije resektata,

natancna lokacija prizadetosti radialnega roba pri
tumorjih rektuma,

prisotnost intratumorske in peritumorske
limfoidne infiltracije,

slabo diferencirane skupine (angl. poorly
differentiated clusters) — definirane kot solidne
skupine =5 celic brez Zlezne diferenciacije,
prisotnost se stopnjuje (gradira) podobno kot
tumorsko brstenje, v HE preparatu, pri 20-kratni
povecavi, z enakimi mejnimi vrednostmi (G1 <5,
G2 5-9, G3 =10 skupin). Ta lastnost tumorja je v
primerjavi z brstenjem tumorja morfolosko lazje
prepoznavna, laZje jo je kvantificirati, zato je
tudi bolj reproducibilna. Malignizirani polipi, pri
katerih so isto€asno prisotni visok gradus brstenja
tumorja in slabo diferenciranih skupin, kazejo
visje tveganje za prisotnost metastatske bolezni
v bezgavkah.”®7°

Nevroendokrine neoplazme (NEN) kolona in rektuma
so epitelne neoplazme z nevroendokrino diferenciacijo.
Te v skladu s klasifikacijo WHO iz leta 2019 delimo
na dobro diferencirane nevroendokrine tumorje
(NET), slabo diferencirane nevroendokrine karcinome
(NEQ) in me3ane nevroendokrine-nenevroendokrine
neoplazme (MINEN), ki vkljucujejo tudi meSani
adenonevroendokrini  karcinom (MANEQC).2 lzraz
karcinoid v kolorektumu nadome$¢amo z izrazom
nevroendokrini tumor (NET). NET-i lahko vzniknejo
kjerkoli v kolorektumu, makroskosko se manifestirajo
kot submukozni, dokaj €vrsti nodusi, prekriti z intaktno
sluznico, najbolj pogosto so v rektumu, v katerem so
vecinoma drobni (ve¢ kot polovica je manjsih od 1
cm). NEC-i kolorektuma so makroskopsko podobnega
videza kot obicajni kolorektalni karcinomi. Ker se le
NET-i makroskopsko manifestirajo kot polipi, tudi
predstavljajo ve€ino nevroendokrinih neoplazem, s
katerimi se sreCujemo v presejalnem programu.

Nevroendokrino naravo tumorja  potrdimo z
imunohistokemijskimi  barvanji  (kromogranin A,
sinaptofizin). Pri NET-ih dolo¢imo gradus na osnovi
mitotske aktivnosti in proliferacijskega indeksa (G1: <2
mitozi na 10 polj velike povecave oz. na 2 mm in Ki67
proliferacijski indeks <2 %, G2: 2 do 20 mitoz in Ki67
od 3 do 20 %; G3: >20 mitoz in Ki67 >20 %).2>7 \e€ina
nevroendokrinih tumorjev kolorektuma so G1 in G2.

Kriteriji dolo¢anja TNM stadija so za G1 in G2
nevroednokrine tumorje nekoliko drugaéni kot za
karcinom kolorektuma — za stadij T ob globini invazije
med stadijem T1 in T2 upoStevamo tudi mejno
vrednost velikosti tumorja (pTTa je tumor, ki zajema
lamino proprijo ali submukozo in meri <1 c¢cm, pT1b
meri od 21 cm do <2 cm, tumor pT2 je ne le tumor,
ki invadira muskularis proprijo, pa¢ pa tudi tumor,
vedji od 2 cm), pri stadiju N razlikujemo le NO in N1
(neodvisno od stevila pozitivnih bezgavk), pri stadiju M
pa je podstadij dolocen glede na prisotnost/odsotnost
jetrnih metastaz (M1a le zasevki v jetrih, M1b le zasevki
zunaj jeter, M1c zasevki v in zunaj jeter).>”’

Pri vseh ostalih nevroendokrinih neoplazmah (G3
NETih, NECih in MiNENih) stadij TNM dolo¢amo enako
kot pri obi¢ajnem karcinomu kolorektuma.>’
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PRIPOROCILA

ZA SLEDENJE

BOLNIKOV PO
ENDOSKOPSKI
ODSTRANITVI

POLIPOV

Bojan Tepes

8.1 UVOD

Slovenske smernice zagotavljanja kakovosti presejanja
raka debelega crevesja in danke (RDCD) so bile
objavljene leta 2015." V zadnjih petih letih so bile
objavljene Stevilne raziskave in metaanalize, ki so
bile osnova za sprejetje novih ameriskih in evropskih
priporocil — ESGE za spremljanje bolnikov po odstranitvi
adenomov in zgodnjih RDCD.23 Smernice v temelju
poudarjajo pomen kakovostne prve kolonoskopije in
podaljSevanje intervalov kontrolnih kolonoskopij. Na ta
nacin se bo lahko ve¢ kolonoskopij namenilo bolnikom
za prvo preiskavo in s tem se bodo delno skrajsale
cakalne dobe.

Obe priporocili izpostavljata pomen dobre prve
endoskopije, dobre Cistosti crevesja, doseganje
cekuma, ustrezen ADR (angl. adenoma detection rate
- Stevilo kolonoskopij z najdenim vsaj 1 adenomom),
ustrezne tehnike pri odstranjevanju polipov in uporaba
kolonoskopov visoke locljivosti z moznostjo elektronske
kromoendoskopije.

V ameriskih priporocilih se vilozni polip razume kot
sprememba visokega tveganja, ki zahteva kontrolo po
3 letih, v evropskih priporocilih ni ve¢ tako. Razlike so
tudi v priporocilih glede sledenja pri bolnikih s sesilnimi
seriranimi lezijami (SSL) in adenomi (algoritem 8.1).

) dosezen cekum,

) ustrezen ADR,

) Ppopolna odstranitev polipov.

Visoko kakovostna kolonoskopija:

) ustrezna stopnja Cistosti Crevesa, da se odkrijejo polipi >5 mm,

4

Kontrolna kolonoskopija glede na ocenjeno tveganje

< < <

< L4

10 LET 7-10 LET 5-10 LET

) normalna ) 1-2 adenoma ) 1-2SSL
kolonoskopija <10 mm <10 mm

) <20
hiperplasticnih
polipov
<10 mm

3-5 LET 3 LETA 1 LETO
) 3-4adenomov | | ) 5-10 ) <10 adenomov
<10 mm adenomov
) 3-4SSL ) 5-10SSL
<10 mm , adenom ali
, hiperplastini SSL 210 mm
S »
polip 210 mm ) adenom
z vilozno ali
tubulovilozno
komponento

in/ali displazijo
visoke stopnje

) SSL z displazijo

) tradicionalni
seriran adenom

Algoritem 8.1. Ameriska priporocila za sledenje bolnikov z odstranjenimi polipi pri prvi kolonoskopiji?

V dopolnjenih slovenskih smernicah zagotavljanja
kakovosti presejanja RDCD bomo upostevali priporo¢ila
Evropskega zdruZenja za gastrointestinalno endoskopijo
(ESGE). Njihove glavne novosti bi lahko strnili v 5 tock,
ki so shematsko predstavljene na algoritmu 8.1.
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8.2 GLAVNE NOVOSTI Priporocilo 5

Ce je polip 220 mm in ga odstranimo s tehniko opravljena kakovostno do cekuma in/ali terminalnega ileuma — ustrezna predpriprava/pregledanost —

Priporocilo 1 odstranitve po delih, je potrebna kontrolna odstranitev vseh premalignih polipov v celoti
kolonoskopija po 3-6 mesecih. Izvede se v Programu
Bolniki, pri katerih med prvo presejalno kolonoskopijo ~ Svit. V Programu Svit se izvede najvec do 2 kontrolni | J,, J,,
odstranimo 1-4 adenome, <10 mm z nizko kolonoskopije. V primeru tretje predlagane kontrole — N 7
stopnjo dlsplazu.e, neodvisno od prisotnosti V|Ioz”ne mora Pltl predlog odobreq s strani m'uljcldlsapllnarnega NIZKO TVEGANJE SREDNJE TVEGANJE ZA RDED VISOKO TVEGANJE ZA RDCD
komponente, ali 1-4 SSL, <10 mm brez displazije, konzilja Programa Svit. Nadaljnje sledenje s &
- e - . a4 ZA RDCD vsaj en adenom, SSL 210 mmin<20 mm | ’
ne potrebujejo kontrolne kolonoskopije in jih lahko kolonoskopijo se izvede po 12 mesecih izven Programa |4 adenom <10 mm / P 3L 2 &L
. . . . . -~ . / — d . k t . d | . p N
uvrstimo nazaj v presejalni Program Svit ez 6 let. Svit. 2 nizko stopnjo displazile, / adenom z VIsoKo stopnjo dispiazije solip 320 mm 510 polipov
= g . o . . C e . . neodvisno od prisotnosti ) =5in <10 adenomov, SSL . . .
Ce bolnik ni vkljugen v presejalni program, naj bo prva V Programu Svit sodelujoci gastroenterologi morajo vilozne komponente o (adenom, SSL zali | | (adenomi, SSL z ali
.. ' g . . - . . SSL z displazijo < 20 mm brez displazije, TSA) | | brez displazije, TSA)
kontrolna kolonoskopija po 10 letih. upostevati priporo€ila za sledenje pacientov po 14551 <10 mm / |
odstranitvi polipov. Ce gastroenterolog priporodil " brez displazije / TSA <20 mm
Priporocilo 2 ne uposteva, mora utemeljitev za drugacno sledenje . . ) HP =10 mm v desnem kolonu — .
pacienta zapisati v zdravstveno dokumentacijo v 7 najdbe brez tveganja Od?:i”éﬁzgq"kz‘:aavo
Ce pri prvi presejalni kolonoskopiji odstranimo vsaj en  aplikaciji Programa Svit. ) © ’
adenom =10 mm, aliadenom z visoko stopnjo displazije,
ali 25 in < 10 adenomov ali SSL, ali vsaj eno SSL 210 R
mm, ali SSL z displazijo, ali tradicionalni serirani adenom Vkljugitev v Erlogram Svit antrolns kolonoslgo!:;ua — DA NE
(TSA), ali hiperplasti¢ni polip (HP) =10mm v desnem na p;szeéalgte“ S e —
kolonu (po oceni patologa), se priporo¢a kontrolna Xz
kolonoskopija po 3 letih. Kontrolna kolonoskopija a> Kontrolna kolonoskopija v
se izvede izven Programa Svit. Na preiskavo se Programu Svit €ez 3-6 mesecev
naro€i pacient v dogovoru s svojim izbranim osebnim ( (ob najdbi ostanka adenoma po
zdravnikom. NAJDBE NAJDBE endoskopski odstranitvi kontrola
) ) ) . v Programu Svit ez 3-6 mesecev,
. ' , brez najdb ) srednje tveganje za RDCD ob najdbi ostanka adenoma na
Pnporoc:lo 3 ) nizko tveganje za RDCD ) Vvisoko tveganje za RDCD drugi kontroli sledi obravnava
na MDK Svit)
Ce pri prvi kontrolni kolonoskopiji polipov, ki ) - ’
potrebujejo kontrolo po 3 letih, ne najdemo novih |
polipov, je potrebna naslednja kontrolna kolonoskopija ] f
po 5 letih. Izvede se izven Programa Svit. Ce tudi Kontrolna kolonoskopija Kontrolna kolonoskopija
. . . . izven Programa Svit ‘%) izven Programa Svit <%‘
takrat ne najdemo novih polipov, se bolnik vrne v fez® let ze7 1 leto
Program Svit po 6 letih na presejalni test. Zdravstveno
dokumentacijo o kontrolnih kolonoskopijah pacient QLz
posreduje Programu Svit. ) ~ 442 RPN P NP .
. o NAJDBE NAJDBE NAJDBE NAJDBE
Priporocilo 4 . . . - : : : =
) brez najdb ) srednje tveganje za RDCD ) visoko ) srednje tveganje za RDCD
Ce pri prvi kontrolni kolonoskopiji po 3 letih najdemo ) nizko tveganje za RDCD ) visoko tveganje za RDCD ?;egg'gg ) brez najdb
nove polipe, ki zahtevajo kontrolno kolonoskopijo, | ) )L ) nizko tveganje za RDCD
naslednjo kontrolno kolonoskopijo naredimo po 3 - )
letih, in sicer izven Programa Svit. Nadaljnje kontrolne QLz
kolonoskopije si sledijo po shematskem prikazu na ( ) (
i LEGENDA ob srednjem tveganju kontrolna
algoritmu 8.2. / jem tveganj
SSL: sesilna serirana lezija kolonoskopija izven Programa
’ ! V Programu Svit Svit Cez 3 leta
HP: hiperplasti¢ni polip . S
( ) ) ob nizkem tveganju ali brez
TSA: tradicionalni serirani adenom Izven Programa Svit najdb kontrolna kolonoskopija
L J izven Programa Svit ez 5 let

Algoritem 8.2: Shematski prikaz priporocil sledenja bolnikov po endoskopski odstranitvi polipov
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8.3 NAJPOMEMBNEJSA
PRIPOROCILA ZA
KONTROLO BOLNIKOV
PO OPRAVLJENI
KAKOVOSTNI
KOLONOSKOPLJI IN
ODSTRANITVI POLIPOV
V NOVIH SMERNICAH
ESGE IN POVZETEK
ZNANSTVENIH DOKAZOV

Kontrolna kolonoskopija ni potrebna:

— po kompletni odstranitvi 1-4 adenomoy,
<10 mm z nizko stopnjo displazije, neodvisno
od prisotnosti vilozne komponente;

- v primeru 1-4 SSL, <10 mm brez displazije.

Bolnike se vklju€i nazaj v presejanje v Programu Svit
Cez 6 let. Ce bolnik ne sodi v presejalni program,
se svetuje kontrolna kolonoskopija éez 10 let.

V veliki retrospektivni raziskavi, ki je vkljucevala 15.935
bolnikov po endoskopski odstranitvi adenomov, bolniki
z 23 nenapredovalimi adenomi niso imeli pove¢anega
tveganja za RDCD v primerjavi z bolniki brez adenomov
(prilagojena stopnja relativhega tveganja (RT) 1,3,
95 % 12 0,9-1,9; RT za smrt zaradi RDCD je 1,2, 95 %
IZ 0,5-2,7) v 13 letih sledenja.* Druga multicentri¢na
retrospektivna raziskava 11.944 bolnikov z medialnim
Casom sledenja 7,9 let je prav tako pokazala, da
nenapredovali adenomi niso povecali tveganja za visjo
incidenco RDCD ali visjo umrljivost.® Standardizirana
incidenéna stopnja (SIS) za nastanek RDCD je bila
0,5 (95 % 1Z 0,3-0,8). Najvecja retrospektivna analiza
podatkov presejanja bolnikov za RDCD, ki je vkljucila
236.089 bolnikov, v 7,7-letnem sledenju, ni pokazala
visje stopnje pojavljanja RDCD ali umrljivosti, ne glede
na Stevilo adenomoy, €e so bili <20 mm v primerjavi
z drugo populacijo (SIS 0,35, 95 % 1Z 0,28-0,44).6
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Najdba 3-4 adenomov tudi ni povecala tveganja za
nastanek napredovalih adenomov pri prvi kontrolni
kolonoskopiji.”

Dve metaanalizi sta pokazali, da prisotnost vilozne
komponente v polipu ne predstavlja povecanega
tveganja za napredovalo neoplazmo v primerjavi s
kontrolno skupino.®®

Bolniki s SSL <10 mm nimajo povefanega tveganja
za metahrone napredovale adenome. V retrospektivni
raziskavi 122.899 bolnikov so ugotovili, da imajo
bolniki s SSL, <10 mm, enako razmerje tveganja (angl.
Hazard ratio - HR) za RDCD po 10 letih kot bolniki
brez polipov (HR 1,25, 95 % I1Z 0,76-2,08).'°

V raziskavi, ki je vklju€ila 15.935 bolnikov, od tega
2.882 z napredovalim adenomom, sov 13 letih sledenja
ugotovili pove¢ano tveganje za nastanek RDCD (ARR,
angl. Adjusted rate ratio — starostno prilagojena
stopnja tveganja 3,0, 95 % 1Z 2,1-4,3; P <0.001) in
povisano stopnjo umrljivosti (ARR 2,6, 95 % 12 1,2-5,7;
P <0,001) pri bolnikih z napredovalim adenom (=10
mm, visoka stopnja displazije) v primerjavi s skupino
brez adenomov ¢revesja ob vkljucitvi v raziskavo.
Tveganie je visje tudi ob prisotnosti >5 adenomov."

Poljaki so v raziskavi ugotovili, da tudi displazija visoke
stopnje v adenomu predstavlja dejavnik tveganja
(starostno prilagojeno razmerje skode — HR je 3,58,
95 % 1Z 1,96-6,54; p <0,001) v primerjavi z bolniki
brez adenomov ob vkljucitvi v raziskavo.®

Bolniki s SSL =210 mm imajo povecano tveganje za
nastanek RDCD v obdobju 10 let (HR 3,35, 95 % IZ
1,37-8,15).° Tveganje je poveCano tudi pri SSL z
displazijo.

Pri bolnikih z =210 polipi obstaja mozZnost, da imajo
katerega od genetskih sindromov za povecano
tveganje za RDCD, kot sta FAP (Familiarna polipoza)
ali MAP (MUTYH povezana polipoza). Ta verjetnost
narasa s povecanjem Stevila adenomov. Prevalenca
mutacije APC ali bialelna mutacija MUTYH sta bili
prisotni pri 80 % bolnikov oziroma 2 % bolnikov,
ki imajo 21.000 adenomov, pri 56 % oziroma 7 %
bolnikov s 100-999 adenomov, pri 10 % oziroma
7 % bolnikov z 20-99 adenomi in pri 5 oziroma 4 %
bolnikov z 10-19 adenomi.’ Po podatkih clevelandske
klinike pa ima lahko tudi 4 % bolnikov z Lynchevim
sindromom >10 adenomoyv, zato je treba pri bolnikih
z 210 polipi izklju€evati tudi mutacije MMR (angl.
mismatch repair)." Ti bolniki sodijo v skupino z visokim
tveganjem in imajo prvo kontrolno kolonoskopijo po
1 letu.

Bolniki z napredovalimi lezijami (ki zahtevajo kontrolo
po 3 letih) pri prvi presejalni kolonoskopiji imajo tudi
kasneje povecano tveganje za RDCD. V obdobju 10 let
po prvi kolonoskopiji je tveganje za RDCD pri tej skupini
bolnikov dvakrat ve¢je kot pri drugi populaciji (SIR
1,91, 95 % 1Z 1,39-2,56)." Trditve v priporocilu 4 niso
mocno podprte z dokazi. Dve raziskavi nista pokazali
koristi druge kontrolne kolonoskopije. V skupini
bolnikov z visokim tveganjem je bil ugotovljen trend
k zniZanju HR za RDCD (HR po prvi kontroli 0,59; 95
% 1Z 0,36-0,98; HR po drugi kontrolni kolonoskopiji
0,40; 95 % 12 0,21-0,77).> 1

Po odstranitvi polipov, 220 mm, je moZnost nepopolne
odstranitve visoka, 12-24 %.“ V metaanalizi so
ugotovili, daje 75 % vseh recidivov na mestu odstranitve
polipa po delih najdenih po 3 mesecih, 90 % recidivov
pa po 6 mesecih.’> MoZnost za nepopolno odstranitev
naras€a z velikostjo polipa, Stevilom elektroresekcij,
krvavitvijo med posegom in prisotnostjo intraepitelijske
neoplazije visje stopnje.'®" MoZnosti za nepopolno
resekcijo se zmanj3ajo z uporabo termicne ablacije robov
polipa ali z uporabo tehnike endoskopske resekcije po
delih pod vodo.'®'° Zadnja priporocila ESGE o uporabi
endoskopov visoke locljivosti in  kromoendoskopiji
navajajo, da je uporaba teh aparatov dovolj natanéna
za izklju€evanje lokalnega recidiva po polipektomiji in
rutinske biopsije niso ve¢ potrebne.®

ZdruZena analiza 8 prospektivnih studij, ki je vklju¢evala
skupaj 7.697 bolnikov, ni pokazala povecanegatveganja
za napredovalo neoplazijo ob kontrolnih endoskopijah
pri bolnikih z druZinsko anamnezo RDCD (razmerje
obetov - RO 1,15, 95 % 1Z 0,96-1,37).%!

Ce imamo podatek, da je v druzini RDCD prisoten
pri vsaj dveh sorodnikih prvega reda ali pri enem
sorodniku prvega reda pred starostjo 50 let, govorimo
o druZinskem tveganju za RDCD. V teh primerih
je potrebna prva kolonoskopija pri starosti 40 let
oziroma 10 let pred starostjo, ko je sorodnik prvega
dednega reda zbolel za RDCD. Nadaljnje kontrole so
odvisne od najdb pri kolonoskopiji.?? Te smernice pa ne
obravnavajo druZin z genetskim RDCD (Lynch sindrom,
sindromi FAP, AFAP, Mutyh, sindrom juvenilne polipoze,
sindrom Peitz Jeghers, sindrom sesilne serirane
polipoze).
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Zgornja starost presejalnih programov je 74 let. To
omogoca najmanj $e eno kontrolno kolonoskopijo v
primeru ustreznih patoloskih najdb. V primeru tezjih
pridruZenih bolezni in omejenega pri¢akovanega
preZivetja se kontrolne kolonoskopije odsvetuje tudi
zaradi moZnosti zapletov preiskave.?

Ce se pri bolniku pred naslednjo planirano kolonoskopijo
pokaZejo simptomi krvavitve iz prebavil, slabokrvnosti,
utrujenosti ali izlo€anja sluzi, ga je treba napotiti
na predcasno kolonoskopijo. Ugotovili so, da je pri
tveganju za intervalni rak treba upostevati tudi starost.
Razmerje obetov za RDCD je v primerjavi s starostjo 50
let v starostnem obdobju 50-59 visje za 6,84 (95 % IZ
3,33-14,06) in v starostnem obdobju 270 let za 23,54
(95 % 1Z 11,43-48,45) %

Sindrom serirane polipoze (SSP) se lahko pojavi pri
eni od 300 presejalnih kolonoskopij in je najpogostejsi
polipozni sindrom. Zanj je znacilno:

- 25 seriranih lezij proksimalno od danke =5 mm,
vsaj 2 leziji =210 mm,

- ali >20 seriranih lezij katere koli velikosti v
celotnem debelem ¢revesu in danki, od tega vsaj
5 proksimalno od danke. V primeru ugotovitve
SSP so kontrolni pregledi na 2 leti. V kolikor pri
kontrolni kolonoskopiji ne najdemo ve¢ seriranih
lezij, je naslednja kontrola po 5 letih.?
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OBRAVNAVA BOLNIKOV NA
ANTIAGREGACIJSKEM ALI
ANTIKOAGULACIJSKEM
ZDRAVLJENJU PRED
KOLONOSKOPLJO

IN PO NJEJ

Borut Stabuc

9.1 UVOD

Kolonoskopija z biopsijami predstavlja zelo majhno
tveganje za krvavitev. Endoskopski posegi pri
kolonoskopiji  predstavljajo visoko tveganje za
takojsnjo ali kasno krvavitev. Presejalno kolonoskopijo
uvrséamo med kolonoskopije z visokim tveganjem, saj
je delez polipektomij med presejalnimi kolonoskopijami
ve€ji od 50 %. Tveganje za krvavitev je odvisno od
vrste endoskopskega posega, spremljajocih bolezni
in zdravljenja, Se posebno antiagregacijskega in
antikoagulacijskega.

Bolniki na antiagregacijskem zdravljenju z acetil salicilno
kislino (ASK) in/ali zaviralci P2Y12 na trombocitih
(tienopiridini  (tiklopedin, klopidogrel,  prasugrel,
ticagrelor)) ali na antikoagulacijskem zdravljenju z
nefrakcioniranim ali nizkomolekularnimi  heparini,
varfarinom ali direktnimi oralnimi antikoagulanti (NOAK
- nova oralna antikoagulantna zdravila: dabigatran,
rivaroksaban, apiksaban, edoksaban, betriksaban) so
zaradi krvavitev iz spodnjih prebavil oz. pozitivhega
testa na prikrito krvavitev v blatu pogosto napoteni na
kolonoskopijo. Polipi in rak debelega €revesa in danke
(RDCD) so dvakrat pogostejsi pri bolnikih z boleznimi
srca in ozilja kot v zdravi populaciji. Dejavniki, ki
povecajo tveganje za benigne in maligne neoplazme
debelega ¢revesa in danke, so debelost, inzulinska
rezistenca in kroni¢na vnetja.’

Antiagregacijsko in/ali antikoagulacijsko zdravljenje
prepreCuje trombembolicne dogodke, Se posebno
pri bolnikih z visokim tveganjem za trombembolijo.
Ker je lahko vsaka prekinitev tovrstnega zdravljenja
povezana z ve€jim tveganjem za trombemboli¢ne
dogodke, moramo vedno pretehtati dobrobit vsake
kolonoskopije. Obicajno se presejalna kolonoskopija in
endoskopski posegi odloZijo do takrat, ko je ob zacasni
prekinitvi antiagregacijskega ali antikoagulacijskega
zdravljenja najmanjSe tveganje za trombembolicne
dogodke. Ob preprecevanju zgodnjih alikasnih krvavitev
po polipektomijah je zelo pomembna optimizacija
antitromboticnega in/ali antikoagulacijskega
zdravljenja pred kolonoskopijo in po njej.

Pri zgodnjih ali kasnih krvavitvah po endoskopskih
posegih, Se posebno pri bolnikih na antiagregacijskem
ali antikoagulacijskem zdravljenju, je redko potrebno
kirursko zdravljenje. Velikokrat pa so potrebni ponovni
endoskopski posegi, transfuzije ali angiografija z
embolizacijo, ki povecajo stroske zdravljenja in vplivajo
na bolnikovo kakovost Zivljenja.

V poglavju je predstavljen povzetek slovenskih,
evropskih (ESGE - European society for gastrointestinal
endoscopy), britanskih (BSG - British society of
gastroenterology), ameriskih (ASGE — American society
for gastrointestinal endoscopy) in azijskih (APAGE -
Asian pacific association of gastroenterology; APSDE
- Asian pacific society for digestive endoscopy)
priporocil za obravnavo bolnikov na antiagragacijskem
in antikoagulacijskem zdravljenju pred kolonoskopijo
in po njej.>>

Antiagregacijsko zdravljenje po razli¢nih mehanizmih
zavira agregacijo trombocitov. Oralna antiagregacijska
zdravila delimo na inhibitorje ciklooksigenaze (ASK
- acetilsalicilna kislina), inhibitorje fosfodiesteraze
(dipiridamol) in zaviralce P2Y12 na trombocitih
(tienopiridini: tiklopedin, klopidogrel, prasugrel in
ticagrelor), antagoniste receptorjev ter kompetitivne
in selektivne zaviralce PAR-1 (angl. protease activated
receptor-1) ter zaviralce glikoproteinskega receptorja
llb/Ila.

Trenutne smernice priporocajo antiagregacijska zdravila
za sekundarno preprecevanje bolezni srca in oZilja, ne
pa za primarno prevencijo, Ceprav nekateri priporocajo
uporabo ASK pri bolnikih s hipertenzijo in okvarjenim
delovanjem ledvic ter pri ljudeh z visokim tveganjem za
srcno-Zilne bolezni (10-letno tveganje, >20 %).°

Sekundarno preventivno zdravljenje je nujno pri
bolnikih z akutnim koronarnim sindromom in tistih s
stabilno angino pektoris po opravljenem perkutanem
koronarnem  posegu. Antiagregacijska  sredstva
zmanjsajo verjetnost za trombemboli¢éne dogodke in
zmanjsajo smrtnost bolnikov po prebolelem akutnem
koronarnem sindromu, ishemiéni moZganski kapi ali
bolnikov s periferno arterijsko boleznijo. Pri bolnikih
z akutnim koronarnim sindromom je potrebno
doZivljenjsko antiagregacijsko  zdravljenje.  Prvih
Sest do dvanajst mesecev po vstavitvi s citostatikom
prevleCene kovinske opornice je potrebno dvotirno
antiagregacijsko zdravljenje z ASK in blokatorjem ADP
receptorja P2Y12.

ASK zavira agregacijo trombocitov z ireverzibilno zavoro
ciklooksigenazne poti, kar vodi do supresije biosinteze
prostaglandinov in tromboksana iz arahidonske kisline
v trombocitih. Po prenehanju jemanja ASK pride do
popolne obnove funkcije trombocitov po 7 do 9 dnevih.
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Dipiridamol  reverzibilno  prepreCuje  aktivacijo
trombocitov z zaviranjem ciklicne nukleotidne
fosfodiesteraze in blokiranjem privzema adenozina.
Razpolovni ¢as izlo€anja dipiridamola je 12 ur. Funkcija
trombocitov se ponovno obnovi dva dni po prekinitvi
zdravljenja.

Tienopiridini selektivno zavirajo agregacijo trombocitov
preko zaviranja adenozin difosfata in nimajo ucinka na
presnovo arahidonske kisline. Tiklopidin, klopidogrel in
prasugrel so predzdravila, ki doseZejo antiagregacijski
u€inek z aktivnimi presnovki, ki ireverzibilno inaktivirajo
receptor P2Y12. Ticagrelol uvrs¢amo v tretjo generacijo
tienopiridinov. Reverzibilno inaktivira receptor P2Y12.
Ticagrelol in prasugrel imata hitrejSe delovanje kot
klopidogrel. Prasugrel se hitreje metabolizira v jetrih kot
klopidogrel. Polimorfizem citokroma P450 bistveno ne
vpliva na njegovo presnovo, vsekakor pa manj kot na
presnovo klopidogrela. Po prenehanju klopidogrela se
popolna funkcija trombocitov obnovi po 5 do 7 dnevih,
po prenehanju ticagrelora po 3 do 5 dnevih.”

Antikoagulacijska zdravila posredno ali neposredno
vplivajo na faktorje koagulacije ter zavrejo tvorbo
fibrina in s tem nastajanje strdkov. Glede na nacin
delovanja jih delimo na parenteralna (nefrakcionirani
heparin in nizkomolekularni heparini) in peroralna
zdravila: antagonisti vitamina K (varfarin) in direktni
oralni antikoagulanti (NOAK), ki so neposredni
reverzibilni  zaviralci faktorja Xa (rivaroksaban,
apiksaban, edoksaban) ali neposredni reverzibilni
zaviralci trombina (dabigatran).

Indikacija za antikoagulacijsko zdravljenje so atrijska
fibrilacija, venska trombembolija, umetne srcne
zaklopke, antifosfolipidni  sindrom, paradoksne
embolije in zapleti periferne arterijske bolezni.

Podatki iz  klini¢nih raziskav (RE-LY, ROCKET AF,
ARISTOTLE in ENGAGE AF-TIMI 48) kaZejo, da
neposredni oralni antikoagulanti niso manj ucinkoviti
od varfarina za preprecevanje kapi ali trombembolicnih
dogodkov pri osebah z nevalvularno atrijsko fibrilacijo
in da imajo v primerjavi z varfarinom manjse tveganje
za mozgansko kap in smrtnost ter manj resnih vegjih
krvavitev.2 Zal neposredni oralni antikoagulanti
povecajo tveganje za krvavitve iz prebavil. Tveganje
za krvavitev iz prebavil je ve¢je pri dabigatranu v
odmerku 2-krat 150 mg, rivaroksabanu in edoksabanu,
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najmanjse pa pri apiksabanu. Antidot za dabigatran je
idarucizumab, za rivaroksaban in apiksaban je antidot
andeksanet alfa.

Razpolovni ¢as dabigatrana je 14-17 ur. lIzlocanje
poteka v 80 % preko ledvic. Razpolovni ¢as
rivaroksabana je 8-13 ur. Izlo€anje poteka v 33 %
preko ledvic, ostali deleZ zdravila se presnovi v jetrih.
Razpolovni ¢as apiksabana je 12 ur. Izlo€anje poteka v
27 % preko ledvic, ostali delez zdravila se presnovi v
jetrih. Razpolovni ¢as edoksabana je 9-14 ur. Izlo¢anje
poteka v 35 % preko ledvic, ostali deleZ zdravila se
presnovi v jetrih.

Nekatera zdravila lahko pomembno povecajo
ucinek varfarina. Mednja sodijo: amoksicilin s
klavulunsko kislino, azitromicin, cefalosporini 2. in
3. generacije, flurokinoloni, flukonazol, itrakonazol,
izoniazid, klaritromicin, metronidazol, trimeroprim-
sulfametoksazol, amiodaron, nekatera nesteroidna
protivnetna  zdravila, = gemcitabin,  paklitaksel,
trastuzumab, fluvoksamin, omeprazol in danazol.?

Med zdravljenjem z NOAK se odsvetuje soasno
zdravljenje z  azolnimi  antimikotiki.  Njihovo
koncentracijo lahko poveéajo zaviralci proteaz
(ritonavir), dronedaron, takrolimus, ciklosporin,
verapamil, amiodarin, kinidin, klaritromicin in
eritromicin.?

9.2 TVEGANJE

ZA KRVAVITEV PRI
KOLONOSKOPIJI IN
ENDOSKOPSKIH POSEGIH

Diagnosticna kolonoskopija z biopsijami sluznice ali
brez predstavlja zelo nizko tveganje za krvavitev.’
Zdravljenje z ASK, tienopiridini, kombinacija ASK z
tienopiridini ali zdravljenje z varfarinom signifikantno ne
povecajo tveganja za krvavitev po biopsijah sluznice.
Zdravljenje z NOAK, ¢e bolnik ni prejel jutranjega
odmerka pred kolonoskopijo, ne poveca tveganja za
krvavitev po biopsijah."

Polipektomija, endoskopska mukozna resekcija
(EMR), endoskopska sumbmukozna resekcija (ESD)
predstavljajo visoko tveganje za takoj$njo ali zapoznelo
krvavitev. Po azijsko-pacifiskih smernicah EMR in ESD
polipov, vecjih od 2 cm, predstavljata zelo visoko
tveganje za krvavitev.

Tveganje za krvavitev po polipektomiji je pri bolnikih,
ki ne prejemajo antitrombotic¢nega zdravljenja, okoli
1-odstotno in je odvisno od velikosti in morfologije
polipa, tehnike polipektomije (hladna zanka ali
elektroresekcija z rezanjem ali elektroresekcija
s koagulacijo in rezanjem), stopnje ocis€enosti
Crevesa, starosti bolnika, viSje od 65 let, sréno-Zilnih,
kroniénih ledviénih bolezni ter antiagregacijskega in
antikoagulacijskega zdravljenja. Tveganje za krvavitev
po polipektomiji polipov, ve¢jih od 2 cm, je okoli
2-odstotno. "

Tveganije za takojsnjo ali zapoznelo krvavitev po EMR ali
ESD je odvisno od lokalizacije in velikosti lezije, starosti,
komorbiditete in jemanja ASK, antiagregacijskih
ali antikoagulantnih zdravil. Ocenjeno tveganje za
takojsnjo krvavitev po EMR je 3,7-11,3-odstotno, za
zapoznelo krvavitev pa 0,6-6,2-odstotno. Tveganje
za zapoznelo krvavitev pomembno zmanjsa uporaba
hemoklipov.' Tveganje za takojsnjo krvavitev po ESD je
vecje kot pri EMR.' Neprekinjeno jemanje ASK poveca
tveganje za krvavitev po EMR LST (angl. laterally
spreading tumors) polipov, vecjih od 2 c¢cm. Zacasna
prekinitev antiagregacijske terapije in ponovna uvedba
klopidogrela 2 dni po posegu nista povezani z vegjim
tveganjem za zapoznele krvavitve po EMR ali ESD, ¢e
je bila ob posegu doseZena popolna hemostaza.

ASK in nesteroidna protivnetna zdravila sicer povecajo
tveganje za takojSnjo, obi¢ajno manjSo krvavitev po
polipektomiji, ki se obi¢ajno sama zaustavi, ne povecajo
pa tveganja za vecje takojsnje ali zapoznele krvavitve.'

Tveganje zatakojsnjo krvavitev po polipektomiji polipov,
manjsih od 1 cm, s hladno zanko je okoli 1,8-odstotno.
Vse takojsnje krvavitve se lahko zaustavijo med
endoskopskim posegom. Po polipektomiji s hladno
zanko ni vecjega tveganja za zapoznelo krvavitev do
30 dni po polipektomiji.'®

Tveganje za takojsnjo ali zapoznelo krvavitev pri
polipektomiji s hladno zanko polipov, manjsih od 1
cm, je pri bolnikih, ki niso prekinili antikoagulacijskega
zdravljenja z varfarinom, sicer manjSe kot pri
elektroresekciji, vendar je pomembno vecje kot
pri bolnikih brez antikoagulacijskega zdravljenja.'
Tveganije za krvavitev po polipektomiji polipov, manjsih
od T cm, s hladno zanko je ob zaCasni prekinitvi
antikoagulacijskega zdravljenja do 7-odstotno, pri
bolnikih, ki antikoagulacijskega zdravljenja niso
prekinili, pa 11-odstotno."

Pri bolnikih s kontinuiranim zdravljenjem s
klopidogrelom je po polipektomiji petkrat vecje
tveganje za zapoznelo krvavitev kot pri bolnikih, ki so
zdravljenje s klopidogrelom zacasno prekinili.'®

Zadnje raziskave so pokazale, da profilakticno
postavljanje hemoklipov po polipektomiji polipov,
ve€jih od 1 cm, ne zmanjSa tveganja za zapoznele
krvavitve, Se posebno v levem kolonu.'

Pri bolnikih na antiagregacijskem ali antikoagulacijskem
zdravljenju profilakti¢no postavljanje hemoklipov po
polipektomijah polipov, vecjih od T cm, zelo verjetno
zmanj3a tveganje za zapoznele krvavitve.?°

9.3 PRIPOROCILA

ZA OBRAVNAVO
BOLNIKOV NA
ANTIAGREGACIJSKEM ALI
ANTIKOAGULACIJSKEM
ZDRAVLJENJU PRED
KOLONOSKOPIJO IN PO
NJEJ, S POLIPEKTOMIJO
ALI BREZ IN PRED
PRESEJALNO
KOLONOSKOPIJO

Pri vseh ocis€enih bolnikih, ki so napoteni na
kolonoskopijo v rednem programu ali na presejalno
kolonoskopijo in niso prekinili antiagregacijskega
ali  antikoagulacijskega  zdravljenja,  naredimo
kolonoskopijo. Biopsije se lahko odvzamejo pri vseh
bolnikih razen pri tistih, ki so zadnji odmerek NOAK
prejeli na dan kolonoskopije.
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Posegi z nizkim tveganjem za krvavitev:
, diagnosti¢na kolonoskopija +/- biopsije

s N 3\

Antagonisti P2Y12
klopidogrel
prasugrel
ticagrelor

NS

Zdravljenje se ne prekinja

N\ \

Varfarin
Nizkomolekularni heparin

NOAK (dabigatran, rivaroksaban, apiksaban,
edoksaban)

Zdravljenje se ne prekinja
* Pri bolnikih na varfarinu 1 teden pred posegom kontrola INR;
*NOAK: opusti se odmerek zdravila na dan kolonoskopije

Algoritem 9.1: Obravnava bolnikov z antiagregacijskim in antikoagulacijskim zdravljenjem na diagnosti¢cni kolonoskopiji

Z biopsijami ali brez?

Zdravljenja z ASK in/ali nesteroidnimi protivnetnimi
zdravili pred presejalno kolonoskopijo ali endoskopskim
posegom (polipektomijo) ne prekinjamo. Obicajno
na dan posega bolniki ne prejmejo ASK. Ponovno
jo uvedemo en dan po polipektomiji, ¢e je bila po
polipektomiji doseZena popolna hemostaza.

Pri bolnikih, ki jemljejo ASK zaradi primarne preventive,
se pred EMR polipov, vegjih od 2 c¢m, priporo¢amo
prekinitev zdravljenja z ASK za 7-10 dni. Pri bolnikih
z visokim tveganjem za trombembolicne dogodke
(sekundarna prevencija) se zdravljenje z ASK tudi pri
EMR polipoy, vegjih od 2 cm, po evropskih in ameriskih
smernicah ne prekinja.>~
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Bolnike, ki prejemajo klopidogrel, prasugrel ali
ticagrelor, delimo glede na tveganje za trombemboli¢ne
dogodke v skupino z visokim in skupino z nizkim
tveganjem (tabela 9.1).

Tabela 9.1: Tveganje za trombembolicne dogodke pri
bolnikih, zdravijenih z antagonisti receptorjev P2Y12
(klopidogrelom, prasugrelom ali ticagrelorjem)

Visoko tveganje Nizko tveganje

Vstavljene kovinske Zilne Ishemi€na bolezen srca
opornice, prevlecene s
citostatikom, pred manj

kot 12 meseci

Vstavljene kovinske Zilne Cerebrovaskularna bolezen

opornice brez citostatika
pred manj kot
1T mesecem

Periferna arterijska bolezen

Kolonoskopijo z biopsijami lahko izvedemo pri vseh
bolnikih, ki prejemajo antagoniste receptorjev P2Y12.
Po vseh smernicah jo lahko izvedemo tudi pri bolnikih
z dvotirnim antiagregacijskim zdravljenjem z ASK in
tienopiridini.>™

Pred presejalno kolonoskopijo oziroma polipektomijo
bolnikov na dvotirnem antiagregacijskem zdravljenju in
tistih z nizkim tveganjem za trombemboliéne zaplete
zdravljenje z antagonisti receptorjev P2Y12 prekinemo
sedem dni pred kolonoskopijo. Klopidogrel, prasugrel,
ticagrelor ponovno uvedemo 1-2 dni po polipektomiji.
Odlocitev o ponovnem uvajanju tienopiridinov je
odvisna od hemostaze po polipektomiji in velikosti
posega.®> Smernice ASGE in APAGE priporocajo
prekinitev zdravljenja s tienopiridini 5 dni pred
polipektomijo.*> Nekateri priporocajo, da se po EMR
polipov, vecjih od 2 cm, tienopiridine ponovno uvede
4-7 dni po posegu. Zdravljenje z ASK se ne prekinja.

Smernice ESGE in BSG priporo€ajo zacasno prekinitev
zdravljenja s tienopiridini le pri bolnikih, pri katerih je
minilo vec kot 6-12 mesecev po vstavitvi s citostatikom

prevleCene Zilne opornice oziroma kjer je minil vec
kot 1 mesec po vstavitvi kovinske Zilne opornice
brez citostatika. Pred presejalno kolonoskopijo oz.
polipektomijo bolnikov na dvotirnem antiagregacijskem
zdravljenju in tistih z visokim tveganjem za
trombemboli¢ne zaplete, kjer je od vstavitve kovinske
Zilne opornice, prevlecene s citostatikom, minilo man;j
kot 6-12 mesecev ali manj kot 1 mesec od vstavitve
kovinske Zilne opornice brez citostatika, se posvetujemo
z interventnim kardiologom.

Pri bolnikih z visokim tveganjem za trombemboli¢ne
zaplete, ki prejemajo samo tienopiridine brez soasnega
prejemanja ASK, pet dni pred presejalno kolonoskopijo
ali polipektomijo za€asno prekinemo zdravljenje s
tienopiridini in uvedemo zacasno zdravljenje z ASK.*

[ 4

Posegi z visokim tveganjem za krvavitev:
» kolonoskopija s polipektomijo
) endoskopska mukozna resekcija (EMR)
endoskopska submukozna disekcija (ESD)
, resekcija celotne debeline stene (angl. full thickness resection)

N

Nizko tveganje za
trombembolicni dogodek:

cerebrovaskularna bolezen

N

Antagonisti P2Y12

klopidogrel
) ishemicna bolezen srca brez prasugrel ishemiéna bolezen srca
koronarnih opornic - P—
ticagrelor s koronarnimi opornicami

N

Visoko tveganje za
trombembolicni dogodek:

) periferna arterijska bolezen

L

Nizko tveganje za
trombembolicni dogodek:

Nadaljevanje z ascetilsalicilno kislino,

ponovna uvedba klopidogrela,
prasugrela ali ticagrelorja
1-2 dni po posegu

( N A

Visoko tveganje za
trombembolicni dogodek:

razmislek o zacasni ukinitvi
antagonistov P2Y12 receptorjey,
Ce je od postavitve opornic,
previeCenih s citostatikom, minilo
6-12 mesecev oziroma >1 mesec
pri kovinskih Zilnih opornicah
brez citostatika

zdravljenje z acetilsalicilno kislino
se ne prekinja

\ J

Algoritem 9.2: Posegi z visokim tveganjem za krvavitev in nizkim ali visokim tveganjem za trombemboli¢ne dogodke

pri bolnikih na antiagregacijskem zdravijenju®
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Cilj antikoagulacijskega zdravljenja je preprecevati
trombembolicne dogodke pri bolnikih z atrijsko
fibrilacijo, vensko trombembolijo, umetnimi srénimi
zaklopkami, antifosfolipidnim sindromom, paradoksnih
embolijah in tistih z zapleti periferne arterijske bolezni.
Tveganje za trombemboli¢ne dogodke je prikazano v
tabeli 9.2.

Po  smernicah ESGE delimo  bolnike na
antikoagulacijskem zdravljenju pri zacasni prekinitvi
zdravljenja in eventuelnem premostitvenem zdravljenju
s heparinom v skupino z visokim in nizkim tveganjem
za trombemboli¢ne dogodke (tabela 9.3). Trombofilija
naceloma ne potrebuje premostitvenega zdravljenja z
nizkomolekularnimi heparini (LMWH), vendar je pred
tem potreben posvet s hematologom.

Tabela 9.2: Tveganje za trombemboli¢ne dogodke pri bolnikih na antikoagulacijskem zdravijenju?

Tveganje za trombembolijo

Indikacija za AK zdravljenje

Pogostnost trombembolije
brez AK zdravljenja

AF s CHADS, 0-1 1-4 % letno
MAJHNO Paradoksne embolije 2 % letno
Prolaps mitralne zaklopke z arterijsko embolijo 2-5% letno
AF s CHADS, 2-4 4-15 % letno
ZMERNO >3 mesece po VTE do 15 % letno
>3 mesece po arterijski trombemboliji* do 15 % letno
Umetne sréne zaklopke 5-30 % letno
Antifosfolipidni sindrom do 30 % letno
AF z mitralno stenozo do 30 % letno
VELIKO

AF s CHADS, 5-6

Do 3 mesece po arterijski trombemboliji*

Do 3 mesece po VTE

AK - antikoagulacijsko
AF - atrijska fibrilacija
VTE - venski trombembolizmi

*arterijska embolija - ishemicna mozganska kap,
prehodni ishemicni napad ali sistemska embolija

CHADS?2 - tockovnik tveganja za trombembolijo
pri AF
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10-20 % letno
15 % mesecno

10-40 % mesecno

Smernice Evropskega zdruZenja za kardiologijo in
Evropskega zdruZenja za kardio-torakalno kirurgijo
priporocajo premostitveno zdravljenje z LMWH pri
umetni mitralni zaklopki.

Ker vecina bolnikov z globoko vensko trombozo
prejema NOAK, se premostitveno zdravljenje z LMWH
pri globoki venski trombozi odsvetuje. Ce gre za visoko
ogroZzenega bolnika za trombembolizme, je treba
razmisliti o odlozZitvi endoskopskega posega za vsaj 3
mesece po globoki venski trombozi.

Tabela 9.3: Ocena tveganja za trombembolicne dogodke pri prekinitvi zdravijenja z varfarinom?

Visoko tveganje za trombembolizme

Umetna sréna aortna ali mitralna zaklopka (AVR, MVR)
Umetna sréna zaklopka in AF

AF in mitralna stenoza

AF + mozganska kap/TIA v preteklosti in vsaj 3 od:

) kongestivno sréno popuscanje

arterijska hipertenzija RR > 140/90
ali jemanje antihipertenzivnih zdravil

/

) >75let

) sladkorna bolezen

AF in mozg. kap/TIA v zadnjih 3 mesecih
<3 mesece po VTE

Predhodna VTE na varfarinu s tarénim INR 3.5

Vse smernice priporocajo, da pri bolnikih, ki prejemajo
varfarin (ali drugi zaviralec vitamina K), pred
kolonoskopijo z biopsijami zdravljenja ne prekinjamo,
le prilagodimo ga tako, da je INR v ¢asu posega
2,0-2,5.%

Pred presejalno kolonoskopijo ali polipektomijo
bolnikov z nizkim tveganjem za tromemboli¢ne
dogodke varfarin ukinemo 5 dni pred posegom. INR
pred posegom mora biti manjsi od 1,5. Ob ukinitvi
varfarina za 5 dni se tveganje za trombembolicne
dogodke poveca za 1-3 %.’

Pri bolnikih z visokim tveganjem za trombemboli¢ne
dogodke varfarin ukinemo 5 dni pred posegom.
Dva dni po ukinitvi varfarina uvedemo zdravljenje
z nizkomolekularnimi  heparini. Zadnji odmerek
nizkomolekularnega heparina je 24 ur pred posegom.
Zadnji odmerek nefrakcioniranega heparina je 4-6
ur pred posegom. Premostitveno zdravljenje z
nizkomolekularnim heparinom poveca tveganje za
krvavitev po polipektomiji za 20 %.”

Nizko tveganje za trombembolizme
Ksenogenski presadek sréne zaklopke
AF brez dejavnikov tveganja CHADS <4

>3 mesece po VTE

AF - atrijska fibrilacija
TIA - prehodni ishemicni napad
VTE - globoka venska tromboza

CHADS2 - tockovnik tveganja
za trombembolijo pri AF

Zdravljenje z varfarinom nadaljujemo 3e istega
dne (zvecer) po posegu, e je bila dosezena dobra
hemostaza. Pri bolnikih z visokim tveganjem za
trombemboli¢éne dogodke ob varfarinu nadaljujemo
s nizkomolekularnimi heparini, vse dokler ni INR v
terapevtskem obmogju.>~

Smernice ASGE, APAGE/APSDE soglasajo, da pri
bolnikih, ki prejemajo NOAK, pred kolonoskopijo z
biopsijami zdravljenja z NOAK ne prekinjamo. Smernice
ESGE in BSG priporocajo, da se jutranji odmerek NOAK
pred posegom opusti.?

Pred presejalno kolonoskopijo ali polipektomijo
bolnikov z normalno ledviéno funkcijo ukinemo NOAK
3 dni pred posegom. Ce je ocenjena glomerularna
filtracija pod 50 ml/min, se ¢as prekinitve zdravljenja
pri dabigatranu podaljsa na vsaj 5 dni pred posegom.
Cas prekinitve zdravljenja se obi¢ajno podaljsa za vsaj
24 ur ali vec pred nacértovanim EMR ali ESD polipov,
vecjih od 2 cm.
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NOAK v standardnih odmerkih ponovno uvedemo 2-3
dni po posegu, Ce je bila po polipektomiji dosezena
dobra hemostaza. Po EMR ali ESD, kjer je doseZena
dobra hemostaza, se ponovno uvajanje NOAK podal;j3a,
obicajno za do 72 ur.

Pri. NOAK ni premostitvenega zdravljenja z
nizkomolekularnim heparinom, saj premostitveno
zdravljenje poveca tveganje za krvavitev in ne zmanj3a
tveganja za trombemboli¢ne dogodke.

Vs

[4

Posegi z visokim tveganjem za krvavitev:
) kolonoskopija s polipektomijo

;) endoskopska mukozna resekcija (EMR)

endoskopska submukozna disekcija (ESD)

) resekcija celotne debeline stene (angl. full thickness resection)

<

varfarin

<

NOAK

“L (J? dabigatran

g N\ s

Nizko tveganje za
trombembolicne zaplete

Visoko tveganje za

) ksenogenski presadek
sréne zaklopke

) AF brez dejavnikov
tveganja CHADS, <4

) >3 mesece po VTE

in vsaj 3 od:

>75 let

sladkorna bolezen

NS

Ukiniti varfarin
5 dni pred kolonoskopijo /

pred posegom ) <3 mesece po VTE

nujna kontrola INR,
ki mora biti <1.5

trombemboli¢ne zaplete
umetna zaklopka (AVR, MVR) “L
umetna sréna zaklopka in AF r A N

AF + moZg. kap/TIA v preteklosti

kongestivno sréno popuscanje

arterijska hipertenzija*

AF in mozg.kap/TIA v zadnjih 3 mesecih

predhodna VTE na antikoag. th.**

N rivaroksaban

apiksaban edoksaban

Zadnji odmerek zdravila

3 dni pred kolonoskopijo
pri dabigatranu in eGFR 30-50
ml/min, zadnji odmerek

5 dni pred kolonoskopijo

ob akutnem poslab3evanju
ledvi¢ne funkcije je potreben
posvet s specialistom

priceti z NOAK 2-3 dni po posegu***

z varfarinom priceti

AF - atrijska fibrilacija

(po bolnikovi shemi) Ukiniti varfarin

1 teden po posegu

Se LMWH

na vecer po posegu - A

) kontrola INR 5 dni pred kolonoskopijo

LMWH 2 dni po ukinitvi varfarina
izpustiti LMWH na dan posega

z varfarinom priCeti na vecer po posegu

do cilinega INR naj si bolnik aplicira

VTE - venski trombembolizmi
TIA - prehodni ishemicni napad
VTE - globoka venska tromboza

CHADS2 - tockovnik tveganja
za trombembolijo pri AF

LMWH - nizkomolekularni heparini

* Krvni tlak >140/90 ali

Algoritem 9.3: Posegi z visokim tveganjem za krvavitev in nizkim
ali visokim tveganjem za trombemboli¢ne dogodke pri bolnikih

na antikoagulacijskem zdravijenju®
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antihipertenzivno zdravljenje.

** Predhodna globoka venska
tromboza na antikoagulacijskem
zdravljenju, ce je INR 3,5.

*** Odvisno od ocene tveganja
za krvavitev in trombembolicne
zaplete se pri endoskopski
submukozni disekciji lahko
interval poveca.

9.4 UKREPI PRI
HEMOHEZIJI BOLNIKOV
NA ANITIAGREGACIJSKEM
ALl
ANTIKOAGULACIJSKEM
ZDRAVLJENJU

Blage hemohezije so razmeroma pogoste in obicajno ne
ogrozajo bolnikovega Zivljenja. Pri majhnih krvavitvah,
ki so do pregleda Ze izzvenele, antiagregacijskega
ali antikoagulacijskega zdravljenja ne prekinjamo.
Vsekakor pa pois¢emo vzrok za krvavitev.

Pri bolnikih na antikoagulacijskem zdravljenju je
incidenca gastrointestinalnih krvavitev 1-4 % letno.*
Pri bolnikih na varfarinu takoj dolo¢imo INR. Ce je
INR v cilinem obmo¢ju, opustimo en dnevni odmerek
varfarina, nato pa vzdrzujemo INR na spodnji meji
cilinega obmoé¢ja. Ce je INR nad ciljnim obmo¢jem,
dodamo vitamin K. Pri bolnikih na NOAK opustimo
naslednji odmerek zdravila. Preverimo, ali bolnik
prejema zdravila, ki lahko poveéajo plazemsko
koncentracijo NOAK, in preverimo ledvi¢no funkcijo.?

Pri obilnih hemohezijah je potrebna bolnisni¢na
obravnava. ASK ne ukinjamo. V primeru dvotirnega
antiagregacijskega zdravljenja prekinemo tienopiridine
in jih ponovno uvedemo 5 dni potem, ko je doseZena
hemostaza. Pri bolnikih z visokim tveganjem za
trombemboli¢éne dogodke je pred za€asno ukinitvijo
zdravljenja s tienopiridini potreben posvet s
kardiologom.

Pri bolnikih, ki prejemajo varfarin, dolo¢imo INR in
takoj apliciramo 10 mg vitamina K v po€asni intravenski
infuziji. Faktorje strjevanja krvi nadome3¢amo le
ob Zivljenje ogrozajo¢i hemoheziji. Zdravilo izbora
je koncentrat protrombinskega kompleksa, druga
mozZnost je rekombinantni faktor VII. SveZe zmrznjena
plazma pride v postev le, Ce faktorji strjevanja niso na
voljo.?

Pri bolnikih na dabigatranu dolo¢imo aktivirani
parcialni tromboplastinski €as (APTC) in trombinski &as.
Dabigatran lahko u€inkovito odstranimo s hemodializo.
Pri Zivljenje ogrozZajoCi krvavitvi lahko uporabimo
specificni antidot idarucizumab.? Pri bolnikih na
rivaroksabanu in apiksabanu dolo¢imo raven anti-Xa.
Za zaustavljanje Zivljenjsko ogroZajoce krvavitve

lahko uporabimo aktivirani ali neaktivirani koncentrat
protrombinskega kompleksa ali rekombinantni faktor
VII. Pri Zivljenje ogroZajoci krvavitvi lahko uporabimo
specificni antidot andeksanet alfa.> %

Pri hudi krvavitvi ob zdravljenju z nefrakcioniranim
heparinom prekinemo infuzijo in dolo¢imo APTC ter
se glede na njegovo vrednost odlo¢imo za antidot
protamin sulfat. Pri hudi krvavitvi ob zdravljenju z
nizkomolekularnim heparinom prekinemo infuzijo in
dolo¢imo raven anti-Xa in dodamo protamin sulfat.
Zivljenjsko ogroZajoce krvavitve posku$amo zaustaviti
s koncentratom protrombninskega kompleksa ali
rekombinantnim faktorjem VII.

Hemostazo poskusamo narediti z interventnim
radioloskim posegom ali operacijo. Ce je bolnik o¢is¢en,
je kolonoskopija varen in ucinkovit poseg tudi pri INR,
vecjim od 2,5.

9.5 POVZETEK

Tveganje za krvavitev po endoskopskih posegih,
Se posebno kolonoskopiji, je dobro poznano. Manj
poznano je tveganje za krvavitev po polipektomijah
polipov, vecjih od 2 cm, po EMR in ESD bolnikov na
antiagregacijskem ali antikoagulantnem zdravljenju.
Prav tako nimamo dovolj podatkov o tveganju za
krvavitev po polipektomiji polipov, manjsih od 1 cm, s
hladno zanko, pri bolnikih na kontinuiranem dvotirnem
antiagregacijskem zdravljenju.

Mednarodne smernice za obravnavo bolnikov z
endoskopskimi  posegi na antiagregacijskem in
antikoagulacijskem  zdravljenju se bistveno ne
razlikujejo.

Nedvomno zaCasna prekinitev antiagregacijskega ali
antikoagulacijskega zdravljenja zmanjSa tveganje za
krvavitev po endoskopskih posegih. Endoskopske
raziskave so pokazale, da je tveganje za sréno-Zilne
trombembolicne dogodke ob zacasni prekinitvi
antiagregacijskega ali antikoagulacijskega zdravljenja,
Ce se uposStevajo mednarodna priporocila, manjse od
3 %. Kljub majhnemu tveganju za trombembolicne
dogodke moramo pri vsakem bolniku s pozitivnim testom
na prikrito krvavitev razmisliti, ali lahko kolonoskopijo
odloZimo do takrat, ko bo ob opustitvi antitromboti¢nega
zdravljenja tveganje za trombembolicne dogodke
najmanjse. Velikokrat sta potrebna individualni pristop
in posvetovanje s kardiologom ali hematologom ali na
multidisciplinarnem konziliju.
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KOMUNICIRANJE

Ana Sinkovec

Spela Fistri¢

10.1 UVOD

Komuniciranje v Programu Svit zajema Siroko paleto
komunikacijskih kanalov, saj vklju€uje populacijo, ki
je zelo raznolika tako po starosti in spolu kot tudi po
navadah, prepri¢anjih in okolju, v katerem posamezniki
Zivijo. Razliénim ciliem komuniciranja in razlinim
javnostim, ki jih pri doseganju ciljev nagovarjamo, se
prilagajajo tudi nacini podajanja informacij ter orodja in
delezniki, ki jih pri tem vklju€ujemo.

10.2 ZDRAVSTVENO
KOMUNICIRANJE

Pogoj za ucinkovitost Programa Svit pri zmanjSanju
obolevnostiin umrljivostizaradiraka na debelem ¢revesu
in danki je vkljuéenost vsaj 70 odstotkov vabljene
populacije. Pri doseganju Zelene odzivnosti v program
ima pomembno vlogo zdravstveno komuniciranje, ki
zajema komuniciranje o zdravju na osebni, medosebni,
organizacijski in druzbeni ravni.'V skladu s smernicami
Zdravi ljudje 2010 (CDC) zdravstveno komuniciranje
zajema preucevanje in uporabo komunikacijskih
strategij, ki izboljSujejo zdravje, za informiranje in
vplivanje na odlocitve posameznikov in skupnosti.?
To povezuje podrogje komuniciranja in zdravja. Pri
zdravstvenem komuniciranju sta v zadnjih letih osrednji
zamisli opolnomocenje bolnikov in zdravstvena
pismenost.?

Skladno z opredelitvijo Svetovne zdravstvene
organizacije  zdravstvena pismenost  predstavlja
kognitivne in socialne ves¢ine, ki dolo¢ajo motivacijo
in sposobnost posameznikov, da dobijo dostop do
informacij, jih razumejo in uporabljajo na nacine, ki
spodbujajo in ohranjajo dobro zdravje. Zdravstvena
pismenost torej vkljuuje sposobnosti dostopa,
razumevanja, pridobivanja pomena, ocenjevanja
informacij, komuniciranje, tehtanje prednosti in
slabosti, uporabo informacij, upostevanje navodil in
sprejemanje odloCitve o sodelovanju v presejalnem
programu.*

Z izboljsanjem dostopa do zdravstvenih informacij in
njihove zmogljivosti za njihovo ucinkovito uporabo
je zdravstvena pismenost kljutnega pomena za
opolnomocenije ljudi.®

Rappaport vidi v opolnomocenju proces, pri katerem
si posamezniki, organizacije in skupnosti zagotovijo
nadzor nad odlocitvami o vprasanjih, ki jih neposredno
zadevajo.® Skozi termin opolnomocenja bolnika (angl.
patient empowerment) se izraza ideja, da morajo biti
pacienti sami sposobni sprejeti pomembne odlocitve
glede svoje oskrbe in postati aktivni soudeleZenci
svojega zdravljenja.

V Strategiji komuniciranja Programa Svit 2008-2010 je
doloceno, da skrb za opolnomocenje in povecevanje
zdravstvene pismenosti v okviru Programa Svit poteka
s pomocjo naslednjih komunikacijskih aktivnosti:

— Pregledna in razumljiva sporocila, ki jih bo v
tiskani obliki povabljeni v program dobil na
dom (vkljuéno s prilagoditvijo tiskovin starejsi
populaciji).

Pryen

o problemu raka na debelem crevesu in danki
(RDCD) in Programu Svit ter o kolonoskopiji)
za primarno ciljno populacijo.

— Celovito seznanjanje povabljenih v program
o ciljih programa, koristih udelezbe v programu
in tudi o morebitnih tveganjih.

— Celovito seznanjanje o pravnih podlagah
za program, varstvu osebnih podatkov in o
pacientovih pravicah pri vkljuevanju v program.

— lzobraZevanije ciljne in najsirse javnosti
o delovanju prebavil, RDCD, dejavnikih tveganja
in nacinih za zgodnje odkrivanje in prepreCevanje
bolezni — €lanki in prispevki v mnoZi¢nih obcilih,
internet (z dodatno skrbjo za ljudi s posebnimi
potrebami).

- IzobraZevanje strokovne javnosti s podrocja
komuniciranja Programa Svit in dela s Svitovimi
komunikacijskimi orodji ter seznanjanje z novostmi
programa v okviru letnega strokovnega sreanja
Svitov dan.

— ZavezniStva z mediji — trajna skrb za posredovanje
vsebin, povezanih s problematiko RDCD, naginom
Zivljenja in preventivnim ukrepanjem.’

Vplivi zdravstvene pismenosti in opolnomocenja
pacientov so globoko prepleteni. Visoka pismenost ne
pomeni nujno opolnomocenjain obratno, neusklajenost
obeh pa ima lahko 3skodljive posledice. Visoka raven
zdravstvene pismenosti brez ustrezne visoke stopnje
opolnomocenja pacientov (v nasem primeru oseb,
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vabljenih v program) ustvarja nepotrebno odvisnost
pacientov od zdravstvenih delavcev, medtem ko
visoka stopnja opolnomocenja brez ustrezne stopnje
zdravstvene pismenosti predstavlja tveganje za nevarne
zdravstvene odlocitve®. Zato je treba komuniciranje
strateSko nacrtovati.

Verci¢ in Grunig pravita, da je smoter zdravstvenega
komuniciranja zdravje, medtem ko je smoter strateskega
komuniciranja upravljanje komuniciranja v u€inkovitem
doseganju Zelenih rezultatov s komuniciranjem. V tem
smislu je pravilno in stroSkovno odgovorno zdravstveno
komuniciranje hkrati tudi stratesko komuniciranje.®

Program Svit ima strategijo komuniciranja, ki je
zasnovana na algoritmu DrZzavnega programa presejanja
in zgodnjega odkrivanja predrakavih sprememb in
RDCD. Ta med drugim definira, da komuniciranje
programa temelji na naslednjih teoreti¢nih modelih:

— teoriji stopenjskega spreminjanja vedenja,
— teoriji zdravstvenih prepricanj,

— teoriji nacrtovanega vedenja.’

Na podlagi teh treh modelov s komunikacijskimi
intervencijami Programa Svit zagotavljamo, da lahko
posameznik sprejme informirano odloCitev o (ne)
sodelovanju v Programu Svit. Modeli nam namre¢
pomagajo razumeti vedenje razlicnih ciljnih javnosti in
mehanizme spreminjanja njihovega vedenja.

Namen komuniciranja Programa Svit je prepricati ¢im
vecje Stevilo vabljenih v program, da se na vabilo
odzovejo. Za doseganje tega cilja je pomembno, da
vabljeni poznajo tako prednosti kot slabosti udelezbe
v presejanju raka na debelem crevesu. Tako jim je
omogoceno, da sami sprejmejo odlocitev o (ne)udelezbi
v presejanju, ki odraza njihovo informirano preferenco.

Odlocanje je namrec¢ mentalna aktivnost, s katero
pristopimo k reSevanju tako enostavnih, rutinskih
osebnih odlocitev kot tudi kompleksnih in tezkih
problemov.® Ve¢ina nadih odlocitev je podzavestnih,
kar pomeni, da se odlo€amo, ne da bi o tem prevec
razmisljali."® Odlocanje lahko razdelimo na dve kategoriji:
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racionalno (kognitivno) in intuitivno. Intuitivni modeli
odlo¢anja niso odvisni od razuma in logike. Izbira je
navadno doseZena z intuitivnim vedenjem o najboljSi
reSitvi za odlo€itveni problem. Vklju€uje tudi skrito/
tiho znanje in naSe izkusnje. Pri racionalnem odlocanju
pa ljudje razmisljajo o sprejemu odloCitve, pretehtajo
prednosti in slabosti posamezne alternative in izberejo
najbolj smiselno in logi¢no"!

S komuniciranjem v Programu Svit Zelimo pomagati
vabljenim pri njihovi odlogitvi, ali biti pregledan ali ne, in
sicer na nacin, da prikazemo izbire, ki jih imajo na voljo,
ter podamo informacije o moznih izidih. Ta sporocila
skusamo oblikovati tako, da jih ljudje razumejo in jim
pomagajo razmisliti o sebi s svojega vidika.

10.3 CILJNA JAVNOST

Primarno ciljno javnost Programa Svit predstavlja
priblizno 600.000 moskih in Zensk, starih med 50 in 74
let, ki imajo urejeno obvezno zdravstveno zavarovanje.
Od njihove odlocitve za sodelovanje v Programu Svit je
odvisen tudi uspeh programa.

Znotraj primarne ciljne javnosti lahko definiramo
naslednje ciljne skupine:

- zagovorniki Programa Svit in ambasadorji
Programa Svit,

neodzivniki,

ljudje s posebnimi potrebami (npr. invalidi),

pripadniki manjsin in

- mediji.

Sekundarna ciljna javnost so ljudje s povecanim
tveganjem za RDCD (druZinsko tveganje; kronicne
vnetne Crevesne bolezni ipd.) in ljudje, ki Ze imajo

diagnozo RDCD.

Terciarno ciljno javnost pa predstavlja splosna javnost.

10.4 KLJUCNA SPOROCILA
PROGRAMA SVIT

S komuniciranjem Zelimo doseci, da ciljna javnost
interpretira kljuéna sporocila Programa Svit skladno s
cilji programa. Sele ko ciljna javnost sporo¢ila razume in
jih na dolocen nacin interpretira, namrec¢ lahko to vpliva
nanjo in na njeno vedenje. Posamezniki lahko namre¢
reagirajo samo na svoje interpretirano sporocilo in glede
na to dolocajo svoj odnos do vsebine in vedénje.'

Za u€inkovito komuniciranje Programa Svit je
pomembno, da prejemnik in posiljatelj sporocila enako
razumeta. Razlogi za komunikacijske nesporazume so
razli€ni, vse od vrednotnega sistema osebe ali kulture
do sociokulturne razlike med udelezenci komuniciranja
ter zanemarjanja konteksta sporocil. Vzroki za motnje v
komuniciranju so tudi selektivna pozornost sprejemnika,
selektivno izkrivljanje pri oddajniku ali sprejemniku in
selektivna povratna informacija."

Sporocila, s katerimi Zelimo ozavestiti tarc¢ne javnosti,
predstavljajo razmeroma preprosto vsebino, ki taréno
javnost obves¢a, kaj je treba storiti, dolo¢a, kdo naj to
stori ali navede, kdaj in kje naj se to stori. Sporocila, s
katerimi Zelimo tar€ne javnosti prepricati, pa vsebujejo
nagovarjanje s poudarjenimi razlogi, zakaj naj bi taréna
javnost sprejela drugacno vedénje ali stalisce ali pa se
izognila nezazelenemu vedénju.'

Kljuéna sporoCila Programa Svit so utemeljena na
dejstvih, so jasna, jedrnata, dosledna in pozivajo k
presejanju. Kljuéna sporocila Programa Svit so:

— Program Svit reSuje Zivljenja.

— RDCD se razvija pocasi, zato je lahko, ko opazite
znake, Ze pozno.

— 0dzovite se na vabilo v Program Svit.

~ Program Svit omogo¢a, da RDCD odkrijemo
dovolj zgodaj, tudi pri posameznikih, ki ne kazejo
ocitnih znakov.

— Program Svit omogo¢a, da RDCD odkrijemo
dovolj zgodaj, ko znaki bolezni Se niso vidni,

zdravljenje pa je uspesnejse.

— Stopnja in pomen odzivnosti v Program Svit.

Cilj kljuénih sporocil je predstaviti koristi presejalnega
programa z ustreznimi in zlahka razumljivimi stavki, ki
lahko posameznikom pomagajo k njihovi izbiri ali se
odlociti za presejanje.

Komuniciranje je lahko zelo ucinkovito pri spodbujanju
in ohranjanju dobrega zdravja, vendar le, Ce je prikazana
resnicna in obvladljiva groZnja, zato pri komuniciranju
Programa Svit ne uporabljamo grozecih sporocil. Ta
lahko izzovejo obrambni mehanizem ciljne javnosti in
zavracanje kljuénih sporocil programa. To pomeni, da
z grozeCimi sporocili lahko doseZzemo ravno obratni
ucinek od Zelenega.”

Pri komuniciranju se zato osredoto€amo na sporocila,
ki cilino javnost na prijazen nacin spodbujajo k
sodelovanju, so direktna in jasna in ne dopuscajo
razli¢nih interpretacij.

10.5 KANALI
KOMUNICIRANJA

Komunikacijski kanali predstavljajo obliko in nacin
prenosa sporoCila od sporocevalca do ciljne javnosti.
Ucinkovitost komuniciranja terja od komunikacijskih
kanalov, da v ¢asovni enoti ¢im natancneje prenesejo
¢im vecjo koli¢ino informacij ob gospodarni porabi
sredstev.'®

V Programu Svit za komuniciranje z razliénimi ciljnimi
javnostmi uporabljamo

— individualne in

— mnozi¢ne kanale komuniciranja.

O individualnem komuniciranju govorimo, ko v
komunikaciji sodelujeta dva, oddajnik in prejemnik, ki
stav neposrednem kontaktu. Individualna komunikacija
pomembno doprinese k izboljSanju odzivnosti v
presejalni program.
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V individualno komuniciranje sodi komuniciranje ciljne
javnosti programa s Klicnim centrom Programa Svit,
v katerem delujejo visoko usposobljeni strokovnjaki s
podro€ja gastroenterologije, onkologije in predstavljajo
pomembno podporo uporabnikom Programa Svit.

Zaposleni v klicnem centru primarni ciljni javnosti
odgovarjajo na vprasanja o delovanju Programa Svit,
poteku zdravljenja, RDCD ter na druga vprasanja, ki
pestijo primarno ciljno javnost v zvezi s sodelovanjem
v Programu Svit.

Poleg tega Klicni center opravlja tudi pomembno
organizacijsko nalogo - narocanje udeleZencev
programa na kolonoskopijo.

Waller, Macedo in drugi so ugotovili, da Zeli vecina
odraslih Britancev popolne informacije o tveganjih in
koristih presejalnega pregleda, Zelijo pa tudi priporocilo
iz verodostojnega vira. Strokovno stalis¢e je lahko
pomemben del avtonomnega odloc¢anja o zdravju."”

Podatki Nacionalne raziskave o ucinkovitosti
komuniciranja Programa Svit'® so pokazali, da ve¢ kot
97 % vprasanih najbolj zaupa zdravnikom o vprasanjih,
povezanih z njihovim zdravjem. Prav tako pa se je ve¢ kot
95 % ljudi opredelilo, da bi najbolj vplivalo na njihovo
odlocitev za sodelovanje v Programu Svit priporocilo
izbranega osebnega zdravnika ali zdravstvenega
delavca. Zato je vloga zdravnikov izjemno pomembna.

Sodelovanje v Programu Svit od posameznega
udeleZenca zahteva dolo¢en trud. Premagati mora
razli€ne strahove in predsodke, poleg tega pa mora na
posti oddati Izjavo o sodelovanju in testerje z vzorci
blata. Izbrani osebni zdravniki lahko posameznikom
pomagajo obvladovati strahove in predsodke,
spreminjatistaliS¢a do udelezbe v presejalnem programu
in pojasniti korake, ki jih pacienti ne razumejo, in s tem
spodbudijo njihovo udelezbo v programu.

Ve¢ informacij o komunikacijski vlogi izbranega
osebnega zdravnika pri implementaciji Programa Svit je
na voljo v publikaciji Ali moram res na kolonoskopijo?"
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V Nacionalni raziskavi o ucinkovitosti komuniciranja
Programa Svit se je vec kot 95 % vprasanih opredelilo,
da zaupajo zdravstvenim delavcem pri vprasanjih,
povezanih z svojim zdravjem.'® Diplomirane medicinske
sestre v ambulanti druzinske medicine, medicinske
sestre v ambulanti druZinskega zdravnika, diplomirane
medicinske sestre v patronaznem varstvu in zdravstveni
delavci v zdravstvenih domovih in ZVC/CKZ imajo tako
pri podpori pri vklju€evanju v Program Svit izjemno
pomembno vlogo pri izboljSanju odzivnosti v presejalni
program, saj primarno ciljno javnost programa vprasajo
o njihovi udelezbi vprogramu in jih k temu spodbujajo.

Poleg tega populaciji, vabljeni v program, nudijo
pomocC pri razreSevanju dilem, izvajanju postopkov
za sodelovanje in nudijo pojasnila, pomo¢ pri
premagovanju konkretnih ovir, s katerimi se sre€ujejo
vabljeni v program, svetujejo pacientom in jih motivirajo
za udelezbo v programu. Diplomirane medicinske
sestre v ambulanti druZinske medicine, medicinske
sestre v ambulanti druZinskega zdravnika, diplomirane
medicinske sestre v patronaZnem varstvu, zdravstveni
delavci v zdravstvenih domovih in ZVC/CKZ s pomo¢jo
pri vklju€evanju v Program Svit pomembno prispevajo
k opolnomocenju primarne ciljne javnosti.

Med individualna komunikacijska orodja Programa
Svit sodita vabilo k sodelovanju v Programu Svit in
pripadajoca zloZenka, ki ju ciljna javnost programa
prejme na dom. V Nacionalni raziskavi o u€inkovitosti
komuniciranja Programa Svit se je ve¢ kot 84 %
vprasanih opredelilo, da je vabilo v Program Svit zanje
najuporabnejsi vir pri odlofanju za sodelovanje v
programu.'®

Pripadajoca zloZenka nudi informacije o prednostih in
slabostih sodelovanja v Programu Svit ter informacijo
o tem, kje lahko posamezniki dobijo ve¢ informacij o
sodelovanju v programu, Ce jih Zelijo.

Cilj zloZenke je spodbuditi posameznike k oblikovanju
lastne preference o presejanju in pojasniti, da lahko
sodelovanje tudi zavrnejo, saj je to prostovoljno.

Mnozi¢no komuniciranje je, ko informacijo podaja
eden ali ve¢ oddajnikov, prejme pa jo vec prejemnikov.
Med mnoZicno komuniciranje Programa Svit sodi
komuniciranje z mediji, oglasevanje, izvedba predavanj,
izobraZevanj in delavnic, dogodkov ipd.

Predstavniki Programa Svit tesno sodelujemo tako
z lokalnimi kot nacionalnimi mediji. Zagotavljamo
jim aZurne, celostne in tocne informacije ter zgodbe
posameznikov in skrbimo za preprecevanje laznih in
netocnih informacij. Skoraj 60 % ciljne populacije
programa je tako Ze prebralo ¢lanek o Svitu, so pokazali
rezultati Nacionalne raziskave o ucinkovitosti Programa
Svit.'8

V lokalnih okoljih Program Svit predstavljajo zdravstveni
delavci v CKZ/ZVC, in sicer na lokalnih dogodkih, z
mreZenjem in ume$¢anjem vsebin o presejanju in RDCD
v druge aktivnosti (delavnice, predstavitve).

V okviru programa izvajamo tudi komunikacijske
kampanje, ki jih je po podatkih Nacionalne raziskave
o ucinkovitosti komuniciranja Programa Svit videlo ve¢
kot 60 % nase ciljne populacije.’® Kampanje potekajo
po mnozi¢nih medijih, zunanjem in notranjem oglasnem
prostoru. V kampanje vkljucujemo znane osebnosti in
ambasadorje programa.

V gradivih programa (letakih, zloZenkah, broSurah
ipd.) je posebna pozornost namenjena temu, da
posamezniki dobijo informacije o mozZnosti izbire ter
prednostih in slabostih presejanja. Na tej podlagilahko
iz lastne perspektive preucijo pridobljene informacije.
Piktogrami in ikone, ki jih uporabljamo v gradivih
Programa Svit, olajSajo razumevanje posameznih
informacij. Poleg tega dosledno navajamo vire, kar
posameznikom omogoca, da informacije preverijo
sami.?

Na odlocitve posameznikov vplivajo tudi €ustva, ne
samo znanstvene informacije, ob¢utek tveganja pa je
pogosto bolj povezan z obéutki kot dejstvi, ki lahko
omejijo vpliv novih dejanskih informacij. Zato v gradiva
Programa Svit ume3¢amo osebne zgodbe posameznikov
o izku3nji sodelovanja v Svitu.

10.6 OSEBE
Z OVIRANOSTMI

Osebe z okvarami sluha (gluhi, nagludni in uporabniki
polzkovega vsadka) predstavljajo del populacije,
ki se vkljucuje v Program Svit. Te osebe se v druzbi
mnogokrat sreCujejo »z nepoznavanjem svojih ovir,
predsodki in stereotipi«.’ To lahko vpliva tudi na
slabSe odzivanje v Program Svit, saj lahko osebe
nejasna navodila in nejasna komunikacija odvrnejo od
sodelovanja v programu. Razumeti je treba, da imajo
osebe z okvaro sluha od rojstva drugacen besedni
zaklad kot sliSece osebe, zato je treba komuniciranje
nekoliko prilagoditi in poenostaviti. Znakovni jezik
namre ne pozna toliko besed in izrazov kot govorjeni
ali pisni jezik. Vsa gradiva, ki jih ciljna javnost prejme
na dom, so tako prilagojena, prevedena v slovenski
znakovni jezik in dosegljiva na spletni strani Programa
Svit. To je v skladu s T14. ¢lenom Ustave RS, Zakonom
o pacientovih pravicah ter Zakonom o uporabi
slovenskega znakovnega jezika, ki govorijo o enakosti
clovekovih pravic ne glede na oviranost, pravici do
komuniciranja z zdravstvenimi delavci v znakovnem
jeziku in informiranju v njim prilagojenih tehnikah.? %24
Skladno z zakonodajo so izvajalci zdravstvene storitve
dolZni zagotoviti tolmaca v znakovni jezik. Stroske jim
povrne Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije
(ZZZS). Pri komuniciranju z osebo z okvaro sluha je
pomembno, da zdravstveni delavec gleda pacienta, s
katerim se pogovarja, ne tolmaca. V pomo¢ pri pravilni
komunikaciji z osebami z okvaro sluha je delavcem v
zdravstvu na voljo prirocnik Ne slisim vas!*!

Slepe osebe tiskanih gradiv Programa Svit ne morejo
brati, zato so vsa gradiva za ciljno javnost v zvocni obliki
objavljena na spletni strani programa. Prav tako lahko
slepi osebi gradiva v zvoénem jeziku na njeno Zeljo
posredujejo strokovni sodelavci, ki delajo v klicnem
centru Programa Svit.

Slabovidnim osebam je prilagojena spletna stran
Programa Svit, ki omogoca povecavo ¢rk besedila ter
prilagoditev kontrasta med besedilom in ozadjem.
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10.7 KOMUNICIRANJE
V PRIHODNJE

Po podatkih Statistitnega urada Republike Slovenije
(SURS) je v Sloveniji v 1. €etrtletju 2020 internet redno
uporabljalo 87 % oseb, starih 16-74 let, pri €emer jih je
58 % na internetu pridobivalo informacije o zdravju.”
25 % oseb, starih 16-74 let, si je uredilo obisk pri
zdravniku s spletnim obrazcem; 19 % se jih je narocalo
na pregled pri zdravniku specialistu v bolnisnici
(npr. z aplikacijo eNarocanje), 13 % pa pri izbranem
(druzinskem) zdravniku. 6 % jih je dostopalo do lastne
zdravstvene dokumentacije, npr. na portalu zVEM
do elektronskih zdravstvenih podatkov, e-receptov,
e-napotnic. 10 % jih je uporabljalo druge zdravstvene
storitve, npr. pridobilo recept po internetu ali se na ta
nacin posvetovalo z zdravnikom, ne da bi jim bilo treba
za to fizitno obiskati zdravstveni dom ali zdravnika.?
Zato bomo pri komuniciranju Programa Svit v prihodnje
posebno pozornost namenili tudi komuniciranju po
svetovnem spletu.

Komuniciranje po svetovnem spletu sodi v kategorijo
mnoZi¢nega komuniciranja, saj ima doseg mnoZi¢nih
medijev, hkrati pa njegova interaktivhost omogoca
medosebno komuniciranje, ki je bistveno za
prepricevanje posameznikov, da sprejmejo vedénja,
ki spodbujajo zdravje. Internetni viri tako vplivajo na
pomembne sestavine informiranega odlocanja: znanje,
odnose in vedénje.

Komuniciranje Programa Svit zato vkljuCuje tudi
komuniciranje prek spletne strani Programa Svit in
razlicnih spletnih platform NIJZ (YouTube, Facebook,
Instagram ipd.). To omogoca, da klju¢na, ciljno
usmerjena sporoCila Programa Svit, ki so kratka,
vklju€ujejo multimedijske vsebine ter osebno noto,
naenkrat prenesemo primarni ciljni javnosti.

Delez posameznikov, ki internet uporabljajo za
pridobivanje informacij o zdravju in opravljanje
zdravstvenih storitev, se povecuje. V okviru Programa
Svit bo zato zaZivela e-lzjava o sodelovanju v
programu. Ta bo vabljenim v Program Svit prihranila
Cas in odpravila Casovne in fizicne omejitve, saj bo
oddaja e-lzjave o sodelovanju v Programu Svit mogoca
od kjerkoli in kadarkoli, ne glede na to, kje se vabljeni
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v Program Svit nahaja. Poleg tega bo zmanj3ala
stroSke poslovanja (nizja poraba papirja, manj postnih
stroSkov) ter omogocila lazjo in hitrejSo obdelavo
podatkov. Zajemanje in obdelava podatkov bo namre¢
elektronska, pri ¢emer bodo vabljeni v Program Svit
sami, tako kot do sedaj, vnesli potrebne podatke, ki
bodo avtomatsko obdelani.

10.8 KRIZNO
KOMUNICIRANJE

Namen kriznega komuniciranja Programa Svit je, da
javnost azurno in natanéno obveS¢ena o kriznem
dogodku, predvidenem razvoju dogodkov, ce je to
mogoce, in ukrepih, ki jih je organizacija izvedla za
razreSevanje situacije in omilitev posledic. S kriznim
komuniciranjem omilimo posledice krize, omogocimo
njeno uspedno sanacijo in prepre¢imo poslab3anje
nastalih razmer. Kljuéni dolgoro¢ni cilj  kriznega
komuniciranja je namre€ ohraniti oz. povrniti zaupanje
v Program Svit in njene predstavnike.

Med krizne dogodke umes¢amo naravne in druge
nesreCe (npr. jedrske), nalezljive bolezni, tehnoloske
krize, krize soocanja (krize, ko posameznik ali skupina
posameznikov nasprotuje Programu Svit, kritizira
njegovo delovanje ali izrazito ekstremno zagovarja
svoje mnenje, ki ni v prid Programu Svit), krize iz
zlonamernosti (tiste, ki so nastale zaradi ravnanj
posameznikov ali skupin znamenom skodovanju ugledu
ali poslovanju Programa Svit. Sem sodijo podtikanja
in razsirjanje za Program Svit zlonamernih govoric,
podtikanje napacnih informacij ipd.) ter medijske krize,
ki so posledica Skodljivih posledic za bolnika in smrti
pacienta med kolonoskopijo.

Za krizne dogodke je znacilno, da jih je nemogoce v
celoti predvideti oz. da je nemogoce v celoti predvideti
njihov razvoj. Vendar pa lahko s kriznim komuniciranjem
omilimo posledice kriznega dogodka, povecamo
uCinkovitost kriznega upravljanja, informiramo javnosti
in s tem vplivamo na njihovo dojemanje krize ter
zascitimo ugled organizacije.

Ucinkovito krizno komuniciranje je sestavljeno iz stirih
prvin, in sicer razsirjanja informacij, identificiranja
zainteresiranih  subjektov v zvezi z morebitnim
dogodkom in navezave neposredne komunikacije z
njimi, vzpostavljanja stika s skupnostjo in vzpostavljanja
odnosov z mnozi¢nimi obgili.

Pri kriznem komuniciranju je pomembno, da so
sporocila jasna in jedrnata, da vsebujejo informacije,
ki pojasnjujejo krizni dogodek, da je izrazena skrb
za posledice in dana zaveza za reSevanje kriznega
dogodka ter uporabljen pomirjujo¢ ton komuniciranja.
Poleg tega se je treba drZati naslednjih nacel:

— Cimprejsnje prvo sporocilo o dogodku, ki mora
temeljiti na preverjenih dejstvih,

— sprotnost obves¢anja glede na nova dejstva
in spremembe razmer,

— konsistentnost v sporocanju (enako osnovno
sporocilo, Eeprav nastopa vec govorcev).

10.9 CELOSTNA
GRAFICNA PODOBA
PROGRAMA SVIT

Celostno graficno podobo Programa Svit je pred
zatetkom delovanja programa oblikovala agencija Luna
\TBWA.? Pri razvoju likovne podobe programa so se
osredotoCili na ¢revo kot predmet in kolonoskopijo kot
metodo presejanja in iz njiju oblikovali stilizirano ¢rko S,
ki je hkrati tudi prva €rka imena programa (slika 10.1).#

Slika 10.1: Znak Programa Svit

Kljub nazornosti znaka Programa Svit pa je glavni
oznaCevalec oziroma identiteta logotip programa,
ki vsebuje tudi naziv programa. V logotipu je znak
programa prisoten, kljub temu pa znak praviloma ne
nastopa brez logotipa (slika 10.2).

Slika 10.2: Logotip Programa Svit

Tipografija

Logotip je izpisan s ¢€rkovno vrsto LAS VEGAS
CASTAWAY v oranZni barvi, ki izZareva pravo mero
igrivosti in pozitivnosti. Naziv programa je izpisan s
¢rkovno vrsto Form BU Sans Bold v modri barvi.

Osnovni barvi sta oranZna in modra, ki poudarjata
pomen besede Svit. Oranzna je bila izbrana kot barva
sonca, modra pa kot barva neba. Obe imata hkrati tudi
mocan vpliv na oblikovanje Eustvenega vtisa, saj je
njuna kombinacija izrazito sveZa in spro5cena.

Razlic¢ica logotipa s pasico je primerna za zelo velike
formate, na primer oznacevalne table, lahko pa sluzi
kot tretji element celotne podobe.

Primarna tipografija, ki je uporabljena v knjizicah in
prirocnikih, je iz ¢rkovne skupine Gentium, vendar se
po potrebi in glede na namen gradiva uporabljajo tudi
druge.

Del celostne graficne pogodbe je tudi ilustracija
gospoda Svita (slika 10.3). Umescena je v vecino gradiv
Programa Svit in je zato med primarno ciljno javnostjo
mocno prepoznana.

Slika 10.3: llustracija gospoda Svita
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10.10 SPLOSNA
UREDBA EU O VARSTVU
PODATKOV (GENERAL
DATA PROTECTION
REGULATION - GDPR)

Za izvedbo Programa Svit pridobivamo in upravljamo
podatke, ki sodijo pod Splosno uredbo EU o varstvu
podatkov (General Data Protection Regqulation -
GDPR) z dne 25. 5. 2021.%¢ Na podlagi 13. in 14. ¢lena
GDPR pridobivamo podatke na podlagi izpolnjene
Izjave o prostovoljnem sodelovanju v Programu Svit,
ki v prvem delu zajema kontaktne podatke: ime in
priimek, datum rojstva, naslov, telefon, e-naslov, ime
in priimek osebnega zdravnika in naslov ambulante
ter v drugem delu podatke o morebitnih preteklih
diagnozah osebe. Poleg tega pridobivamo podatke
od drugih upravljavcev, ki so opredeljeni v zakonu.?
Te podatke pri Programu Svit zbiramo, uporabljamo
in drugace obdelujemo izkljuéno za namen izvedbe
preventivnega zdravstvenega programa, ki je namenjen
prepreCevanju in zgodnjemu odkrivanju RDCD
(obvestila o sodelovanju, posiljanje vabil ipd.).

Vsi, ki v okviru Programa Svit rokujejo z obcutljivimi
osebnimi podatki, ob nastopu svojega dela podpisejo
izjavo o varovanju osebnih podatkov, s katero se
zaveZejo, da jih ne bodo posredovali naprej.

Zaupnost osebnih podatkov ni le dolo¢ena z zakonom,

pac pa je klju¢na za vzdrZzevanje ugleda in zaupanja
vklju€enih kakor tudi celotne javnosti Programu Svit.
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OBRAVNAVA

V AMBULANTAH
DRUZINSKE
MEDICINE IN
PRIMARNEM
ZDRAVSTVENEM
VARSTVU
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Dominika Novak Mlakar
Tatjana Kofol Bric

Irena Debeljak

11.1 VLOGA DRUZINSKEGA
ZDRAVNIKA PRI
PREVENTIVI RAKA

NA DEBELEM CREVESU

IN DANKI

Zdravniki v ambulantah druZinske medicine in njihovi
sodelavci v timu uZivajo mocno zaupanje svojih
pacientov, kar potrjujejo tuje in domace raziskave,
in imajo tako izjemno pomembno vlogo v preventivi
raka na debelem ¢revesju in danki (RDCD). Glede
na poznavanje zdravstvenega stanja pacienta in
njegove druZinske anamneze se vloga zdravnika pri
preventivi pred rakom pri¢ne s svetovanjem o zdravem
Zivljenjskem slogu, kontrolah ob morebitni druZinski
obremenjenosti z rakom ter nenazadnje z motiviranjem
pacientov, da se vkljucijo v presejalni program.

O druzinski obremenjenosti z RDCD govorimo, ¢e
je bolezen prisotna pri vsaj dveh sorodnikih prvega
reda ali enem sorodniku prvega reda pred starostjo
50 let. V teh primerih je potrebno, da posameznik ob
druzinski obremenjenosti opravi prvo kolonoskopijo
ob starosti 40 let oziroma 10 let pred starostjo, ko je
sorodnik prvega dednega reda zbolel za rakom (glejte
poglavje 8). Nadaljnje kontrole so odvisne od najdb pri
kolonoskopiji.

11.2 POSTOPEK
VABLJENJA CILJNE
POPULACUE YV
PROGRAM SVIT

V Program Svit so vsaki dve leti vabljeni Zenske in moski
v starosti od 50 do 74 let s prebivalis¢em v Sloveniji
in urejenim obveznim zdravstvenim zavarovanjem.
Osebe, rojene na parno letnico rojstva, so vabljene
na parno koledarsko leto, osebe, rojene na neparno
letnico rojstva, pa so vabljene na neparno koledarsko
leto, in sicer v mesecu, ko so rojene. Protokol vabljenja
oseb po letnicah rojstva za obdobje od 2022 do 2030
je prikazan v tabeli 11.1.

UdeleZenci v skladu s protokolom vabljenja prejmejo
vabilo k sodelovanju na naslov bivalis¢a. Nadaljnji
postopki so opisani v Algoritmu Programa Svit (glejte
algoritem 11.1).

Tabela 11.1: Protokol vabljenja ciljine populacije v Program Svit po letnicah rojstva

Koledarsko leto

2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030
1972 1973 1974 1975 1976 1977 1978 1979 1980
1970 1971 1972 1973 1974 1975 1976 1977 1978
1968 1969 1970 1971 1972 1973 1974 1975 1976
1966 1967 1968 1969 1970 1971 1972 1973 1974
1964 1965 1966 1967 1968 1969 1970 1971 1972
Vabljene 1962 1963 1964 1965 1966 1967 1968 1969 1970
osebe po
i 1960 1961 1962 1963 1964 1965 1966 1967 1968
letnicah
. 1958 1959 1960 1961 1962 1963 1964 1965 1966
rojstva
1956 1957 1958 1959 1960 1961 1962 1963 1964
1954 1955 1956 1957 1958 1959 1960 1961 1962
1952 1953 1954 1955 1956 1957 1958 1959 1960
1950 1951 1952 1953 1954 1955 1956 1957 1958
1948 1949 1950 1951 1952 1953 1954 1955 1956
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Vabilo v program H Ni odziva
Podpisana izjava o sodelovanju H Pisni opomnik
Po posti poslan testni komplet za odvzem 2 vzorcev blata
Vzorci niso vrnjeni [ Vzorci vrnjeni v laboratorij
Pisni opomnik 2x —% Izvid analize vzorcev blata
Pozitiven J [ Negativen
Vabljeni v starostni skupini ) | ’
od 50. do 74. let vsaki dve leti. Y §
Kolonoskopija Vabilo na presejanje
Cez 2 leti

Algoritem 11.1: Algoritem Programa Svit

Oseba, ki se na vabilo v program ne odzove, prejme
pisni opomnik dva meseca po poslanem vabilu. Oseba,
ki ne vrne kompleta testerjev, prejme dva pisna
opomnika, in sicer po enem in po dveh mesecih od
poslanega kompleta. Ce se vabljena oseba na vabilo
oz. tester kljub opomnikom ne odzove, se jo opredeli
kot neodzivnika. O neodzivnikih program obvesca
izbrane osebne zdravnike trikrat letno. Program enkrat
letno obvesti izbrane osebne zdravnike o opredeljenih
osebah, ki so v okviru programa opravile test na prikrito
krvavitev v blatu in je bil izvid preiskave negativen.

Ce udeleZenec moZnost sodelovanja v Programu Svit
kljub pravici iz obveznega zdravstvenega zavarovanje o
udelezbi v presejalnem programu zavrne in kljub temu,
da so mu bile predstavljene prednosti sodelovanja
v programu, vztraja pri izklju€itvi iz Programa, se mu
poslje Izjavo o trajni izklju€itvi iz Programa Svit. Po
prejetju izpolnjene in podpisane Izjave o trajni izklju€itvi
iz Programa Svit se udeleZenca izkljuci iz nadaljnjih
postopkov vabljenja. Izjava se trajno hrani. UdeleZenec
si lahko kadarkoli premisli in izjavo preklice. V tem
primeru ga ponovno vkljuéimo v proces vabljenja ob
izpolnjevanju vkljucitvenih kriterijev (glejte poglavje 2).
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11.3 PRIPRAVA PACIENTA
NA KOLONOSKOPLJO

O pozitivnem rezultatu izvida na prikrito krvavitev v
blatu sta pisno obvescena pacient in njegov izbrani
osebni zdravnik.

Ponavljanje testa na prikrito krvavitev v blatu po
pozitivhem izvidu testa v presejalnem programu
ni v skladu s strokovnimi priporocili (sklep
Strokovnega sveta Programa Svit, 20.12.2022).
Za varno obravnavo je osebo treba napotiti na
kolonoskopijo, ce ji zdravstveno stanje to dopusca.

Po sklepu Strokovnega sveta Programa Svit (26. 8.
2020) lahko pacient opravi kolonoskopijo v okviru
Programa Svit v ¢asu do enega leta po pozitivnem
izidu preiskave na prikrito krvavitev v blatu. Po preteku
Casovne omejitve se kolonoskopija izvede samo 3e
izven Programa Svit, v rednem programu. Na preiskavo
se mora v tem primeru pacient narocCiti sam. lzjema so
pacienti, katerih zdravstveno stanje zahteva odloZitev
Svitove kolonoskopije.

Za pripravo pacientov na kolonoskopijo Programa Svit
so v skladu s Splosnim dogovorom ali Uredbo ZZZS
zagotovljena sredstva, ki jih na letni ravni v obliki
paviala prejme ambulanta druzinske medicine, splo3na
ambulanta oz. splosna ambulanta v socialnovarstvenem
zavodu.'? Priprava pacienta na kolonoskopijo vsebuje
(glejte algoritem 11.2): usmerjeno druzinsko in osebno
anamnezo, kliniéni pregled z oceno zdravstvene
sposobnosti za CisCenje Crevesa in zmoznost za
kolonoskopijo, prilagoditev  terapevtskih  shem
kroni€nim pacientom, izpolnjevanje vprasalnika z

zdravstvenimi  podatki za potrebe kolonoskopije
Programa Svit, posredovanje individualnih navodil
preiskovancu, predpis e-recepta za sredstvo za
CisCenje Crevesa, navodila pacientu o narofanju na
kolonoskopijo preko klicnega centra Svit in izdajo
e-napotnice za presejalno ambulantno kolonoskopijo
v Programu Svit (Sifra VZS 2264) ali presejalno
bolnisni¢no kolonoskopijo v Programu Svit (Sifra VZS
2265), ¢e oseba potrebuje pripravo na kolonoskopijo v
zdravstveni ustanovi.

Usmerjena . .
< ) Prilagoditev
druZinska, Ocena .
terapevtskih
osebna ) zdravstvene <hem
anamneza, sposobnosti za o
C . .. kronicnih
klini¢ni kolonoskopijo .
pacientov
pregled

_ . Predpis e-recepta
Izpolnjevanje za sredstvo za
vprasalnika pred gigE

F CisCenje Crevesa,
) kolonoskopijo z ) izdaja e-napotnice
zdravstvenimi

) za presejalno
podatki kolonoskopijo

(Sifra 2264)

ali presejalno
bolnisniéno
kolonoskopijo
(Sifra 2265)

Algoritem 11.2: Priprava pacienta na kolonoskopijo v ambulanti druZinske medicine

Za varno pripravo pacienta na kolonoskopijo je zelo
pomembno, da izbrani osebni zdravnik skupaj s
pacientom natanéno izpolni vpraalnik za pripravo
na kolonoskopijo, ki ga nato pacient prinese s seboj
na preiskavo. lIzpolniti je treba podatke o druZinski
obremenjenosti z RDCD in navesti datum morebitne
predhodne kolonoskopije. V obrazec je treba vpisati
tudi stanja in bolezni revesa, zaradi katerih se oseba
zdravi. Ce se pacient zdravi z antiagregacijskimi ali
antikoagulacijskimi zdravili, se na vprasalniku navede
ime zdravila in datum, Ce je pacient v okviru priprav na
kolonoskopijo prenehal z jemanjem zdravila, ter datum
zadnjega testa hemostaze. Navodila za obravnavo
bolnikov na antiagregacijskem ali antikoagulacijskem
zdravljenju pred kolonoskopijo in po njej so opisana
v poglavju 9.

Ce pacient prejema Zelezove preparate, mora terapijo
prekiniti 7-10 dni pred preiskavo. Na vprasalniku se
oznaci, €e pacient prejema zdravila za zdravljenje
sladkorne bolezni in  zdravila, ki jih mora jemati
pred/med kolonoskopijo in po njej. Ravno tako je na
vprasalniku treba evidentirati vsa zdravstvena stanja, ki
bi lahko vplivala na potek kolonoskopije, kot so dializa,
kroni€na obstruktivna plju€na bolezen, bolezni jeter
ipd. Opredeli se klini¢ni status pacienta po klasifikaciji
ASA (American Society of Anaesthesiologists).>

Na termin kolonoskopije se pacient naroCi preko
klicnega centra Programa Svit.

Za bolnike s sladkorno boleznijo je na spletni strani
Programa Svit objavljen priro¢nik z naslovom Priprava
bolnikov s sladkorno boleznijo na kolonoskopijo.
Izbranemu osebnemu zdravniku omogoca natis
personaliziranih navodil za bolnika glede na vrsto
in kombinacijo zdravil, ki jih ta prejema.* Izkusnje v
programu kaZejo, da je pri pacientih, ki so seznanjeni
s pravilnim jemanjem zdravil pred preiskavo, moznost
zapletov zaradi osnovne bolezni ali kolonoskopije
manjsa. Prav tako se zmanjSa potreba po ponovitvi
preiskave. Navodila vsebujejo tudi informacije,
kako ukrepati ob simptomih, ki lahko opozarjajo na
hipoglikemijo pacienta, ter kdaj in kako pogosto je
treba meriti krvni sladkor. Ce varna priprava bolnika
s sladkorno boleznijo v domacem okolju po presoji
izbranega osebnega zdravnika ni moZna, se pacienta
lahko napoti k diabetologu ali na hospitalno pripravo
na kolonoskopijo. Termin bolnisni¢ne kolonoskopije
organizira klicni center Programa Svit.
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11.4 SEDACL) A' Tabela 11.2: Sedacija ob kolonoskopiji
G LO BO KA SE DACIJA' Definicija: | Sedacijo ob kolonoskopiji izvaja gastroenterolog z uporabo katerega koli sedativa razen Propofola.

Ob sedaciji je potrebna prisotnost dodatne diplomirane medicinske sestre s specialnimi znanji,
G LO BO KA SE DACIJA ki spremlja stanje pacienta ob sedaciji. Vzpostavljen mora biti tudi ustrezen monitoring nad
OB OPERATIVNI pacientom po konéani kolonoskopiji.
KO LO N OS KO PIJ I Indikacija: | Do sedacije pri kolonoskopiji so upraviceni pacienti s hudo do neznosno bolecino pri kolonoskopiji ali

predhodni kolonoskopiji (v Svitu ali izven) in bolniki z drugimi zdravstvenimi problemi, kot so duevne

motnje, vecje poskodbe ali vecje operacije na trebuhu. Sedativ se uporabi po presoji gastroenterologa.
Spremljanje ocene bolecine ob kolonoskopiji oseb, ki

so opravile preiskavo v Programu Svit, kaZe, da vecina Izvajalec: Kolonoskopski center, ki izpolnjuje pogoje za izvajanje sedacije (prisotnost dodatne diplomirane
ni imela bolecin ali ocenjuje bolecino kot blago, zmerno medicinske sestre s specialnimi znaniji in vzpostavljen monitoring nad pacientom med in po
in srednje mocno (glejte sliko 11.1). Kljub temu da se kolonoskopiji).

je ocena bolecine z leti izboljSevala, Se vedno do 12 %
oseb obcuti bolecino kot zelo mocno, komaj znosno
oz. neznosno. Od leta 2019 dalje so v Splosnem
dogovoru ali Uredbi ZZZS zagotovljena dodatna
sredstva za sedacijo, globoko sedacijo ob kolonoskopiji

Narocanje Narocanje poteka preko klicnega centra Programa Svit.

Sifra VZS 2264/2265

oz. globoko sedacijo ob operativni kolonoskopiji. To Tabela 11.3: Globoka sedacija ob kolonoskopliji
izvajajo presejalni kolonoskopski centri Programa Svit, N N e . . . :
ki zagotavljajo tehnicne in kadrovske pogoje za vamo Definicija: | Globoka sedacija ob kolonoskopiji je sedacija, ki jo izvaja anesteziolog, pri Eemer se kot sedativ uporabi

Propofol in se izvaja nadzor nad pacientom v €asu trajanja globoke sedacije. Vzpostavljen mora biti tudi
ustrezen monitoring nad pacientom 2 uri po kon€ani kolonoskopiji.

izvedbo storitve.

35,00
Indikacija: | Do kolonoskopije v globoki sedaciji so upraviceni pacienti s hudo do neznosno bolecino pri predhodni
2000 30,40 29,70 kolonoskopiji (v Svitu ali izven), bolniki, pri katerih je bila preiskava zaradi bolecin kljub sedaciji
' prekinjena, in pacienti, ki imajo druge zdravstvene probleme, kot so dusevne motnje, veéje
poskodbe ali ve¢je operacije na trebuhu. Za globoko sedacijo je potrebna predhodna
25,00 7250 odobritev multidisciplinarnega konzilija Programa Svit na podlagi predlozene
S 21,60 : zdravstvene dokumentacije.
2 2000 : . o o .
S lzvajalec: Kolonoskopski center, ki izpolnjuje pogoje za izvajanje globoke sedacije (prisotnost anesteziologa
S in vzpostavljen monitoring nad pacientom med kolonoskopijo in po njej).
= 1500
(7]
<3 1, Narocanje Narocanje poteka preko klicnega centra Programa Svit. Vlogo na pobudo pacienta oz. njegovega
10,00 izbranega osebnega zdravnika na konzilij poda klicni center Programa Svit.
a0 SifraVZS | 2264/2265
5,00 ,
2,60
1,40
0.00 Tabela 11.4: Globoka sedacija ob operativni kolonoskopiji
brez boletine blaga zmerna srednje moéna zelo moéna komaj znosna neznosna e . L . . L . .
boleina boleina boleina boleina boleina bolecina Definicija: Globoka sedacija ob operativni kolonoskopiji je sedacija, ki jo izvaja anesteziolog, pri cemer se kot
sedativ uporabi Propofol in se izvaja nadzor nad pacientom v Casu trajanja sedacije. Vzpostavljen
— 2010 2021 L o . : ..
mora biti tudi ustrezen monitoring nad pacientom 2 uri po koncani kolonoskopiji.
Slika 11.1: Ocena stopnje bolecine med kolonoskopijo v Programu Svit
P Pl 9 Indikacija: | Do glohoke sedacije ob operativni kolonoskopiji so upraviceni: bolniki s hudo do neznosno bolecino
Izbrani osebni zdravnik lahko glede na zdravstvene pri prg.t.:lhodn} I.<olon.oskop!J| (\{ S\{|’Fu a!l izven), bolniki, pri katerih je bila prelskaya zaradi bo.Iecmvk.IJub
indikaciie pacienta naooti na sedaciio in aloboko sedaciji prekinjena, in pacienti, ki imajo druge zdravstvene probleme, kot so dusevne motnje, vecje
md .. ) 5 kpl ) ) P 9 ) poskodbe ali vecje operacije na trebuhu. Operativno kolonoskopijo odobri multidisciplinarni
5€ gcuo V-dogovoru s Klicnim centrom rqgrama} s"_n konzilij Programa Svit, ob tem je avtomatsko odobrena tudi globoka sedacija.
(glejte tabele 11.2-11.4). Osebe, ki ne izpolnjujejo
zdravstvenih indikacij za sedacijo oz. globoko Izvajalec: Univerzitetni klinicni center Ljubljana, Diagnosti¢ni center Bled
sedacijo, lahko kolonoskopski center obravnava kot
samoplacnike in jim za opravljeno storitev sedacije Narocanje Narocanje poteka preko klicnega centra Programa Svit.

izstavi raun, vendar morajo biti pacienti s tem

predhodno seznanjeni. SifraVZS | 2264/2265
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11.5 DELOVANJE
MULTIDISCIPLINARNEGA
KONZILIJA PROGRAMA
SVIT

V okviru presejalnega programa je vzpostavljeno
delovanje multidisciplinarnega konzilija Programa Svit,
ki zaseda dvakrat mesec¢no. Sestavljajo ga specialisti
gastroenterologije, patologije in kirurgije. Clani
konzilija podajo skupno mnenje o nadaljnjih postopkih
zdravljenja. Pisno mnenje multidisciplinarnega konzilija
poleg kolonoskopista, ki je opravil kolonoskopijo,
prejmejo patolog, pacient in njegov izbrani osebni
zdravnik. lIzhajajo¢ iz strokovnega mnenja konzilija
in v dogovoru s pacientom sledijo nadaljnji postopki
zdravljenja. Ce pacient zavrne svetovano zdravljenje, je
treba o tem obvestiti konzilij Programa Svit. Odlocitev
pacienta leCeCi zdravnik zabeleZi v zdravstveno
kartoteko ter evidentira podpis izjave pacienta o
odklonitvi zdravljenja. Ce pacient po mnenju konzilija
potrebuje kirursko zdravljenje, za to poskrbi kirurg,
ki je prisoten na konziliju, razen ¢e se pacient odloci
drugace. Pacientom, ki so po mnenju konzilija napoteni
na zdravljenje z operativno kolonoskopijo, termin
preiskave v pooblas¢enem kolonoskopskem centru
organizira klicni center Programa Svit.

Multidisciplinarni konzilij Programa Svit obravnava
vloge za odobritev globoke sedacije ob kolonoskopiji,
ki jih na predlog pacienta in/ali njegovega izbranega
osebnega zdravnika ob ustrezni indikaciji ter na podlagi
pridobljene medicinske dokumentacije pripravi klicni
center Svit. Ob pozitivnem mnenju ¢lanov konzilija
klicni center Programa Svit organizira preiskavo v
pooblas¢eni zdravstveni ustanovi.

11.6 SPREMLJANJE
PACIENTOV PO
KOLONOSKOPUI

Pacient po opravljeni kolonoskopiji prejme zacasni izvid
preiskave, nato pa v roku 14 dni tudi kon¢ni izvid, ki
vklju€uje histopatoloskiizvid preiskave odvzetih vzorcev
tkiva ter informacijo glede nadaljnjih kolonoskopskih
kontrol. Smernice za endoskopsko sledenje pacientov
po odstranitvi adenomov so podrobneje opredeljene v
poglavju 8. Po kolonoskopiji se dolo€i ocena tveganja
za nastanek RDCD z namenom nadaljnjega spremljanja
pacienta. Paciente se glede na ugotovljeno tveganje za
RDCD uvrsti v skupine, predstavljene v tabeli 11.5.

Tabela 11.5: Spremljanje pacientov po opravijeni kolonoskopiji glede na opredeljeno tveganje za RDCD

Spremljanje pacientov po opravljeni kolonoskopiji glede na opredeljeno tveganje za RDCD

Nizko tveganje
za RDCD

Srednje tveganje
za RDCD

Na presejalni test v
Programu Svit vabljeni
ponovno ez 6 let.

Kontrolna kolonoskopija je
predvidena ¢ez 3 leta izven
Programa Svit. Nadaljnje
kontrole svetovane glede
na najdbe.

Pacienti, ki so glede na odkrite najdbe pri kolonoskopiji
Programa Svit opredeljeni z nizkim tveganjem za
nastanek RDCD, so ponovno vabljeni v Program Svit na
presejalni test po 6 letih.

Pacienti po kolonoskopiji v Programu Svit, opredeljeni
s srednjim tveganjem za nastanek RDCD, so na
kontrolno kolonoskopijo napoteni ¢ez 3 leta izven
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Visoko tveganje Adenokarcinom

za RDCD

Kontrolne kolonoskopije V Program Svit niso vet
v 3-6 mesecih v Programu | vabljeni.

Svit, nato kontrolna

kolonoskopija ¢ez 1 leto

izven programa. Nadaljnje

kontrole svetovane glede

na najdbe.

Programa Svit. Nadaljnje kontrole se svetujejo glede
na najdbe na kontrolni kolonoskopiji. Paciente na
kolonoskopijo izven Programa Svit v okviru rednega
programa napoti izbrani osebni zdravnik. Oseba se v
primeru dveh zaporednih kontrolnih kolonoskopij, ¢ez
tri in nato ez pet let, lahko ponovno vkljuéi v Program
Svit, €e pri kontrolnih preiskavah ni bilo odkritih najdb
oziroma so bile najdbe opredeljene z nizkim tveganjem.

Za vkljucitev v Program Svit mora oseba na program
posredovati izvide kolonoskopije.

Pacienti po kolonoskopiji v Programu Svit, opredeljeni
z visokim tveganjem za RDCD, opravijo kontrolno
kolonoskopijo ¢ez eno leto izven presejalnega
programa pod pogojem, da je bila najdba odstranjena
v zdravo in v enem kosu. Paciente na kolonoskopijo
izven Programa Svit v okviru rednega programa
napoti izbrani osebni zdravnik. Ce najdba na Svitovi
kolonoskopiji ni odstranjena v zdravo in v enem kosu,
je pacient napoten na kontrolo s kolonoskopijo ¢ez 3-6
mesecev v Programu Svit, dokler najdba ni odstranjena
v zdravo, nato pa na kontrolno kolonoskopijo ez eno
leto izven Programa Svit. Paciente na kolonoskopijo
izven Programa Svit v okviru rednega programa napoti
izbrani osebni zdravnik. Nadaljnje kontrole so odvisne
od najdb na kontrolni kolonoskopiji (glejte algoritem v
poglavju 8).

Osebe z odkritim adenokarcinomom v presejalni
program niso vec vabljene.

Pacient, ki po pozitivnem izvidu presejalnega testa
kolonoskopijo opravi izven presejalnega programa,
ima mozZnost posredovati kopijo izvida preiskave, na
podlagi katere nadzorni gastroenterolog Programa Svit
opredeli tveganje za RDCD. Ce je pacient opredeljen z
nizkim tveganjem za RDCD, se ga po 6 letih ponovno
povabi na presejalni test v Program Svit.

V programu sledimo morebitnim stranskim u€inkom
zdravila za pripravo ¢revesa na kolonoskopijo v skladu s
postopkom farmakovigilance ter spremljamo morebitne
zaplete po kolonoskopiji.

11.7 NEODZIVNIKI
NA KOLONOSKOPUO

Za sledenje oseb po pozitivnem izvidu blata na prikrito
krvavitev je vzpostavljen poseben protokol. Njegov
namen je, da ¢im vec oseb opravi tudi kolonoskopijo,
¢e jim zdravstveno stanje to dopusca. Ce se oseba po
prejemu pozitivnega izvida presejalnega testa v 2 tednih
ne oglasi v klicnem centru Programa Svit, prejme pisno
obvestilo s pobudo, naj &m prej opravi preiskavo. Ce
se oseba kljub pisnemu opomniku ne oglasi, svetovalci
klicnega centra Svit stopijo v stik z njo po telefonu.

Ce telefonskega kontakta z osebo ni bilo mozZno
vzpostaviti, se o tem pisno obvesti izbranega osebnega

zdravnika, ki je zapro3en, da s pacientom vzpostavi
stik. Ce pacient kolonoskopije ne Zeli opraviti ali mu
zdravstveno stanje tega ne dopusca, se o tem obvesti
(zazeleno pisno obvestilo) klicni center Programa Svit
in zabeleZi v zdravstveno kartoteko. Ce pacient po
telefonu ni dosegljiv, izbrani osebni zdravnik lahko
naro€i obisk patronazne medicinske sestre, ki po
opravljenem obisku pacienta na domu pisno poroca
izbranemu osebnemu zdravniku o izidu obiska (glejte
algoritem 11.3).

Ce se oseba na poziv na kolonoskopijo ne odzove sedem
mesecev po pozitivnem izvidu na prikrito krvavitev,
klicni center Programa Svit poslje zadnji pisni poziv za
udelezbo v preiskavi.

11.8 PODPORA
UDELEZENCEM PRI
VKLJUEEVANJU

V PROGRAM SVIT

V AMBULANTAH
DRUZINSKE MEDICINE

Zdravstveni delavci v ambulanti druZinske medicine
imajo pomembno vlogo pri povefevanju odzivnosti
pacientov v preventivne programe, zato se je pokazala
potreba po enotnih navodilih za delo z neodzivniki
v Program Svit. Navodila, pripravljena v okviru
delovne strokovne skupine, v kateri so sodelovali tudi
predstavniki druZinske medicine, temeljijo na obstojecih
dobrih praksah in so lahko v pomoc¢ pri delu izbranim
osebnim zdravnikom in zdravstvenim delavcem v timu
(glejte sliko 11.4). Seznami neodzivnih oseb v Program
Svit, ki jih prejmejo izbrani osebni zdravniki (102),
vkljuujejo neodzivnike na vabilo k sodelovanju ali
komplet testerjev.

Po pregledu seznama neodzivnikov izbrani osebni
zdravnik seznam posreduje koordinatorju procesa:
diplomirani medicinski sestri (DMS)/srednji medicinski
sestri (SMS) v ambulanti druZinske medicine (ADM).
Koordinator procesa oznaci neodzivnost v zdravstveni
karton pacienta in poskrbi, da si zdravstveni delavci iz
tima izmenjujejo informacije, da bi se izognili podvajanju
intervencij oziroma odsotnosti obravnave pacienta.
Ce kontakt z neodzivnikom ni bil vzpostavljen, ga ob
naslednjem obisku v ambulanti 10Z/SMS/DMS v ADM
vzpodbudijo k sodelovanju v programu. Koordinator
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procesa kontaktira neodzivnike po telefonu ali poslje
osebno pisno vabilo, ki je dostopno na spletni strani
Programa Svit. Osebno vabilo neodzivnikom je
poziv pacientu, naj po navedeni telefonski Stevilki
koordinatorju procesa sporoci pripravljenost sodelovati
v Programu Svit ali vrne vabilo k sodelovanju oziroma
komplet testerjev. Osebno vabilo neodzivnika je
treba dopolniti z imenom, priimkom in naslovom
neodzivnika, podatki in podpisom 10Z ter telefonsko
Stevilko koordinatorja procesa za obvestilo o udelezbi.

Ce se oseba v 30 koledarskih dneh na vabilo ne odzove,
I0Z lahko napoti na hisni obisk DMS v patronaznem
varstvu. Obisk osebe je treba izvesti v 7 dneh. Po
opravljenem hisnem obisku DMS v patronaznem
varstvu pisno poroca 10Z o izidu obiska. Obisk DMS v
patronaznem varstvu je moZen tudi, e oseba potrebuje
pomo¢ pri vklju€itvi v postopke Programa Svit.

ALGORITEM VKLJUCEVANJA NEODZIVNIKOV V PROGRAM SVIT

v ambulanti druzinske medicine

<

PREGLED SEZNAMA NEODZIVNIKOV
Odgovorne osebe: I0Z/DMS/SMS v ADM

<

ZAZNAMEK NEODZIVNOSTI V ZDRAVSTVENI KARTON
Odgovorne osebe: DMS/SMS v ADM

<

KONTAKT Z NEODZIVNIKOM
(po telefonu* ali osebno pisno vabilo)

Odgovorne osebe: DMS/SMS v ADM

<

OSEBA SE NE ODZOVE v 30 dneh**

<

PRIPRAVA OBVESTILA ZA IZVEDBO OBISKA
DMS V PATRONAZNEM VARSTVU

Odgovorne osebe: 10Z/DMS/SMS v ADM

<

HISNI OBISK DMS V PATRONAZNEM VARSTVU
v 7 dneh*

—

<

DOGOVOR Z OSEBO O SODELOVANJU
Zaznamek v zdravstveni karton

LEGENDA

10Z: izbrani osebni zdravnik

PISNO

POROCILO DMS v ADM: diplomirana medicinska sestra

v ambulanti druZinske medicine

SMS v ADM: srednja medicinska sestra
v ambulanti druzinske medicine

*Ce je oseba po telefonu nedosegljiva,
se poslje osebno pisno vabilo.

**Dnevi, navedeni v algoritmu,
so koledarski dnevi.

Algoritem 11.3: Algoritem vkljucevanja neodzivnikov v Program Svit v ambulanti druZinske medicine
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KAZALNIKI KAKOVOSTI ZA
SPREMLJANJE DRZAVNEGA
PROGRAMA PRESEJANJA IN
ZGODNJEGA ODKRIVANJA
RAKA DEBELEGA CREVESA
IN DANKE - PROGRAMA SVIT

Milan Stefanovic¢
SnjeZana Frkovi¢ Grazio
Ana Lucija Skrjanec
Dominika Novak Mlakar
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Poglavje je posodobljena verzija istoimenskega
poglavja v publikaciji Smernice Programa Svit
iz leta 2016 avtorjev Mateja Bracka, Milana
Stefanovica, Tanje Metlicar, Dominike Novak
Mlakar in Tatjane Kofol Bric

12.1 KRATEK OPIS
DRZAVNEGA PROGRAMA
PRESEJANJA IN ZGODNJEGA
ODKRIVANJA PREDRAKAVIH
SPREMEMB IN RAKA NA
DEBELEM CREVESU IN
DANKI - PROGRAM SVIT

Ime programa:

Drzavni program presejanja in zgodnjega odkrivanja
predrakavih sprememb in raka na debelem €revesu in
danki (v nadaljevanju: Program Svit).

Vrsta programa:

Organiziran, populacijski presejalni program.

Leto ustanovitve programa:

2006; zacetek delovanja programa na drZavni ravni v
letu 2009 (pilotni program je potekal leta 2008).

Nosilec programa:
Nacionalni institut za javno zdravje.
Ciljna populacija:

Prebivalci in prebivalke Republike Slovenije, stari od 50
do vkljuéno 74 let.

Nacin vabljenja:

Pravico do storitev Programa Svit imajo na podlagi
Pravilnika o izvajanju drZzavnih presejalnih programov
za zgodnje odkrivanje predrakavih sprememb in raka ter
Zakona o zbirkah podatkov s podroéja zdravstvenega
varstva vse osebe v Sloveniji v starosti od 50 do
vklju€no 74 let, ki imajo urejeno obvezno zdravstveno
zavarovanje.

Presejalni interval:
Dve leti.
Presejalni test:

Imunokemicni test na prikrito krvavitev v blatu (FIT),
ki mu v primeru pozitivnega izvida sledi kolonoskopija.

Dodatna diagnostika in zdravljenje v presejanju
odkritih sprememb:

Program  Svit:  biopsija, endoskopska terapija
(polipektomija in podobno).

lzven Programa Svit: segmentna kirurska resekcija
debelega ¢revesa ali danke, kolektomija, CT-
kolonografija, MRI abdomna, kontrastna preiskava.

Informacijski sistem programa:

Program Svit, Nacionalni institut za javno zdravje.

12.2 UPORABLJENI
POJMI

Ciljna (target) populacija:

Ciljna populacija Programa Svit so prebivalci Republike
Slovenije, stari od dopolnjenega 50. do vkljuéno 74.
leta starosti.

Ustrezna (eligible) populacija:

Populacija, ustrezna za vabljenje v Program Svit,
so osebe z bivalis¢cem v Republiki Sloveniji, stare od
dopolnjenega 50. do vkljuéno 74. leta starosti, ki imajo
urejeno obvezno zdravstveno zavarovanje. Oseba, ki je
ustrezna za vabljenje, je v program povabljena vsaki dve
leti. Oseba brez obveznega zdravstvenega zavarovanja
v teko€i krog programa ni povabljena. Ustreznost za
vabljenje se preverja v vsakem krogu programa znova.

Povabljena (invited) populacija:

Povabljena populacija so osebe iz ustrezne populacije,
ki jim je bilo poslano in vro¢eno vabilo v Program Svit.

Osebe, ki so se odzvale v program:

To so osebe iz povabljene populacije, ki so privolile v
sodelovanje v programu, tako da so vrnile podpisano
izjavo o sodelovanju v programu. Osebe so lahko
primerne za presejanje ali ne (izpolnjujejo trajni ali
zacasni izkljucitveni kriterij).
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Osebe, ki se niso odzvale v program:

Neodzivniki so osebe iz povabljene populacije, ki izjave
niso vrnile. Neodzivniki imajo moznost vkljucitve v
presejanje v tekoem krogu vabljenja 18 mesecev od
poslanega vabila. Njihova ustreznost za vabljenje se
ponovno preverja v naslednjem krogu vabljenja.

Izkljucitveni kriteriji:

Od povabljenih oseb, ki se na vabilo odzovejo, se v
presejanje vklju€ijo samo osebe, ki so primerne za
presejanje, ne vkljuijo pa se osebe, ki izpolnjujejo
izkljucitvene kriterije. Osebe z zacasnim izkljuitvenim
kriterijem (opravljena kolonoskopija v zadnjih treh
letih brez odkrite patologije, tj. raka debelega crevesa
in danke (RDCD), kroni¢ne vnetne &revesne bolezni,
adenomov) se ponovno vklju€ijo v naslednji krog
vabljenja, medtem ko se osebe s trajnim izkljucitvenim
kriterijem (odstranjeni polipi, opredeljeni z visokim
tveganjem za RDCD, ugotovljen RDCD, ugotovljena
kroni€na vnetna crevesna bolezen) v program ne
vklju€ijo.

Osebe, ki so se udelezile programa

(presejana populacija):

To so osebe, ki so se aktivno udeleZile testiranja na
prikrito krvavitev v blatu, kar pomeni, da so vrnile
komplete vzorcev blata, in to ne glede na njihovo
ustreznost za analizo.
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12.3 SEZNAM KAZALNIKOV

I. STRUKTURNI,
LOGISTICNO-ORGANIZACIJSKI KAZALNIKI

1. Pokritost populacije z vabili (Coverage by
invitation)

2. Odzivnost na poslana vabila (Invitation response
rate)

3. Delez oseb z nevrnjenimi testerji (Unreturned fit
rate)

4. Cas med prejemom vzorca blata na prikrito krvavitev
in izdajo izvida (Time interval between completion of
test and issuing of results)

5. Delez oseb, napotenih na kolonoskopijo (Referral to
follow-up colonoscopy after fit)

6. Cas med napotitvijo na prvo kolonoskopijo in
izvedbo preiskave (Time interval between referral after
positive test and performed colonoscopy)

7. DeleZz oseb, pri katerih se po napotitvi izvede
kolonoskopija (Colonoscopy compliance rate)

8. Delez histopatoloskih izvidov, ki so izgotovljeni v
<5 delovnih dneh od sprejema vzorca v histopatoloski
laboratorij (Time interval between laboratory receipt
and histological result)

9. Cas med histopatolosko diagnozo raka in zacetkom
definitivnega zdravljenja (Time interval between
diagnosis of screen-detected cancer and start of
definitive treatment)

Il. KAZALNIKI
KLINICNO-DIAGNOSTICNEGA PROCESA

10. Delez oseb z neustrezno opravljenim testom
(Inadequate fit rate)

11. Delez oseb, pozitivnih na prikrito krvavitev v blatu
(Positive fit rate)

12. Delez oseb, pri katerih se izvede kolonoskopija po
pozitivnem testu (Colonoscopy after positive fit rate)

13. Delez totalnih kolonoskopij (Caecal intubation
rate)

14. Delez najdb z displazijo visoke stopnje (Rate of
high-grade neoplasia reported)

15. Delez oseb z rakom, pri katerih kirurski poseg ni
potreben (Proportion of cancer cases not requiring
surgery)

16. Delez oseb z adenomom, napotenih na kirurski
poseg (Proportion of adenoma cases referred for
surgery)

17. Delez napotenih oseb z opravljenim kirurskim
posegom (Surgery compliance rate)

18. Pozitivha napovedna vrednost za odkrite najdbe/
adenome/napredovale adenome/rake (Positive
predictive value for detection of lesions/adenoma/
advanced adenoma/cancer)

19. Delez zapletov po kolonoskopiji (Endoscopic
complications rate)

20. 30-dnevna smrtnost po kolonoskopiji (30-day
colonoscopy specific mortality)

lll. ZGODNJI KAZALNIKI VPLIVA

21. DeleZ presejanih oseb (Uptake/participation rate/
screening rate)

22. Delez oseb z odkritimi najdbami/adenomom/
napredovalim adenomom/rakom (Lesions/adenoma/
advanced adenoma/cancer detection rate)

23. Stadij rakov, odkritih s presejanjem (Stage of
screen-detected cancers)

24. Intervalni raki (Interval cancers)

IV. KAZALNIKI KAKOVOSTI KOLONOSKOPISTOV

25. Delez kolonoskopistov z zadostnim Stevilom
izvedenih kolonoskopij na leto (Colonoscopists with
sufficient number of conducted colonoscopies)

26. Ustreznost preglednosti po €revesni pripravi
(Bowel cleansing, quality of colonoscopy preparation)

27. Cas umikanja  kolonoskopa  (Colonoscopy

withdrawal time)

28. Stopnja  ugotovitve adenomov  pri  prvih
kolonoskopijah (Adenoma detection rate — ADR)

29. Razmerje v delezu odkritih adenomov pri
kolonoskopiji med levo in desno polovico debelega
Crevesa (Left and right colon adenoma detection
proportion)

30. Stopnja ugotovitve sesilnih seriranih lezij v desnem
hemikolonu pri prvih kolonoskopijah (Sessile serrated
lesion right colon detection rate — SSLR)

31. Povprecno Steviloadenomov na prvo kolonoskopijo
(mean adenomas per procedure — MAP), povprecno
Stevilo adenomov na prvo pozitivho kolonoskopijo
(Mean adenomas per positive procedure — MAP+)

32. Napotitev pacienta na polipektomijo v isti ali drug
center (in ponovitev kolonoskopije zaradi programske
polipektomije) (Referral to surgery or tertiary
endoscopy)
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1. POKRITOST POPULACIJE Z VABILI (COVERAGE BY INVITATION)

3. DELEZ OSEB Z NEVRNJENIMI TESTERJI (UNRETURNED FIT RATE)

DEFINICIJA

METODOLOGLJA

- nacin izra€unavanja
PODSKUPINE
STANDARD

LITERATURA

DeleZ oseb, ki so bile povabljene v program (z vro¢enim vabilom), glede na Stevilo oseb
iz ciljne populacije, ki je ustrezna za vabljenje v program.

Kazalnik prikazuje, v koliksnem obsegu je bila v program presejanja vklju¢ena populacija,
ki je ustrezna za vabljenje znotraj doloCenega intervala presejanja. Iz kazalnika lahko
sklepamo o delezu nevrocenih vabil, kar je odraz nepopolnih podatkov o naslovih
vabljenih, ki jih dobimo iz Centralnega registra prebivalcev.

Stevec: stevilo povabljenih oseb z vrogenim vabilom

Imenovalec: tevilo oseb, ustreznih za vabljenje (z urejenim obveznim zdravstvenim
zavarovanjem — 0Z7)

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)
Presejalni krog/porocevalsko obdobje, zdravstvene regije

Sprejemljiv: 95 %
Zazelen: >95 %

1, 2 (kazalnik prilagojen slovenskim razmeram)

2. ODZIVNOST NA POSLANA VABILA OZIROMA DELEZ OSEB, KI SO SE ODZVALE
NA VABILO V PROGRAM (INVITATION RESPONSE RATE)

DEFINICUJA

METODOLOGIJA
- nacin izraCunavanja

PODSKUPINE
STANDARD

LITERATURA

DeleZ oseb, ki kompleta za odvzem vzorcev blata niso vrnile, med osebami, ki so jim bili
ti kompleti poslani.

Kazalnik spremlja osebe, ki z vrnitvijo izjave sicer pokaZejo interes za presejalni program,
nato pa testerjev ne vrnejo. Pomemben je za pripravo morebitnih strategij, ki bi te osebe
pripravile do dejanskega sodelovanja v programu.

Stevec: stevilo oseb, ki kompleta za odvzem vzorcev blata niso vrnile

Imenovalec: Stevilo oseb, ki jim je bil poslan komplet za odvzem vzorcev blata

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)
Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, starostni razredi

Sprejemljiv: 245 %
Zazelen: 275 %

Presejalni Program Svit

4. CAS MED PREJEMOM VZORCA BLATA NA PRIKRITO KRVAVITEV IN I1ZDAJO IZVIDA
(TIME INTERVAL BETWEEN COMPLETION OF TEST AND ISSUING OF RESULTS)

DEFINICLIJA

METODOLOGIJA
- nacin izracunavanja

PODSKUPINE
STANDARD

LITERATURA
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DeleZ oseb, ki so se odzvale v program oziroma so vrnile podpisano izjavo o sodelovanju,
glede na stevilo oseb iz povabljene populacije (z vro€enim vabilom).

Kazalnik prikazuje deleZ oseb, ki izrazijo pripravljenost sodelovati v presejalnem programu
in jim bodo (€e ne izpolnjujejo izkljucitvenih kriterijev) poslani tester;i.

Stevec: stevilo oseb, ki so se odzvale

Imenovalec: Stevilo povabljenih oseb z vro¢enim vabilom

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, zdravstvene regije

Sprejemljiv: 245 %
Zazelen: 275 %

Presejalni Program Svit

DEFINICUJA

METODOLOGIJA
- nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

LITERATURA

DeleZ oseb, ki jim je bil poslan izvid v 15 koledarskih dneh. Kazalnik se prikaZe loceno za
osebe s pozitivnim izvidom in osebe z negativnim izvidom.

Kazalnik je odraz kakovosti izvedenih postopkov v programu. Cas med prejemom izvida
vzorca blata na prikrito krvavitev in izdajo izvida mora biti ¢im krajsi.

Stevec: stevilo oseb z rezultatom testa blata na prikrito krvavitev, ki jim je bil poslan
izvid v 15 koledarskih dneh

Imenovalec: stevilo oseb z rezultatom testa na prikrito krvavitev v blatu
Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje

Sprejemljiv: >95 % v 7 koledarskih dneh
Zazelen: >95 % v 5 koledarskih dneh
Standard postavljen na podlagi podatkov presejalnega programa.

1

5. DELEZ OSEB, NAPOTENIH NA KOLONOSKOPIJO (REFERRAL TO FOLLOW-UP
COLONOSCOPY AFTER FIT)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA
- nacin izraCunavanja

PODSKUPINE
STANDARD

LITERATURA

DeleZ oseb s pozitivnim rezultatom testa na prikrito krvavitev v blatu, ki so bile napotene
oziroma narocene na kolonoskopijo.

Kazalnik omogoca spremljanje deleza oseb, pozitivnih na prikrito krvavitev v blatu, ki

so narocene na kolonoskopijo v Programu Svit. Spremljajo se tudi razlogi, zaradi katerih
oseba ni narocena na kolonoskopijo.

Stevec: stevilo oseb s pozitivnim rezultatom testa blata na prikrito krvavitev, ki so bile
napotene (narocene) na kolonoskopijo

Imenovalec: stevilo oseb s pozitivnim rezultatom testa blata na prikrito krvavitev
Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, zdravstvene regije, petletni starostni razredi

Sprejemljiv: >90 %
Zazelen: >95 %

1
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6. CAS MED NAPOTITVIJO NA PRVO KOLONOSKOPLJO IN IZVEDBO PREISKAVE
(TIME INTERVAL BETWEEN REFERRAL AFTER POSITIVE TEST AND PERFORMED COLONOSCOPY)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA

- nacin izraCunavanja
PODSKUPINE
STANDARD

LITERATURA

DeleZ oseb, ki so opravile prvo kolonoskopijo v Programu Svit v 31 koledarskih dneh

po napotitvi na kolonoskopijo (ko je oseba naroZena na preiskavo). Ce je oseba opravila
vet kolonoskopij, se kazalnik racuna za prvo kolonoskopijo. Da bi zagotovili, da pri
preiskovancu ne povzrocimo dodatnega strahu, se priporoca, da se kolonoskopija opravi
¢im prej in v razumnem €asu, vendar ne pozneje kot 1 mesec (31 dni) od napotitve na
preiskavo (ko je oseba narocena na preiskavo).

Stevec: stevilo oseb, ki so opravile prvo kolonoskopijo v Programu Svit v 31 koledarskih
dneh, potem ko so bile napotene (narocene) na kolonoskopijo

Imenovalec: tevilo oseb s pozitivnim rezultatom testa blata na prikrito krvavitev,

ki so bile napotene (narocene) na kolonoskopijo

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje

Sprejemljiv: >90 % v 31 koledarskih dneh
Zazelen: >95 % v 31 koledarskih dneh

1 (standard prilagojen slovenskim razmeram)

7. DELEZ OSEB, PRI KATERIH SE PO NAPOTITVI IZVEDE KOLONOSKOPIJA
(COLONOSCOPY COMPLIANCE RATE)

8. DELEZ HISTOPATOLOSKIH I1ZVIDOV, KI SO IZGOTOVLJENI V <5 DELOVNIH DNEH
OD SPREJEMA VZORCA V HISTOPATOLOSKI LABORATORIJ (TIME INTERVAL BETWEEN
LABORATORY RECEIPT AND HISTOLOGICAL RESULT)

DEFINICUJA

METODOLOGIJA
- nacin izraCunavanja

PODSKUPINE
STANDARD

LITERATURA

DeleZ izvidov, pri katerih je ¢as od sprejema napotnice in tkivnih vzorcev v histopatoloski
laboratorij do avtorizacije (podpisa) histopatoloskega izvida <5 dni.

Stevec: stevilo histopatoloskih napotnic, pri katerih je €as od sprejema napotnice in
tkivnih vzorcev v histopatoloski laboratorij do avtorizacije (podpisa) histopatoloskega
izvida <5 dni

Imenovalec: Stevilo histopatoloskih napotnic, ki so bile sprejete v laboratorij in niso
mlajse od 5 dni

Enota merjenja: avtoriziran histopatoloski izvid
Presejalni krog/porocevalsko obdobje, histopatoloski center, patolog

Pricakovan: 298 %
Sprejemljiv: 295 %

1, 2 (standard prilagojen slovenskim razmeram)

9. CAS MED HISTOPATOLOSKO DIAGNOZO RAKA IN ZACETKOM DEFINITIVNEGA
ZDRAVLIJENJA (TIME INTERVAL BETWEEN DIAGNOSIS OF SCREEN-DETECTED CANCER
AND START OF DEFINITIVE TREATMENT)

DEFINICLJA

METODOLOGLJA
- nacin izra€unavanja

PODSKUPINE
STANDARD

LITERATURA
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DeleZ oseb, ki so opravile vsaj eno kolonoskopijo v Programu Svit, glede na 3tevilo oseb,
ki so bile pozitivne na testu na prikrito krvavitev v blatu in napotene (narocene) na
kolonoskopijo.

Stevec: stevilo oseb s pozitivnim rezultatom testa blata na prikrito krvavitev, ki so opravile

vsaj eno kolonoskopijo v Programu Svit

Imenovalec: Stevilo oseb s pozitivnim rezultatom testa blata na prikrito krvavitev,
ki so bile napotene (narocene) na kolonoskopijo

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)
Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, zdravstvene regije, petletni starostni razredi

Sprejemljiv: >85 %
Zazelen: >90 %

1, 2 (standard prilagojen slovenskim razmeram)

DEFINICUJA

METODOLOGLJA
- nacin izraCunavanja

PODSKUPINE
STANDARD

LITERATURA

Delez oseb z rakom debelega revesa in danke, pri katerih se je definitivno zdravljenje
zacelo v 31 koledarskih dneh od postavljene histopatoloske diagnoze rak.

Tudi e krajsi €asovni zamik operacije ne bi vplival na sam bioloski potek bolezni, moramo
upostevati pacientovo po€utje in odpraviti nepotreben strah zaradi podaljSanja ¢akanja
na predvideni operativni poseg.

Stevec: tevilo oseb z rakom debelega revesa in danke, pri katerih se je definitivno
zdravljenje zacelo v 31 koledarskih dneh od postavljene histopatoloske diagnoze rak

Imenovalec: Stevilo oseb z rakom debelega ¢revesa in danke, pri katerih je potrebno
dodatno zdravljenje

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)
Podatki se uskajujejo s podatki iz Regista raka RS.
Presejalni krog/porocevalsko obdobje

Sprejemljiv: >90 % v 31 koledarskih dneh
Zazelen: >95 %

1, 2 (kazalnik prilagojen slovenskim razmeram)
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10. DELEZ OSEB Z NEUSTREZNO OPRAVLJENIM TESTOM (INADEQUATE FIT RATE)

13. DELEZ TOTALNIH KOLONOSKOPIJ (CAECAL INTUBATION RATE)

DEFINICLIJA

METODOLOGLJA

- nacin izra€unavanja
PODSKUPINE
STANDARD

LITERATURA

DeleZ oseb z napacno odvzetim blatom, ki niso prisle do pozitivnega ali negativnega
izida testa na prikrito krvavitev v blatu, med vsemi testiranimi osebami.

DeleZ oseb, ki so se odzvale na vabilo, poslale vzorec, vendar pa poslani vzorec iz
kakrsnegakoli razloga ni bil ustrezen za analizo. Omogoca spremljanje ustreznosti
navodil in/ali upostevanja navodil od presejanih oseb, ustreznost transporta, hrambe itd.

Stevec: stevilo oseb z enim ali veZ neustreznih kompletov vzorcev za analizo, ki niso
prisle do pozitivnega ali negativnega izida testa na prikrito krvavitev

Imenovalec: stevilo presejanih oseb

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje

Sprejemljiv: <3 %
Zazelen: <1 %

1,2

11. DELEZ OSEB, POZITIVNIH NA PRIKRITO KRVAVITEV V BLATU (POSITIVE FIT RATE)

DEFINICLIJA

METODOLOGIJA
- nacin izracunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

LITERATURA

DeleZ oseb, ki so imele pozitiven test na prikrito krvavitev v blatu, med osebami, ki so
vrnile testne komplete, ustrezne za analizo. Kazalnik predstavlja deleZ oseb s potencialno
patologijo, ki zahteva dodatne preiskave (kolonoskopija). Je merilo za naértovanje
potrebnega Stevila kolonoskopij in ustrezno organizacijo zdravstvene sluzbe.

Stevec: stevilo oseb s pozitivnim rezultatom testa na prikrito krvavitev v blatu

Imenovalec: Stevilo oseb z rezultatom testa na prikrito krvavitev v blatu
Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, zdravstvene regije, petletni starostni razredi

Ni jasno uveljavljenih mednarodnih standardov. V prvem krogu vabljenja Programa Svit
je bil delez pozitivnih 6,2 %. Italijanske smernice predlagajo sprejemljiv standard pri
prvem testu <6 %, pri naslednjih testih <4,5 %, zaZeleni standard pa pri prvem testu

<5 %, pri naslednjih testih <3,5 %. DeleZ pozitivnih je med drugim odvisen tudi od vrste
uporabljenega testa na prikrito krvavitev.

1, 2 (kazalnik prilagojen slovenskim razmeram)

12. DELEZ OSEB, PRI KATERIH SE IZVEDE KOLONOSKOPIJA PO POZITIVNEM TESTU
(COLONOSCOPY AFTER POSITIVE FIT RATE)

DEFINICUJA

METODOLOGIJA
- nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

LITERATURA

A) DelezZ totalnih kolonoskopij v Programu Svit (doseZen cekum ali terminalni ileum)
glede na 3tevilo izvedenih kolonoskopij.

B) DeleZ oseb s totalno kolonoskopijo v Programu Svit (doseZen cekum ali terminalni
ileum) glede na 3tevilo oseb s kolonoskopijo.

Kompletnost preiskave je osnova za vsak presejalni program. Odstotek totalnih
kolonoskopij, pri katerih je bilo pregledano celotno debelo ¢revo, za slepo ¢revo znacilno
ustje apendiksa ali konénega dela tankega ¢revesa, naj bi bil vsaj 95 % ali veg, kar je
standard, ki ga je postavil nekdaj Programski, sedaj Strokovni Svet Programa Svit, medtem
ko je standard v evropskih smernicah postavljen nad 90 % in je doseganje stopnje totalnih
kolonoskopij v vet kot 95 % le zaZeleno oziroma priporoceno.

A) Stevec: stevilo izvedenih totalnih kolonoskopij v Programu Svit, pri katerih je doseZen
cekum ali terminalni ileum

Imenovalec: Stevilo izvedenih kolonoskopij

Enota merjenja: kolonoskopija (delez v odstotkih)

B) Stevec: stevilo oseb z izvedeno vsaj eno totalno kolonoskopijo znotraj Programa Svit,
kjer je doseZen cekum ali terminalni ileum

Imenovalec: stevilo oseb z izvedeno vsaj eno kolonoskopijo

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, kolonoskopist (za potrebe nadzora
kolonoskopskih centrov)

Sprejemljiv: >90 %

Zazelen: 295 %

1, 2 (kazalnik prilagojen slovenskim razmeram)

14. DELEZ NAJDB Z DISPLAZIJO VISOKE STOPNJE (RATE OF HIGH-GRADE NEOPLASIA

DEFINICLIJA

METODOLOGLJA

- nacin izra€unavanja
PODSKUPINE
STANDARD
LITERATURA
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DeleZ oseb, pri katerih se izvede vsaj ena kolonoskopija v Programu Svit, glede na
Stevilo oseb, ki so bile pozitivhne na testu na prikrito krvavitev v blatu. Kazalnik omogoca
spremljanje deleZa oseb, pozitivnih na prikrito krvavitev v blatu, pri katerih se dejansko
izvede kolonoskopija.

Stevec: stevilo oseb, pri katerih se izvede vsaj ena kolonoskopija v Programu Svit
Imenovalec: stevilo oseb, ki so bile pozitivne na testu na prikrito krvavitev v blatu
Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, zdravstvene regije, petletni starostni razredi
Zazelen: >85 %

Presejalni Program Svit

REPORTED)
DeleZ najdb z displazijo visoke stopnje med vsemi pregledanimi najdbami.
Najdbe z displazijo visoke stopnje praviloma uvrs¢amo med najdbe z visokim tveganjem.
DEFINICIJA = . .. : . L T
Ce patolog displazijo prepogosto opredeli kot displazijo visoke stopnje, ima to za
posledico nepotrebne kontrolne kolonoskopije.
Stevec: stevilo najdb z displazijo visoke stopnje
METODOLOGIJA

- nacin izraCunavanja

PODSKUPINE
STANDARD
LITERATURA

Imenovalec: Stevilo vseh histopatolosko pregledanih najdb
Enota merjenja: najdba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, patoloski center, patolog
<5 %
1
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15. DELEZ OSEB Z RAKOM, PRI KATERIH KIRURSKI POSEG NI POTREBEN
(PROPORTION OF CANCER CASES NOT REQUIRING SURGERY)

17. DELEZ NAPOTENIH OSEB Z OPRAVLJENIM KIRURSKIM POSEGOM
(SURGERY COMPLIANCE RATE)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA
- nacin izracunavanja

PODSKUPINE
STANDARD
LITERATURA

Delez oseb z rakom debelega Erevesa in danke, ugotovljenim pri kolonoskopijah,

po katerih kirurski poseg ni potreben. Karcinom je endoskopsko odstranjen.

Cilj presejalnega programa je odkriti ¢im vec rakov v najzgodnejsem stadiju, tj. v stadiju
T1. Tumorje v stadiju T1 lahko pogosto v celoti odstranimo Ze z endoskopskim posegom
in pod dolocenimi pogoji dodatno kirursko zdravljenje ni potrebno, kar pomembno vpliva
na kvaliteto Zivljenja.

Stevec: stevilo oseb z rakom debelega ¢revesa in danke, ugotovljenim pri kolonoskopijah,
po katerih kirurski poseg ni potreben

Imenovalec: tevilo vseh oseb z rakom debelega Erevesa in danke, ugotovljenim v
Programu Svit

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)
Standard postavljen na podlagi podatkov presejalnega programa.

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, zdravstvene regije, petletni starostni razredi
Ni splosno sprejetega referencnega standarda.
2

16. DELEZ OSEB Z ADENOMOM, NAPOTENIH NA KIRURSKI POSEG
(PROPORTION OF ADENOMA CASES REFERRED FOR SURGERY)

DEFINICLJA

METODOLOGIJA

- nacin izracunavanja

PODSKUPINE
STANDARD
LITERATURA
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DelezZ oseb z adenomom, ki so napotene na kirurski poseg, med osebami z adenomom.
Vseh adenomov ni mogoce odstraniti endoskopsko, pri dolo¢enem delezu pacientov je
potreben kirurdki poseg, kar predstavlja dodatno obremenitev zdravstvenega sistema,
zato je vazno, da njihovo stevilo poznamo.

Stevec: stevilo oseb z najhujso diagnozo adenom, ki so napotene na kirurski poseg
Imenovalec: stevilo oseb z najhujso diagnozo adenom

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Standard postavljen na podlagi podatkov presejalnega programa.

Presejalni krog/porocevalsko obdobje
Ni splosno sprejetega referencnega standarda.
2,3

DEFINICIJA

METODOLOGIJA

- nacin izraCunavanja
PODSKUPINE
STANDARD

LITERATURA

Delez napotenih oseb z opravljenim kirurskim posegom. Podatek se pripravlja za vse
paciente z najdbami, pri katerih je potrebna operativna terapija, ne glede na histopatoloski
izvid.

Za uspeh presejalnega programa je pomembno, da preiskovancem odstranimo ¢im vec
predrakavih sprememb, tudi tiste, ki jih endoskopsko ni mogoce odstraniti in zaradi katerih
so preiskovanci napoteni na kirurski poseg.

Stevec: stevilo napotenih oseb z opravljenim kirurskim posegom

Imenovalec: stevilo oseb, napotenih na kirurski poseg

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Standard postavljen na podlagi podatkov presejalnega programa.

Presejalni krog/porocevalsko obdobje

Sprejemljiv: >90 %
Zazelen: >95 %

2

18. POZITIVNA NAPOVEDNA VREDNOST ZA ODKRITE NAJDBE/ADENOME/
NAPREDOVALE ADENOME/RAKE (POSITIVE PREDICTIVE VALUE FOR DETECTION OF LESIONS/
ADENOMA/ADVANCED ADENOMA,/CANCER)

DEFINICUJA

METODOLOGIJA
- nacin izraCunavanja

PODSKUPINE
STANDARD
LITERATURA

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA
1IZBOLJSAVE

A) DeleZ oseb z vsaj eno odkrito najdbo/vsaj enim odkritim adenomom/vsaj enim
odkritim napredovalim adenomom/vsaj enim odkritim rakom med osebami, ki so opravile
kolonoskopijo. Uposteva se najhujsa najdba.

Pozitivna napovedna vrednost kolonoskopije za posamezne najdbe je odvisna od
specificnosti testa, prevalence lezij (ki je viSja pri starejsih osebah in moskih) ter kakovosti
kolonoskopij. Cim vija je napovedna vrednost za karcinom ali napredovali adenom, tem
manj je nepotrebnih kolonoskopij.

B) DelezZ oseb z vsaj eno odkrito najdbo/vsaj enim odkritim adenomom/vsaj enim
odkritim napredovalim adenomom/vsaj enim odkritim rakom med osebami s pozitivnim
FIT. Uposteva se najhujsa najdba.

A) Stevec: stevilo oseb z vsaj eno odkrito najdbo/vsaj enim odkritim adenomom/vsaj
enim odkritim napredovalim adenomom/vsaj enim odkritim rakom

Imenovalec: Stevilo oseb, ki so imele pozitiven test na prikrito krvavitev v blatu in so
opravile kolonoskopijo

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

B) Stevec: stevilo oseb z vsaj eno odkrito najdbo/vsaj enim odkritim adenomom,/vsaj
enim odkritim napredovalim adenomom/vsaj enim odkritim rakom

Imenovalec: stevilo oseb, ki so imele pozitiven test na prikrito krvavitev v blatu
Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, zdravstvene regije, petletni starostni razredi
Ni splosno sprejetega referencnega standarda.
1,2

Za orientacijske vrednosti se bodo upo3tevale doseZene vrednosti prvega presejalnega
kroga, in sicer PPV za karcinom 6,2 %, za napredovali adenom 37,1 %, za zacetni adenom
pa 12,3 %.
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19. DELEZ ZAPLETOV PO KOLONOSKOPIJI (ENDOSCOPIC COMPLICATIONS RATE)

DEFINICLJA

METODOLOGIJA
- nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

LITERATURA

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA
1IZBOLJSAVE

Delez kolonoskopij, opravljenih v Programu Svit, z zapleti. Kazalnik se pripravlja za
posamezne vrste zapletov med kolonoskopijo in po njej. Resni zapleti pri kolonoskopiji so
trebusna bolegina, domnevna ali potrjena perforacija, krvavitev, kardiopulmonalni zaplet,
smrt ali drugo. Podlaga za opredelitev zapletov sta MST (Minimal Standard Terminology),
verzija 3.0, in klasifikacija ASGE.

Kazalnik je eden od glavnih parametrov za spremljanje kakovosti izvajanja kolonoskopij.
Kolonoskopist mora imeti ustrezno znanje, ki mu omogoca, da pravocasno spozna in

takoj razresi takojsnji zaplet med presejalno kolonoskopijo. Pri zapletih, ki nastopijo do 30
dni po opravljeni kolonoskopiji, je treba zbrati medicinsko dokumentacijo iz drugih virov
(internisti, kirurgi, izbrani osebni zdravnik). Porocanje o zapletih poteka na obrazcu Prijava
zapleta po kolonoskopiji.

Stevec: tevilo zapletov po kolonoskopiji

Imenovalec: stevilo kolonoskopij

Enota merjenja: kolonoskopija (deleZ v odstotkih)
Porocevalsko obdobje, spol, vrsta zapleta po kolonoskopiji

Perforacije, ki zahtevajo kirursko terapijo: <1/1000
Takojsnje ali pozne krvavitve, ki zahtevajo kirurski poseg: <1,/1000

1,2,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12, 13 (kazalnik prilagojen slovenskim razmeram)

Zajetje in registriranje poznih zapletov znotraj 30 dni po odpustu iz endoskopske enote
so podatki, ki jih je tezko pridobiti.

20. 30-DNEVNA SMRTNOST PO KOLONOSKOPLJI (30-DAY COLONOSCOPY SPECIFIC

21. DELEZ PRESEJANIH OSEB (UPTAKE/PARTICIPATION RATE/SCREENING RATE)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA

- nacin izraCunavanja
PODSKUPINE
STANDARD

LITERATURA

Delez oseb, ki so vrnile komplete vzorcev blata (ne glede na to, ali so bili ustrezni
za analizo ali ne), glede na 3tevilo oseb, ki so ustrezne za vkljucitev v presejanje.

Kazalnik prikazuje delez oseb, ki so se dejansko udeleZile presejanija, s tem da so vrnile
vzorce blata. Cim vegji je ta delez, tem vecja bo uspesnost presejalnega programa.
Omogoca spremljanje deleZa testiranih oseb v posameznih presejalnih krogih.

Stevec: stevilo presejanih oseb

Imenovalec: Stevilo povabljenih oseb (z vro€enim vabilom), zmanjsano za 3tevilo oseb
z izkljucitvenimi kriteriji

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, zdravstvene regije, petletni starostni razredi

Sprejemljiv: >45 %
Zazelen: >65 %

1,2

22. STOPNJA OSEB Z ODKRITIMI NAJDBAMI/ADENOMOM/NAPREDOVALIM
ADENOMOM/RAKOM (LESIONS/ADENOMA/ADVANCED ADENOMA/CANCER DETECTION RATE)

MORTALITY)
Smrt pacienta v 30 dneh po opravljeni kolonoskopiji v Programu Svit, ¢e obstajajo
dejavniki, ki so povezani s posegom in so privedli do smrti. Kljuénega pomena je, da
DEFINICLJA moramo dejavnike, ki so povezani s posegom in so privedli do smrti ali nenacrtovanega
sprejema v bolnidnico, analizirati in nato izdelati akcijski nacrt, e je analiza pokazala,
da je treba spremeniti dotedanjo prakso.
Stevec: stevilo oseb, ki umrejo v 30 dneh po kolonoskopiji zaradi zapletov po posegu
METODOLOGLJA

- nacin izra€unavanja

PODSKUPINE
STANDARD
LITERATURA
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Imenovalec: Stevilo vseh kolonoskopiranih oseb
Enota merjenja: oseba (Stevilo na 10.000)

Porocevalsko obdobje, spol, vrsta zapleta po kolonoskopiji
ZaZeleno: 0

1 (kazalnik prilagojen slovenskim razmeram)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA
- nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

LITERATURA

DeleZ oseb z vsaj eno odkrito najdbo/vsaj enim odkritim adenomom/vsaj enim odkritim
napredovalim adenomom/vsaj enim odkritim rakom glede na testirane osebe na prikrito
krvavitev v blatu (s pozitivnim ali negativnim izvidom testa). Uposteva se najhujsa najdba.

Kazalnik je eden od parametrov za spremljanje kakovosti izvajanja kolonoskopij.
Je tudi odraz ucinkovitosti presejalnega testa, da med testiranimi osebami odkrije osebe
z napredovalo patologijo.

Stevec: stevilo oseb z vsaj eno odkrito najdbo/vsaj enim odkritim adenomom/vsaj enim
odkritim napredovalim adenomom/vsaj enim odkritim rakom

Imenovalec: Stevilo testiranih oseb na prikrito krvavitev v blatu (s pozitivnim ali
negativnim izvidom testa)

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih oziroma promilih)
Podatki se uskajujejo s podatki iz Regista raka RS.

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, zdravstvene regije, petletni starostni razredi

Karcinom

Sprejemljiv: >2/1000 v prvem presejalnem krogu, >1/1000 v naslednjih
Zazelen: >2,5/1000 v prvem presejalnem krogu, >1,5/1000 v naslednjih
Napredovali adenom

Sprejemljiv: >7,5/1000 v prvem presejalnem krogu, >5/1000 v naslednjih
Zazelen: >10/1000 v prvem presejalnem krogu, >7,5/1000 v naslednjih

1,2
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23. STADIJ RAKOV, ODKRITIH S PRESEJANJEM (STAGE OF SCREEN-DETECTED CANCERS)

DEFINICLJA

METODOLOGIJA
- nacin izracunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

LITERATURA

DeleZ oseb z rakom posameznega stadija (I, Il, Ill, IV) med osebami z rakom, odkritim s
presejanjem. Kazalnik se pripravlja glede na TNM klasifikacijo.

Pri osebah z vec raki upostevamo tistega, ki je v najvisjem stadiju. Stadij tumorja je pri
raku debelega Erevesa in danke najpomembnejsi napovedni dejavnik preZivetja, zato

je podatek o delezu razli¢nih stadijev pomemben pokazatelj u€inkovitosti presejalnega
programa. V uspeSnem programu naj bi bil delez napredovalih rakov nizji kot v nepresejani
populaciji.

Stevec: stevilo oseb z rakom posameznega stadija (I, Il, lll, IV)

Imenovalec: stevilo oseb z odkritim rakom

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Podatki se uskajujejo s podatki iz Regista raka RS.

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, zdravstvene regije, petletni starostni razredi

DeleZ karcinomov v stadiju 3 ali vec:
Sprejemljiv: <30 %
Zazelen: <20 %

1,2

24. INTERVALNI RAKI (INTERVAL CANCERS)

25. DELEZ KOLONOSKOPISTOV Z ZADOSTNIM STEVILOM IZVEDENIH KOLONOSKOPIJ
NA LETO (COLONOSCOPISTS WITH SUFFICIENT NUMBER OF CONDUCTED COLONOSCOPIES)

DEFINICLJA

METODOLOGIJA
- nacin izracunavanja

PODSKUPINE
STANDARD
LITERATURA

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA
1IZBOLJSAVE
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Intervalni rak je definiran kot primarni rak debelega ¢revesa in danke, ki ga
diagnosticiramo po presejalnem testu/kolonoskopiji, s katero nismo ugotovili raka, in pred
datumom naslednjega nacrtovanega testa/kolonoskopije.

V Programu Svit je presejanje dvostopenjsko, zato lo¢imo dve vrsti intervalnih rakov. Prvi
se pojavijo po negativnem presejalnem testu, interval do naslednje nacrtovane preiskave
(presejalni test) pa je dve leti. Drugi se pojavijo po kolonoskopiji, ki ni pokazala raka,
interval do naslednje nacrtovane preiskave pa je odvisen od stopnje tveganja, povezane z
najdbami pri kolonoskopiji. Pri najdbah brez tveganja ali z nizkim tveganjem je interval 6
let (vabilo na presejalni test), pri najdbah s srednjim tveganjem tri leta (kolonoskopija), pri
najdbah z visokim tveganjem pa eno leto (kolonoskopija).

Pri osebah, ki dopolnijo zgornjo starostno mejo za sodelovanje v presejanju, se intervalni
rak definira kot rak debelega crevesa in danke, ki je bil diagnosticiran po negativnem
presejalnem testu/kolonoskopiji v enakih €asovnih intervalih, kot se za vabljenje in
spremljanje glede na stopnjo tveganja uporabljajo v presejalnem programu.

Stevec: stevilo oseb z intervalnim rakom v obdobju pred naslednjim naértovanim
presejalnim testom ali kolonoskopijo

Imenovalec: Stevilo oseb z opravljenim presejalnim testom ali opravljeno kolonoskopijo
Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Kolonoskopist, kolonoskopski center
Ni splosno sprejetega referencnega standarda.
1,14,15,16, 17,18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27

Intervalni karcinomi so pogostejsi v desnem hemikolonu. Pregled nad intervalnimi raki je
odvisen od popolnosti prijavljanja odkritih rakov v Register raka.

DEFINICIJA

METODOLOGIJA
- nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

LITERATURA

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA
1ZBOLJSAVE

Dele? kolonoskopistov, ki so izvedli minimalno 200 kolonoskopij v enem letu. Stevilo
kolonoskopij, ki jih mora kolonoskopist izvesti na leto, da lahko sodeluje v presejalnem
programu za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke, ne sme biti manjse od 200.

IzkuSenost kolonoskopista narasca s stevilom izvedenih kolonoskopij, posledi¢no naradcata
Stevilo izvedenih totalnih kolonoskopij in Stevilo odkritih lezij, manjSa pa se verjetnost
zapletov.

Stevec: stevilo kolonoskopistov, ki izvede minimalno 200 kolonoskopij na leto, ne glede
na to, ali so izvedene v presejalnem programu ali zunaj njega

Imenovalec: Stevilo vseh kolonoskopistov v programu

Enota merjenja: kolonoskopist (deleZ v odstotkih)

Kolonoskopist

Sprejemljiv: 85 % 2200
Zazelen: 100 % >200

1, 13, 28 (kazalnik prilagojen slovenskim razmeram)

Podatki o stevilu opravljenih kolonoskopij za posameznega kolonoskopista na letni ravni
so pridobljeni iz dokumentacije izvedenih nadzorov kolonoskopskih centrov.

26. USTREZNOST PREGLEDNOSTI PO CREVESNI PRIPRAVI (BOWEL CLEANSING, QUALITY
OF COLONOSCOPY PREPARATION)

DEFINICIJA

METODOLOGIUJA
- nacin izraCunavanja

PODSKUPINE
STANDARD

LITERATURA

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA
1IZBOLJSAVE

Delez kolonoskopij, opravljenih v Programu Svit, z dobro preglednostjo glede na vse
kolonoskopije. Ociscenost oceni kolonoskopist po 4-stopenjski lestvici in jo dokumentira
v informacijski sistem. Kot merilo za oceno sluzi velikost polipa, ki ga je e mogoce videti.
Za dobro ocis¢enost se Steje odlicno (pregledno brez ostankov in/ali obarvanja, majhnih
delcev blata ali motne tekocine) in dobro (prisotno je le tekoCe blato/vsebina, ki jo je
mogoce odstraniti s sukcijo, za slabo ocis¢enost pa ustrezno (nekaj napol formiranega
blata, ki po sukciji ovira preglednost na <20 % sluznice) in slabo (>20 % sluznice je

nepregledne zaradi solidnih ostankov stolice po sukciji).

Prvi pogoj za kakovostno kolonoskopijo je ustrezna priprava debelega Crevesa.
Preglednost mora biti dobra in je pomemben dejavnik pri odlocitvi glede napotitve na
kontrolno kolonoskopijo.

Stevec: stevilo kolonoskopij z dobro otis€enostjo oziroma preglednostjo
Imenovalec: Stevilo izvedenih kolonoskopij
Enota merjenja: kolonoskopija (delez v odstotkih)

Spol, starostni razred, kolonoskopist, kolonoskopski center

Sprejemljiv: >90 % dobre preglednosti, <10 % slabe preglednosti
Zazelen: 295 % dobre preglednosti, <5 % slabe preglednosti

1, 29, 30, 31

Trenutno veljavna priporocila glede €asovnih intervalov spremljanja pacientov po
kolonoskopiji upostevajo optimalno ¢revesno pripravo. V primeru slabse preglednosti je
kontrolo treba opraviti prej.
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27. CAS UMIKANJA KOLONOSKOPA (COLONOSCOPY WITHDRAWAL TIME)

DEFINICIJA

METODOLOGLJA
- nacin izra€unavanja

PODSKUPINE
STANDARD
LITERATURA

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA
1IZBOLJSAVE
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Delez kolonoskopij s ¢asom umikanja kolonoskopa osem minut ali ve€ pri kolonoskopijah
brez posega.

Cas umikanja kolonoskopa pri totalnih kolonoskopijah brez posega (polipektomije,
biopsije) (povprecje, mediana, minimalni in maksimalni cas).

Minimalni ¢as pregledovanja je osem minut, pri tem pa niso zajete kolonoskopije
z biopsijami in/ali polipektomijami. Med kolonoskopijo mora biti doseZen cekum
ali terminalni ileum.

Cas umikanja z instrumentom je zelo povezan s stopnjo ugotovitve adenomov

pri kolonoskopiranih osebah. Ve€ja bo obcutljivost za ugotavljanje adenomov pri
natancnejsem pregledu sluznice, proksimalno od gub, v zavojih, po boljsem ocis¢enju
ostankov sluzi in tekocine iz ¢revesja. Obstajajo Studijsko podkrepljeni dokazi, da se s
¢asovnim podaljsanjem pregleda pri umikanju instrumenta ugotovi vecje Stevilo adenomov
(=8 minut za normalni izvid brez upo3tevanja ¢asa za terapevtski poseg, kot je npr.
polipektomija).

Stevec: tevilo kolonoskopij brez posegov in s €asom pregledovanja =8 minut

Imenovalec: stevilo izvedenih kolonoskopij brez posegov (brez biopsije ali polipektomije),
s ¢asom izvleka 21 min in <60 min

Enota merjenja: kolonoskopija (deleZ v odstotkih)
Kolonoskopist

290 % 8 minut ali vec

1,32, 33

Pri kolonoskopistih, ki odkrijejo pricakovano Stevilo neoplazem glede na prevalenco, je
o€itno, da imajo zadovoljivo tehniko pregledovanja in da je zanje ukrep, kot je merjenje
€asa izvleka instrumenta, manjSega pomena. Upostevati je treba, da novejsi elektronski
instrumenti z ve€jo resolucijo (HDTV in NBI) in vegjim vidnim poljem (170 °) omogocajo
hitrejsi pregled.

28. STOPNJA UGOTOVITVE ADENOMOV PRI PRVIH KOLONOSKOPIJAH (ADENOMA
DETECTION RATE - ADR)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA
- nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD
LITERATURA
POMANJKLJIVOSTI,

PREDLOGI ZA
1IZBOLJSAVE

Stopnja ugotovitve adenomov pri prvih kolonoskopijah (ADR) je delez prvih kolonoskopij
z najdbo histopatolosko potrjenega enega adenoma ali ve¢ glede na celotno Stevilo prvih
kolonoskopij. Uposteva se histopatoloska diagnoza adenom.

Stopnja ugotovitve adenomov (ADR) je za zdaj edini kazalnik kakovosti, ki je povezan

s pojavom intervalnega karcinoma. Prednost ADR je, da ga lahko preprosto merimo,
izraCunamo in spremljamo. V praksi je dobro preizku3en in opisan, obenem pa tudi lahko
razumljiv.

Stevec: stevilo prvih kolonoskopij z odkritim adenomom
Imenovalec: Stevilo prvih kolonoskopij
Enota merjenja: prva kolonoskopija

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, petletni starostni razredi, kolonoskopist,
kolonoskopski center

Sprejemljiv: za moske 250 %, za Zenske 230 %
Zazelen: za moske 260 %, za Zenske 240 %

1,34, 35

ADR ima tudi slabosti. Ni mogoce lo€iti med kolonoskopijami z odkritim enim adenomom
in kolonoskopijami z odkritimi ve¢ adenomi, kar pomeni, da lahko dva kolonoskopista

s podobnim ADR odkrijeta zelo razli¢no Stevilo adenomov. ADR lahko privede do
zavajajocega ob&utka »varnosti«, ko kolonoskopist ugotovi en adenom, njegova pozornost
popusti in ucinkovitost se zmanjsa. To pa ne vpliva na ADR, ki Se vedno lahko zadostuje za
doseganje ustrezne ravni kakovosti.

29. RAZMERJE V DELEZU ODKRITIH ADENOMOV PRI KOLONOSKOPIJI MED LEVO IN
DESNO POLOVICO DEBELEGA CREVESA (LEFT AND RIGHT COLON ADENOMA DETECTION

PROPORTION)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA
- nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

LITERATURA

Delez odkritih adenomov v levi polovici debelega Erevesa v primerjavi z delezem odkritih
adenomov v desni polovici. UpoSteva se histopatoloska diagnoza adenom.

V desni hemikolon spadajo lienalna fleksura, transverzalni kolon, hepati¢na fleksura,
ascendentni kolon, cekum, v levega pa anus, rektum, sigmoidni kolon, descendentni kolon.

Po definiciji naj bi se kot intervalne spremembe obravnavale vse spremembe (raki in polipi,
21 cm), ki jih ugotovimo pred naslednjo predvideno kontrolo. Iz Studijskih podatkov

lahko sklepamo, da polipektomija lahko prepreci naknadni nastanek raka v ve¢ kot 90 %
primerov. Studijski podatki kaZejo boljo zas¢itno vlogo kolonoskopije za nastanek
intervalnega raka v levem hemikolonu (v 80 % primerih) kot v desnem (12-33 %). Stopnja
spregledanih sprememb v desnem hemikolonu je 2—-3-krat vecja kot v levem hemikolonu.
Razlogi za to niso popolnoma jasni. Po eni strani so spremembe v desnem hemikolonu
agresivnejse in hitreje rastejo, po drugi strani nastanejo iz nepolipoidnih sprememb, ki jih
med kolonoskopijo z lahkoto spregledamo, predvsem ker je tudi sicer preglednost slab3a

v primeru slab3e ociscenosti. Poudarek mora biti na natanénem pregledovanju celotnega
debelega crevesa.

Stevec: tevilo adenomov, odkritih v desnem/levem hemikolonu
Imenovalec: stevilo adenomov, odkritih v celotnem hemikolonu
Enota merjenja: adenom (delez v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol

Sprejemljiv: razmerje levo : desno =65 % : 35 %
ZaZelen: levo <60 %, desno >40 %

1,17, 36,37, 38
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30. STOPNJA UGOTOVITVE SESILNIH SERIRANIH LEZIJ V DESNEM HEMIKOLONU PRI
PRVIH KOLONOSKOPIJAH (SESSILE SERRATED LESION RIGHT COLON DETECTION RATE — SSLR)

DEFINICLJA

METODOLOGIJA
- nacin izracunavanja
PODSKUPINE

STANDARD
LITERATURA

Stopnja ugotovitve sesilnih seriranih lezij v desnem hemikolonu pri prvih kolonoskopijah
(SSLR) je deleZ prvih kolonoskopij z najdbo histopatolo3ko potrjene ene sesilne serirane
lezije ali ve¢ v desnem hemikolonu glede na celotno Stevilo prvih kolonoskopij.
Uposteva se histopatoloska diagnoza polip — sesilna serirana lezija.

V desni hemikolon spadajo lienalna fleksura, transverzni kolon, hepaticna fleksura,
ascendentni kolon, cekum, v levega pa anus, rektum, sigmoidni kolon, descendentni kolon.

Stopnja ugotovitve sesilnih seriranih lezij v desnem hemikolonu je povezana s pojavom
intervalnega karcinoma.

Stevec: tevilo prvih kolonoskopij z odkrito vsaj eno sesilno serirano lezijo v desnem
hemikolonu

Imenovalec: Stevilo prvih kolonoskopij

Enota merjenja: prva kolonoskopija

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, petletni starostni razredi, kolonoskopist,
kolonoskopski center

Sprejemljiv: >4 %

1,39

31. POVPRECNO STEVILO ADENOMOV NA PRVO KOLONOSKOPIJO (MEAN ADENOMAS
PER PROCEDURE - MAP), POVPRECNO STEVILO ADENOMOV NA PRVO POZITIVNO
KOLONOSKOPIJO (MEAN ADENOMAS PER POSITIVE PROCEDURE — MAP+)

32. NAPOTITEV PACIENTA NA POLIPEKTOMUJO V ISTI ALI DRUG CENTER
(IN PONOVITEV KOLONOSKOPIJE ZARADI PROGRAMSKE POLIPEKTOMLIE)
(REFERRAL TO SURGERY OR TERTIARY ENDOSCOPY)

DEFINICLJA

METODOLOGIJA
- nacin izraCunavanja

PODSKUPINE
STANDARD
LITERATURA
POMANJKLJIVOSTI,

PREDLOGI ZA
1IZBOLJSAVE
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Povprecno 5tevilo adenomov na prvo kolonoskopijo (mean adenomas per procedure —
MAP) in povprecno stevilo adenomov na prvo pozitivho kolonoskopijo (mean adenomas
per positive procedure — MAP+) sta dva novejsa kazalnika kakovosti kolonoskopij,

ki v nasprotju z ADR upostevata tudi stevilo odkritih adenomov pri kolonoskopiji.
Uposteva se histopatoloska diagnoza adenom.

Stevec: tevilo vseh odkritih adenomov pri prvih kolonoskopijah

Imenovalec: stevilo vseh prvih kolonoskopij (za MAP) oziroma 5tevilo vseh prvih
kolonoskopij z vsaj enim odkritim adenomom (za MAP+)

Enota merjenja: prva kolonoskopija

V podporo kazalnikoma se pripravlja Se grafi¢ni prikaz deleza prvih kolonoskopij po stevilu
odkritih adenomov glede na celotno 3tevilo prvih kolonoskopij (adenomas under the curve
oziroma AUC).

Kolonoskopist, kolonoskopski center
Ni splosno sprejetega referencnega standarda.
40, 41,42, 43

Standardi, ki so trenutno na voljo, so nastali na podlagi programov s kolonoskopijo kot
presejalno metodo. V Programu Svit se za presejalno metodo uporablja imunokemicni test,
ki se opravi 5e pred kolonoskopijo, zato primerjava z zgoraj navedenimi standardi

ni mogoca.

DEFINICIJA

METODOLOGIUJA
- nacin izraCunavanja
PODSKUPINE

STANDARD
LITERATURA

Delez oseb, napotenih na dodatni poseg, Ce je bila pri kolonoskopiji ugotovljena
sprememba.

Ko je kolonoskopist v dvomih, ali in e bo lahko v celoti odstranil ugotovljeno spremembo
z visokim tveganjem za endoskopski zaplet, mora tako spremembo ustrezno dokumentirati
(vklju¢no s fotodokumentacijo) in po potrebi tudi oznaciti s tetoviranjem (SPOT). Pacienta
je nato treba napotiti v drug center, kjer se bo opravil endoskopski poseg. Napotitev
pacienta z vecjo benigno spremembo na kirurski poseg in ne na endoskopsko odstranitev
je vedno odlocitev Multidisciplinarnega konzilija Programa Svit, saj je to lahko vzrok vegje
stopnje zapletov in je povezana z njo.

Endoskopska enota in/ali gastroenterologi, ki opravljajo kolonoskopije za potrebe
programa (pacienti s pozitivnim testom na prikrito krvavitev v blatu naj bi imeli bolj
kompleksno patologijo), morajo imeti ustrezno znanje in tehni¢ne sposobnosti prepoznati
spremembo in jo ustrezno po endoskopski poti odstraniti ali pacienta napotiti v drugo
ustanovo z vecjim ekspertnim znanjem (EMR in ESD). Za napako ali neustrezno
ukrepanje kolonoskopista se Steje neuspesen poizkus endoskopske odstranitve ali
neustrezna napotitev na kirursko terapijo. Pri oceni kazalnika je v pomoc foto- in
video—~dokumentacija.

Stevec: stevilo oseb, napotenih na polipektomijo v isto ali drugo ustanovo
Imenovalec: stevilo oseb z ugotovljenimi spremembami
Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, kolonoskopist (za potrebe nadzora kolonoskopskih
centrov)

Zazelen: <5 %

1, 3,44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52
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12.4 KAZALNIKI
KAKOVOSTI ZA
POROCILO PREGLEDA
KOLONOSKOPSKEGA
CENTRA IN SPREMLJANJE
DELA KOLONOSKOPISTOV
PROGRAMA SVIT

Podatki se pripravljajo za posameznega kolonoskopista
in kolonoskopski center v doloenem ¢€asovnem
obdobju.

1. KOLONOSKOPIJE

Stevilo kolonoskopij, ki jih je posamezni kolonoskopist/
kolonoskopski center izvedel znotraj Programa Svit v
analiziranem obdobju.

2. TOTALNE KOLONOSKOPIJE

Stevilo totalnih kolonoskopij glede na vse izvedene
kolonoskopije.

Totalna kolonoskopija je kolonoskopija, pri kateri je bil
doseZen cekum oz. terminalni ileum.

3. POVPRECNI CAS IZVLEKA
Povprecni €as izvleka.

UpoSteva se samo €asizvleka pritotalnih kolonoskopijah
brez opravljene polipektomije, kjer je €as izvleka vegji
ali enak T minuti ter manjsi ali enak 25 minutam.

4. TAKOJSNJI ZAPLETI

Stevilo posameznih zapletov, ki se zgodijo med
kolonoskopijo, glede na vse izvedene kolonoskopije.

Zapleti med kolonoskopijo so krvavitev, obseZna
krvavitev — kirurski poseg, perforacija, kardiorespiratorni
zaplet, vazovagalna sinkopa, drugo.
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5. POZNI ZAPLETI

Stevilo posameznih zapletov, ki se zgodijo po
kolonoskopiji, glede na vse izvedene kolonoskopije.

Zapleti po kolonoskopiji so hospitalizacija, transfuzija,
kirurski poseg, drugo, smrt.

Opomba: podatka kolonoskopisti ne vnasajo. O resnih
zapletih se poro¢a na posebnih obrazcih, ki se zbirajo
na Svitu. Na podlagi te dokumentacije se podatek
vnese v tabelo za nadzor.

6. SEDACIJA

Stevilo kolonoskopij s posamezno vrsto sedacije glede
na vse izvedene kolonoskopije.

MoZne vrste sedacije so Diazepam, Midazolam,
Mepedrin, Propofol, drugo.

7. KIRURSKA TERAPIJA

Stevilo kolonoskopij, kjer je potrebna dodatna kirurska
terapija, glede na vse izvedene kolonoskopije.

Opomba: Trenutno se pripravlja po starem zapisu, ki
je v zavihku Porocilo, medtem ko je v zavihku Konéni
izvid napotitev na kirurgijo ob sumu na karcinom (kjer
se nato vnese Ze potencialni stadij raka).

8. KARTOTEKE, POSLANE NA
HISTOPATOLOSKO PREISKAVO

Stevilo kolonoskopij s poslanim materialom na
histopatoloske preiskave glede na vse izvedene
kolonoskopije.

9. ZAKLJUCENE KARTOTEKE, POSLANE
NA HISTOPATOLOSKO PREISKAVO

Stevilo kolonoskopij s poslanim materialom na
histopatoloske preiskave, ki so zaklju€ene, glede na vse
izvedene kolonoskopije.

10. BOLNIKI, NAPOTENI NA ELR V DRUGO
USTANOVO/K DRUGEMU ENDOSKOPISTU

Stevilo pacientov, ki so imeli ponovitev kolonoskopije v
drugi ustanovi oz. pri drugem kolonoskopistu.

Opomba: roc¢na priprava (glej C.1). S poizvedbo se
generira seznam vseh oseb, ki imajo v zajetem obdobju
dve ali vec kolonoskopij, nato je potreben rocni pregled
vseh kartotek z:

— identifikacijo razloga za ponovitev: ta nikjer ni
naveden, potrebna arbitrarna odlocitev;

— identifikacijo kolonoskopista in kolonoskopskega
centra, ki je opravil ponovitev kolonoskopije.

Set podatkov se pripravlja za polipe in za neoplasticne
spremembe, razen Ce je posebej navedeno drugace.

Polip: solitarna intraluminalna najdba, ki jo odkrije
kolonoskopist.

Neoplasticna sprememba (oz. neoplazma):
adenom, adenom s karcinomom, invazivni karcinom,
suspektno za karcinom, nevroendokrini tumor.

Velika najdba je velikosti 10 mm ali vec.

Napredovala neoplazma je velikosti T0 mm ali vec
ALl tubulovilozne komponente ALl displazije visoke
stopnje.

1. BOLNIKI Z NAJDBAMI

Stevilo bolnikov z odkritimi najdbami glede na tevilo
oseb z opravljeno kolonoskopijo.

Podatek se pripravlja tudi glede na spol.

2. POVPRECNO STEVILO NAJDB NA BOLNIKA

Stevilo odkritih najdb glede na 3tevilo oseb z opravljeno
kolonoskopijo.

3. MINIMALNO STEVILO NAJDB NA BOLNIKA

Najmanjse Stevilo odkritih najdb na pacienta.

4. MAKSIMALNO STEVILO NAJDB NA BOLNIKA

Najvecje Stevilo odkritih najdb na pacienta.

5. ODKRITE NAJDBE

Stevilo vseh odkritih najdb.

6. VELIKE NAJDBE

Stevilo vseh odkritih velikih najdb glede na vse odkrite
najdbe.

7. ADENOMI

Stevilo vseh odkritih adenomov glede na vse odkrite
neoplasti¢ne spremembe.

Kazalnik se pripravlja samo za neoplasti¢ne spremembe.

8. NAPREDOVALE NEOPLAZME

Stevilo vseh odkritih napredovalih neoplazem glede na
vse odkrite neoplazme.

Kazalnik se pripravlja samo za neoplasti¢ne spremembe.

9. POLIPEKTOMIJE

Stevilo vseh izvedenih polipektomij najdb glede na vse
odkrite najdbe.

10. POLIPEKTOMIJE VELIKIH NAJDB

Stevilo vseh izvedenih polipektomij velikih najdb glede
na vse odkrite velike najdbe.

11. BOLNIKI Z VELIKIMI NAJDBAMI

Stevilo pacientov z odkrito vsaj eno veliko najdbo glede
na Stevilo oseb z odkritimi najdbami.

Podatek se pripravlja tudi glede na Stevilo odkritih
velikih najdb (npr. §t. bolnikov z eno najdbo, dvema
najdbama ipd.).

12. BOLNIKI'S POLIPEKTOMIJO

Stevilo pacientov z opravljeno polipektomijo glede na
Stevilo pacientov z opravljeno kolonoskopijo.

13. BOLNIKI'S POLIPEKTOMIJO VELIKE NAJDBE

Stevilo pacientov z opravljeno polipektomijo velike
najdbe glede na S3tevilo pacientov z opravljeno
kolonoskopijo.

205



14. MAJHNE NAJDBE

Stevilo vseh odkritih majhnih najdb glede na vse odkrite
najdbe.

Majhna najdba je velikosti manj kot 10 mm.

15. ZELO VELIKE NAJDBE

Stevilo vseh zelo velikih najdb glede na vse odkrite
najdbe.

Zelo velika najdba je velikosti ve¢ kot 20 mm.

16. POLIPOIDNE (SESILNE, PECLJATE) NAJDBE

Stevilo vseh polipoidnih najdb glede na vse odkrite
najdbe.

Solitarne intraluminalne najdbe se delijo na polipoidne
najdbe in na nepolipoidne najdbe.

Podatek se pripravlja tudi posebej za vsako posamezno
vrsto polipoidnih najdb: O-Ip - pecljata polipoidna
neoplazma, O-Is — sesilna polipoidna neoplazma, O-Isp
— intermediarna polipoidna neoplazma.

17. NEPOLIPOIDNE NAJDBE

Stevilo vseh nepolipoidnih najdb glede na vse odkrite
najdbe.

Solitarne intranuminalne najdbe se delijo na polipoidne
najdbe in na nepolipoidne najdbe. Podatek se pripravlja
tudi posebej za vsako posamezno vrsto nepolipoidnih
najdb: O-lla — minimalno privzdignjena nepolipoidna
neeksulceriarna neoplazma (flat adenom), O-llb -
plazeca nepolipoidna neeksulceriarna neoplazma (flat
adenom), O-llc — minimalno vleknjena nepolipoidna
neeksulceriarna neoplazma (flat adenom), O-lll -
nepolipoidna eksulcerirana neoplazma.

18. ANATOMSKA LOKACIJA NAJDBE

Stevilo odkritih najdb na dolo¢eni anatomski lokaciji
glede na vse odkrite najdbe. Podatek se pripravlja
posebej za anatomsko lokacijo levo (anus, rektum,
sigmoidni kolon descendentni kolon) in anatomsko
lokacijo desno (lienalno fleksuro, tranzverzni kolon,
hepaticno fleksuro, ascendentni kolon, cekum,
terminalni ileum).
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19. NAJDBE Z VEC ANATOMSKIMI LOKACIJAMI

Stevilo odkritih najdb z ve¢ anatomskimi lokacijami
glede na vse odkrite najdbe.

Opomba: na zacetku je bil v aplikacijo mogo¢ vnos vec
anatomskih lokacij za eno najdbo, kar je bilo kasneje
odpravljeno.

20. NAJDBE BREZ BIOPSIJE

Stevilo odkritih najdb, kjer ni bila opravljena biopsija,
glede na vse odkrite najdbe.

21. NAJDBE Z BIOPSIJO

Stevilo odkritih najdb, kjer je bila opravljena biopsija,
glede na vse odkrite najdbe.

Podatek se pripravlja posebej za hladno in vroco
biopsijo.

22. NAJDBE BREZ POLIPEKTOMIJE

Stevilo odkritih najdb, kjer ni bila opravljena
polipektomija, glede na vse odkrite najdbe.

23. NAJDBE S POLIPEKTOMIJO (ELR/EMR)

Stevilo odkritih najdb, kjer je bila opravljena
polipektomija, glede na vse odkrite najdbe.

Podatek se pripravlja posebej za ELR (zanka z
elektroresekcijo,  zanka brez  elektroresekcije,
zanka z elektroresekcijo s podminiranjem, zanka z
elektroresekcijo po delih) in posebej za EMR (EMR
(endoskopska mukozna resekcija), EMR po delih
(endoskopska mukozna resekcija po delih), ESD
(endoskopska submukozna disekcija)). Prav tako se
podatek pripravlja za ELR oz. EMR, in sicer, ali je bila
opravljena delno ali v celoti.

24. NEIZVLECENO TKIVO

DeleZ najdb, kjer je bilo tkivo neizvleceno, glede na vse
odkrite najdbe.

25. IZGUBLJENO TKIVO

Delez najdb, kjer je bilo tkivo izgubljeno, glede na vse
odkrite najdbe.

1. NAPOTITVE NA PONOVNO KOLONOSKOPIJO

Vse ponovno izvedene kolonoskopije, pri katerem
kolonoskopistu in kje.

Opomba: ro€na priprava. S poizvedbo se generira
seznam vseh oseb, ki imajo v zajetem obdobju dve ali
vec kolonoskopij, nato je potreben rocni pregled vseh
kartotek z:

— identifikacijo razloga za ponovitev: e ta nikjer ni
naveden, je potrebna arbitrarna odloCitev osebe,
ki to pocne;

— identifikacijo kolonoskopista in kolonoskpskega
centra, ki je opravil ponovitev kolonoskopije.

2. DELEZ BOLNIKOV GLEDE NA ST. NEOPLAZEM

Odstotni delez pacientov z odkritim posameznim
Stevilom neoplazem glede na Stevilo oseb z opravljeno
kolonoskopijo. Izris grafa.

3. PLOSCINA POD KRIVULJO
b
Area = f fx)dx
a

4. MAP (mean adenomas per procedure)

Povprecno Stevilo adenomov na prvo kolonoskopijo.
|zris grafa.

Uposteva se histopatolosko diagnozo adenom.
MAP = Stevilo vseh odkritih adenomov pri prvih

kolonoskopijah/5tevilo vseh prvih kolonoskopij

5. MAP+
(mean adenomas per positive procedure)

Povpreéno Stevilo adenomov na prvo pozitivho
kolonoskopijo. Izris grafa.

Uposteva se histopatolosko diagnozo adenom.

MAP+ = Stevilo vseh odkritih adenomov pri prvih
kolonoskopijah/5tevilo vseh prvih kolonoskopij z vsaj
enim odkritim adenomom.

6. ADR (adenoma detection rate)

Stopnja ugotovitve adenomov pri prvih kolonoskopijah
je delez prvih kolonoskopij z najdbo histolosko
potrjenega enega ali ve¢ adenomov glede na celotno
Stevilo prvih kolonoskopij. UpoSteva se histopatolosko
diagnozo adenom. lzris grafa.

7. AADR (advanced adenoma detection rate)

Stopnja ugotovitve napredovalih adenomov pri prvih
kolonoskopijah je delez prvih kolonoskopij z najdbo
histopatolosko potrjenega enega ali ve¢ napredovalih
adenomov glede na celotno stevilo prvih kolonoskopij.
Uposteva se histopatolosko diagnozo adenom. lzris
grafa.

8. SSLR
(sesilna serirana lezija v desnem hemikolonu)

Stopnja ugotovitve sesilnih seriranih lezij v desnem
hemikolonu pri prvih kolonoskopijah je delez prvih
kolonoskopij z najdbo histopatolo3ko potrjenega enega
ali vec sesilnih seriranih lezij v desnem hemikolonu
glede na celotno stevilo prvih kolonoskopij. Izris grafa.

9. LEVI/DESNI

DeleZ oseb z odkritim adenomom oz. sesilno serirano
lezijo v levi v primerjavi z deleZem oseb z odkritim
adenomom oz. sesilno serirano lezijo v desni polovici
debelega ¢revesa. Uposteva se histopatolosko diagnozo
adenom. Izris grafa.

10. POLIPI, VECJI OD 10 MM

Povprecno Stevilo v celoti odstranjenih velikih polipov
(=10 mm) pri prvi kolonoskopiji. Izris grafa.
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Poleg opisanih kazalnikov se v obrazec po zdravnikih
vnesejo tudi naslednji podatki:

1. Ociscenost

DeleZ kolonoskopij, pri katerih je kolonoskopist oznacil
oceno uspesnosti kolonoskopije: odlicno, dobro,
ustrezno, slabo.

2. Ustrezno svetovanje endoskopske kontrole

Delez kolonoskopij, pri katerih je svetovana kontrola
od kolonoskopista enaka sistemskemu tveganju oz.
smernicam. UpoStevajo se kolonoskopije, ki imajo
doloceno glavno diagnozo in sistemsko tveganje.

Delez previsokih kontrol: je deleZ kolonoskopij med
neustrezno svetovanimi endoskopskimi kontrolami,
pri katerih je doloceno tveganje visje od sistemskega
tveganja oz. visje od tveganja, ki ga dolo¢ajo smernice.

Delez prenizkih kontrol: je deleZ kolonoskopij med
neustrezno svetovanimi endoskopskimi kontrolami,
pri katerih je doloceno tveganje nizje od sistemskega
tveganja oz. nizje od tveganja, ki ga dolocajo smernice.

3. Ustreznost fotodokumentacije:

Kazalnik v rednih nadzorih in v realnem ¢asu
kontrolirajo Svitovi nadzorniki. DeleZ endoskopskih
izvidov z neustrezno fotodokumentacijo, pri ¢emer se
ustreznost ocenjuje s Stevilom shranjenih posnetkov,
ki je pri totalni kolonoskopiji in/ali koloileoskopiji 8
kakovostnih fotografij z obligatorno dvema posnetkoma
cekuma (vsaj dveh od treh za cekum znacilnih znakov):
terminalni ileum, cekum z ustjem apendiksa in cekum
z valvulo Bauchini, sliko ascendensa pod HF (jetrni
zavoj - hepatalna fleksura) progradno ali retrogradno
v retrofleksiji, sliko transverzuma takoj distalno od HF,
sliko transverzuma takoj proksimalno od LF (vranicni
zavoj - lienalna fleksura), sliko descendensa pod
LF, srednjega dela sigme, spodnje tretjine rektuma
progradno in sliko rektuma v retrofleksiji. Poleg tega so
obligatorne kakovostne slike vseh velikih polipov (lezij)
210 mm v beli svetlobi (WLI) in e-kromoendoskopiji
(BLI, NBI, i-Scan), ¢e je na voljo povecava, tudisliko pod
digitalno kromoendoskopijo s povecavo. Meja tolerance
je <10 %, cilj je >95 % ustrezne fotodokumentacije.
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12.5 KAZALNIKI
KAKOVOSTI DELA

Podatke za preverjanje izpolnjevanja standardov kakovosti za kazalnike 1-4 zagotovi histopatoloski center.
Vsi kazalniki se izraZajo za isto porocevalsko obdobje po histopatoloskih centrih.

HISTOPATOLOSKIH
CENTROV IN
PRESEJALNIH
PATOLOGOV V
PROGRAMU SVIT

Kazalnike kakovosti se spremlja enkrat letno. Ce
posamezni histopatoloski centerali posamezni presejalni
patolog ne izpolnjuje zahtevanih standardov, po presoji
nadzornega patologa Programa Svit in Strokovnega
sveta Programa Svit sledijo naslednji ukrepi:

- opomin,
— dodatno strokovno izpopolnjevanje,

- izkljucitev izvajalca iz presejalnega programa.

1. RAVEN IZVAJANJA HISTOPATOLOSKE LABORATORIJSKE DEJAVNOSTI
V JAVNEM ZAVODU

DEFINICLIA Izvaj.anJe h|st'opatc.>loslv<e Iabqratpruske dejavnosti na: primarni, sekundarni ali terciarni
ravni. Kazalnik se izraZa kvalitativno.
STANDARD | Terciarna raven

2. VELJAVNO DOVOLJENJE MINISTRSTVA ZA ZDRAVJE ZA DELO HISTOPATOLOSKEGA
LABORATORUJA

DEFINICIJA Histopatoloski laboratorij ima veljavno dovoljenje za delo, podeljeno od Ministrstva
za zdravje. Kazalnik se izraza kvalitativno, odgovor DA/NE.
STANDARD | DA

3. POGOJI ZA UPORABO PROGRAMSKE OPREME PROGRAMA SVIT

Histopatoloski laboratorij ima tehni¢ne pogoje za uporabo programske opreme Programa

DEFINICUJA Svit (osebni racunalnik, monitor, €italec ¢rtne kode, internetna povezava). Kazalnik se izraza
kvalitativno, odgovor DA/NE.
STANDARD | DA za vse navedeno

4. STEVILO REDNO ZAPOSLENIH SPECIALISTOV PATOLOGOV

Stevilo redno zaposlenih specialistov patologov, ki izpolnjujejo zahteve za delo v Programu
DEFINICLJA o1 .

Svit, ki so navedene v smernicah programa.
STANDARD | Dva specialista patologa ali ve€

5. DVOJNO ODCITAVANJE HISTOPATOLOSKIH I1ZVIDOV Z DIAGNOZO ADENOM
S KARCINOMOM

DeleZ histopatoloskih izvidov z diagnozo adenom s karcinomom, ki sta jih podpisala/
avtorizirala dva specialista patologa. Izjava vodije histopatoloskega laboratorija
0 upostevanju priporocila.

DEFINICIJA

Stevec: stevilo histopatoloskih izvidov z diagnozo adenom s karcinomom, ki so dvakrat
avtorizirani oz. podpisani s strani dveh presejalnih patologov

METODOLOGIJA Imenovalec: Stevilo vseh histopatoloskih izvidov z diagnozo adenom s karcinomom
Enota merjenja: izvid z diagnozo adenom s karcinomom

Kazalnik se izraZa kvalitativno (odgovor DA/NE) in kvantitativno (dele?).

100 % histopatoloskih izvidov z diagnozo adenoma s karcinomom vsebuje podpis/

STANDARD avtorizacijo dveh specialistov patologov. Priporocilo se uposteva: DA.
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6. DELEZ HISTOPATOLOSKIH 1ZVIDOV, KI SO IZGOTOVLJENI V <5 DELOVNIH DNEH
OD SPREJEMA VZORCA V HISTOPATOLOSKI LABORATORIJ

DEFINICLJA

METODOLOGIJA

STANDARD

DeleZ izvidov, pri katerih je ¢as od sprejema napotnice in tkivnih vzorcev v histopatoloski
laboratorij do avtorizacije (podpisa) histopatoloskega izvida <5 dni.

Stevec: stevilo napotnic, pri katerih je €as od sprejema napotnice in tkivnih vzorcev
v histopatoloski laboratorij do avtorizacije (podpisa) histopatoloskega izvida <5 dni
Imenovalec: Stevilo napotnic, ki so bile sprejete v laboratorij

Enota merjenja: avtoriziran histopatoloski izvid

Pricakovan: 298 %

Sprejemljiv: 295 %

7. DELEZ HISTOPATOLOSKIH 1ZVIDOV, KI SO VPISANI V STANDARDIZIRANI OBRAZEC
INFORMACIJSKEGA SISTEMA PROGRAMA SVIT V <5 DELOVNIH DNEH OD SPREJEMA
VZORCA V HISTOPATOLOSKI LABORATORIJ

DEFINICLJA

METODOLOGIJA

STANDARD

DeleZ izvidov, pri katerih je ¢as od sprejema napotnice in tkivnih vzorcev v histopatoloski
laboratorij do vpisa izvida v informacijski sistem Programa Svit <5 dni.

Stevec: stevilo napotnic, pri katerih je as od sprejema napotnice in tkivnih vzorcev
v histopatoloski laboratorij do vpisa izvida v informacijski sistem Programa Svit <5 dni
Imenovalec: stevilo napotnic, ki so bile sprejete v laboratorij

Enota merjenja: histopatoloski izvid, vpisan v informacijski sistem Programa Svit
Pricakovan: 298 %

Sprejemljiv: 295 %

8. DELEZ HISTOPATOLOSKIH I1ZVIDOV, KI SO VPISANI V STANDARDIZIRAN OBRAZEC
INFORMACIJSKEGA SISTEMA PROGRAMA SVIT V <5 DELOVNIH DNEH OD OPRAVLJENE

KOLONOSKOPIJE

DEFINICLIA Delez izvidov, ki jih je avtoriziral presejalni patolog, pri katerih je €as od opravljene
kolonoskopije do vpisa izvida v informacijski sistem Programa Svit <5 dni.
Stevec: stevilo napotnic, ki jih je obravnaval presejalni patolog, pri katerih je ¢as od
kolonoskopije do vpisa izvida v informacijski sistem Programa Svit <5 dni

METODOLOGILJA . o . , . L ,
Imenovalec: stevilo napotnic, ki so bile vpisane v informacijski sistem Programa Svit
Enota merjenja: histopatoloski izvid, vpisan v informacijski sistem Programa Svit
Pricakovan: 285 %

STANDARD e
Sprejemljiv: 280 %
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Podatke za preverjanje izpolnjevanja standardov kakovosti za kazalnike 1, 4, 11-15 zagotovi histopatoloski center.
Vsi kazalniki se praviloma izraZajo za isto porocevalsko obdobje po presejalnih patologih.

1. VELJAVNA LICENCA ZDRAVNISKE ZBORNICE SLOVENIJE

DEFINICUJA

STANDARD

Presejalni patolog ima veljavno licenco Zdravniske zbornice Slovenije. Kazalnik se izraza
kvalitativho (odgovor DA/NE).

| DA

2. UDELEZBA NA OBVEZNEM LETNEM IZOBRAZEVANJU PROGRAMA SVIT

DEFINICIJA

METODOLOGIJA

STANDARD

Presejalni patolog se udeleZuje obveznega letnega izobrazevanja Programa Svit.

Podatki se nana3ajo na zadnje izvedeno izobraZevanje in lahko tudi za daljse ¢asovno
obdobje v preteklosti. Kazalnik se izraZa kvalitativno (odgovor DA/NE) in lahko tudi
kvantitativno (Stevilo izobrazevanij, ki se jih je udeleZil presejalni patolog).

DA

3. STEVILO HISTOPATOLOSKIH PREISKAV, KI JIH PRESEJALNI PATOLOG LETNO OPRAVI
ZA POTREBE PROGRAMA SVIT

DEFINICLIA,
METODOLOGIJA

STANDARD

Stevilo histopatoloskih preiskav (napotnic), ki jih obravnava presejalni patolog
v Programu Svit v obdobju enega leta.

Enota merjenja: histopatoloska preiskava (napotnica), opravljena za potrebe
Programa Svit

2300

4. UPOSTEVANJE PRIPOROCIL EVROPSKIH (EUROPEAN GUIDELINES FOR QUALITY
ASSURANCE) IN SLOVENSKIH SMERNIC (SLOVENSKE SMERNICE ZAGOTAVLJANJA
KAKOVOSTI PRESEJANJA RAKA DEBELEGA CREVESA IN DANKE)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA

STANDARD

Histopatoloski pregled z izvidom (glede terminologije in nabora podatkov) je za vzorce,
pregledane v sklopu Programa Svit, opravljen v skladu s priporocili European guidelines for
quality assurance in colorectal cancer screening and diagnosis in smernicami Programa Svit
(Slovenske smernice zagotavljanja kakovosti presejanja raka debelega €revesa in danke).

Oceni nadzorni patolog. Kazalnik se izraza kvalitativho (odgovor DA/NE) in kvantitativno
(delez) na reprezentativhem vzorcu histopatoloskih izvidov, ki jih nadzornemu patologu
v pregled posreduje Program Svit;

Stevec: stevilo histopatoloskih izvidov presejalnega patologa v Programu Svit, ki jih
nadzorni patolog oceni kot skladne s priporocili smernic

Imenovalec: Stevilo vseh histopatoloskih izvidov istega presejalnega patologa, ki jih je
pregledal nadzorni patolog

Enota merjenja: histopatolo3ki izvid

> 98 %, skladno s priporocili
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http://www.program-svit.si/binary/show/2634
http://www.program-svit.si/binary/show/2634
http://www.kolorektum.cz/res/file/guidelines/CRC-screening-guidelines-EC-2011-02-03.pdf
http://www.kolorektum.cz/res/file/guidelines/CRC-screening-guidelines-EC-2011-02-03.pdf
http://www.program-svit.si/binary/show/2634

5. DVOJNO ODCITAVANJE HISTOPATOLOSKIH I1ZVIDOV Z DIAGNOZO ADENOM

S KARCINOMOM

DEFINICLJA

METODOLOGIJA

STANDARD

Delez histopatoloskih izvidov z diagnozo adenom s karcinomom, ki sta jih podpisala/
avtorizirala dva specialista patologa. Izjava vodje histopatoloskega laboratorija
0 upostevanju priporocila.

Stevec: stevilo histopatoloskih izvidov z diagnozo adenom s karcinomom, ki so dvakrat
avtorizirani oz. podpisani od dveh presejalnih patologov

Imenovalec: tevilo vseh histopatoloskih izvidov z diagnozo adenom s karcinomom
Enota merjenja: izvid z diagnozo adenom s karcinomom

Kazalnik se izraza kvalitativno (odgovor DA/NE) in kvantitativno (dele?).

100 % histopatoloskih izvidov z diagnozo adenom s karcinomom vsebuje podpis/
avtorizacijo dveh specialistov patologov. Priporocilo se uposteva: DA.

6. DELEZ HISTOPATOLOSKIH I1ZVIDOV, KI JIH JE PATOLOG IZGOTOVIL V <5 DELOVNIH
DNEH OD SPREJEMA VZORCA V HISTOPATOLOSKI LABORATORIJ

8. DELEZ HISTOPATOLOSKIH I1ZVIDOV, KI JIH JE PATOLOG VPISAL V STANDARDIZIRAN
OBRAZEC INFORMACIJSKEGA SISTEMA PROGRAMA SVIT V <5 DELOVNIH DNEH OD
OPRAVLJENE KOLONOSKOPLJE

DEFINICIJA

METODOLOGIJA

STANDARD

Delez izvidov, ki jih je avtoriziral presejalni patolog, pri katerih je ¢as od opravljene
kolonoskopije do vpisa izvida v informacijski sistem Programa Svit <5 dni.

Stevec: stevilo napotnic, ki jih je obravnaval presejalni patolog, pri katerih je &as od
kolonoskopije do vpisa izvida v informacijski sistem Programa Svit <5 dni

Imenovalec: stevilo napotnic, ki jih je isti presejalni patolog vpisal v informacijski sistem
Programa Svit

Enota merjenja: histopatoloski izvid, vpisan v informacijski sistem Programa Svit
Pricakovan: 285%

Sprejemljiv: 280%

9. DELEZ ADENOMOV Z MUKOZNO NEOPLAZIJO (DISPLAZIJO) VISOKE STOPNJE

DEFINICLJA

METODOLOGIJA

STANDARD

Delez izvidov, ki jih je avtoriziral presejalni patolog, pri katerih je as od sprejema
napotnice in tkivnih vzorcev v histopatoloski laboratorij do avtorizacije (podpisa)
histopatoloskega izvida <5 dni.

Stevec: stevilo napotnic, ki jih je obravnaval presejalni patolog, pri katerih je ¢as od
sprejema napotnice in tkivnih vzorcev v histopatoloski laboratorij do avtorizacije (podpisa)
histopatoloskega izvida <5 dni

Imenovalec: Stevilo napotnic, ki jih je obravnaval isti presejalni patolog, ki so bile
sprejete v laboratorij

Enota merjenja: avtoriziran histopatolo3ki izvid

Pricakovan: 298 %

Sprejemljiv: 295 %

7. DELEZ HISTOPATOLOSKIH I1ZVIDOV, KI JIH JE PATOLOG VPISAL V STANDARDIZIRANI
OBRAZEC INFORMACIJSKEGA SISTEMA PROGRAMA SVIT V =5 DELOVNIH DNEH OD
SPREJEMA VZORCA V HISTOPATOLOSKI LABORATORIJ

DEFINICUJA

METODOLOGIJA

STANDARD

Delez adenomov, pri katerih je bila stopnja mukozne neoplazije ocenjena kot visoka,
med vsemi adenomi, ki jih je diagnosticiral posamezni patolog v Programu Svit.

Stevec: stevilo adenomov in adenomov s karcinomom, pri katerih je bila stopnja mukozne
neoplazija ocenjena kot mukozna neoplazija visoke stopnje

Imenovalec: stevilo vseh adenomov in adenomov s karcinomom, ki jih je diagnosticiral
posamezni patolog

Enota merjenja: adenom

<5%

10. DELEZ ADENOMOV Z VILOZNO KOMPONENTO

DEFINICLJA

METODOLOGIJA

STANDARD
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Delez izvidov, ki jih je avtoriziral presejalni patolog, pri katerih je ¢as od sprejema
napotnice in tkivnih vzorcev v histopatoloski laboratorij do vpisa izvida v informacijski
sistem Programa Svit <5 dni.

Stevec: stevilo napotnic, ki jih je obravnaval presejalni patolog, pri katerih je ¢as
od sprejema napotnice in tkivnih vzorcev v histopatoloski laboratorij do vpisa izvida
v informacijski sistem Programa Svit <5 dni

Imenovalec: Stevilo napotnic, ki jih je obravnaval isti presejalni patolog, ki so bile
sprejete v laboratorij

Enota merjenja: histopatoloski izvid, vpisan v informacijski sistem Programa Svit

Pricakovan: 298 %

Sprejemljiv: 295 %

DEFINICIJA

METODOLOGIJA

STANDARD

Delez adenomov in adenomov s karcinomom, pri katerih je kot tip adenoma diagnosticiran
vilozni ali tubulovilozni adenom, med vsemi adenomi, ki jih je diagnosticiral presejalni
patolog.

Stevec: stevilo adenomov in adenomov s karcinomom, pri katerih je kot tip adenoma
presejalni patolog diagnosticiral vilozni ali tubulovilozni adenom

Imenovalec: Stevilo vseh adenomov in adenomov s karcinomom, ki jih je diagnosticiral
isti presejalni patolog

Enota merjenja: vilozni in/ali tubulovilozni adenom

<10 %

11. STEVILO HISTOPATOLOSKIH PREISKAV RESEKTATOV RAKA DEBELEGA CREVESA
IN/ALI DANKE, KI JIH LETNO OPRAVI PRESEJALNI PATOLOG

METODOLOGIJA

STANDARD

Kazalnik se izraza kvalitativho (odgovor DA/NE) in kvantitativno (Stevilo histopatolo3kih
preiskav resektatov debelega Crevesa in/ali danke na leto, ki jih opravi patolog). Podatke
je treba pripraviti na podlagi pregleda vsaj 40 zaporednih resektatov raka debelega ¢revesa
in danke, ki jih je obravnaval posamezni patolog (zajeto obdobje je lahko daljse).

Zazelen: 240

Sprejemljiv: 215
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12. UPOSTEVANJE SMERNIC ZA PRIPRAVO STANDARDIZIRANEGA IZVIDA RESEKTATA
KARCINOMA DEBELEGA CREVESA IN DANKE

Histopatoloski pregled z izvidom resektatov malignih neoplazem debelega ¢revesa in
danke je opravljen v skladu s slovenskimi smernicami za patolosko obdelavo resektatov

DEFINICLJA karcinoma debelega Erevesa in danke, ki so objavljene v Priporocilih za obravnavo
bolnikov z rakom debelega ¢revesja in danke, Onkologija, december 2017.
Oceni nadzorni patolog. Kazalnik se izraza kvalitativno (odgovor DA/NE).
METODOLOGILJA Ce histopatoloski pregled z izvidom resektatov malignih neoplazem debelega ¢revesa

in danke ni opravljen v skladu s smernicami, nadzorni patolog navede odstopanja,
razloge in priporocila.

13. DELEZ KARCINOMOV PT4 V RESEKTATIH DEBELEGA CREVESA IN DANKE

DeleZ tumorjev pT4, ki jih je diagnosticiral presejalni patolog, od stevila pregledanih

DEFINICIJA resektatov raka debelega ¢revesa in danke pri istem patologu.

Stevec: stevilo karcinomov pT4 v resektatih debelega Erevesa ali danke,
ki jih je diagnosticiral presejalni patolog

METODOLOGIJA Imenovalec: Stevilo vseh resektatov karcinomov debelega ¢revesa ali danke,
ki jih je pregledal isti presejalni patolog

Enota merjenja: resektat karcinoma debelega ¢revesa ali danke

STANDARD 220 % pri debelem ¢revesu (kolonu) in 210 % pri rektumu (danki)

14. DELEZ VASKULARNE INVAZIJE V RESEKTATIH RAKA DEBELEGA CREVESA IN DANKE

DeleZ vaskularne invazije v resektatih raka debelega ¢revesa in danke med pregledanimi

DEFINICIJA resektati raka debelega ¢revesa in danke pri istem patologu.

Stevec: stevilo karcinomov debelega ¢revesa ali danke, pri katerih je presejalni patolog
diagnosticiral vaskularno invazijo

METODOLOGIJA Imenovalec: Stevilo vseh resektatov karcinoma debelega ¢revesa in danke, ki jih je

diagnosticiral isti presejalni patolog
Enota merjenja: resektat karcinoma debelega €revesa in danke

STANDARD 225 %

15. STEVILO IZOLIRANIH BEZGAVK (MEDIANA) V RESEKTATIH RAKA DEBELEGA
CREVESA IN DANKE

DEFINICLA Stevilo bezgavk, ki jih iz resektata karcinoma debelega €revesa in danke izolira presejalni
patolog.
METODOLOGIJA | Enota merjenja: stevilo izoliranih bezgavk po resektatu raka debelega ¢revesa in danke
STANDARD | mediana 212 bezgavk
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