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Predgovor k publikaciji SMERNICE PROGRAMA SVIT, SLOVENSKE SMERNICE

ZAGOTAVLJANJA KAKOVOSTI PRESEJANJA RAKA DEBELEGA CREVESA IN DANKE

Rak debelega Crevesa in danke je za rakom koZe drugi najbolj pogosti rak v Sloveniji. PreZivetje
pacientov je odvisno od klini¢nega stadija ob postavitvi diagnoze. Pred uvedbo presejalnega Programa
Svit je bil le pri 14 % pacientov rak debelega ¢revesa in danke ugotovljen v klini¢nem stadiju I in II.
Zaradi velikega bremena raka debelega ¢revesa in danke v Sloveniji, Zelje po izboljSanju prognoze,
pojavnosti raka in stroskov obvladovanja bolezni smo v Sloveniji leta 2008 zaceli izvajati nacionalni,
centralno vodeni program presejanja za raka debelega ¢revesa in danke, Program Svit. Zeleli smo
doseli zgodnej$e odkrivanje bolezni pri asimptomatskih preiskovancih s pozitivnim imunokemi¢nim
testom blata. Ob presejalnih kolonoskopijah z odstranjevanjem vseh polipov zmanjSujemo tudi

mozZnost nastanka raka debelega ¢revesa in danke pri teh pacientih v prihodnosti.

Seveda pa je pri naértovanju, vodenju in nadzoru izvajanja presejalnega programa treba upoStevati
vsa strokovna dognanja, stalno izpopolnjevati znanje vseh, ki so v programu udeleZeni, in poskrbeti za
promocijo programa s ciljem dosegati ¢im boljsi odziv populacije med 50. in 74. letom. Zelo pomembni
sta tudi stalno nadziranje doseganja standardov kakovosti vseh faz programa in dodatno redno
izobraZevanje izvajalcev programa. Temu je namenjena tudi publikacija Smernice Programa Svit,
Slovenske smernice zagotavljanja kakovosti presejanja raka debelega ¢revesa in danke.

Pri pisanju smernic za presejanje in postavljanju kriterijev kakovosti smo se zgledovali po evropskih
smernicah, jim dodali nova spoznanja in upostevali lastne izku$nje, ki smo jih pridobili v sedmih letih
uspesnega izvajanja Programa Svit v Sloveniji. V slovenskih smernicah smo zajeli vse faze programa,
tako nacrtovanje, standarde kakovosti in izvajanja posameznih faz programa kakor tudi promocijo in

nacine zagotavljanja odzivnosti vabljene populacije.

Publikacija je namenjena vsem, ki v programu sodelujejo, tako zaposlenim v NIJZ in zdravstvenim
delavcem na primarni ravni zdravstvenega varstva kot tudi gastroenterologom, patologom in drugim
zdravstvenim delavcem.

Ljubljana, december 2015

Urednik
Prof. dr. Bojan Tepes$, dr. med.,
spec. internist gastroenterolog, FEBGH



Uvod v SMERNICE PROGRAMA SVIT, SLOVENSKE SMERNICE ZAGOTAVLJANJA

KAKOVOSTI PRESEJANJA RAKA DEBELEGA CREVESA IN DANKE

Po podatkih Registra raka RS se incidenca raka debelega ¢revesa in danke v Sloveniji od leta 1961
povecuje. Najve¢ primerov bolezni se odkrije, ko je ta v napredovali obliki. V obdobju 2005-2009 je bil
rak debelega Crevesa odkrit v lokalno omejeni obliki le v 12,3 % in rak danke le v 14,9 %. Posledice se
kazejo kot visoka stopnja umrljivosti, slaba kakovost Zivljenja bolnikov in visoki stroski zdravljenja. Po
podatkih Registra raka RS je ocena novoodkritih primerov bolezni za leto 2014 1.840, kar raka debelega

Crevesa in danke v Sloveniji uvr§¢a med resne javnozdravstvene probleme.

V skladu s priporodili Evropskega sveta in Evropskimi smernicami za zagotavljanje kakovosti v
presejanju za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke je bil v Sloveniji leta 2009 vzpostavljen Drzavni
program presejanja in zgodnjega odkrivanja predrakavih sprememb in raka debelega ¢revesa in danke
- Program Svit. Program temelji na organiziranem populacijskem presejanju, zgodnjem odkrivanju
ter obravnavi predrakavih sprememb in raka debelega ¢revesa in danke z uporabo presejalnega testa
na prikrito krvavitev v blatu. Organizirano populacijsko presejanje je klju¢ni element preventive, ki je
strokovno utemeljen, ima pozitivno stroskovno uéinkovitost (cost effectiveness) in temelji na primerih
dobre prakse.

Slovenijaseje v Casurazvojainuvajanja organiziranega presejanja odlocila za uporabo imunokemicnega
presejalnega testa na prikrito krvavitev v blatu, ki odkriva vedji delez polipov in karcinomov v
primerjavi s testom na osnovi gvajaka, kar je namen presejanja zaradi zgodnjega odkrivanja patologije.
Poleg tega je preiskava bolj specifi¢na za prikrito krvavitev v predelu debelega Crevesa in danke ter
od udeleZenca presejanja ne zahteva dodatnih predpriprav v smislu diete, prilagajati se morajo le
odmerki nekaterih zdravil. Clanki navajajo, da se ob uporabi imunokemic¢ne preiskave periodi¢no
vsako leto oziroma vsaki dve leti zmanjsa umrljivost za rakom debelega Crevesa in danke za celo do

60 %, kar je do dvakrat vec kot pri preiskavi s testom na osnovi gvajaka.

Pri naértovanju in razvoju Programa Svit smo upoStevali izku$nje najboljs$ih praks na podrocju
presejanja za raka debelega Crevesa in danke v svetu, Evropske smernice za zagotavljanje kakovosti
v presejanju za odkrivanje raka debelega Crevesa in danke ter potrebe in danosti slovenskega okolja.
Pred uvedbo presejalnega programa smo preverili razpolozljive kapacitete kolonoskopskih in
histopatoloskih preiskav ter gradili vse postopke v presejalnem programu na zagotavljanju standardov
kakovosti. Pri naCrtovanju postopkov presejalnega programa smo postavili v sredis¢e uporabnika
programa; upostevali smo njegove potrebe in morebitne ovire ter vse potrebne korake uporabnika v
presejalnem programu podprli in olajsali z razli¢nimi reSitvami. Za podporo uporabnikom Programa
Svit je bil vzpostavljen klicni center, organizirani sta bili vabljenje in opominjanje ciljne populacije,
vpeljano je bilo obves¢anje osebnih izbranih zdravnikov o rezultatih izvajanja presejalnega programa
za njihove opredeljene paciente, za ranljive osebe in osebe, ki se ne odzivajo, smo omogocili obisk
patronazne diplomirane medicinske sestre na domu in njeno pomo¢ pri postopkih v Programu Svit,

uvedeno je bilo kakovostno zdravilo za ¢iS¢enje Crevesa, omogoclena je bila priprava na kolonoskopijo



VeV v

pri osebnem izbranem zdravniku, navodila za ¢i$€enje ¢revesa smo prilagodili sladkornim bolnikom,
pripravili smo centralno organiziranje kolonoskopije v Programu Svit iz klicnega centra, moZnost
izbire mesta izvajanja in izvajalca kolonoskopij Programa Svit, zagotovljeni so bili kratki ¢asovni roki
izvedbe in obves¢anja o izidih preiskav Programa Svit, zagotovljeni sta bili podpora pri odstranjevanju
ovir uporabnikom presejalnega programa iz klicnega centra Programa Svit, pri osebnem izbranem
zdravniku in v Svitovih kontaktnih tockah v zdravstvenih domovih ter ciljana podpora s potrebnimi
orodji gluhim in naglu$nim, slepim in slabovidnim, tuje govore¢im uporabnikom ter gibalno oviranim

osebam.

Vzpostavljena mreza nevladnih organizacij, zagovornikov, podpornikov in ambasadorjev Programa
Svit, ki s svojim delovanjem razbijajo tabuje na podrocju raka debelega Crevesa in danke in »sveta tam
znotraj«, krepijo zaupanje v program ter pomagajo pri odstranjevanju ovir, dejanskih ali »navideznih,

je dragocen in nepogresljiv sestavni del Programa Svit.

Program Svit je pri razvoju, vzpostavljanju in implementaciji presejanja zdruzil strokovne kapacitete
vseh specialnosti. Zavezano in strokovno sodelovanje vseh vklju¢enih strokovnjakov, predano
sodelovanje nevladnih organizacij, podpornikov in ambasadorjev Programa Svit omogoca, da je
presejalni program Svit visoko kakovosten, uspeSen, zaupanja vreden in prijazen drZzavni preventivni
program. Pozitivni uinki programa so se pokazali Ze po izvedbi prvega presejalnega kroga z visokim
delezem odkritih predrakavih sprememb in zgodnjih oblik raka (v ve¢ kot 70 %).

Pomemben del vsakega organiziranega presejalnega programa so enotni postopki ter zagotavljanje in
nadzor kakovosti, ne le pri presejalnem pregledu, temve¢ tudi pri nadaljnji diagnostiki in zdravljenju
v programu odkritih predrakavih sprememb ter raka debelega ¢revesa in danke. Pri vodenju in
izvajanju Programa Svit sledimo Evropskim smernicam za zagotavljanje kakovosti v presejanju za
odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke. Kakovost se v Programu Svit zagotavlja s standardiziranimi
obrazci, enotnimi navodili za pripravo na kolonoskopijo, enotnimi smernicami za izvajanje, beleZenje
in spremljanje presejalnih kolonoskopij in histopatoloskih izvidov, letnim strokovnim nadzorom v
kolonoskopskih in histopatoloskih centrih, vkljucenostjo histopatologov v britansko shemo zunanjega
nadzora kakovosti, spremljanjem in evalvacijo vseh postopkov v obravnavi pacientov, ki so sodelovali
v programu presejanja ter so zboleli za rakom debelega ¢revesa in danke, centralnim informacijskim
sistemom in zakonsko podlago za delovanje programa ter z rednimi strokovnimi izobraZevanji

izvajalcev.

Le z rednim spremljanjem in nadzorom kakovosti presejalnega programa se lahko ciljni populaciji
zagotovi kakovostna zdravstvena oskrba. Ce program ni kakovosten, lahko tveganja zaradi prekomerne
diagnostike in zdravljenja nenevarnih sprememb ali nezadostne prepoznave ter ukrepanja pri
spregledanih patoloskih spremembah prevladajo nad koristmi programa. U¢inkovitost programa se
spremlja z dolgoro¢nimi kazalniki bremena bolezni (incidenca in umrljivost) in dodatnimi procesnimi
kazalniki. Spremljanje procesnih kazalnikov omogoca centralni informacijski sistem Programa Svit,

medtem ko kazalnike bremena bolezni spremlja Register raka RS.



Slovenske smernice zagotavljanja kakovosti presejanja raka debelega ¢revesa in danke povzemajo
klju¢na podrodja in klju¢ne elemente Evropskih smernic za zagotavljanje kakovosti v presejanju za
odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke in jih vgrajujejo v vse algoritme in postopke vabljenja,
presejanja, diagnostike in zdravljenja, spremljanja in evalvacije, usposabljanja in izobraZevanja
strokovnjakov na podrocju presejanja in obravnave raka debelega ¢revesa in danke in v znadilnosti

komuniciranja v slovenskem presejalnem Programu Svit, upostevajo¢ njegove znacilnosti.

Prepri¢ana sem, da bodo Smernice Programa Svit, Slovenske smernice zagotavljanja kakovosti
presejanja raka debelega Crevesa in danke, pomembno prispevale k zagotavljanju kakovosti Programa
Svit. Naj sluZijo kot koristno orodje in usmerjevalec strokovnjakom, ki sodelujejo v Programu Svit,
in naj pomagajo, da bo Program Svit postal Se boljsi, Se bolj kakovosten in Se bolj zaupanja vreden
program, ki bo dosegel visoko odzivnost ciljne populacije in pomagal pri zmanjSanju pojavnosti
raka debelega Crevesa in danke, izboljSanju preZivetja in zmanjSanju umrljivosti zaradi tega raka ter

izboljSanju kakovosti Zivljenja prebivalcev Slovenije.

JoZica Maucec Zakotnik, dr. med., spec. druz. med.,
vodja Programa Svit
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in sodelavcem Registra raka RS.



POVZETKI

POVZETEK POGLAVJA 1

V poglavju 1, Pristop k populacijskemu presejanju ter breme raka debelega ¢revesa in danke, avtorice
najprej obravnavajo usmeritve Svetovne zdravstvene organizacije in organov Evropske unije, ki
so vodile k zasnovi izvajanja presejalnih programov za odkrivanje predrakavih sprememb in raka
debelega Crevesa in danke. Izhaja se iz publikacije, ki obravnava zagotavljanje kakovosti pri izvajanju
presejalnega programa, to so Evropske smernice za zagotavljanje kakovosti v presejanju za odkrivanje
raka debelega Crevesa in danke (European guidelines for quality assurance in colorectal cancer
screening and diagnosis). Opisano je tudi breme raka debelega ¢revesa in danke v Evropi in Sloveniji.
V kon¢nem delu poglavja so navedene koristi presejanja, ki so razvidne tudi Ze v Programu Svit. V tem
poglavju avtorice opisujejo ozadje, problem in podatke na nacionalni in mednarodni ravni, ki kaZejo

namen presejanja in uvedbe presejalnega programa za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke.

POVZETEK POGLAVJA 2

Poglavje 2, Organiziran populacijski presejalni program zgodnjega odkrivanja raka debelega ¢revesa in
danke v Sloveniji, sestavljata dva veéja vsebinska dela. V prvem delu avtorice obravnavajo organizacijo
in izvajanje presejalnega Programa Svit v Sloveniji vklju¢no z opisom ciljne populacije, vhodnih
in izhodnih podatkov ter prikazom algoritma izvajanja presejalnega programa. V drugem delu se
osredotocajo na laboratorijsko testiranje, to je imunokemi¢ni test za dolo¢anje prikrite krvavitve v
blatu, od odvzema vzorcev do interpretacije rezultatov, ob soasnem spremljanju in zagotavljanju
kakovosti. Celoten proces izvajanja Programa Svit je opisan in vizualno prikazan. Poglavje omogoca

podroben pregled faz izvajanja, od naértovanja aktivnosti do rezultatov presejanja.

POVZETEK POGLAVJA 3

V poglavju 3, Spremljanje in evalvacija Programa Svit, avtorice najprej navajajo enote podatkov in
informacij, ki so potrebni za tvorbo kazalnikov, analiz in porocil, znamenom evalvacije. Opisani so tudi
kazalniki dolgotrajnega vpliva in nadaljevalno spremljanje populacije, vklju¢no z intervalnimi raki.
Kazalniki kakovosti v presejalnem Programu Svit so podrobneje razloZeni v prilogi 10.1. Evalvacija in

interpretacija presejalnih izidov sta bistveni za ovrednotenje posameznih faz izvajanja programa.

POVZETEK POGLAVJA 4

Poglavje 4 se imenuje Zagotavljanje kakovosti endoskopije v DrZavnem programu presejanja in
zgodnjega odkrivanja predrakavih sprememb in raka debelega ¢revesa in danke. Avtorja sprva
opisujeta organiziranost endoskopskih enot, vkljuéno z njihovo opremljenostjo, vzdrzevanjem in
kontrolo, ter zahteve glede usposobljenosti izvajalcev. Navajata pripravo pacienta pred kolonoskopsko

preiskavo in po njej ter endoskopske tehnike. V vseh fazah dela endoskopista sta klju¢ni zagotavljanje



varnosti in nadgrajevanje kakovosti, pomemben pa je tudi nadzor. V poglavju je s klini¢nega vidika
naveden potek kolonoskopske preiskave. Pred in med kolonoskopijo ter po njej je cilj izvajalcev skrbeti
za ustrezen klini¢ni izid, pa tudi za ¢im boljSe polutje in obve$enost pacienta. Opisani so merila za
odstranjevanje patoloskih najdb in podatki, ki se posredujejo histopatologom. Doloden je tudi protokol
za evidentiranje morebitnih zapletov. V poglavju je torej podrobna strokovna razlaga organiziranosti
in dejavnosti kolonoskopskih centrov.

POVZETEK POGLAVJA 5

V poglavju 5, Profesionalne zahteve in usposabljanje, so opisane zahteve za posamezne skupine
strokovnjakov, ki sodelujejo pri presejalnem programu za odkrivanje predrakavih sprememb in raka
debelega ¢revesa in na danke. Navedena so osnovna znanja, potrebna za administrativno in uradnisko
osebje, epidemiologe, zdravnike druZinske medicine, specialiste javnega zdravja, medicinske sestre,
vkljuéno z endoskopskimi medicinskimi sestrami, laboratorijsko osebje, endoskopiste, radiologe,
patologe in kirurge. Presejalni program je podroéje, ki zahteva sodelovanje strokovnjakov razli¢nih
strok. Opis podrobnih zahtev predstavlja osnovna merila usposobljenosti strokovnjakov in spodbudo
za njihovo nenehno izobraZevanje.

POVZETEK POGLAVJA 6

V poglavju 6, Histopatologija v presejanju za raka debelega Crevesa in danke, avtorja opisujeta zelo
pomemben del presejalnega programa, saj se o nadaljnji obravnavi pacienta in rezimu sledenja odlo¢a
predvsem na osnovi histopatoloske diagnoze sprememb, odstranjenih pri kolonoskopiji. Navedena
sta klasifikacija lezij in dolocanje stopnje neoplazije. Opisano je ravnanje z endoskopskimi vzorci
in kirurskimi resektati. V okviru podpoglavja o standardih in kazalnikih kakovosti je navedeno
sodelovanje v zunanjem programu zagotavljanja kakovosti in spremljanja klju¢nih kazalnikov
kakovosti. Avtorja sta opredelila tudi ustrezno zbiranje in spremljanje podatkov s histopatoloskega
vidika. Poglavje 6 podaja histopatoloski pregled in klasifikacijo najdb, odstranjenih pri kolonoskopiji,

ter poveca razumevanje najdb in omogoca interpretacijo izvidov.

POVZETEK POGLAVJA 7

V poglavju 7, Obravnava pacientov s premalignimi in malignimi lezijami, najdenimi med presejanjem za
rakadebelega Crevesain danke, je razloZena obravnava pacientovs premalignimilezijami, predrakavimi
spremembami in rakom debelega ¢revesa in danke. Opisano je endoskopsko in operativno zdravljenje.
Avtorja piSeta o odstranitvi lezij in o obravnavi nepopolno odstranjenih lezij. Nadaljnje spremljanje s
kolonoskopsko preiskavo poteka glede na ocenjeno stopnjo tveganja.



POVZETEK POGLAVJA 8

Poglavje 8 se nanaSa na Kontrolne kolonoskopije po odstranitvi adenomov. Avtorja opredeljujeta
stopnjo tveganja, in sicer nizko, srednje in visoko tveganje. Prikazana je priporoCena shema sledenja
pacientov po prvi kolonoskopiji glede na stopnjo tveganja. Sledenje po kolonoskopiji je natan¢no
opisano tudi z vidika klasifikacije najdbe in drugih meril. Opisano je tudi zagotavljanje kakovosti.
Poglavje 8 daje podroben vpogled v spremljanje in priporoeno obravnavo pacienta po kolonoskopiji
v okviru presejalnega programa.

POVZETEK POGLAVJA 9

V okviru izvajanja Programa Svit poteka ve¢ komunikacijskih dejavnosti. Ciljna populacija in splosna
javnost se informirata o presejalnem programu za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke in o bolezni.
Ciljna populacija se s pomocjo razli¢nih komunikacijskih sredstev seznanja s posameznimi koraki v
programu in dobiva z ustreznimi navodili podporo in usmeritev. Ustrezno komuniciranje pripomore
k vedjemu vkljuCevanju v presejalni program in k uspeSnemu sodelovanju v njem. Sodelovanje z mediji
omogoca obvescanje javnosti o presejalnem programu. Komuniciranje s strokovno javnostjo pripomore
k izpopolnjevanju znanja strokovnjakov in njihovemu sodelovanju pri spodbujanju ciljne populacije.
Potrebno je nenehno usposabljanje deleznikov s podrocja komunikacijskih ves¢in. Namen poglavja 9,

Komuniciranje, je seznanjenje s komunikacijsko strategijo na nacionalni in regionalni ravni.



Poglavje 1

PRISTOP K POPULACIJSKEMU PRESEJANJU TER
BREME RAKA DEBELEGA CREVESA IN DANKE

Tatjana Kofol Bric, dr. med., spec. javnega zdravja in spec. soc. med.
Dominika Novak Mlakar, dr. med., spec. javnega zdravja
Dr. Karin Kasesnik, mag. farm.




1.1 USMERITVE ZA 1ZVAJANJE PRESEJANJA

Presejanje je ucinkovita metoda za zmanjSevanje bremena bolezni. Cilj populacijskega presejanja je
odkriti bolezen v zgodnji fazi, ko predrakave spremembe $e niso klini¢no izraZene in je zdravljenje
zato bolj u¢inkovito 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: SZO) je leta 1968 objavila prvi nabor usmeritev za
izvajanje populacijskega presejanja, in te Se danes veljajo.' Svet Evropske unije je usmeritve SZO ter
izku$nje 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 zaCne z izobrazevanjem populacije o presejanju bolezni ter
konca s spremljanjem in zdravljenjem pacientov z rezultati presejalnega testa, ki kaZejo na bolezen.
Zagotavljanje in nadzor kakovosti tvorita klju¢ni vidik tega procesa. Presejanje za odkrivanje raka

debelega Crevesa in danke izpolnjuje predpisana merila SZO in Sveta Evropske unije.?

Ministri za zdravje v Evropski uniji (v nadaljevanju: EU) so soglasno sprejeli priporocilo o presejanju za
odkrivanje raka na osnovi programa Evropa proti raku (Europe Against Cancer) Sveta Evropske unije
iz leta 2003.%® V priporocilih Sveta Evropske unije se pojasnjujejo temeljna nacela najboljSe prakse
pri zgodnjem odkrivanju raka in pozivajo drzave Clanice EU k organiziranju izvajanja nacionalnih
presejalnih programov za odkrivanje raka debelega érevesa in danke. Ustrezno zagotavljanje kakovosti
je opredeljeno v Evropskih smernicah za zagotavljanje kakovosti v presejanju za odkrivanje raka
debelega ¢revesa in danke.*

V priporocilih o presejalnem programu in v Evropskih smernicah za zagotavljanje kakovosti v
presejanju za odkrivanje raka debelega Crevesa in danke se poudarja pomen ucinkovitega informiranja
vseh skupin ciljne javnosti, da bi dosegli tudi skupine, ki se slabse odzivajo. Odlocitev ciljne javnosti o
udelezbi v presejalnih programih naj bi temeljila na objektivnih informacijah o tveganjih in koristih

presejanja.>”’

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

Evropske smernice za zagotavljanje kakovosti v presejanju za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke
priporocajo presejalne teste, katerih ucinkovitost in varnost temeljita na znanstveno preizkusenih
dokazih. Pri izbiri presejalnega testa je treba upostevati tudi stroSkovno ucinkovitost v razli¢nih
zdravstvenih sistemih.?

Test za doloCanje prikrite krvavitve v blatu je presejalno testiranje za odkrivanje raka debelega ¢érevesa
in danke pri osebah, starih med 50 in 74 let, ki izpolnjuje zahteve priporocil Sveta Evropske unije.?
Starostni meji se interpretirata kot maksimalni, glede na epidemioloske podatke na nacionalni ravni.



Evropske smernice za zagotavljanje kakovosti v presejanju za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke
so namenjene informiranju naértovalcev politik, specialistom javnega zdravja ter Stevilnim drugim
strokovnjakom, vklju¢no z vodji programov. Namenjene so obve$¢anju zagovornikov presejalnega
programa, oseb, povabljenih v presejanje, in drugih deleZnikov. Smernice povzemajo priporodila o
presejanju populacije z obi¢ajnim tveganjem za razvoj raka debelega ¢revesa in danke. Posamezniki s
povecanim tveganjem za raka debelega Crevesa in danke so na preiskave napoteni skladno s protokolom
za osebe s poveanim 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 loCeno in pregledno financirati.
Pogoji za uspe$nost presejalnega programa so poleg zagotavljanja kakovosti vseh faz programa tudi

zadostna odzivnost ciljne populacije ter uporaba ustreznih metod in kapacitet.

1.2 IZVAJANJE PRESEJANJA ZA ODKRIVANJE RAKA DEBELEGA CREVESA IN

DANKE V EVROPI

Ucinek presejalnega programa se meri z zmanj$anjem incidence raka debelega Crevesa in danke
ter zmanjSanjem umrljivosti zaradi bolezni.* U¢inkovitost presejalnega programa se zagotavlja s
kakovostjo posameznih faz njegovega delovanja, od organizacije, administracije, zdravljenja in

nadaljnjega spremljanja v presejanju odkritih najdb.

S protokolom presejalnega programa so doloceni ciljna populacija (starost in spol), geografsko obmodje,
vrsta presejalnega testa, Casovni interval do naslednjega nartovanega presejalnega testa, nadaljnje

spremljanje in zdravljenje oseb s pozitivnim presejalnim testom.*
Organizirano presejanje za raka debelega Crevesa in danke je proces, sestavljen iz ve¢ korakov:*

« opredelitev ciljne populacije,

«  vkljuCevanje za presejanje primernih oseb,
« posiljanje kompletov za odvzem blata,

« obvescanje o rezultatih presejalnih testov,

« napotovanje oseb s pozitivnim izvidom presejalnega testa na diagnosti¢ne postopke in
zdravljenje,

« spremljanje in ovrednotenje celotnega presejalnega programa.



1.2.1 UDELEZBA V PRESEJANJU

Klju¢no je, da so osebe v presejalni program vkljucene v ¢im vejem delezu.’ K temu pripomoreta
enakost dostopa in ozavescenost ljudi o programu, kar posledi¢no vodi do sprejemanja presejalnega
programa in zaupanja v njegovo ucinkovitost in varnost. Ob slabsi udelezbi v presejalnem programu
je treba najti razloge zanjo. Ce Zelimo udele?bo povetati, sta razumevanje in upostevanje razlogov
klju¢nega pomena. Pri tem je treba upostevati pravico oseb do informirane izbire, saj lahko osebe

presejanje tudi zavrnejo.

1.2.2 OVIRE IN NJIHOVO PREMAGOVANJE

Presejalni program mora upostevati kulturne, vedenjske, ekonomske in organizacijske dejavnike.* Na
udeleZbo v programu vplivajo znaclilnosti posameznika, organizacija programa, informiranost ciljne

populacije in odnos izvajalca do programa.

Ker se tveganje za razvoj raka debelega Crevesa in danke med deli Evrope razlikuje, se bo posledi¢no
razlikovala tudi korist presejanja. Z izvajanjem kakovostnega in u¢inkovitega presejalnega programa
lahko pri¢akujemo zmanj$anje umrljivosti. Absolutno Stevilo preprecenih smrti zaradi raka debelega
Crevesa in danke pa je odvisno od tveganja za nastanek raka debelega ¢revesa in danke v obravnavani
populaciji. Za presejanje raka debelega revesa in danke je na voljo ali v postopku razvoja ve¢ presejalnih
testov: gvajak in imunokemini test za odkrivanje prikrite krvavitve v blatu, sigmoidoskopija,
kolonoskopija, CT-kolonografija, testiranje DNA v blatu in kapsulna endoskopija.

1.3 BREME RAKA DEBELEGA CREVESA IN DANKE

1.3.1 EPIDEMIOLOGIJA IN ETIOPATOGENEZA RAKA DEBELEGA CREVESA IN DANKE

Bolezen se v veliki velini primerov razvije iz nemalignih lezij, imenovanih adenomi.'* Adenomi se
lahko pojavijo kjerkoli v debelem ¢érevesu in danki po Stevilnih mutacijah, 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 adenom ali ve¢.” Le pri
5-6 % prebivalcev se iz adenoma razvije rak debelega ¢revesa in danke po veé 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 prepreci nastanek raka debelega ¢revesa in
danke.’® Tudi v primeru, ko se odkrije rak v zgodnji fazi, je prognoza znatno boljsa kot pri raku, ki
ga odkrijemo v poznem stadiju, ko je Ze razsirjen."” Raziskave so pokazale, da je bila triletna stopnja



preZivetja pri pacientih z rakom v ¢revesni steni (stadij A po Dukesovi lestvici) preko 90,0 %, medtem
ko je pri pacientih z oddaljenimi zasevki (stadij D po Dukesovi lestvici) zna$ala manj kot 20,0 %."

Vecinoma se rak debelega Crevesa in danke pojavlja sporadi¢no, 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 telesna nedejavnost.'*

Vedji polipi lahko povzrocijo krvavitev, pasazno oviro ali popolno zaporo ¢revesa. Neoplazme debelega
Crevesa nastajajo ve¢inoma postopno. Iz benignega adenoma nastane adenom z napredovalo displazijo
in kon¢no invazivni karcinom z moZnostjo tvorbe zasevkov. Adenomatozne polipe delimo v tubularne,

vilozne in tubulovilozne. Rak debelega ¢revesa in danke je v 95,0 % adenokarcinom.*

Rak debelega Crevesa in danke posebej ogroza paciente s kronicno vnetno ¢revesno boleznijo. Veliko

tveganje za razvoj bolezni pa imajo tudi pacienti z druzinskimi polipoznimi sindromi.*

1.3.2 RAK DEBELEGA CREVESA IN DANKE V EVROPI

Rak debelega Crevesa in danke je pomemben zdravstveni problem v Evropi. Vsako leto diagnosticirajo
pribliZzno 435.000 novih primerov bolezni.?? Skoraj polovica teh pacientov umre, s ¢imer se rak debelega

Crevesa in danke uvrsca na drugo mesto med vodilnimi vzroki smrti zaradi rakastih obolen,j.

V tabeli 1.1 so prikazane starostno standardizirane stopnje incidence in umrljivosti zaradi raka
debelega Crevesa in danke v letu 2012, skladno s podatki EUCAN-a.” Podatki kaZejo, da je starostno
standardizirana stopnja incidence raka debelega Crevesa in danke pri Zenskah najviSja na Danskem,
pri moskih pa na Slovaskem, najnizja pa v Gr¢iji, ne glede na spol.

Med drzavami ¢lanicami EU se razlikuje tudi umrljivost zaradi raka debelega ¢revesa in danke. Vsaj
del teh razlik v umrljivosti se lahko pripiSe razlikam med drzavami v Zivljenjskem slogu, presejalnih
praksah in zdravljenju. Podatki kaZejo, da je bila stopnja umrljivosti pri Zenskah in moskih najvecja na

MadZarskem in najmanjsa na Cipru.?

1z podatkov za Slovenijo v tabeli 1.1 je razvidno, da starostno standardizirana stopnja incidence znasa
40,1 pri Zenskah oziroma 74,5 pri moskih, stopnja umrljivosti pa 17,9 pri Zenskah in 36,1 pri moskih.?



Tabela 1.1: Starostno standardizirane stopnje incidence in stopnje umrljivosti zaradi raka

debelega crevesa in danke na 100.000 prebivalcev glede na drZavo in spol, 2012 (EUCAN)

Driava/regija Zenske Moski
Incidenca Umrljivost Incidenca Umrljivost
Avstrija 29,3 11,8 51,3 21,3
Belgija 43,4 15,3 67,5 23,8
Bolgarija 36,4 18,2 58,7 32,3
Ciper 33,2 8,4 41,6 13,6
Ceska 40,5 15,9 81,1 35,4
Danska 53,4 20,3 69,2 26,9
Estonija 33,8 12,6 53,1 27,5
Finska 29,2 10,8 42,5 16,2
Francija 36,9 12,9 53,8 20,6
Nemdija 34,8 13,1 59,7 20,7
Gréija 17,2 9,9 25,0 14,9
MadzZarska 44,6 22,5 86,7 46,3
Irska 41,3 14,1 65,1 25,4
Italija 39,9 13,6 61,2 21,3
Latvija 30,0 15,9 45,5 27,8
Litva 28,1 15,9 47,4 30,8
Luksemburg 33,6 14,4 62,5 22,0
Malta 37,6 16,4 60,1 23,2
Nizozemska 50,5 17,8 71,6 25,5
Poljska 28,9 15,9 55,5 31,8
Portugalska 33,8 14,9 61,4 30,1
Romunija 29,2 14,7 50,3 27,5
Slovaska 43,6 18,8 92,2 42,0
Slovenija 40,1 17,9 74,5 36,1
Spanija 35,3 13,5 65,6 27,3
Svedska 39,5 15,4 48,9 19,6
Velika Britanija 36,7 13,7 55,7 20,6

Opomba: podatki po drzavah so za razli¢na obdobja.

1.3.3 OSNOVNI EPIDEMIOLOSKI PODATKI O RAKU DEBELEGA CREVESA IN DANKE V SLOVENIJI

Podatki s spletnega portala Registra raka RS (SLORA) kaZejo, da je po pogostnosti med vsemi raki, rak
debelega Crevesa in danke med leti 2007 in 2011 v povprecju zavzemal drugo mesto, ob upostevanju

obeh spolov in tretje mesto glede na posamezni spol.?* V deleZzu med vsemi raki je to v obravnavanem



obdobju pomenilo 14,8 % vseh ugotovljenih rakov pri obeh spolih skupaj, 15,9 % pri moskih in 13,6 %
pri Zenskah. Leta 2012 je bil rak debelega Crevesa in danke ugotovljen pri 11,5 % vseh novo odkritih
rakov; 12,7 % pri moskih ter 10,1 % pri Zenskah.

Podatki o incidenci, prevalenci, umrljivosti, stopnji prezivetja in stadiju ob odkriti bolezni so povzeti
po spletnem portalu Registra raka RS (SLORA, www.slora.si). Podatke, ki v ¢asu priprave smernic Se

niso bili na razpolago na spletnem portalu SLORA, so posredovali neposredno iz Registra raka RS.

1.3.3.1 Incidenca

V letu 2013 je bilo v Sloveniji odkritih 1.350 primerov raka debelega ¢revesa in danke (C18-C20) in sicer

804 primerov pri moskih in 546 pri Zenskah.*

Groba inciden¢na stopnja za leto 2013 za rak debelega Crevesa in danke (C18-C20) je znaSala 65,6 na
100.000 prebivalcev. Pri moskih je groba inciden¢na stopnja 78,9 na 100.000 moskih, pri Zenskah pa
52,5 na 100.000 Zensk.*

1.3.3.2 Prevalenca

Na dan 31. 12. 2013 je bilo Zivih 10.662 pacientov, ki so imeli kadarkoli tekom Zivljenja ugotovljenega
raka debelega ¢revesa ali danke (prevalenca); 5.910 moskih in 4.752 Zensk.?

1.3.3.3 Umrljivost

V letu 2013 je v Sloveniji zaradi raka debelega ¢revesa in danke umrlo 795 pacientov, 468 moskih in
327 zensk.*

Groba umrljivostna stopnja je za leto 2013 za rak debelega crevesa in danke znasala 38,6 na 100.000
prebivalcev, 45,9 na 100.000 moskih in 31,5 na 100.000 Zensk.*

Starostna standardizirana stopnja umrljivosti, skladna s slovenskim standardom, je za leto 2013 za rak
debelega ¢revesa in danke znaSala 30,0 na 100.000 prebivalcev in sicer pri moskih 44,0/100.000 in pri
zenskah 20,3/100.000.%*

Rak debelega Crevesa in danke je drugi najpogostejsi vzrok smrti zaradi raka v Sloveniji. Podobno je

tudi v drugih evropskih drzavah.*



1.3.3.4 Stopnja preZivetja

Petletno opazovano preZivetje pacientov z rakom debelega ¢revesa in danke (C18-C20) za leto 2008, je
47,6% za rak debelega ¢revesa (C18) in 49,1% za rak danke (C19-C20). Pri moskih je petletno preZivetje
44,1% za rak debelega Crevesa in 44,1% za rak danke, pri Zenskah pa 49,6% za rak debelega ¢revesa in
56,2% za rak danke.*

Relativno preZivetje pacientov z rakom debelega Crevesa in danke v istem obdobju znasa 56,3 za rak
debelega Crevesa in 57,0 za rak danke in sicer 55,9 za rak debelega Crevesa in 52,2 za rak danke pri

moskih ter 56,8 za rak debelega ¢revesa in 63,5 za rak danke pri Zenskah.?*

V obdobju 1991-2005 presejalnega programa za odkrivanje raka debelega Crevesa in danke ni bilo,
niti se niso izvajale aktivnosti za povecanje zavedanja o bolezni, kar se je kazalo v velikem Stevilu
primerov bolezni, odkrite v napredovalem stadiju.” Le 10-13 % pacientov je bilo odkritih z boleznijo
v omejen stadiju, veliko ve¢ pa je pacientov z razirjeno (50-60 %) in razsejano boleznijo (22-28 %).
Incidenca raka debelega Crevesa in danke se iz leta v leto veca v vseh starostnih skupinah, najvec pa

med pacienti, starimi 75 let in ve¢. Umrljivost pa se veca veliko manj kot incidenca.

Petletno relativno preZivetje pacientov se od leta 1991 veca v vseh obdobjih in sicer preZivetje vseh
pacientov kot tudi pacientov zomejeno in raz$irjeno boleznijo.?> Na velje preZivetje teh pacientov vpliva
boljsa diagnostika, boljse in standardizirane operativne tehnike in dodatno sistemsko zdravljenje.
Pri pacientih z raz$irjeno boleznijo, ki so poleg operativnega zdravljenja prejemali tudi adjuvantno
kemoterapijo, pa se veCanje preZivetja pripisuje tudi temu nacinu zdravljenja. Petletno preZivetje

pacientov z razsejano boleznijo se je pricelo povecevati po letu 2001, po uvedbi novih zdravil.

1.3.3.5 Stadij ob odkritju bolezni

Po podatkih Registra raka RS je bilo leta 2013 242 (17,9 %) rakov debelega ¢revesa in danke odkritih v
omejenem stadiju, pri 154 moskih (19,2 %) in 88 Zenskah (16,1 %).*

Pri 767 osebah (56,8 %) so rak debelega ¢revesa in danke odkrili v raz$irjenem stadiju, pri 448 (55,7 %)
moskih in 319 (58,4 %) Zensk.* V razsejanem stadiju pa je bila bolezen odkrita v 308 (22,8 %) primerih,
pri 182 (22,6 %) moskih in 126 (23,1 %) Zenskah.



1.4 KORIST PRESEJANJA

Nacela SZO poudarjajo pomen vrednotenja ucinkovitosti.! Upostevati je potrebno Stevilne vidike kot
so nezeleni ucinki, stroski in infrastruktura. Pazljivo je treba spremljati stroske, povezane z vsemi

procesi programa.*

Rak debelega ¢revesa in danke je ozdravljiv, Ce je odkrit dovolj zgodaj, ko se $e ni razsiril iz ¢revesa
v bezgavke ali drugod 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 85,0 % raka debelega Crevesa in danke
odkritega v napredovali ali razsejani fazi.

Pomembna korist presejanja je v tem, da se velik del patoloskih najdb odkrije v omejenem stadiju
raka debelega Crevesa in danke, ko je prognoza boljsa, v primerjavi z zdravljenjem simptomatskih

pacientov. V prvem presejalnem krogu Programa Svit se je odkrilo 70,0 % rakov v omejenem stadiju.?

1.4.1 UCINKOVITOST PRESEJALNEGA PROGRAMA ZA PRESEJANJE CILJNE POPULACIJE

Ucinek presejanja je seveda takoj oCiten za posameznika, v zdravju populacije pa se pokaze lahko samo,
Ce je pregledan zadosten delez ciljne populacije.” Rak debelega Crevesa in danke izpolnjuje vsa merila,
da je uvajanje presejanja zanj utemeljeno. Z uporabo statisticnih modelov v zdravstveni ekonomiki so
ocenili, da je stroSek podalj$anja Zivljenja za leto dni 8.900 EUR v primeru, da za presejanje uporabimo
test na prikrito krvavitev v blatu. Ocenjeni strosek presejanja je bistveno nizji v primerjavi s 30.000

EUR, kot jih je velina evropskih drzav pripravljena placati za prihranjeno leto Zivljenja.?*
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2.1 ORGANIZACIJA PRESEJALNEGA PROGRAMA

Drzavni program presejanja in zgodnjega odkrivanja predrakavih sprememb in raka debelega revesain
danke (v nadaljevanju: Program Svit) je organiziran skladno z Evropskimi smernicami za zagotavljanje
kakovosti v presejanju za odkrivanje raka debelega Crevesa in danke.' Program Svit je organiziran

populacijski presejalni program za zgodnje odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke.

2.1.1 SISTEM ZDRAVSTVENEGA VARSTVA V SLOVENIJI

V slovenskem sistemu zdravstvenega varstva se zdravstvene storitve izvajajo na razli¢nih ravneh.
Primarna raven zajema splo$ne zdravstvene in lekarniske storitve, sekundarna raven specialisticno
ambulantno varstvo in bolni$ni¢ne obravnave, terciarna raven pa klini¢no dejavnost. Program Svit
sega v vse tri ravni. Na primarni ravni so udeleZeni vsi zdravstveni delavci v ambulantah osebnih

izbranih zdravnikov, patronazni sluzbi, zdravstvenovzgojnih centrih in drugi zdravstveni sodelavci.

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

kolonoskopske in histopatoloske preiskave.

Upostevati je treba nacionalne usmeritve glede zagotavljanja dostopnosti do zdravstvenih storitev,
obenem pa mora sistem zdravstva zmanjSevati neenakosti v zdravju. Obseg financnih sredstev za
izvajanje Programa Svit je zapisan v Splosnem dogovoru za tekoce pogodbeno leto z Zavodom za
zdravstveno zavarovanje Slovenije (v nadaljevanju: ZZZS) za namene preventivnih in diagnosti¢nih

programov, vklju¢no s Programom Svit, ki so eno izmed klju¢nih podrocij aktivnosti partnerjev.?

2.1.2 ORGANIZIRANO PRESEJANJE

2.1.2.1 Zacetki presejanja za zgodnje odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke v Sloveniji

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 v aprilu 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, ki ga sestavljajo



postni terminal, laboratorij, klicni center in oddelek za analize in kakovost. Od leta 2009 do leta 2015
je bila ciljna populacija presejalnega programa v starosti od 50 do vklju¢no 69 let, v letu 2015 je bila
starostna meja dvignjena na vklju¢no 74 let. V program so vabljene osebe, ki prebivajo v Sloveniji in

imajo veljavno osnovno 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
naras¢a 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 natan¢nost epidemioloskih in demografskih podatkov ciljne
populacije, razpoloZljivost kolonoskopskih in histopatoloskih storitev ter promocijske aktivnosti.

Temeljni vidik je sprotna evalvacija in razvoj programa.

2.1.2.2 Pravne podlage za izvajanje presejalnega programa

Pri izvajanju presejalnega programa se upostevajo pravne podlage:

«  Zakon o varstvu osebnih podatkov,*

 Zakon o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju,’

«  Zakon o zdravstveni dejavnosti,®

* Pravilnik za izvajanje preventivnega zdravstvenega varstva na primarni ravni,”’

«  Mnenje informacijskega pooblascenca.

Dolocba 23. ¢lena Zakona o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju’® doloda, da lahko
izvajalci programov preventivnih in sistemati¢nih pregledov in storitev zgodnjega odkrivanja
dejavnikov tveganja za nastanek kronic¢nih bolezni, vklju¢no s presejalnimi testi, osebne podatke o
zavarovancih, ki so vkljuceni v te programe, pridobijo od ZZZS ali iz Centralnega registra prebivalcev
RS (v nadaljevanju: CRP).

Izvajanje Programa Svit je opredeljeno v 9. poglavju Pravilnika za izvajanje preventivnega
zdravstvenega varstva na primarni ravni,” ki je bil sprejet na podlagi Zakona o zdravstvenem varstvu
in zdravstvenem zavarovanju.® Ta pravilnik doloca, da je namen preventivnega zdravstvenega varstva
za zgodnje odkrivanje raka debelega Crevesa in danke zgodnje odkrivanje in pravocasno zdravljenje
predrakavih sprememb in raka debelega ¢revesa in danke, ki se izvaja po Programu preventivnega

zdravstvenega varstva za zgodnje odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke (Program Svit).

Mnenja drzavnih nadzornih organov, tudi informacijskega pooblas¢enca, opredeljuje Zakon o varstvu
osebnih podatkov.! Mnenje informacijskega pooblas¢enca je pravni akt s podrodja varstva osebnih



podatkov, ki pa ni zavezujoC. Na njegovi podlagi je vzpostavljena zbirka osebnih podatkov za izvajanje
Programa Svit. Dolgoroc¢nejsa ustrezna pravna podlaga podatkov Programa Svit se pri¢akuje v novem
Zakonu o zbirkah podatkov s podroéja zdravstvenega varstva.

2.1.2.3 Vloga Programskega sveta Programa Svit

Vodja in ¢lani Programskega sveta Programa Svit so bili prvi¢ imenovani leta 2007 s Sklepom ministra
za zdravje. Programski svet je strokovno posvetovalno, usklajevalno in odlocevalno telo, ki ima vec
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 internisti¢nih strok, patologije
in sodne medicine ter javnega zdravja. Programski svet spremlja potek in rezultate Programa Svit
ter enkrat letno poroca Ministrstvu za zdravje. Programski svet lahko ustanovi delovne skupine, ki
pripravljajo predloge strokovnih resitev. Delovanje Programskega sveta je podrobneje opredeljeno v
Poslovniku Programskega sveta Programa Svit.’

2.1.2.4 Podatki, potrebni za izvedbo Programa Svit

Osebni podatki ciljne populacije se pridobijo iz CRP. Podatki o zdravstvenem zavarovanju in osebnem
izbranem zdravniku se pridobijo od ZZZS.

2.1.2.5 Kriteriji ustreznosti za presejanje

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 vkljuditev v presejalni program. Osebe, za katere vemo, da
imajo katero od bolezni ¢revesa, so trajno ali zaCasno neprimerne za presejanje s testom na prikrito

krvavitev v blatu in jih morajo leCeci zdravniki spremljati s kolonoskopijo. To so:

+ osebe s kroni¢no vnetno ¢revesno boleznijo,

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

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

Zalasno 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 vkljuli 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 podvrZeni strokovni presoji, pri kateri

se upostevajo uveljavljena dognanja. Kriteriji ustreznosti se na teh podlagah lahko spreminjajo.



2.1.3 POSTOPEK IZVAJANJA PRESEJALNEGA PROGRAMA SVIT

Algoritem procesa Programa Svit je shematsko prikazan na Sliki 2.1a in 2.1b.

Slika 2.1a: Algoritem Programa Svit, 1. del: Od vabljenja do izida presejanja
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Slika 2.1b: Algoritem Programa Svit, 2. del: Od pozitivnega izida presejanja do zdravljenja
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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, dolo¢eno identifikacijsko
kodo (bar kodo), s imer 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. Osebnim izbranim zdravnikom se trikrat letno, vsake $tiri mesece, posljejo seznami oseb,
ki se niso odzvale na vabilo, in oseb, ki niso vrnile testnih kompletov za dolo¢anje prikrite krvavitve
v blatu. Enkrat letno se osebnim izbranim zdravnikom posljejo seznami pri njih opredeljenih oseb z

negativnim izvidom presejalnega testa.

Osebe s pozitivnim rezultatom presejalnega testa se napotijo na kolonoskopijo, ki pojasni vzrok
krvavitve. Pri pripravi pacienta na kolonoskopijo ima pomembno vlogo osebni izbrani zdravnik. Ce je
potrebno, pred kolonoskopsko preiskavo seznani osebo s spremembo protokola jemanja predpisanih
zdravil. Strokovni sodelavci klicnega centra Programa Svit narocijo osebo na kolonoskopsko preiskavo,
pomagajo pri izvedbi potrebnih korakov za udelezbo na kolonoskopiji ter narocenim osebam dajejo

navodila za pripravo na preiskavo.

Osebni izbrani zdravniki na osnovi prejetih seznamov Programa Svit ugotavljajo, kateri pacienti niso
bili presejani ali pa se niso udelezili kolonoskopske preiskave, in jih lahko spodbujajo k sodelovanju.
Pri spodbujanju posameznih oseb k vkljuditvi v presejalni program sodelujejo tudi patronazne sestre
in sestre v referenénih ambulantah. Mnenje vsakega zdravstvenega delavca o presejanju vpliva na

vkljucevanje oseb v Program Svit in prispeva k javhemu mnenju o presejanju.

Neodzivnikom na kolonoskopsko preiskavo se poslje pisni opomnik. Ce ni odziva, sodelavci klicnega
centra neodzivnike telefonsko povabijo k udelezbi na preiskavo in jim pri tem predstavijo pomen
preiskave za njihovo zdravije. Ce z osebo ni vzpostavljen kontakt, se poslje $e dopis osebnemu izbranemu

zdravniku.



Vevyv

Oseba, ki je naroCena na kolonoskopijo, doma opravi ¢iSCenje Crevesa in pripravo na ambulantno
kolonoskopijo. Manjsi deleZ napotenih na kolonoskopijo pripravijo v bolni$nici. BolniSni¢na
kolonoskopija je bila v prvih $estih letih Programa Svit izvedena le pri 0,5 % od vec kot 40 tiso¢ oseb, ki
so opravile kolonoskopijo v Programu Svit. Kolonoskopije se izvajajo v pooblas¢enih kolonoskopskih
centrih z usposobljenimi zdravniki kolonoskopisti. Z mreZzo kolonoskopskih centrov se zagotavlja
primerna krajevna dostopnost do preiskav po Sloveniji. Med kolonoskopijo odvzet bioloski material se
pregleda v pooblascenih histopatoloskih centrih.

Ce se pri histopatolo3ki 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 z adenomi z malignomom, ki so bili zdravljeni po endoskopski poti, ter pacienti s polipi brez
histoloske diagnoze malignom, ki so bili napoteni na kirurski poseg. Za druge paciente, ki so napoteni
na konzilij iz Programa Svit, mora napotni endoskopist v elektronski kolonoskopski izvid napisati
razlog za napotitev.

O nadaljnjem zdravljenju pacientov na konziliju razpravlja triclanska skupina zdravnikov: internist
gastroenterolog, abdominalni kirurg in histopatolog. Mnenje konzilija se vnese v informacijski
sistem, v tiskani obliki pa poslje endoskopistu in histopatologu, ki je ocenil histoloski preparat. O
mnenju konzilija glede nadaljnjega zdravljenja je obvesScen tudi pacientov osebni izbrani zdravnik,
in ta sodeluje pri zdravljenju. Endoskopist, ki je osebo napotil na konzilij, mora pacienta seznaniti z
mnenjem konzilija in ga po ustrezni pojasnitvi in njegovem soglasju napotiti na morebitno dodatno
kirurko terapijo ali dodatne preiskave. Ce je indicirana ponovna endoskopska terapija, klicni center

Programa Svit osebo po dogovoru naroci v terciarni kolonoskopski center.

Dokumentacija oseb vkljuéenih v Program Svit se hrani v elektronski in papirni obliki v skladu z
veljavno zakonodajo.

2.2 PRESEJALNI TEST ZA DOLOéANJE PRIKRITE KRVAVITVE V BLATU

Test za dolo¢anje prikrite krvavitve v blatu se kot presejalni test priporo¢a v Evropskih smernicah za
zagotavljanje kakovosti v presejanju za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke.! V Programu Svit
se uporablja imunokemi¢ni test za doloCanje prikrite krvavitve v blatu. Prednost te metode je lazja
izvedljivost testiranja in bolj$a 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.



2.2.1 ZNACILNOSTI IMUNOKEMICNEGA TESTA

Imunokemicni test za doloCanje prikrite krvavitve v blatu je obenem specificen 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

imunokemi¢ni test ocenili kot primerjalno najboljsi test za presejalni program.!

Imunokemicni test temelji na dolo¢anju humanega globina v vzorcu blata z uporabo visokospecifi¢nih
protiteles nahumani globin. Iz raziskav'?izhaja, daimunokemicni test omogoca zaznavo manjse koli¢ine
krvi v blatu. Prednost imunokemicnega testa je tudi moZnost nastavitve mejne vrednosti zaznavanja

hemoglobina v blatu in avtomati¢na analiza veéjega Stevila vzorcev blata s pomocjo analizatorja.

Pri izbiri imajo prednost testi, ki zagotavljajo vecjo stabilnost, so kvantitativni in omogocajo merjenje
razli¢nih koliCin prisotnosti krvi glede na merilno skalo. Strokovnjaki spremljajo razvoj testov in

skladno s tem razvojem poteka izbira najbolj ustreznega testa za populacijsko presejanje.



2.2.2 LABORATORI] PROGRAMA SVIT

Algoritem laboratorijske dejavnosti prikazuje slika 2.2.

Slika 2.2: Algoritem laboratorijske dejavnosti
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V laboratoriju Programa Svit je organiziranih ve¢ delovnih sklopov: prevzem prispelih vzorcev blata
in ravnanje z njimi, administrativno-racunalniski sprejem vzorcev, analiza vzorcev blata, prenos

rezultatov, obdelava podatkov in potrjevanje rezultatov.

Da v laboratorij Programa Svit prispe ¢im vel vzorcev, ustreznih za analizo, je preiskovance treba
pripraviti na odvzem bioloskega materiala s podrobnimi navodili in razlago o pomembnosti pravilnega
odvzema vzorcev 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 posiljanja in vracanja testnega
kompleta v laboratorij po posti je enostaven, zanesljiv, varen in skladen s priporodili Slovenskega

zdruzenja za klini¢no kemijo*® in slovensko zakonodajo.

Za odvzem vzorcev blata je bil izbran testni komplet, ki zagotavlja stabilnost odvzetih vzorcev blata,
dokler ne prispejo v laboratorij. Testni komplet je preprost za uporabo. Za presejalni test dolo¢anja
hemoglobina v blatu sta potrebna dva vzorca blata iz dveh zaporednih odvajanj blata.

Epruvetki z odvzetim vzorcem blata oseba vstavi v priloZeno vrecko in dobro zapre stiscek. Na nalepko
z identifikacijskimi podatki preiskovanca na zunanji strani vrecke oseba napiSe datuma odvzema
vzorcev blata. Uporabljena epruvetka 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. Priporoca se
shranjevanje vzorcev v hladilniku, lo¢eno od hrane. Vzorci se ne smejo zamrzovati. Plasti¢no vrecko
z vzorcema blata oseba vloZi v priloZeno obloZeno pisemsko ovojnico, odstrani zas¢itni 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 hemoroide

(zlata Zila), ki jih je ugotovil zdravnik in sveZze krvavijo.

Celotni proces laboratorijske diagnostike se razdeli v tri faze: predanaliti¢no, analiti¢no in poanaliti¢no.
Predanaliti¢na 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,
ogled vzorcev, zavrnitev na pogled nepravilno odvzetih vzorcev blata in pripravo analizatorja za delo.
Analiti¢na faza pomeni dolo¢anje koncentracije hemoglobina v vzorcih blata. Poanaliti¢na faza obsega
pregledovanje in potrjevanje rezultatov.

V laboratoriju se dolodi identiteta osebe na testnem kompletu z uporabo ustrezne bar kode. 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 predanaliti¢na napaka.



Predanaliti¢ne napake, vpisane v informacijskem sistemu Programa Svit, so:
 prevecC blata,

 nepravilno zaprt tester,

* en sam tester,

* prestari vzorci blata,

 pretecen rok testerjev,

« uniceni testerji,

* iztekanje pufra iz epruvetke,

+ 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, in pricakuje 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 pregledujejo in 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 priporoéil proizvajalca izbranih testov in analizatorjev je dololena mejna
vrednost za pozitiven test, in to je 100,0 ng Hb/ml pufra, kar ustreza mejni vrednosti 20,0 ug Hb/g blata.
Pozitiven je vsak rezultat, pri katerem koncentracija hemoglobina presega 100,0 ng Hb/ml pufra. Torej
je presejani test pozitiven, ¢e ima vsaj eden od odvzetih vzorcev blata koncentracijo hemoglobina Cez
100,0 ng Hb/ml pufra.

Rezultati analize vzorcev blata se po posti posljejo osebam na dom. Dodatno se o rezultatih testa blata

obvestijo tudi osebni izbrani zdravniki.

Laboratorijski izvidi se hranijo v bazi podatkov informacijskega sistema Programa Svit. Z njimi se

ravna kot z uradnimi dokumenti.



2.2.3 NADZOR KAKOVOSTI

2.2.3.1 Analitiéna kontrola za izbrani analizator

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 Priro¢niku
kakovosti laboratorija Svit.**

2.2.3.2 Notranja kontrola kakovosti

Pred zacetkom dela na analizatorju, se izvede kontrola kakovosti. Uporabljajo se dvostopenjske
kontrole, z razli¢nimi vrednostmi hemoglobina. Kontrole kakovosti se ponovijo po kon¢anem delu,
po zadnji meritvi vzorcev. Laboratorijski tehniki redno spremljajo rezultate kontrolnih meritev. Vsak
pregled se evidentira in podpise.

2.2.3.3 Zunanja, mednarodna kontrola kakovosti

Zunanja mednarodna kontrola kakovosti se izvaja Stirikrat letno. Kontrola kakovosti se izvaja po to¢no
doloc¢enem protokolu, ki ga opisuje Labquality.'*Protokol je priloZen tudi vsakemu kontrolnemu vzorcu.
Zunanyji laboratorij Stirikrat na leto poslje kontrolni vzorec za oceno kakovosti klini¢nih laboratorijev.

Dvakrat na leto pa kontrolni vzorec poslje proizvajalec.
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3.1 SPREMLJANJE IN EVALVACIJA 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 objava rezultatov spremljanja je potrebna za prilagoditev aktivnosti, zagotavljanje

kakovosti in usposabljanje sodelavcev v programu.

Za ugotavljanje doseZenih ciljev presejalnega programa se izvajata evalvacija in interpretacija
izidov presejanja’ z razli¢nih vidikov. Ulinkovitost in uspe$nost programa sta odvisni od kakovosti
posameznih postopkov in se merita z organizacijo, izvajanjem in sprejemljivostjo ter vplivom na
javno zdravije. Ciljna populacija se spremlja v daljSem ¢asovnem obdobju. V presejalnem programu so
doloceni kazalniki, s katerimi se merita kakovost programa in njegov dolgoroéni vpliv.

Klju¢ni predpogoj za spremljanje in evalvacijo je popolno, natan¢no in pravocasno zbiranje podatkov.
Vzpostavljen je sistem za spremljanje kakovosti pridobljenih podatkov, obdelavo in prikazovanje ter
obdobno porocanje o rezultatih. Vodijo se postopki nadzora kakovosti baze podatkov z namenom

popravljanja morebitnih napak pri vnosu podatkov v bazo.

3.1.1 VIRI IN BAZE PODATKOV ZA 1ZVAJANJE PRESEJALNEGA PROGRAMA

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

Svit. Iz zbranih podatkov se pripravljajo kazalniki, analize in porocila.

3.1.1.1 Baza podatkov Programa Svit

Baza podatkov je sestavljena iz posameznih zapisov, z enim zapisom na osebo za vsak presejalni krog v
osnovnem modulu oziroma z enim zapisom na posamezno kolonoskopijo v kolonoskopskem modulu.
Na osnovi zapisov se spremljajo rezultati o organizacijskih vidikih programa (odzivnost, udelezba) in
o izvajanju presejanja. V zbranih podatkih se uposteva logi¢no zaporedje dogodkov, sledi se razvoju
presejalnega procesa. Opredeljeni so identifikacija osebe (ime, priimek, naslov, enotna mati¢na
Stevilka ob&ana (v nadaljevanju: EMSO), datum rojstva, spol), datum vabljenja, datum opomnika, datum
testiranja na prikrito krvavitev v blatu, rezultati testiranja, datum kolonoskopije oziroma drugih
diagnosti¢nih preiskav, neZeleni u¢inki in zdravljenje. ZabeleZi se lokacija vsake odkrite lezije (najdbe)
oziroma raka v predelu debelega ¢revesa in danke. MoZne lokacije so slepo érevo (cekum), navzgornje
(ascendentni kolon), pre¢no (transverzalni kolon), navzdolnje (descendentni kolon), esasto (sigmoidni

kolon) debelo ¢revo, danka (rektum) in zadnjik (anus).



Vsaka spremenljivka je natancno opredeljena. Za vsak presejalni krog se hranijo vsi zbrani podatki.
Dogodki se ¢asovno beleZijo z datumom in so loceni po presejalnih krogih.

3.1.1.2 Moduli v informacijskem sistemu Programa Svit

Informacijski sistem Programa Svit sestavljajo trije moduli: osnovni, kolonoskopski in histopatoloski.

V osnovnem modulu so demografski podatki, kontaktni podatki osebe (naslov, telefonska Stevilka),
navedeni so ime, priimek, datum rojstva, EMSO in bar koda, ki povezuje uporabljene podatke z osebo.
Navedeni so tudi ime in priimek osebnega izbranega 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 razli¢nih presejalnih krogih.

Kolonoskopski modul poleg podatkov o osebi, ki so v osnovnem modulu, zajema podatke o eni ali
vec izvedenih kolonoskopskih preiskavah pregledane osebe. Poleg datuma kolonoskopije se zabelezijo
podatki o endoskopistu (kolonoskopistu) in ustanovi, v kateri je bila preiskava izvedena. Kolonoskopisti
v informacijski sistem vnesejo podatke o poteku preiskave, o najdbah v opisni in slikovni obliki ter
kon¢ni 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 32 kazalnikov, razvr§éenih v $tiri sklope. Strukturnih,
logisti¢no-organizacijskih kazalnikov je devet, enajst je kazalnikov klini¢nodiagnosti¢nega procesa,
Stirje so zgodnji kazalniki vpliva, kazalnikov kakovosti kolonoskopij pa je osem. Podroben nabor
kazalnikov, vklju¢no z definicijami, je v prilogi 10.1.

Za namen evalvacije uinkov Programa Svit na umrljivost in obolevnost populacije se uporabijo
podatki, ki jih Register raka Republike Slovenije (v nadaljevanju: RRRS) zbira o raku debelega ¢revesa
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.

Izkus$nje podobnih programov so potrdile, da se rezultati presejanja kaZejo v zmanjSanju celokupne
obolevnostizaradiraka debelega érevesain danke v poznem stadiju (C in D po lestvici Dukes) v populaciji,
zato se lahko uporabljajo kot zgodnji kazalnik ué¢inkovitosti.? Presejanje prispeva k odkrivanju velikega

Stevila raka v zgodniji fazi, kar se odrazi v manj$em deleZzu bolezni v poznem stadiju.

Ugotavljanje intervalnih rakov je del ovrednotenja presejalnega programa. Za dokumentiranje in
spremljanje intervalnih rakov se Program Svit povezuje z RRRS. Intervalni raki so tisti, ki se pojavijo

po negativnem izvidu presejalnega testa blata na prikrito krvavitev v intervalu pred naslednjim



nacdrtovanim 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 raka debelega Crevesa in danke je doseganje zmanjSanja za
bolezen specifi¢ne umrljivosti in obolevnosti. Izku$nje presejalnih programov kaZejo, da se zmanjsanje
umrljivosti in obolevnosti zazna Sele po vecC letih po uvedbi presejalnega programa. Takoj po uvedbi
presejalnega programa pricakujemo, da se stopnje obolevnosti v ciljni populaciji povecajo, saj gre za
sistematicno iskanje obolelih za boleznijo, za katero se izvaja presejanje. Pri ponovnem presejanju iste

populacije bi se stopnje morale vrniti na osnovno raven.

3.3 SIRJENJE (DISEMINACIJA) INFORMACIJ O REZULTATIH PROGRAMA SVIT

Rezultate na podlagi zbranih podatkov prikazujemo in primerjamo po populacijskih skupinah in

geografskih obmodjih 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 statisti¢ne regije: za spremljanje odzivnosti po

obmodjih Slovenije z namenom spodbujanja in podpiranja komunikacijskih aktivnosti,
+ seznami neodzivnikov za osebne izbrane zdravnike,

« seznam oseb z negativnim testom za dolocanje prikrite krvavitve v blatu za osebne izbrane

zdravnike,
 predstavitve na strokovnih in drugih srecanjih,
« porocilo s kazalniki kakovosti za posameznega izvajalca kolonoskopskih in histoloskih preiskav,

« statistiCni list za osebne izbrane zdravnike s podatki po presejalnih krogih; ti podatki se zajamejo
obcasno,

« porocanje mednarodnim organizacijam,

+ porocanje znotraj Nacionalnega instituta za javno zdravje.

Razli¢nim deleZznikom se poroca iz razli¢nih razlogov z izbranim naborom kazalnikov. Porocila se
pripravljajo za pla¢nika dejavnosti Programa Svit, za nalrtovanje strategije, akcijskih nacrtov in
zakonskih ukrepov, za bolj$e izvajanje presejanja v zdravstvenem sistemu in za promocijo programa
s kon¢nim ciljem izboljSevanja javnega zdravja. S poro¢anjem razlicnim deleZznikom se Zeli povecati
odzivnost v presejalni program, zagotoviti in obdrzati podporo klju¢nih deleznikov ter na individualni

ravni vplivati na osebe iz ciljne populacije.
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4.1 UVOD

Kolonoskopijo danes na $iroko uporabljamo v diagnostiki in zdravljenju bolezni debelega Crevesa
in danke, saj predstavlja zlati diagnosti¢ni standard. To je na sploSno varna, natanc¢na in ucinkovita
preiskava, pacienti pa jo velinoma dobro prenasajo. Njena prednost pred drugimi diagnosti¢nimi
metodami je tudi to, da je mogocCe socasno terapevtsko poseganje, na primer polipektomija. To postavlja
kolonoskopijo v sredisce presejalnega programa. Da bo ohranila ta poloZaj, je treba nenehno skrbeti za

ustrezno kakovostno raven in tudi za izboljSanje endoskopskih standardov kakovosti.

Kakovost se zagotovi z upoStevanjem veljavnih smernic. Programski 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 endoskopistom in endoskopskim centrom, vkljuéenim v izvajanje programa.

4.2 NACRTOVANJE MREZE ENDOSKOPSKIH ENOT V DRZAVNEM PROGRAMU

PRESEJANJA IN ZGODNJEGA ODKRIVANJA PREDRAKAVIH SPREMEMB IN RAKA
DEBELEGA CREVESA IN DANKE

V Slovenijije mreza endoskopskih enot, ki izvajajo kolonoskopije za potrebe Programa Svit, organizirana
po obmocnem principu. Na ta nalin so preiskave pribliZane osebam, ki bodo vklju¢ene 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 pomo¢ in se opravlja kirurska
dejavnost. V Programu Svit je primaren presejalni test imunokemi¢ni test na prikrito krvavitev iz
prebavil. Pri pozitivnih preiskovancih je pri¢akovati, da bodo endoskopisti 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 kompetentnost. 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 vkljuitvijo njene dejavnosti v drZzavni presejalni program. Ministrstvo za zdravje (v nadaljevanju:
MZ) je pred pri¢etkom izvajanja programa ocenilo, da presejalni program ne bo vplival na ¢akalno
dobo simptomatskih pacientov. Njegova naloga in naloga zdravstvene politike je, da skrbi, da ne bo
prislo do podalj$anja ¢akalnih vrst tistih pacientov, ki potrebujejo endoskopsko diagnostiko spodnjih

prebavil. Skrbeti mora za pravocasno zagotovitev potrebnih dodatnih kapacitet.

Vsaka endoskopska enota, ki je vklju¢ena v Program Svit, ne glede na to, kje je (ambulanta, bolni$ni¢na
...), mora imeti izdelane poti za preverjanje in oceno kakovosti dela in naért, 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 v primeru odstopanja 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, ki je prikazan v prilogi 4.1.

4.2.1 INFRASTRUKTURA IN OPREMA ENDOSKOPSKIH ENOT, VKL]UéENIH V PROGRAM SVIT

Endoskopska enota mora imeti prostore za pregled pacientov pred posegom in prostore, ki omogocajo
okrevanje po posegu. Ureditev teh prostorov mora biti taksna, da omogoca dober pretok pacientov,
tako da se doseZeta maksimalna u¢inkovitost in izkori$¢enost enote. Okolje v endoskopski enoti mora
biti tak$no, da lahko zagotovi dovolj intimnosti in ohrani pacientovo dostojanstvo.

Stevilo kolonoskopov v endoskopski enoti mora zadostiti predvidenim potrebam in obremenitvam.
Videokolonoskopi visoke locljivosti z mozZnostjo elektronskega barvanja so danes Zeleni standard v

endoskopski enoti ter nujni za bolj uc¢inkovito odkrivanje in oceno adenomov v debelem Crevesu in

danki.

Na zalogi mora biti zadostna koli¢ina endoskopskih pripomockov in drugega potro$nega materiala
ter pripomockov za sprotno izvajanje endoskopske terapije. Material in pripomocki naj bi bili za
enkratno uporabo, e pa se uporabljajo pripomocki za veckratno uporabo, je treba upostevati veljavne
drZzavne smernice, ki dolocajo pogoje za njihovo uporabo. 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.

Potrebne so redna kontrola izvajanja dezinfekcije in sterilizacije, ocena delovanja vseh naprav
in obdobna ocena v skladu z drZzavnimi in evropskimi smernicami in priporocili. Pri tem je nujno
zagotoviti sledljivost. Rezultati kontrol in ustrezni seznami (servisna knjiZica, izvidi bakterioloskih
testiranj, seznam uporabljenega materiala za enkratno uporabo, seznam uporabljenih pripomockov
in materiala za veckratno uporabo ...) morajo biti v endoskopski enoti vedno na voljo in dostopni za

vpogled.

4.2.1.1 Priprava pacienta pred posegom in po njem

Pri osebi, katere test za doloCanje prikrite krvavitve v blatu je pozitiven in je oseba napotena na
kolonoskopijo, naj bi se kolonoskopija opravila v 31 koledarskih dneh po napotitvi na to preiskavo
(sprejemljiv deleZ oseb > 90 %, zaZelen deleZ oseb > 95 %). Klju¢ni kazalniki kakovosti Programa Svit so

podrobneje opisani v prilogi 10.1.

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 (v nadaljevanju: PEG), razli¢ne elektrolite in askorbinsko kislino, ter mineralna voda
Donat Mg® (magnezijev sulfat). To ima nekatere prednosti pred drugimi pripravki, ki so trenutno na
voljo. Pomembno je, da priprava poteka v dveh delih po ustreznih navodilih, posebej za dopoldansko in
posebej za popoldansko kolonoskopijo. 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
zdruZzenjem 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 obvesS¢en tudi osebni izbrani zdravnik, ki je pacienta na preiskavo
napotil. Obve§Cen mora biti tudi Program Svit, kar mora biti dokumentirano. Program Svit predvideva
klini¢ne poti za paciente z ugotovljeno najdbo, ki zahteva dodatno ukrepanje: rak, vklju¢no s stadijem
pT1, le delno odstranjene spremembe, zahtevne in tezko odstranljive spremembe. Sem spadajo tudi
delne kolonoskopije in naro¢anje pacientov na kasnejse kontrole. Program Svit omogoca sledenje, ali
se ti ukrepi dejansko izvedejo.

4.2.1.2 Endoskopske tehnike

Naloga zdravstvenega sistema in zdravstvene politike je omogociti sedacijo tistim, ki jo Zelijo in
potrebujejo, da bi tudi na ta nacin dosegli ¢im vecjo udeleZbo oseb v programu. V Sloveniji se pri
kolonoskopiji sedacija ve¢inoma ne uporablja. Tudi evropske smernice glede sedacije prepuséajo
odloditev o uporabi te pri kolonoskopiji posamezni drZavi. Pri tem naj bi se upostevali dosedanja

praksa, vpliv posameznega pristopa na izku$nje pacientov in cene izvajanja.

Pri kolonoskopiji se priporo¢a uporaba videokolonoskopov najnovejse generacije. Pri kolonoskopiji
se priporoca insuflacija z ogljikovim dioksidom (CO,). Pri pacientih s kroni¢no plju¢no obstruktivno

boleznijo, znano retenco CO, ali zmanj$ano plju¢no funkcijo se pri insuflaciji uporablja zrak.

Da bi dosegli visoko kakovost kolonoskopije, jo je treba opraviti v celoti ter ob izvleku kar se da
pazljivo in skrbno pregledati celotno sluznico debelega ¢revesa. 1zvlek kolonoskopa mora trajati ve¢
kot 6 minut.

Ce endoskopist dvomi, ali bo lahko v celoti odstranil (najdeno) ugotovljeno spremembo z visokim
tveganjem za endoskopski zaplet, mora tako spremembo ustrezno dokumentirati (vklju¢no s
fotodokumentacijo) in jo, e je potrebno, tudi oznaditi z raztopino za tetoviranje (Spot®). Pacienta je

potem treba napotiti v drug center, kjer bo opravil endoskopski ali kirurski poseg.



4.2.1.3 Endoskopistovo delo in izboljSanje kakovosti

V Programu Svit je doloCeno, da naj bi vsak endoskopist, ki je udelezen v presejalnem programu, opravil
najmanj 200 kolonoskopij in vsaj 40 endoskopskih polipektomij polipov, vecjih od 10 mm. ZaZeleno je
vedje Stevilo posegov, kot je navedeni minimum. Endoskopsko delo naj bi bilo organizirano tako, da je

endoskopistu omogoceno, da opravi vsaj 200 kolonoskopij na leto.

Pri vsaki preiskavi je treba opraviti fotografiranje cekuma oziroma doseZenega segmenta pri delni
kolonoskopiji. Fotografirati je treba tudi najvejo ugotovljeno spremembo. Fotodokumentacija je

sestavni del elektronskega izvida v informacijskem sistemu Programa Svit.

DelezZ totalnih kolonoskopij naj bi bil eden klju¢nih kazalnikov za oceno kakovosti kolonoskopij.
Sprejemljiv standard v presejalnem Programu Svit je > 90 %. Ce se opravi le delna kolonoskopija, je
treba to dokumentirati in navesti vzrok. Program Svit je dolo¢il minimalen ¢as pregledovanja (izvleka)
in beleZi tudi tevilo najdb, s katerim lahko nadzoruje kakovost opravljene kolonoskopije. Cas izvleka

je 6 minut, Ce ni ugotovljenih najdb.

Nenacrtovani sprejem v bolniSnico na isti dan, ko je bila kolonoskopija opravljena, je klju¢ni podatek
za oceno Stevila neZelenih zapletov. Vzrok za nenaértovani 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 endoskopista. Postopek nadzora mora vsebovati tudi nacrt ukrepanja, ki se nanasa na

endoskopista in drugo endoskopsko osebje v primeru podpovprecnih ali neustreznih rezultatov ali dela.

4.2.1.4 Pravila za dezinfekcijo endoskopskih aparatov

Pravila in postopki dekontaminacije morajo biti jasni in natan¢no 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. Ci§¢enje, dezinfekcijo in proces dekontaminacije je
treba izvajati skladno z dolo¢enimi standardi. Kontrole sterilnosti kolonoskopov in pomivalnih strojev
je treba opravljati vsake tri mesece.



4.3 VPLIV NACINA PRESEJANJA NA ZAGOTAVLJANJE ENDOSKOPSKE DEJAVNOSTI

PRI IZVAJANJU DRZAVNEGA PRESEJALNEGA PROGRAMA SVIT

4.3.1 KLINICNI OKVIR

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 uéinkovitost,
« izkuSenost osebja in ustreznost opreme,

 dostopnost druge zdravstvene podpore.

4.3.2 KAKOVOST IN VARNOST

Kolonoskopija se lahko opravlja v razli¢nih klini¢nih okvirih. Pri na¢rtovanju 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 precej$njo raven teoreti¢nega in prakti¢nega
znanja (sposobnosti) in ustrezno podporo, e pride do zapleta. Neodgovorno je na primer odstraniti
spremembo z visokim tveganjem, ¢e kolonoskopist le redko pride v stik s tako najdbo ali e se poseg

opravi v ambulanti dale¢ od bolni$nice z urgentno enoto.

Ce obstajajo pomisleki za odstranitev spremembe, je umestno tako spremembo pustiti (in po potrebi
oznaliti s tetoviranjem), pacienta pa napotiti na endoskopsko odstranitev k bolj izkuSenemu

endoskopistu v istem ali drugem centru ter v nekaterih primerih na kirursko terapijo.

Endoskopisti se ocenjujejo glede na sposobnost izvajanja kolonoskopij in endoskopskih operativnih
posegov:

« Raven 0: Endoskopist ne odstranjuje sprememb in napoti vsakega pacienta z najdbo na dodatni
endoskopski poseg. Endoskopist je sposoben biopsirati spremembo, pri cemer je histoloski izvid
lahko v pomo¢ pri odloditvi 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, manj$ih od 10 mm, pri fleksibilni sigmoidoskopiji. Utemeljitev:
velje 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 25 mm, pod pogojem, da je dostop do
spremembe dober. Vsak kolonoskopist mora imeti to raven znanja, vendar za potrebe Programa
Svit ta raven ne zadostuje.

+ Raven 3: Odstranitev vseh nepolipoidnih sprememb, manjsih od 20 mm, ter vecjih polipoidnih
in sesilnih najdb. Pacienta lahko napotijo v terciarni center, ¢e je dostop do spremembe tehni¢no
zahteven. Vsak endoskopist, 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 (Casovne zahtevnosti) ali
zato, ker je treba pacienta seznaniti z alternativno kirur§ko moznostjo zdravljenja. Ta raven
ekspertnega znanja se zahteva za terciarne centre, pri¢akujemo pa jo le od majhnega $tevila
endoskopistov. 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 endoskopisti, ki opravljajo kolonoskopije
za potrebe Programa Svit (preiskovanci s pozitivnim testom na prikrito krvavitev v blatu naj bi imeli
bolj kompleksno patologijo), ustrezno znanje in tehni¢ne sposobnosti, da prepoznajo spremembo in jo
na ustrezen nacin po endoskopski poti odstranijo ali pa takega pacienta napotijo v terciarno ustanovo
z veljim ekspertnim znanjem (endoskopska mukozna resekcija - v nadaljevanju: EMR in endoskopska
submukozna disekcija - ESD) ali k abdominalnemu kirurgu.

Zanapako ali neustrezno ukrepanje endoskopista se Steje neuspesen poskus endoskopske odstranitve ali
neustrezna napotitev na kirursko terapijo. Pri oceni kazalnika sta v pomoc foto- in videodokumentacija.
Vse spremembe velikosti = 20 mm, ki se med posegom odstranijo ali napotijo na odstranitev v drug

center ali h kirurgu, je treba oznaciti z indijskim ¢rnilom.

4.3.2.1 Odstranitev velikih polipov

Namen presejanja za raka debelega Crevesa in danke je ugotoviti raka v zgodnjem stadiju in odstraniti
predrakave spremembe dovolj zgodaj, da se bo tako zniZala incidenca raka. Pri endoskopski odstranitvi
velikih polipov je tveganje za zaplete vecje. Pacienta je treba pred takim posegom Se enkrat seznaniti
z moZnimi zapleti. Prehitra in tudi nepremisljena odloCitev za odstranitev velikega polipa ima lahko
poleg nevarnosti za zaplete za posledico tudi vecje tveganje za poznejsi razvoj raka. Po drugi strani

napotitev pacienta z veliko benigno spremembo na kirurski poseg pomeni vecje tveganje za nastanek



zapleta. V angleskem presejalnem programu niso imeli smrtnega izida zaradi krvavitve ali perforacije
po endoskopski polipektomiji, smrti pa so bile zabeleZene zaradi kirurske resekcije benignega polipa.
V francoskem presejalnem programu je bilo le 10,0 % vseh benignih polipov odstranjenih s kirurskim
posegom in ne z endoskopijo.! Svetuje se, da se pacienti, ki so bili obravnavani izven Programa Svit, po
pozitivnem testu blata pri drugi, »nadaljevalni« kolonoskopiji registrirajo v Program Svit, da se dobijo
podatki, potrebni za analizo uspe$nosti in patologije programa. Pri odstranitvi velikih polipov se lahko
pricakuje vedje tveganje za pozno krvavitev, postpolipektomijski sindrom in perforacijo. V studiji, ki je
obravnavala 174 pacientov, napotenih na resekcijo velikega polipa (povpreéna velikost 30 mm), je do
krvavitve kot poznega zapleta prislo pri 3,7 % vseh posegov.?

4.3.2.2 Oznacevanje sumljivih malignih polipov in zgodnjih karcinomov

Mesto velikega polipa, zakaterega se lahko domneva, daje Ze maligno spremenjen, in evidentnih manjsih
karcinomov se mora med endoskopijo oznaditi s trajnim barvanjem - tetoviranjem - z barvilom, kot je
indijsko ¢rnilo. Na ta nacin se ob kontrolni kolonoskopiji ali kirurskem posegu (laparoskopski posegi)
taka sprememba lazje najde. Indijsko ¢rnilo je oznadevalec, ki ga je treba razredditi in sterilizirati.
Danes so na voljo Ze pripravljene raztopine na oglju zasnovanih raztopin (Spot®). V preteklosti so
se pojavljali pomisleki glede uporabe indijskega ¢rnila zaradi moznih zapletov (mrzlica, bolecina v
trebuhu in tvorjenje abscesov). Predhodno podminiranje s fiziolosko raztopino ter vbrizganje barvila
v nastali mehurcek naj bi bilo varno.** MoZno je tudi alternativno oznacevanje s kovinskimi sponkami,
vendar je zaradi svoje zaasnosti primerno samo neposredno pred napotitvijo na kirurski poseg;
sponke lahko namre¢ odpadejo Ze po 14 dneh.®

Program Svit je sprejel smernice, iz katerih jasno izhaja, katere ugotovljene spremembe se oznacujejo
s tetoviranjem. Spremembo je treba s tetovazo oznaditi na vsaj dveh mestih nad njo (le ¢e sprememba
ne zapira svetline ¢revesa) in na dveh mestih pod njo. Tako je na antimezenteri¢ni strani debelega
Crevesa vidno vsaj eno mesto, kar zagotavlja, da bo resekcija spremembe zagotovo opravljena v zdravo
tkivo.

Tveganje za raka narasCa z velikostjo spremembe. Odstotek tveganja se pribliZzuje 10,0 % pri spremembah

s premerom = 20 mm. Zato se priporoca oznacevanje s tetoviranjem vseh sprememb s premerom = 20 mm.

4.3.3 POTREBA PO SEDACIJI

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

 redka uporaba sedacije,
« pogosta uporaba sedacije s pomocjo opiatov in benzodiazepinov,

« uporaba globoke sedacije s pomocjo propofola in splo$ne anestezije pri velini pacientov.



Taksni zelo razli¢ni nacini organizacije/uporabe govorijo za to, da dejansko ni idealnega pristopa,
obenem pa je treba poudariti, da je pri uvajanju sedacije v presejalni program treba upostevati
razli¢ne zgodovinske in kulturoloske 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-pljucne 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.
1z 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, da bo odstotek totalnih kolonoskopij niZji
in da bo preiskava za pacienta zaradi bole¢nosti 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.

4.3.4 ZEL]E PACIENTOV, UDELEZENIH V PROGRAMU SVIT

Pacienti si na splo$no Zelijo, da se zdravstvena dejavnost izvaja v bliZini njihovega bivali$¢a, saj je tako
bolje dostopna. Ce je endoskopska presejalna enota bolj dostopna populaciji, ki ji je namenjena, bo
dosezZena tudi vecja odzivnost na preiskavo. V nasprotju s »splo$no« ravnjo znanja endoskopista se
4. raven znanja, ko je treba odstranjevati spremembe z visokim tveganjem, po navadi lahko nalrtuje
regijsko oziroma v vedjih bolni$ni¢nih centrih. V Sloveniji se kolonoskopije za potrebe Programa Svit
opravljajo ambulantno tudi v dislociranih enotah izven bolni$nic, vendar je ob tem treba poudariti
pomen ustrezne opremljenosti centra in ekspertnega znanja izvajalcev, kar vsekakor ima prednost

pred dostopnostjo.

4.3.5 MOZNI NEUGODNI IN NEZELENI VPLIVI NA OBSTOJECO ENDOSKOPSKO MREZO IN STORITVE, KI
SE ZE 1ZVAJAJO ZA POTREBE SIMPTOMATSKIH PACIENTOV

Nenacrtovano uvajanje presejalne endoskopije povzroca dodatne zahteve in obremenitve, kar lahko
vpliva na ¢akalne 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 vedjega odstopanja, mora Program Svit opozoriti MZ, da po potrebi zagotovi
ustrezne nove kapacitete, da bi se izognili podaljSanju ¢akalnih vrst simptomatskih pacientov.



4.3.6 INFRASTRUKTURA IN UCINKOVITOST

Infrastruktura, ki se zahteva za centre, ki izvajajo kolonoskopije za potrebe Programa Svit, mora
omogociti oskrbo velikega Stevila domnevno zdravih oseb. Tak center potrebuje uc¢inkovito naro¢nisko
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,
lo¢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 in ti prostori morajo

biti nacrtovani tako, da omogocijo dober pretok in posledi¢no ¢im vecjo ucinkovitost.

4.3.7 ZMOZNOSTI IN SPOSOBNOSTI ENDOSKOPISTA IN DRUGEGA ENDOSKOPSKEGA OSEBJA

Endoskopist 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 uvrseni endoskopisti in endoskopski centri redno udelezujejo
teoreti¢nih in prakti¢nih programov za izboljSanje kakovosti, ki se organizirajo v Programu Svit,

vklju¢no z individualnim spremljanjem kazalnikov kakovosti in varnosti.

4.3.8 SPREMLJAJOCA PODPORNA SLUZBA

Le v redkih primerih bo po kolonoskopiji, ki se opravlja ambulantno, zaradi nadaljnje obravnave
potrebna takoj$nja premestitev v bolni$nico, z moznostjo stacionarnega zdravljenja in vso nujno
medicinsko pomocjo. Endoskopske enote, ki so bolj oddaljene od bolnisnice z urgentno enoto, morajo
obvezno imetinatan¢no izdelan nacrt ukrepanja, ki bo omogocil u¢inkovito vzdrZevanje 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 pozitivhem izvidu testa na prikrito krvavitev v blatu in
kjer je pricakovati terapevtske posege za odstranitev tudi bolj zahtevnih sprememb. Na tej osnovi
se priporoca, da naj 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.

4.3.9 ZAKLJUCEK

Zaradi izboljSanja pacientovega pocutja in po moznosti zmanjSanja stroskov zdravstvene oskrbe se

lahko presejalne kolonoskopije opravljajo tudi izven obicajnih bolni$ni¢nih okolij.

V Sloveniji je bila sprejeta odloditev, da je presejalne kolonoskopije kljub veéjemu tveganju mozno
opravljati tudi izven bolnisnic, vendar le pod pogojem, da se striktno upostevajo sprejeta priporocila
in da se v primeru zapletov uposteva predhodno natan¢no izdelan akcijski nacrt.



4.4 NADZOR IN IZBOLJSANJE KAKOVOSTI

V endoskopski enoti se nadzorujejo klju¢ni kazalniki, da bi se na tanacin zagotovila visoko kakovostnain
varna endoskopija in tudi ugotovila 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.

Pri¢akovati 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 klju¢nih

parametrov rezultatov in kazalnikov kakovosti na naslednjih podrodjih:
+ kakovost,
e varnost,

+ povratna informacija od pacientov.

4.5 OBRAVNAVA PACIENTA PRED POSEGOM

Poglavje 4.5 opisuje obravnavo pacienta od trenutka, ko je povabljen na kolonoskopijo, do pricetka
kolonoskopije. Glavni namen priprave na gastrointestinalno endoskopijo je ustvariti pogoje, ki bodo
omogoc¢ili, da bo preiskava opravljena natan¢no, kompletno in da jo bo pacient ¢im laZje prenesel.
K optimalni preiskavi pomembno pripomore prepricljiv pristop z ustrezno razlago preiskovalca
(endoskopista) in sodelavcev ter pomirjen in ustrezno poucen pacient. Na ta nacin se bosta zmanjsali

obolevnost in smrtnost, upadlo bo $tevilo pritozb in ne nazadnje se bodo zmanjsali tudi stroski.

4.5.1 INFORMACIJA ZA PACIENTA IN OZAVESCENA PRIVOLITEV

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, kaksna je priprava na poseg in katera so
tveganja, ki so povezana s posegom. Pacientu je treba povedati, kaj lahko pri¢akuje po posegu (vklju¢no z
navodili in s 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, vklju¢no
s prepovedmi pri potovanju domov. Proces pridobivanja ozave$¢enega pristanka zajema informiranje
pacienta o posegu ter njegovih potencialnih koristih, tveganju in moznih posledicah. Ozave$¢ena

privolitev na endoskopski poseg se pri¢ne s svetovanjem in priporocilom, naj pacient opravi preiskavo,



in konca takrat, ko se preiskava konca in je pacient odpuséen iz endoskopske enote. Oseba mora imeti
priloZnost, da preklice privolitev v katerem koli delu preiskave. Dobra klini¢na praksa pomeni, da ima
endoskopski center izdelana nacin in pristop, kako od pacienta pridobiti ozave$ceno privolitev, vklju¢no
z moznostjo preklica privolitve neposredno pred preiskavo ali kadar koli med njenim potekom.

Pacienta je treba pred kolonoskopijo:

+ pouciti o jemanju rednih zdravil, vklju¢no z antiagregacijskimi in antikoagulantnimi zdravili;
* opozoriti na prebolele in kroni¢ne bolezni;

« pouciti o koristnosti preiskave;

« pouditi o pripravah na preiskavo (vklju¢no s ¢revesno pripravo);

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

 pouciti o moznih neZelenih zapletih, vklju¢no z neugodjem in tveganji;

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

* opozoriti, da po sedaciji ne sme voziti in se odlocati o pomembnih zadevah.

Namen predhodne ocene je ugotoviti dejavnike, ki bi lahko vplivali na izid posega, kot sta
antikoagulantno zdravljenje in splo$no zdravstveno stanje. S predhodno oceno se zagotovi, da pacient
dobro razume namen in potek crevesne priprave in da dobi ustrezne odgovore na vprasanja, Ce jih

ima. Pri predhodni oceni je Program Svit pomembno vlogo dodelil osebnemu izbranemu 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 posegom, najpozneje pa pred prietkom Crevesne
priprave. Tako se bo pacient lahko prenarodil, ¢e bo imel pomisleke glede varnosti med posegom ali
Ce jemlje antikoagulantna zdravila, kot je varfarin. Na ta na¢in bo na voljo dovolj ¢asa, da bo udinek
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 veéjemu odstotku nepopolnih preiskav. Sem sodijo:

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

* pacientova starost,

« predhodni kirurski posegi,

+ indeks telesne mase (ITM),

« divertikuloza debelega ¢revesa,

* 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.

4.5.2 USTREZNOST PREGLEDNOSTI PO CREVESNI PRIPRAVI

Predpogoj za kakovostno kolonoskopijo je ustrezna priprava debelega ¢revesa. Preglednost mora biti
dobra in je pomemben dejavnik pri odloCitvi o napotitvi na kontrolno kolonoskopijo. 1zoosmotski
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¢en do nezadosten. Za oceni dober ali slab sluzi velikost polipa, ki ga je

$e mogoce videti: < 5 mm pomeni dobro in > 5 mm pomeni nezadostno oceno.

Trenutno veljavna priporocila glede ¢asovnih intervalov spremljanja pacientov po kolonoskopiji
upostevajo optimalno ¢revesno pripravo. V primeru slabse preglednosti je kontrolo treba opraviti prej,
koliko prej, pa je prepusceno individualni odlocitvi posameznega endoskopista.’® Ustrezni Studijski

podatki o vplivu razli¢nih rezZimov in vrst pripravkov so za zdaj pomanjkljivi.

V eni od novejsih raziskav, ki je bila opravljena v Univerzitetnem medicinskem centru Columbia v New
Yorku, sta bili kakovost in ustreznost ¢revesne 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 % in za napredovale
adenome 36,0 %. 1z teh ugotovitev izhaja, da je zanesljivost kolonoskopije odvisna od tehnike, vklju¢no

s Crevesno 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, razli¢ne elektrolite in askorbinsko kislino
(Moviprep®). Zdravilo se je izkazalo za zelo u¢inkovito in varno, obenem pa ga veéina 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.”

Priporoca se kontinuirano spremljanje u¢inka 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 veéjo
vsebnostjo magnezija ter zdravilom, ki vsebuje PEG, razli¢ne elektrolite in askorbinsko kislino,
ugotovljena v 82,6 % primerov, dobra Cistost (moZnost ugotovitve polipa < 5 mm) v 13,6 %, umazano,
slabo pregledno ¢revo (moZnost ugotovitve polipa > 5 mm) v 3,2 % in slaba Cistost ¢revesa (potrebna
ponovitev kolonoskopije) le v 0,6 % primerov.



Zdravilo z vsebnostjo PEG, razli¢nih elektrolitov in askorbinske kisline je v slovenskih lekarnah

dosegljivo in dostopno ciljnemu prebivalstvu. PriloZena so mu enostavna in razumljiva navodila.

4.5.3 NAROCANJE NA PREISKAVO IN MOZNOST IZBIRE 1ZVAJALCA

V okviru Programa Svit, slovenskega programa za presejanje in zgodnje odkrivanje predrakavih
sprememb ter raka debelega Crevesa in danke, je vzpostavljeno centralno narocanje pacientov s
pozitivnim testom na prikrito krvavitev v blatu na kolonoskopijo. Pred na¢rtovano kolonoskopijo je
pacient usmerjen k osebnemu izbranemu zdravniku. O pozitivhem testu pacienta je zdravnik obvescen.
Ce se preiskovanec v nekaj dneh ne oglasi pri osebnem izbranem zdravniku, se priporoca, da ga ta
zdravnik spodbudi k nadaljevanju diagnostike in terapije. Preiskovanec oziroma njegov zdravnik se za
krajin datumizvedbe kolonoskopije dogovorita s Centrom Svit. Ce pacient zaambulantno kolonoskopijo
ni zdravstveno sposoben, je mogoce preiskavo opraviti tudi tako, da je sprejet v bolni$nico, kjer opravi
Cis¢enje, in lahko po preiskavi tudi ostane na opazovanju. Indikacijo za bolni$ni¢no ¢i$Cenje Crevesa in
izvedbo kolonoskopije opredeli pacientov osebni izbrani zdravnik, ki se o tem po potrebi posvetuje s
specialistom pooblas¢enega centra. Vkljueni presejalni kolonoskopski centri so razporejeni mrezno
in so dostopni po vsej Sloveniji. Z informacijskim sistemom Programa Svit so ob uporabi varnostnih
protokolov za$Cite osebnih podatkov povezani akreditirani histopatoloski laboratoriji, s katerimi
po opravljenih histopatoloskih preiskavah poteka izmenjava odvzetih tkiv in izvidov. Narocanje
na preiskavo mora biti zanesljivo in natan¢no, da bi se na ta nacin izognili poznim odpovedim in
neprihajanju v naroéenem terminu. Da bi povecali zanesljivost prihoda na preiskavo, je pacientu treba

dati moZnost, da si izbere primeren Cas preiskave.

4.5.4 NACRTOVANI CAS PREISKAVE

Casovno ustrezno narocanje ni tako pomembno pri testu 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 pri
preiskovancu ne povzro¢imo dodatnega strahu, se priporoca, naj se kolonoskopija opravi v razumnem
Casu, vendar ne pozneje kot v 1 mesecu (31 koledarskih dneh) od napotitve na preiskavo (sprejemljivo
> 90 % in Zeleno > 95 %).

4.5.5 OKOLJE

Okolje mora prispevati k dobri izku$nji in ucinkoviti obravnavi. Moralo bi nuditi ustrezno udobje,
omogoCciti zasebnost, obenem pa bi moral biti na voljo prostor za osebni pogovor z presejano osebo in
njenimi sorodniki. Sprejemnica in ambulanta za opravljanje klinicnega 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, tudi raka. Stopnja zgreSenih in spregledanih sprememb se med endoskopisti razlikuje, kar
govori v prid temu, da je skrben in natancen pregled, ob uporabi ustrezne kolonoskopske tehnike,
klju¢nega pomena za zagotavljanje kakovostne kolonoskopije, ki bo preprecila, da bi se rak debelega

Crevesa spregledal.

Endoskopist mora imeti tehni¢no znanje in ustrezno sposobnost presoje pri ugotavljanju in
odstranjevanju bolezenskih sprememb debelega Crevesa in danke. Kolonoskopija mora biti hitra,
varna in ¢im manj neprijetna, z ustreznim ¢asom za pregledovanje ter varno odstranitev in izvlek
odstranjenih sprememb za poznejsi histopatoloski pregled. Med pregledom naj bi endoskopist ugotovil
vse bolezenske spremembe, jih ustrezno ocenil in se odlo¢il, kako bo ukrepal. Sele potem, &e 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 endoskopistu, da se v celoti posveti izvedbi posega. Endoskopske sestre
prispevajo tudi tehni¢no podporo pri pravilnem delovanju endoskopske opreme in podporo pri
izvajanju terapevtskih posegov, kot je to npr. polipektomija. Oboji, tako endoskopisti kot endoskopske
sestre, morajo redno analizirati svoje izvajanje posegov, po moZnosti skupaj s patologi in kirurgi, da bi

se na ta nacin optimalno izboljsal izid za paciente.

Kakovostna in varna kolonoskopija je odvisna tudi od ustreznega vzdrzevanja in 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 instrumentov.

Osebje v endoskopski enoti deluje kot tim. Ceprav je res, da je endoskopist glavna oseba v endoskopski
enoti, sta uspeh in varnost v veliki meri odvisna od asistenta, po navadi izkuSene glavne endoskopske
sestre. Glavna endoskopska sestra je v endoskopski enoti vecino Casa njenega obratovanja, osebje,
pacienti in sorodniki pa imajo ve¢ stika z njo kot s katerokoli drugo osebo. Natan¢ne zadolZitve glavne
endoskopske sestre bodo odvisne od velikosti enote in Stevila medicinskih sester, administratork
in drugega pomozZnega osebja. V manjsi enoti ima endoskopska sestra ve¢ vlog. Primarna vloga
medicinske sestre v endoskopski enoti je spremljanje in varovanje pacientov med posegom in po njem

ter zagotavljanje najvisjih tehnicnih in higienskih standardov.

Zaradi dopustov, strokovnega izpopolnjevanja ali bolezni naj bi vsaka enota imela vsaj dve, po moZnosti
pa tri (enote z veljim in zahtevnejSim endoskopskim programom) usposobljene endoskopske sestre,



ki bi bile vse sposobne za krajsi ali daljsi ¢as prevzeti vlogo glavne sestre. Na posamezno endoskopsko
enoto naj bi bili v Casu, ko se izvajajo zahtevni in terapevtski posegi, razporejeni dve medicinski
sestri (ena »tehnina« in ena »bolniska«). Za recepcijo in nadzor pacientov po posegu ter ¢iSCenje
in dezinfekcijo instrumentov naj bi bile zadolZene dodatne medicinske sestre ali drugo usposobljeno
medicinsko osebje.

4.6.1 CISCENJE, DEZINFEKCIJA IN REPROCESIRANJE (POSTOPKI PRED PONOVNO UPORABO)
INSTRUMENTOV, OPREME IN DELOVNIH PRIPOMOCKOV V GASTROINTESTINALNI ENDOSKOPIJI

Proces dezinfekcije mora biti neoporecen, sproten in u¢inkovit. Priporodila, ki se nanasajo na ¢iscenje
in dezinfekcijo endoskopov in endoskopskih pripomockov, sta pripravili Evropsko zdruZenje za
gastrointestinalno endoskopijo (European Society of Gastroenterointestinal Endoscopy, v nadaljevanju:
ESGE) in Evropsko zdruZenje medicinskih sester in pomoZnega osebja v gastroenterologiji in endoskopiji
(European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and Associates, vnadaljevanju: ESGENA).

Priporodljivo je, da se dezinfekcija in procesiranje izvajata skladno z drZavnimi in evropskimi
priporocili, zasnovanimi na objavljenih priporocilih in standardih, nadzirati pa ju je treba skladno z

definiranimi kazalniki. Protokol (nadin) dezinfekcije mora biti vedno dostopen in redno posodabljan.

Ustrezno reprocesiranje fleksibilnih endoskopov in endoskopskih pripomockov je sestavni in 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:

 smernic 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 in 5.

+ smernic ESGE in ESGENA za zagotavljanje kakovosti pri reprocesiranju: sledenje in mikrobiolosko

testiranje v endoskopiji.

Polegdrzavne zakonodaje, kije veljavnav Sloveniji, je treba prizagotavljanju kakovostiter obravnavanju

higiene in kontrole okuZb v endoskopiji upostevati tudi ti dve evropski priporocili.

Oboje je bilo izhodis¢e tudi pri nartovanju in dolocitvi 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, se je dolo¢il standard, ki se ga je treba drzati pred
vsakim posameznim posegom in v vseh endoskopskih enotah, vklju¢enih v Program Svit, ne glede na to,
ali se poseg izvaja v bolnisnici, ambulanti ali v zasebni praksi. Tako kot imajo evropska priporocila namen



Vevyv

podpreti razvoj in doseganje standardov pri ¢i$¢enju in dezinfekciji v posameznih drZzavah ¢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 vzdrZevanje
opreme ter redne mikrobioloske kontrole. Pritem je treba zagotoviti preglednost poteka reprocesiranja,
zgodnje ugotavljanje pomanjkljivosti in napak v poteku procesa, uporabo dokazano uspesnih testnih
metod ter referencni 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
dezinfekcijo. 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 in podatki o rednih bakterioloskih kontrolah za potrditev ustreznosti dezinfekcije vsaj

enkrat na vsake tri mesece.

4.6.2 OPREMA - TEHNOLOGIJA ZA IZBOLJSANJE IZVAJANJA KOLONOSKOPIJE IN PRIPOMOCKI

Razli¢ne tehnoloske reSitve pri izdelavi kolonoskopov lahko pripomorejo k veljemu 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 moznostjo
prilagajanja razlicne trdote se je v nekaterih $tudijah pokazala za ucinkovito pri doseganju vecjega

odstotka totalnih kolonoskopij in manjsih bolecin, ki jih med kolonoskopijo zaznavajo pacienti.

Endoskopski pripomocki se uporabljajo za odvzem vzorcev, 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.

4.6.3 OPREMA - TEHNIKE IN TEHNOLOGIJE ZA IZBOLJSANJE ODKRIVANJA (DETEKCIJE), UGOTAVLJANJE
ZNACILNOSTI IN ODSTRANJEVANJE SPREMEMB Z VISOKIM TVEGANJEM

Tehnologije in tehnike, ki izboljSajo endoskopsko sliko, lahko izboljsajo obravnavo najdenih visoko

rizi¢nih sprememb na tri nacine:

Lahko izbolj$ajo 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.



Lahko izbolj$ajo lociranje robov sprememb in na ta nacin endoskopistu zagotovijo boljSo oceno o
kompletnosti odstranitve.

Lahko pripomorejo k oceni narave spremembe, kar lahko vpliva na odlocitev o njeni odstranitvi. Ta
vidik je pomemben zato, ker je v€asih bolje, da se sprememba ne odstrani zaradi tveganja, Ce Ze gre
za maligno spremembo. Alternativno lahko endoskopist varno pusti polip in opusti polipektomijo, na
primer pri majhnem hiperplasti¢nem polipu, kar omogoca prihranek ¢asa in obenem zmanjsa tveganje

za zaplete po polipektomiji.

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

barvanje.

4.6.3.1 Kromoendoskopija

Razsirjena aplikacija barvila v svetlino debelega ¢revesa (pankromoendoskopija) izbolj$a odkrivanje
majhnih sprememb.? Po drugi strani je pankromoendoskopija zamudna in mogoce dodatno ugotovljene
spremembe sploh niso pomembne.” Avtorji nedavne Cochranove analize so zakljudili, da je pri
kolonoskopiji selektivna uporaba barvila pri sumljivih spremembah (selektivna kromoendoskopija)
bolj primerna.

Tak pristop se sklada z zakljucki najnovej$ih mednarodnih delavnic, na katerih so obravnavali vlogo
nepolipoidnih sprememb pri nastanku raka debelega ¢revesa in danke. Endoskopist mora namre¢ biti
izurjen, da lahko ugotovi Se tako subtilne spremembe v sluznici in na njej, Se posebej spremembe v
barvi, vaskularizaciji in morfologiji. Sele potem lahko take sumljive spremembe z dodatnim barvanjem
tudi dodatno opredeli. Majhna obmodja, pokrita s sluzjo, je po navadi treba najprej sprati z vodo,

najbolje z vodno ¢rpalko, kar Se posebej velja za desno polovico debelega ¢revesa.?

Pri oceni histologije ugotovljene spremembe se je selektivha kromoendoskopija z barvanjem najdb
izkazala za boljSo kot samo svetlobna kolonoskopija.?> Pri diagnozi neoplasti¢nih polipov debelega
Crevesaje kromoendoskopija s povecavo bolj uéinkovita kot standardna kromoendoskopija.? Ekspertno
mnenje govori v prid temu, da selektivna kromoendoskopija izboljsa:

« oceno spremembe in njenih meja glede okolice,
* odstranitev spremembe in rezidualnega tkiva,
+ kolonoskopijo pri pacientih s kroni¢no vnetno ¢revesno boleznijo,

« kolonoskopijo pri druzinskih dednih sindromih, kot je dedni nepolipozni kolorektalni karcinom
(angl. hereditary nonpolyposis colorectal cancer).



To pomeni, da za ugotavljanje in oceno veline polipoidnih in nepolipoidnih sprememb zadostujeta
uporaba fleksibilnega HD-videoendoskopa (videoendoskop visoke lo¢ljivosti) in moznost selektivnega
barvanja. Svetuje se, da se vse ugotovljene spremembe, z izjemo res majhnih, predhodno podminirajo
s fiziolosko ali koloidno raztopino in da se na ta naéin izvede varna endoskopska odstranitev (EMR).
Spremembe, ki se ne privzdignejo, se ne smejo odstranjevati zaradi verjetnosti, da so maligne in bi

njihova odstranitev lahko povzrodila perforacijo.

4.6.3.2 Tehnologije za izboljsanje endoskopske slike

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 izmed $tudij 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 $tudije.?->2

Uporaba avtofloruoscence je prispevala k vedjemu ADR v primerjavi s konvencionalno endoskopijo,

vendar v glavnem na racun detekcije majhnih adenomov.>**

Studije, ki so primerjale uporabo videoendoskopov visoke lo¢ljivosti z uporabo klasi¢nih
videoendoskopov, niso pokazale veéjega ADR ali velje stopnje ugotavljanja hiperplasti¢nih polipov pri
uporabi kolonoskopov visoke lo¢ljivosti.*”

Rezultati Studij so pokazali vecjo diagnosti¢no natan¢nost kolonoskopije NBI v primerjavi s standardno
kolonoskopijo pri loCevanju neoplasticnih sprememb od neneoplasti¢nih.*® * 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. Neka Studija, izpeljana na 99 pacientih,
je pokazala pomembne razlike med tema dvema metodama pri lo¢evanju neoplasticnih sprememb
od neneoplasticnih.* Potrebne so dodatne $tudije, ki bodo primerjale NBI z drugimi oblikami

kromoendoskopije.

Potrebni so dodatne izkusnje in dokazi o uéinkovitosti, koristnosti in moznih nezZelenih u¢inkih kot
tudi podatki o cenovni ucinkovitosti, preden lahko priporocimo $irSo uporabo novih tehnologij za
redno klini¢no uporabo. Predvsem v lui presejanja, kjer obstaja potreba po izbolj$anju ugotavljanja
in diagnosticiranja, lahko uvajanje novih tehnologij spremlja zmanj$anje nedopustnega zniZanja
specifi¢nosti 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 drZavne in evropske smernice, ki vsebujejo sprejeta in objavljena priporocila in

standarde;

« da se pri presejanju za raka debelega ¢revesa in danke uporabljajo fleksibilni videoendoskopi z
mozZnostjo uporabe barvanja predhodno ugotovljenih sprememb;

« da $tevilo endoskopov in koli¢ina endoskopskih pripomockov in potro$nega materiala zados¢a
potrebam po maksimalni u¢inkovitosti ter ustreznem pretoku pacientov brez nepotrebnih

zamud;

« daje v endoskopski enoti na voljo ustrezna zaloga endoskopskih pripomockov in potro$nega
materiala, potrebnih za izvajanje posegov znotraj enote;

 daje uporaba pripomockov za ponovno uporabo v skladu z drZzavnimi priporo¢ili;

+ daje na voljo ustrezno vzdrZevana oprema za reanimacijo (oZivljanje) v endoskopirnici in

prostoru za okrevanje;
+ davzdrZevanje opreme izvaja usposobljeno osebje;

« da se redno preverja delovanje in stanje vseh endoskopov, skladno s priporocili proizvajalca ter

ustreznimi drZzavnimi in evropskimi priporo¢ili;

« 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 ¢revesa (sigma), ko ga napolnimo
zvodo, izravna v levi spodnji kvadrant trebuha, medtem ko je pacient na levem boku; s tem se omogoci
laZje napredovanje instrumenta. V nasprotju s tem zrak premakne sigmo navzgor in proti sredini
trebuha, kar Se 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 u¢inkovitega
pregledovanja proksimalnih strani ¢revesnih gub.*

4.6.4 SEDACIJA IN POCUTJE

4.6.4.1 Kolonoskopija

Kolonoskopija je za pacienta lahko neprijetna izkusnja. Neprijetnost se lahko zmanjsa s pazljivo in
primerno pripravo na preiskavo in s sedacijo. Kot je Ze bilo omenjeno v tem poglavju, v Evropi obstajajo
razli¢ne prakse glede uporabe sedacije v gastrointestinalni endoskopiji, kar je posledica zgodovinskega
razvoja in kulturoloskih 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 pri 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 pomoznim 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 poslabSa mozZnost, da se opravita totalna
kolonoskopija in ustrezen pregled ¢revesne sluznice. Po dostopnih podatkih $tudij naj bi bila kakovost
sedacije s propofolom primerljiva z uporabo samo blage sedacije zavesti in/ali s posegom brez sedacije,
vendar pod pogojem, da so bili pacienti pred posegom ustrezno ocenjeni (tezka kolonoskopija).> *?

Propofol je v primerjavi z benzodiazepini ali narkotiki boljsi zaradi hitrejSega okrevanja pacientov,
hitrejSega odpusta iz endoskopske enote, zadovoljstva pacientov, enako dolgega trajanja same preiskave,
primerljive stopnje totalnih kolonoskopij in stranskih ufinkov in/ali zapletov. Po drugi strani pa je
pomanjkljivost, davveliko drzavah (tudi v Sloveniji) zahteva uporaba propofola sodelovanje in navzo¢nost
anesteziologa. Priporoca se, da naj bi se upostevala lokalna doktrina in postopek za optimizacijo sedacije

in podporo pacientom z namenom povecati toleranco in zmanjsati tveganje za zaplete.

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

1. brez sedacije,

2. sedacija (opoj) in zdravila, ki se uporabljajo,

3. sedacija s propofolom ali splo$na anestezija in zdravila, ki se uporabljajo,

4. plin za insuflacijo: zrak ali CO, (glej v nadaljevanju).

4.6.4.2 Insuflacija z ogljikovim dioksidom

Insuflacijaje predpogoj za dobro preglednost med kolonoskopijo. Trenutno se za te namene najpogosteje
uporablja zrak.* Pri uporabi sobnega zraka se precej$nja kolicina tega zraka zadrzi v prebavilih,* kar
pri preiskovancih povzrodi bolecino in neugodje. Strah pred bolecino pri kolonoskopiji je po drugi
strani poglaviten razlog za neudelezbo v programu presejanja za raka debelega ¢revesa in danke.*’
Randomizirane Studije so pokazale, da se trebusna bolecina in nelagodje pomembno zmanjsata pri

pacientih, pri katerih se je za insuflacijo pri kolonoskopiji uporabil CO,.*-2



V dveh randomiziranih $tudijah, ki sta zajeli 350 preiskovancev, pri nesediranih pacientih niso ugotovili
nezelenih uéinkov insuflacije s C0O,.** Nekoliko zvi$an dihalni (angl. end-tidal) volumen pri sediranih
pacientih je bil ugotovljen v poznejsi $tudiji.”® Pri 52 pacientih so uporabili insuflacijo s CO,, pri 51
pacientih pa insuflacijo z zrakom. Rezultati raziskave kaZejo, da insuflacija s CO, zmanjsa 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 v nadaljevanju).

Po opravljeni samo delni kolonoskopiji je pogosto treba opraviti alternativno preiskavo. Ce imamo
moznost, lahko $e isti dan opravimo CT (racunalni$ka tomografija) ali MRI (magnetna resonanca)
kolonografijo ali ob ustrezni indikaciji dvojno kontrastno preiskavo z barijem, ki pa na dan opravljene
kolonoskopije pogosto nudi suboptimalne rezultate, Ce je bil pri insuflaciji pri kolonoskopiji uporabljen
zrak, saj se je zadrzal v Erevesu. Ce pa se za insuflacijo uporablja CO,, teh teZav pri irigografiji, opravljeni
isti dan, ni. Na ta nacin se izognemo ponovnemu narocanju na dodatno slikovno diagnostiko in ponovni

Crevesni pripravi.®*

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

 naj se CO, ne bi uporabljal pri pacientih s kroni¢no obstruktivno plju¢no boleznijo, znano retenco
CO, ali kako drugace zmanj$ano plju¢no funkcijo.

4.6.4.3 Tveganje za nastanek eksplozije pri elektrokavterizaciji z uporabo zraka za insuflacijo

Kisik v sobnem zraku, ki se ga napihuje med kolonoskopijo, reagira z vodikom in metanom v
Crevesu in tvori eksplozivno meSanico.* Pred kratkim opravljena analiza 20 primerov eksplozije pri
elekrokavterizaciji, zabeleZenih od leta 1952, je pokazala, da gre za redek, vendar obenem potencialno

smrtno nevaren zaplet.”’

Nabiranje meSanice eksplozivnih plinov v potencialno eksplozivni koncentraciji zaradi neustrezne
oCis¢enostiinuporabezraka,nepaC0,,jelahkopotencialenrazlogzaeksplozijomedelektrokavterizacijo.
Petnajst 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 argon
plazma koagulacije 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.

4.6.5 TEHNIKA IN IZVAJANJE ENDOSKOPIJ

Obstajajo Stevilni (zadostni) dokazi, da se kakovost izvajanja preiskav in posegov med endoskopisti
razlikuje, kar ima za posledico razlicen izid za pacienta, pri katerem je bila endoskopija opravljena.>®-3



Visoko kakovostna in varna kolonoskopija je odlo¢ilnega pomena za uspeh presejanja, zato je izrednega
pomena, da se stalno in sproti izvaja nadzor nad kakovostjo posameznih faz dela endoskopistov.
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, zmanj$ana verjetnost za razvoj karcinoma, perforacija in
intervalni rak. Primer indirektnih kazalnikov so stopnja totalnih kolonoskopij, ¢as pregledovanja ob

umikanju (izvleéenju) 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. UpoStevajoc Stevilo preiskav, ki jih lahko opravi posamezen
endoskopist, bo pogostnost, s katero prihaja do nekega dogodka, vplivala na izvajanje ocene
individualnega dela. Ce je dogodek pogost (kot je ADR), ¥e relativno majhno $tevilo preiskav zado3¢a
za oceno kakovosti dela. V nasprotju s tem potrebujemo zelo veliko $tevilo preiskav, e ocenjujemo

kakovost dela pri redkih dogodkih (kot je perforacija).

Ce obstajajo dvomi o delu ali ¢e Zelimo oceniti kompetentnost nekega izvajalca pred vkljuéitvijo 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 se Ze ustvarjeni okvirji za kompetentnost nekega izvajalca.

4.6.5.1 Kakovostni izidi

Kakovost preiskave ni odvisna samo od doseganja totalne kolonoskopije, zelo pomembno je tudi

natanc¢no pregledovanje celotne sluznice med izvlekom.?

Da bi zagotovili dobro kakovost kolonoskopije, je treba pri vsakem endoskopistu nadzorovati vec¢
kazalnikov kakovosti. Kazalniki kakovosti presejalnega Programa Svit, ki jih dolo¢ili strokovnjaki, so

navedeni in opisani v prilogi 10.1.

Za doseganje kakovostnih izidov sta pomembna izvedba in doseganje kakovosti v fazah kolonoskopske

preiskave, navedenih v nadaljevanju.
Dokumentirana ozavescena privolitev na preiskavo

Pred vsako preiskavo moramo dokumentirati predhodno pridobljeni ozaves¢eni pristanek pacienta
na preiskavo. Vpeljan mora biti varnostni mehanizem, s katerim bomo preprecili, da bo endoskopist
opravil pregled, Ce ni izpolnjena pojasnilna dolZnost 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 endoskopista povecuje s Stevilom opravljenih preiskav.® Majhno
Stevilo opravljenih preiskav je povezano z veljim tveganjem za nastanek zapletov: na osnovi
populacijske Studije je najniZje Stevilo zapletov ugotovljeno pri endoskopistu, ki je opravil najvecje
Stevilo kolonoskopij (endoskopij), ve¢ kot 300 na endoskopista na leto.®> © Po drugi strani pa veliko
Stevilo opravljenih endoskopij ni zadosten dokaz za endoskopistovo kompetentnost. Slabe navade se
lahko nadaljujejo tudi pri izkusenih endoskopistih. Kot je bilo Ze omenjeno, je potrebno veliko Stevilo
opravljenih preiskav za natan¢no oceno izvajanja kolonoskopij, predvsem Ce je neki dogodek redek.
Petindevetdesetodstotni 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 endoskopista, da bi se na ta nacin zagotovil

dovolj velik vzorec tudi za oceno drugih kazalnikov kakovosti.

Ceprav letno $tevilo opravljenih preiskav $e ni dovolj zanesljiv in zadosten kazalnik za merjenje
kakovosti, je doseganje ustreznega Stevila opravljenih preiskav pomembno za vzdrZevanje izurjenosti
in za ulinkovit nadzor nad izvajanjem. Zaradi tega se svetuje, da vsak endoskopist, ki sodeluje v
presejalnem programu, opravi vsaj 200 preiskav na leto. Zeleno je, da je ta $tevilka $e visja, da bi
se vzdrZevala visoka kakovostna raven. Sluzba v endoskopski enoti mora biti organizirana tako, da
posamezen endoskopist lahko doseZe Zeleno koli¢ino opravljenih preiskav (> 200/leto).

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

Hitro uvajanje instrumenta je pribliZzen kazalnik, ki govori o tehni¢ni izvedbi, pod pogojem, da je
zadovoljstvo pacienta ustrezno in $tevilo zapletov ni veéje. Hitro uvajanje vodi k vedji uéinkovitosti,
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 endoskopista treba opozoriti, da mora pregled opravljati natan¢neje in si zanj vzeti ve¢

¢asa oziroma mora biti ¢as pregledovanja ob umikanju daljsi.

Cas umikanja z instrumentom je zelo povezan z ADR. Veéja bo ob&utljivost za ugotavljanje adenomov
pri natan¢nejSem pregledu sluznice, proksimalno od gub in v zavojih, ter po boljSem ocis¢enju ostankov
sluzi in tekocine iz Crevesa. Obstajajo s Studijami podkrepljeni dokazi, da se s casovnim podaljsanjem
pregleda pri umikanju instrumenta ugotovi vedje $tevilo adenomov (= 6,0 minute za normalen izvid,
brez upoStevanja Casa za terapevtski poseg, kot je npr. polipektomija). Tako je Barcley s sodelavci v
$tudiji ugotovil trikratno razliko (9,4-32,7 %) v ADR glede na porabljeni ¢as pri umikanju instrumenta
(v razponu od 3,1 do 16,8 minute). Kolonoskopisti z dalj$im ¢asom umika (> 6,0 minute) so imeli visji
ADR (28,3 v primerjavi z 11,8 %). Tudi pri napredovalih neoplazmabh je bila ta razlika pomembna (6,4
v primerjavi z 2,4 %). Preiskovalci, ki odkrijejo pri¢akovano $tevilo adenomskih polipov glede na
prevalenco, imajo o€itno zadovoljivo tehniko pregledovanja in je zanje ukrep, kot je merjenje Casa
izvleke instrumenta, manjsega pomena. Upostevati je treba, da novejsi elektronski instrumenti z vecjo

resolucijo (videokolonoskopi visoke lo¢ljivosti in NBI) in vedjim vidnim poljem (170,0°) omogocajo



hitrejsi pregled. Program Svit je postavil 6,0 minute kot minimalen ¢as umikanja in pregledovanja,
brez upostevanja Casa, porabljenega za kakr$enkoli dodatni poseg.

Dokumentiranje kompletnosti kolonoskopije

Samo ena do sedaj opravljena Studija je ocenjevala specifi¢nost in senzitivnost 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 Crevesa v kontekstu presejanja za raka debelega &revesa in
danke ninujno potrebna, bo fotografijasluznice terminalnega ileuma ponudilamocen 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.
Stopnja opravljenih totalnih kolonoskopij do cekuma

Stopnja doseganja slepega konca debelega crevesa je eden od klju¢nih kazalnikov za kakovost
kolonoskopije. Na stopnjo doseganja kon¢nega dela debelega crevesa vpliva ve¢ dejavnikov, vklju¢no
starost, spol, nizek ITM, Crevesna priprava, sedacija, divertikuloza, spremljajoce bolezni in splosno
zdravstveno stanje.”’-’? Pricakovati je, da bo stopnja pri tem kazalniku vi§ja pri osebah, ki vstopajo
v presejalni program in so asimptomatske, kot pri simptomatskih pacientih. Ameriske smernice
priporocajo razli¢ni 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
¢revo znacilno ustje apendiksa ali konénega dela tankega Crevesa, naj bi bil zaZelen standard vsaj
95 % ali vel, sprejemljiv standard pa > 90 %, kot je dolocil Programski svet Programa Svit; sprejemljiv
standard po evropskih smernicah je prav tako > 90 %, doseganje stopnje totalnih kolonoskopij pa je
v > 95 % le zaZeleno oziroma priporoceno.”’* Kadar je kolonoskopija opravljena le delno, to pomeni
dodaten strosek za zdravstveno blagajno, Se slabse pa je, da pomeni tudi neprijetnost za pacienta,
ker je ponovno treba opraviti poskus totalne kolonoskopije ali alternativno radioloske diagnostike.
Hitra in zanesljivo opravljena totalna kolonoskopija je lahko tudi priblizen kazalnik za oceno ves¢ine
posameznega kolonoskopista.”” V presejalnem programu je pricakovati, da bodo zaporne lezije
enakomerno razporejene med vsemi kolonoskopisti, zato naj bi spremljali samo celotno neprilagojeno
(namen pregledati celotno debelo ¢revo) Stevilo preiskav. Evropska priporodila sicer predlagajo
prilagoditev glede prisotnih zapornih lezij, pri katerih je potreben dodatni kirurski poseg.”



V okviru Programa Svit pri tem kazalniku kakovosti ugotavljamo ustrezno doseganje postavljenega
standarda. Tako je bil v letu 2010 pri 7.485 opravljenih preiskavah deleZ totalnih kolonoskopij v
povprecju 97,8 %.

V primeru nepopolne kolonoskopije v okviru Programa Svit predlagamo ponovitev kolonoskopije pri
endoskopistu 4. ravni ali CT kolonografijo. Kot neustrezno pa Stejemo napotitev na dvojno kontrastno

irigografijo.
Kompletno in ustrezno ugotavljanje neoplasti¢nih sprememb

Poglavitni namen kolonoskopije pri presejanju za raka debelega Crevesa in danke je ugotovitev in
v ustreznih primerih odstranitev predrakavih sprememb, da bi na ta nacin zmanjsali breme raka
debelega Crevesa in danke med prebivalstvom. Kompletna kolonoskopija, pri kateri ugotovimo
vso pomembno patologijo, je predpogoj za oceno nadaljnjega tveganja in vkljulitev v program
kolonoskopskega spremljanja (poglavje 8). Zanesljivi podatki govorijo o tem, da je med endoskopisti
precej$nja 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 povezano z niZjim ADR.% %7 Mednarodne smernice o kazalnikih
kakovosti pri kolonoskopiji priporocajo nadzor direktnih ali indirektnih oznacevalcev ugotavljanja
sumljivih sprememb: polipi, adenomi ali Cas izvleka.”>”® V pred kratkim objavljeni retrospektivni
Studiji, zasnovani na podatkih, pridobljenih iz presejalnega programa z velikim $tevilom 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 v primeru, da endoskopski
del izvida ni povezan s patoloskim. Cas izvleka instrumenta je priblizno merilo in manj vredno v
primerjavi z dolo¢anjem stopnje ugotavljanja polipov in/ali adenomov. Sedaj imamo na voljo dobro
definirane kriterije za visoko tveganje, in dokazi za to so obravnavani v poglavju 8. Svetuje se, da
se ti kriteriji uporabljajo kot oznacevalci za natancnost pregleda ¢revesne sluznice. Ti kriteriji tudi
dolocajo, katere osebe bodo uvrséene 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 ¢revesne sluznice v kontekstu presejanja.

Za oceno kakovosti pregledovanja ¢revesne sluznice v presejalnem programu se priporoca, da se za

minimum dolo¢i nadzor naslednjih izidov:
1. usmeritev v program sledenja (glej zgornje besedilo in poglavje 8),

2. Cas umikanja instrumenta od slepega konca debelega ¢revesa (cekuma) do danke (anusa) (pri

pacientih, ki niso imeli terapevtskega posega).

Opozorilo 1: Spremljanje ve¢ kot enega od izidov izboljsa kakovost. Na primer nadzorovanje Casa

umikanja instrumenta bo lahko pokazalo, da mora endoskopist z nizkim ADR opravljati pregled bolj



pocasi. 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 neoplasti¢ne 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 dolo¢eni

s programskimi pravili.
Odstotek ugotovitve adenomov pri prvi presejalni kolonoskopiji

Ugotavljanje adenomov in zgodnjih karcinomov je osnova vsakega programa za presejanje raka
debelega ¢revesa in danke. Vel $tudij je Ze pokazalo, da odstranitev adenomov debelega Crevesa
zmanj3a tveganje za nastanek raka.®>?' Ce je presejanje zasnovano, tako kot v Sloveniji, na primarnem
testiranja s pomocjo 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
diagnosti¢nih kolonoskopijah. Pri kolonoskopijah, ki sledijo pozitivhem testu na prikrito krvavitev iz
prebavil na osnovi gvajaka, imamo tako pri 35,0 % oseb tveganje za adenome in 11-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 $tudijskih
podatkov, vendar zaradi velje specifi¢nosti in senzitivnosti testa lahko sklepamo, da je odstotek

ugotovljenih neoplazem vsekakor $e 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 endoskopisti zgresijo ve¢
sprememb kot drugi. Stevilne $tudije so pokazale opazne razlike med endoskopisti 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 splosni zdravniki, je pokazala razliko pri ADR in to v razponu od 8,8 % pa vse do vec
kot 50,0 %.%* V nedavno objavljeni poljski $tudiji je bilo ugotovljeno, da so imeli pacienti pomembno
vi$jo mozZnost, da dobijo intervalni karcinom, Ce je bila pri presejalni kolonoskopiji stopnja ugotovitve
adenomov pod 20,0 %.” Se posebej skrb vzbujajole je, da zadnje ase porocajo o zelo slabi za3¢iti pred

nastankom intervalnega karcinoma v desnem hemikolonu.” %

ADR je za zdaj edini kazalnik kakovosti, ki je povezan s pojavom intervalnega karcinoma. ADR je Stevilo
vseh ugotovljenih adenomov (= 10 mm) na Stevilo vseh opravljenih kolonoskopij. Njena prednost je,
da jo lahko preprosto merimo, izra¢unavamo 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 ve¢ adenomov pri posamezni kolonoskopiji, kar pomeni, da dva kolonoskopista s podobnim ADR
lahko najdeta zelo razli¢no Stevilo adenomov. ADR lahko privede do zavajajoCega obCutka »varnostic;
ko endoskopist 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«. 1z tega razloga se
poskusa vpeljati nov kazalnik kakovosti, tako imenovani ADR pod krivuljo, pri kateri 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 hematesta, 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 pilotni fazi Programa Svit iz leta 2008, v kateri so bili zajeti preiskovanci,
stari od 65 do 69 let, je bil ADR 57,9 (moski 70,6 in Zenske 48,8), kar naj bi bila za to starostno skupino
orientacijska vrednost za kazalnik kakovosti rednega programa.*

Odstranjevanje in izvleCenje patoloSkega materiala

Inkompletna (nezadostna) odstranitev sprememb z visokim tveganjem za razvoj raka debelega Crevesa
in danke je zdruZena z visokim tveganjem za nastanek intervalnega raka® in lahko privede do tega, da
patolog spremembo neustrezno klasificira (opredeli) (glej poglavje 6). Trenutno ni na voljo ustrezne
metode, s katero bi ovrednotili (ocenili) kompletnost odstranitve, mozno pa je ocenjevati stopnjo
izvleka materiala za patoloski pregled.

Kromoendoskopija lahko olaj$a oceno ustreznosti odstranitve v celoti (glej poglavje 4.6.3.1). Pri tem je
pomembno pazljivo fotodokumentiranje mesta reseciranega polipa, prav tako pa mora biti zabelezena
stopnja izvleCenja materiala.

Informacije, ki so namenjene patologu

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

Informacije na napotnici za histopatoloski pregled morajo vsebovati:

* lokacijo spremembe,

«  velikost spremembe (kot jo oceni endoskopist),

« naravo spremembe (uporablja se Pariska morfoloska klasifikacija),
« kompletnost odstranitve (kot jo oceni endoskopist),

« 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.



Povrhnje spremembe debelega Crevesa so se tradicionalno klasificirale v pecljate in sesilne. Nova
klasifikacija deli sesilne polipe v $e dve dodatni kategoriji: 1) sesilne polipoidne in 2) nepolipoidne,
ploscate (flat) in/ali vleknjene polipe (slika 4.1). Endoskopska morfologija pri nepolipoidnih lezijah
tip O-1I ima napovedno vrednost za tveganje invazivne rasti v submukozo. Tveganje je velje za tip O-1
in kombiniran tip O-Ila+IIc in manjSe za tip O-IIb. Nevleknjene lezije (tip O-1la ali O-1Ib) s premerom,
manjsim od 20 mm, lahko varno zdravimo po endoskopski poti. Varnostna meja se zniza na 10 mm pri

vseh lezijah z vleknjeno povrsino tip O-Ilc.

Nekaj tezav v klini¢ni praksi je pri klasifikaciji plo$¢atih in vleknjenih sprememb. Histopatoloska
definicija, po kateri je kriterij za doloCitev ploscatega polipa, da taka lezija ni vecja od 10 do 15 mm
v premeru in histoloska vi§ina spremembe ni vedja kot dvakratnik sosednje normalne sluznice, se
pri endoskopskem opisu prakti¢no tezko uporabi. Pariska klasifikacija je, kar se prakse tice, ponudila
uporabnej$o definicijo. Lezija, ki se projicira v lumen manj, kot je debelina zaprtih kle$¢ic za biopsijo (2,5
mm), se Steje za plo$cato oziroma flat lezijo. Z endoskopskega oziroma klini¢nega stalis¢a so ploscate

nepolipoidne lezije pomembne, ker predstavljajo vecino spregledanih neoplazem debelega ¢revesa.?”-*

Slika 4.1: PariSka Kklasifikacija povrhnjih lezij prebavil (m - mukoza, sm - submukoza,

pm - muskularis)

pecljata
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Pridobitev odstranjenih polipov za histopatoloski pregled

Pridobitev po endoskopski poti odstranjenih polipov za histopatoloski pregled je pomembna. V pilotski
Studiji, ki so jo opravili v Veliki Britaniji, je bilo kar 16,6 % vseh rakov najdenih v maligniziranih polipih.
Kot je bilo pri¢akovati, se je tudi v tej Studiji izkazalo, da se je delez maligniziranih polipov poveceval
z njihovo velikostjo. Po endoskopski resekciji po delih (Piecemeal resekcija) in takrat, ko na osnovi
histoloskega pregleda ni mozno z gotovostjo opredeliti, ali je sprememba (> 10 mm) odstranjena v celoti
in v zdravo tkivo, je treba opraviti zgodnjo endoskopsko kontrolo (¢ez 3-6 mesecev). Ce se uporabljajo
elektroresekcijske enote, ki avtomati¢no nadzirajo jakost toka (»pametne« enote), je histoloska ocena
boljSa in natanc¢nejsa. Pricakuje se, da se v presejalnem programu za histoloski pregled izvlecejo vsi

odstranjeni polipi. To velja tudi za Program Svit.

Nedavno so se pojavile ideje o pristopu, imenovanem »resekcija in zavrZenje«. Opti¢na diagnoza naj bi
bila, zahvaljujo¢ napredku na podrocju tehnologije v ekspertnih centrih, v ve¢ kot 90,0 % odstranjenih
polipov premera do 10 mm natanc¢na. Tak pristop naj bi omogocil precej$nje (ob¢utne) prihranke pri
izvajanju presejalnega programa. Ker za zdaj pristop »resekcija in zavrZzenje« Se ni bil preizkusen
(preverjen) izven terciarnih centrov, se svetuje, da se v presejalnem programu nadzira in preverja
izvlek vseh odstranjenih polipov. UspeSen izvlek ve¢ kot 90,0 % odstranjenih polipov se zdi razumljiv
standard kakovosti.

4.6.5.2 Varnost

Do nezelenih zapletov lahko pride takoj ali nekaj dni in tudi tednov po posegu. Takoj$nji 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:
« vdolo¢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 bolni$nico 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 bolni$nico ali pa je umrl zaradi vzrokov, ki niso v
neposredni zvezi s kolonoskopijo. Klju¢nega pomena je, da je dejavnike, ki so povezani s posegom in so
privedli do smrti ali nenacrtovanega sprejema v bolnisnico, treba analizirati in po potrebi spremeniti

dosedanjo prakso.



Da bi poenostavili zbiranje podatkov o takoj$njih zapletih, se svetuje, da se vsak nenalrtovan sprejem
v bolni$nico zabelezi med naslednje kategorije:

+ trebusna bolecina,

« domnevna ali potrjena perforacija Crevesa,
« krvavitev,

e sréno-Zilni in plju¢ni zaplet,

« drugo (opredeliti).

« Obenem je treba navesti primarni razlog za sprejem v bolni$nico.

BeleZenje zgodnjih in poznih zapletov zaradi kolonoskopije

Presejanje za raka debelega Crevesa in danke lahko predstavlja realno tveganje za povzrocitev
neposredne Skode v programu udeleZenim osebam, ker ima kolonoskopija s polipektomijo precejsnjo
stopnjo tveganja za zaplete, ki so za prizadetega lahko tudi potencialno Zivljenjsko ogrozajo¢i. Zaradi
poenotenja in laZje primerjave med razlicnimi endoskopskimi centri in drZavami naj bi pri opredelitvi

zapletov uporabljali najnovejso razli¢ico minimalne standardizirane terminologije (MST version 3.0).”

Ker gre za pomembne podatke in pomemben kazalnik kakovosti programa, je zelo pomembno, da se
poroca o vseh neZelenih zapletih zaradi kolonoskopije in se jih registrira. To so nenadrtovani sprejem
v bolnisnico, podalj$anje hospitalizacije, nenaértovani nadaljnji posegi, urgentni posegi ali smrt.
Zajetje in registriranje poznih zapletov znotraj 30 dni po odpustu iz endoskopske enote je teZavno.
Pragmatini 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 osebnih izbranih zdravnikov in kirurgov.

V eni redkih, ¢e ne edini prospektivni studiji miinchenskih 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 %, enak tako za diagnosticne kot za terapevtske kolonoskopije.” V studiji iz
Minnesote so imeli 7 perforacij na 10.000 kolonoskopij.”* V §tudiji Norwegian colorectal cancer prevention
pri diagnosti¢nih kolonoskopijah ni bilo perforacij, bila pa je ena perforacija na 336 polipektomij.** Vecina
perforacij sledi terapevtskemu posegu in nekatere polipektomije so bolj tvegane kot druge. Predvsem pri
vedjih, Sirokobaznih spremembah ali pri spremembah v desni polovici debelega crevesa je tveganje za
perforacijo vedje. Pri takoj spoznani mikroperforaciji, ki se jo lahko resi z namestitvijo sponk in dajanjem
sistemskih antibiotikov, ni nevarnosti za vecjo skodo za pacientovo zdravje.” Zato naj bi bile v register
zapletov zajete samo perforacije, ki so zahtevale kirursko posredovanje. ESGE je predlagal kakovostni

prag za tovrstni zaplet < 1 : 1.000 presejalnih kolonoskopij.



Krvavitev, ki nastane takoj po polipektomiji $e v ¢asu kolonoskopije, navadno nima veéjega pomena,
kajti ob dana$nji tehnologiji in izurjenosti endoskopistov zaustavljanje veline takih krvavitev ni
problemati¢no. Po drugi strani je potrebno nadaljnje ukrepanje zaradi krvavitve, kot je nenacrtovani
sprejem v bolni$nico, zabeleZiti kot neZelen zaplet. Za postpolipektomijsko krvavitev znotraj dveh
tednov po opravljenem posegu se Steje oCitna izguba krvi, ki zahteva transfuzijo, in nadaljnje
endoskopsko ali kirursko zdravljenje.*>*” To izklju¢uje manjse krvavitve, do katerih pride pri veCini
pacientov, pri katerih so bile odstranjene vecje spremembe. Statisti¢ni podatki glede krvavitev so
zaradi neenotne definicije zelo teZko primerljivi. ESGE je postavil za kakovostni prag manj kot 1 : 1.000
takoj$njih ali poznih krvavitev, ki zahtevajo kirurski poseg. V vseh primerih naj bi pred kirurskim
posegom hemostazo poskusali doseci po endoskopski poti. Zapleti so nedvomno povezani z izkusnjami.
Tveganje za zaplet po polipektomiji je trikrat vedje pri manj izkuSenem endoskopistu.®? V Programu
Svit je bilo v obdobju od 1. januarja 2010 do 28. februarja 2011 opravljenih 9.082 kolonoskopij in pri
tem je bilo zabeleZenih 5 perforacij (0,055 %), ki so zahtevale kirursko zdravljenje.

4.7 PO POSEGU

4.7.1 PROSTORI ZA OKREVANJE IN POSTOPKI, KI JIH JE TREBA I1ZVAJATI PO POSEGU

Pacient po kolonoskopiji potrebuje Cas za okrevanje, predvsem takrat, ko je prejel sedacijo. Na voljo

morata biti loCeni prostor in zadostna oprema.

4.7.2 OPREMA ZA 0OZI VLJANJE IN PROTOKOLI

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.

4.7.3 INFORMACIJA ZA PACIENTA PO POSEGU

Idealno bi bilo, da pacient, preden zapusti endoskopsko enoto, izve za izid preiskave, obenem pa dobi
tudi pisna in ustna navodila, Se posebej, Ce je bil med preiskavo sediran. Pacientu je treba povedati
(ustno in pisno), kak$no spremljanje je nalrtovano in koliko ¢asa bo spremljanje 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¢.

4.7.4 PACIENTOVA POVRATNA INFORMACIJA

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 nanasa 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 mo¢na motivacija za zdravstveno osebje, da bo
v bodoc¢e nudilo $e bolj$o storitev in oskrbo.

4.7.5 KOMUNIKACIJA Z DRUGIMI SPECIALISTI IN ZDRAVSTVENIM OSEBJEM

1zid presejanja mora biti sporoCen osebnemu izbranemu zdravniku, da ta podatek vnese v pacientov
zdravstveni karton. V nekaterih drzavah je za to, da bi se podatki posredovali naprej, potrebna
privolitev pacienta (Slovenija). Izdelati je treba klini¢ne 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).

4.7.6 TAKOJSNJI IN POZNI IZID

Vpeljan mora biti postopek, ki bo omogocal sistemati¢no registracijo takoj$njih in poznejsih izidov
opravljene kolonoskopije. Glej zgoraj vrste izidov in nadine ocene.

4.8 PRIPOROCILA (SMERNICE)

Endoskopisti v endoskopski enoti morajo slediti sprejetim smernicam in jih redno preverjati
ter upostevati predhodne izku$nje in doseZene rezultate skladno z drZzavnimi in panevropskimi

smernicami, ki so bile sprejete s soglasjem in ustrezno objavljene.

« Sedacija

« Spremljanje po sedaciji

« Antibioti¢na profilaksa

Atikoagulantno zdravljenje

« Crevesna priprava (CisCenje)

« Endoskopska ocena sprememb na debelem ¢revesu

« Endoskopska odstranitev sprememb (tako z visokim kot tudi z nizkim tveganjem)
+ Oznalevanje 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 ozaves$cene privolitve pacienta,
 preklicu ozave$Cene privolitve,

+ dokumentaciji,

« oceni kompetentnosti,

* izobraZevanju osebja,

+ premestitvi na dodatno zdravljenje v primeru zapletov,

« zakljucevanju nadzornega ciklusa,

* izbiri in nadzoru opreme.

4.10 USTREZNOST DOKUMENTACIJE NA NACIN ENOTNEGA IN

STANDARDIZIRANEGA ELEKTRONSKEGA KOLONOSKOPSKEGA IZVIDA

Sprotna in obdobna obdelava podatkov za potrebe drZavnega programa presejanja raka debelega
revesa in danke je zelo pomembna in je tudi pogoj za uspeh samega programa. Samo centraliziran
pristop omogoca ustrezno vrednotenje rezultatov presejanja, skupaj z jasno dolo¢enimi standardi za
kakovost, kar pa je skoraj nemogocCe izvajati brez racunalni$ke podpore. Na osnovi teh podatkov se
pridobivajo epidemioloski podatki in kontrolirajo dejavnosti v posameznih delih programa. To seveda
ne izkljuCuje tudi lastnega nadzora vsake endoskopske enote na osnovi doseganja doloCene ravni

kakovosti po posameznih kazalnikih kakovosti.” %

Centralno zbiranje podatkov omogoca lazjo vkljulitev 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 podrodja gastrointerstinalne
endoskopije za ustrezno podatkovno bazo, ki bi omogocala analizo rezultatov zdravljenja, kontrolo
kakovosti, analizo in primernost endoskopske prakse, preizkusanje 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 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.
Algoritem multidisciplinarnega konzilija Programa Svit
Na sliki 4.2 je prikazan algoritem konzilija Programa Svit.

Slika 4.2: Algoritem konzilija Programa Svit

Na konzilij so napoteni:

1. pacienti z malignim polipom

2. pacienti z nemalignimi polipi, napoteni na kirurski poseg

3. drugi pacienti (na Zeljo endoskopista)

Po opravljeni diagnostiki
. Histopatoloska ocena
. Endoskopska ocena Potrebna je dodatna diagnostika

Zdravljenje je 1. Zdravljenje ni zadostno

Endoskopsko

zadostno 2. Zdravljenje ni mo¥no zdravljenje je mozno

Terciarni endoskopski
center

Endoskopska kontrola znotraj
Programa Svit (¢ez 3 mesece)

Kirursko zdravljenje

Ostanek Endoterapija

Postopek je za Stadij TNM, postopek
Program Svit je za Program Svit
zakljucen. zakljucen

Endoskopska kontrola
v Programu Svit

Program Svit kolonoskopija




Priloga 4.1: Prijava zapleta po kolonoskopiji

N|JZ s Svit &

DRZAVNI PROGRAM
PRESEJANJA IN ZGODNJEGA
ODKRIVANJA PREDRAKAVIH

SPREMEMB IN RAKA NA
DEBELEM CREVESU IN DANKI

Prijava zapleta po kolonoskopiji,

opravljeni v Programu Svit, drZavnem programu presejanja in zgodnjega
odkrivanja predrakavih sprememb in raka na debelem crevesu in danki

IZPOLNITE CITLJIVO IN S TISKANIMI CRKAML.

Ali gre za dodatne podatke o Ze porocanem zapletu? [ ] DA I NE

1. SPLOSNI PODATKI

ZAravstvena USTANOVA: ...
Oddelek, KInika: ...
Ulica, kraj in poStna Stevilka: ...
Ime in priimek porodevalca: ... dr. med.
Tel St Elektronski naslov: ...

2. ZAPLET
(Oznacite primarni vzrok za sprejem™)

Datum POSeZar .........ocooiiiiiiiiiiii i in tolen €as (ura): ...
Datum ugotovitve zapleta: ... in tolen €as (ura): ...

[] Kolonoskopija v sedaciji [ ] Kolonoskopija brez sedacije

* Zaradi poenotenega zbiranja podatkov o zapletih vsak nenacrtovan sprejem v bolnisnico po opravljeni kolonoskopiji uvrstite v
eno izmed naslednjih kategorij:

+ trebusna bolecina

+ domnevna ali potrjena perforacija

* krvavitev

+ kardiopulmonalni zaplet

« drugo (Ce boste zaplet uvrstili v to kategorijo, podrobno opisite, za kaj je 3lo.)

Prosimo, obrnite list!




3. KAKO JE BIL ZAPLET UGOTOVLJEN:

[] Porodilo endoskopista [] Napoten prek osebnega zdravnika
[] S pregledom medicinske dokumentacije [] Sprejet prek urgence v spremstvu
[] Premestitev iz druge ustanove [ ] Porodilo bolnika/sorodnika

[] Drugo

4. PODATKI O BOLNIKU, SPREJETEM NA BOLNISNICNO ZDRAVLJENJE ZARADI
ZAPLETA PO KOLONOSKOPIJI:

Bolnikovo ime in prifmek: ...

Datum rojstva: ........... A Y Bolnikov EMSO: ..o oo
Spo: M Z

Ulica, kraj in postna Stevilka prebivaliSCa: ...
Datum sprejema ali premestitve: ....... Y [,

Primarna dia@iOZa: ...
Trajanje hospitalizacije: .................. dni

Zdravniski/kirurski ukrepi in izid zdravljenja (navedite):

Obenem je treba navesti tudi primarni vzrok za sprejem.

Stopenjska ocena resnosti endoskopskih zapletov Stopnja resnosti

Posledice: Blage | Srednje | Hude | Smrt

Nenacrtovana hospitalizacija ali podaljSanje hospitalizacije za < 3 dni X

Nenacrtovana hospitalizacija ali podaljSanje hospitalizacije za 4-10 dni P

Nenacrtovana hospitalizacija ali podaljSanje hospitalizacije za > 10 dni X

Transfuzija X

Ponovitev endoskopije zaradi neZelenega zapleta X

Intervencijska radiologija zaradi neZelenega zapleta X

Kirurski poseg zaradi neZelenega zapleta X

Trajna invalidnost X

Smrt (30 dnevna) x
Stopnja resnosti: [ | Blaga [] Srednja [] Huda [] Smrt

Registriranje in zajem vseh pomembnejsih zapletov znotraj prvih 14 dni po kolonoskopiji v Programu Svit poteka skladno
z Evropskimi smernicami kakovosti presejanja raka debelega ¢revesa in danke, priporocilo 5.44. Podatki, zbrani centralno,
naj bi vsebovali vse nenacrtovane napotitve na hospitalizacijo po kolonoskopiji, vzrok napotitve, trajanje hospitalizacije,
zdravniske/kirurske ukrepe in izid zdravljenja.

Izpolnjeni obrazec posljite na naslov: Program Svit, p. p., 241, 1001 Ljubljana.
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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 uinkovito izvajajo storitve.! Multidisciplinarni tim, ki je

odgovoren za presejalni program za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke, vkljucuje:
* vodstvo, upravno in administrativno osebje,

« strokovnjake v javnem zdravju,

 specialiste druZinske in splo$ne medicine,

+ medicinske sestre,

« laboratorijsko osebje,

« endoskopiste,

« histopatologe,

+ radiologe,

« kirurge,

« onkologe.

Multidisciplinarni tim, vkljuen v izvajanje presejalnega programa za odkrivanje raka debelega
Crevesa in danke, mora poznati osnovna nacela presejanja. Strokovnjaki, ki so vkljuCeni v izvajanje
storitev presejanja in diagnosticiranja bolezni, se strokovno izobraZujejo. Rak, odkrit s presejanjem,
se obravnava skladno z veljavnimi klinicnimi 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 specifi¢nem usposabljanju.

Zdravstvene politike sorazpoznale pomen kontinuiranegaizobraZevanjazdravstvenih delavcev.?Zaradi
razvoja stroke in izpopolnjevanja je potrebno stalno izobraZevanje na vseh ravneh, ki lahko poteka v
okviru seminarjev, teajev in drugih vrst izobraZevanja. V okviru kontinuiranega izobrazZevanja osebja
morajo potekati funkcionalna izobraZevanja in specializacije. V izobraZevanje zdravstvenih delavcev
in sodelavcev morajo biti zajete tudi vsebine, kot so ucenje 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, vkljuCene v presejalni program, se zahteva osnovno znanje o programu. Teme, s

katerimi morajo biti seznanjeni, so:'

« epidemiologija raka debelega ¢revesa in danke (obolevnost, napoved izida bolezni, umrljivost),
« uvod v teorijo presejanja,

 terminologija v presejanju (ciljna populacija, odzivnost, presejanost itd.),

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

« evalvacija u¢inkovitosti presejanja s kljuénimi 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.* Spremljanje presejalnega programa omogoca
ustrezna informacijska podpora. Skladno s sistemom celovitega upravljanja presejalnega programa
potekajo razvoj in vkljuCevanje kazalnikov, 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.*

Administrativno osebje pri presejalnem programu mora razumeti namen, cilje in metode presejanja,
za kar se izvajajo specifi¢ni tecaji. Vodstveno in upravno osebje se izpopolnjuje v vescinah vodenja,
komunikacije in projektnega vodenja presejalnega programa za odkrivanje raka debelega ¢revesa in
danke.! Programski vodja Programa Svit je odgovoren za ulinkovito vodenje presejalnega programa
in vodenje osebja. Programski vodja poro¢a koordinatorju Drzavnega programa za obvladovanje raka,
ki deluje pri Ministrstvu za zdravje (v nadaljevanju: MZ).

Centralna enota Programa Svit je odgovorna za komunikacijo z razli¢nimi javnostmi, za nabor ciljne
populacije, posiljanje vabil, opomnikov, testnih kompletov in rezultatov analize vzorcev blata ter za
narocanje oseb na kolonoskopijo po pozitivnem presejalnem testu. V centralni enoti potekajo tudi
aktivnosti spremljanja, sprotne evalvacije, priprave porocil in obves¢anje deleZnikov. Organizacijska

ureditev presejalnega programa za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke je centralizirana.



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

¢ 0snovno razumevanje bremena in problema raka debelega ¢revesa in danke, mozne koristi in

Skodljivosti presejanja ter zagotavljanje kakovosti,

 osnovno poznavanje informacijske tehnologije ter ves¢ine uporabe aplikacij za podporo
presejalnega programa,

« komunikacijske ve$¢ine (za obravnavo vprasanj, pritozb itd.).

Poleg tega se za programskega vodjo zahtevajo:
« vodstvene sposobnosti,

« sposobnosti projektnega vodenja.

5.2.2 STROKOVNJAKI V JAVNEM ZDRAVJU

V nacionalnem presejalnem programu za odkrivanje raka debelega crevesa in danke delujejo ustrezno
usposobljeni strokovnjaki z razli¢nih podrodij javnega zdravja. Mednje uvrs¢amo specialiste javnega
zdravja in druge zdravstvene delavce, promotorje zdravja, analitike podatkov in komunikacijske
strokovnjake. Specialisti javnega zdravja delujejo v smeri dostopnosti kakovostnih programov krepitve
zdravja za vse skupine prebivalcev v vseh starostnih obdobjih, boljSega vodenja in koordinacije
programov in sistemati¢nega zagotavljanja informacij za podporo nalrtovanju in vrednotenju

programov, zagotavljanja kadrov ter sodelovanja z drugimi organizacijami.*

Specialisti javnega zdravja pri presejalnem programu usklajujejo dele presejalnega programa na nacin,
da se optimizira izvajanje programa, namenjenega ciljni populaciji.> ¢ To vkljuCuje trud za povecanje

odzivnosti, pobude za promocijo zdravja in zmanjSanje neenakosti pri dostopnosti programa.

Za specialiste javnega zdravja na podrocju raka debelega ¢revesa in danke veljajo naslednje zahteve:!

« razumevanje bremena in problema raka debelega ¢revesa in danke: incidenca, prevalenca,

diagnoza, zdravljenje, doloCanje stadijev ter pomembnost stadija pri diagnosticiranju;

+ razumevanje presejalnega procesa za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke, vklju¢no
s presejalno teorijo ter potencialnimi koristmi in $kodljivostmi presejanja ter pomenom

zagotavljanja kakovosti;

+ razumevanje mehanizmov, s pomocjo katerih se presejanje za odkrivanje raka debelega ¢revesa

in danke zagotavlja v ciljni populaciji;

« usposabljanje o uc¢inkoviti promociji zdravja.



Pri presejalnem programu za odkrivanje raka debelega Crevesa in danke sodelujejo za podrocje
epidemiologije kroni¢nih bolezni tudi ustrezno usposobljeni analitiki podatkov z znanji statisti¢ne
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 podatkov, potrebnih za evalvacijo. Ce se podatki primerno
zbirajo in analizirajo, se lahko ugotavlja vpliv presejalnega programa na incidenco, prevalenco in
umrljivost zaradi raka debelega Crevesa in danke.

Osnovno izobrazevanje strokovnjakov, ki opravljajo nadzor zbiranja in analize podatkov, zajema

usposabljanje v javnozdravstveni epidemiologiji in biostatistiki. Specifi¢no usposabljanje obsega:!
« epidemiologijo raka debelega ¢revesa in danke (incidenca, prevalenca, umrljivost, trendi),

* teorijo presejanja (bolezen v predklini¢ni fazi, ¢as od odkritja bolezni do pojava klini¢nih
simptomov in diagnosticiranja, izbor oseb, odstopanje statisti¢nih rezultatov zaradi dolzine
presejalnega intervala),

+ terminologijo,

* razumevanje organizacije in algoritma presejalnega programa za odkrivanje raka debelega
Crevesa in danke,

+ podrodje etike in zaupnosti,

* strategije za zbiranje in vodenje podatkov: uporaba ustreznih baz podatkov, datotek
posameznikov, arhivov, povezava z ustreznimi registri, razvrstitev presejalnih izidov, postopki

nadzora kakovosti in zbiranja podatkov,

« statisti¢no analizo in interpretacijo rezultatov (kazalniki izvajanja) za evalvacijo, vpliv presejanja,

ugotavljanje vpliva in ucinkovitost presejanja, izracune stroskovne ucinkovitosti,

 predstavitev podatkov in pisanje porocil.

5.2.3 SPECIALISTI DRUZINSKE IN SPLOSNE MEDICINE

Zdravniki druzinske in splo$ne medicine se morajo seznaniti s programom presejanja za odkrivanje
raka debelega Crevesa in danke.' Zagotavlja se jim usposabljanje, da lahko pomagajo posameznikom
pri odlocitvah o sodelovanju v presejanju.

Zdravnike na primarni ravni je treba obvescati in izobrazevati. Ti zdravniki so pomembni delezniki pri

vkljucevanju oseb v presejalni program, udelezbi pri testiranju in preiskavah.

Zdravnik je vkljuCen v informiranje pacientov s sodobnimi nacini in uspe$nostjo diagnostike in
zdravljenja raka. Komunikacija mora temeljiti na sodobnih medicinskih spoznanjih. Osebni izbrani
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.?

5.2.4 MEDICINSKE SESTRE

Medicinske sestre, ki sodelujejo pri presejalnem programu za odkrivanje raka debelega ¢revesa in
danke, se udeleZujejo specifi¢nih usposabljanj, da bi razvile ustrezne ves$¢ine.! Usposabljajo se za
pomo¢ posameznikom pri informiranih odloditvah o presejanju za odkrivanje raka debelega Crevesa
in danke. Razpon njihovega dela s pacienti je obseZen, od zaetnega stika s povabljenimi osebami v
presejanje v klicnem centru centralne enote Programa Svit, referen¢nih sester, patronaznih sester,
preko diagnosti¢ne endoskopije, do nege pacienta, ki potrebuje operacijo. Zato je nujno, da se med
izobraZevanjem seznanijo s komunikacijskimi ve$¢inami, z obravnavo posameznikov in nacinom

njihovega spodbujanja k sodelovanju v presejalni program.

Zahteve usposabljanja medicinskih sester za presejalni program za odkrivanje raka debelega crevesa

in danke vkljucujejo:!

« razumevanje bremena in problema raka debelega ¢revesa in danke: incidenca, prevalenca,

diagnoza, zdravljenje, prognoza, dolocanje stadijev ter pomembnost stadija pri diagnozi,

+ razumevanje presejalnega procesa za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke, teorijo

presejanja, potencialne koristi in $kodljivosti, pomen zagotavljanja kakovosti,

« komunikacijske vescine.

5.2.5 LABORATORIJSKO OSEBJE

V presejalnem programu za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke deluje usposobljeno, ustrezno
vodeno laboratorijsko osebje.! V laboratoriju so urejeni mehanizmi zagotavljanja notranje in zunanje
kakovosti. Za vse laboratorijsko osebje je na voljo usposabljanje. V okviru evropske laboratorijske

mreZe se zagotavlja zunanji nadzor kakovosti.

Za potrebe Programa Svit deluje centralni laboratorij, kjer se analizirajo vzorci blata. Laboratorij
vodi specialist klini¢ne biokemije. V timu so zaposleni inZenirji biomedicine in laboratorijski tehniki.
Kadrovska struktura laboratorija izpolnjuje zahteve Pravilnika o pogojih, ki jih morajo izpolnjevati
medicinski laboratoriji v Sloveniji.” Pri analizi vzorcev se upostevajo strogi standardi in merila

sprejema vzorcev blata, zagotavlja se kakovost delovanja analizatorjev.



Usposabljanje za laboratorijsko osebje vkljucuje:!

¢ 0snovno razumevanje bremena in problema raka debelega ¢revesa in danke, 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:
 ve$ine vodenja,
 zagotavljanje notranjega in zunanjega nadzora kakovosti,

* temeljito razumevanje povezovanja med laboratorijskim procesom in celotnim presejalnim

programom,

 razumevanje bremena in problema raka debelega ¢revesa in danke (incidenca, prevalenca,
diagnoza, zdravljenje, prognoza, doloCanje stadijev in pomembnost dolo¢itve stadija v ¢asu
diagnoze),

¢ razumevanje presejalnega procesa za odkrivanje raka debelega Crevesa in danke, vklju¢no
s presejalno teorijo, potencialnimi koristmi in $kodljivostmi presejanja ter zagotavljanjem
kakovosti,

« poznavanje znalilnosti izvajanja razli¢nih vrst testiranja za dolocCanje prikrite krvavitve v blatu,

 razumevanje tehnologije za dolocanje prikrite krvavitve v blatu z imunokemi¢no metodo.

5.2.6 ENDOSKOPISTI

Endoskopist, ki je udeleZen v presejalni program za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke, mora
biti izSolan in usposobljen za opravljanje kolonoskopij, vklju¢no z opravljanjem biopsij in polipektomij.
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 = 20 mm.

Endoskopist, ki se namerava vkljuditi v izvajanje kolonoskopij Programa Svit, opravi preizkus
teoreti¢nega in prakti¢nega znanja, da se zagotovi ustrezna raven znanja Se pred vstopom v program.
Endoskopist mora pokazati visoko stopnjo doseganja totalnih kolonoskopij, nizko stopnjo zapletov in

ustrezno raven odkrivanja adenomov.



Endoskopija je kombinirana ves¢ina, ki zahteva povezovanje vizualnih in motori¢nih sposobnosti s

kognitivnimi elementi, ki vkljucujejo:

« 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 Programski svet Programa Svit in je objavljen
na spletni strani programa.® Dokument vsebuje standarde kakovosti za delo presejalne kolonoskopske
ustanove, izvajanja kolonoskopske dejavnosti in izidov opravljenih preiskav.

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

Programu Svit in vsaj 50 polipektomij.

Programski svet Programa Svit si je postavil nalogo nadzirati vstopne kriterije za zdravstvene ustanove,
endoskopiste in endoskopske time, ki vstopajo v izvajanje programa s podeljevanjem ustreznih
potrdil. Po vkljucitvi izvajalcev v program Programski svet z nadziranjem kazalnikov kakovosti skrbi
za podaljSevanje in v izjemnih primerih tudi za odvzem potrdila o sodelovanju. Programski svet je
dolodil 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 v Program Svit pomeni pridobitev certifikata za ustanovo, kjer je zado$¢eno vsem
zahtevam, ki jih je dolo¢il Programski svet, 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 pravoc¢asno 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
kolonoskopisti udelezeni tudi v procesu zagotavljanja kakovosti in morajo zato zagotoviti dostop do
podatkov, ki so potrebni za oceno kakovosti posameznega izvajalca in ustanove. Udelezba na rednih
izobraZevanjih, ki jih organizira Program Svit, je obvezna in je pogoj za podaljSanje sodelovanja v
presejalnem programu. Ce endoskopist ne dosega za program dolo&ene 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 (vklju¢no s perforacijami,

krvavitvami in smrtjo) in stopnja ugotavljanja adenomov in karcinomov.

Programski svet in nadzorni kolonoskopisti spremljajo razvoj teoreticnega in prakticnega Solanja
endoskopistov ter predlagajo metode Solanja, ki najbolj vplivajo na u¢inkovitost, varnost, sprejemljivost

za preiskovance in natan¢nost same kolonoskopije." 3!

5.2.7 ENDOSKOPSKE MEDICINSKE SESTRE

Pogoj za sodelovanje v presejalnem programu je ustrezno teoreti¢no in prakti¢no znanje endoskopskega
zdravstvenega osebja. Ulenje in usposabljanje endoskopskih medicinskih sester, udelezenih v

presejalnem programu za raka debelega Crevesa in danke, je sestavljeno iz:

« razumevanja klini¢ne obravnave raka debelega ¢revesa in danke (diagnoza, napoved izida

bolezni, dolocanje stadijev in pomembnost dolocitve stadija v ¢asu diagnoze),

« razumevanja procesa presejanja (vklju¢no 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, vklju¢no z

nadzorom sedacije,

« pridobivanja znanj za pravilno izvajanje administrativnega dela presejalnega programa
(izpolnjevanje predpisanih protokolov, posiljanje spremnih porocil, beleZenje porabe koli¢ine in
vrste potro$nega materiala in pripomockov, skrb za sledljivost dezinfekcije, ravnanje z odpadki

in drugo).

Izvajalci zdravstvene nege, kamor sodijo tudi endoskopske medicinske sestre, morajo biti ne glede na
stopnjo izobrazbe vpisani v Register izvajalcev v dejavnosti zdravstvene ali babiske nege. V Pravilniku
o registru in licencah izvajalcev v dejavnosti zdravstvene ali babiske nege* je opredeljeno, da MZ v
doloc¢enem casu po vloZitvi popolne vloge izda odlocbo, s katero odloci o vpisu v Register 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 splosnih

vsebin oZjega strokovnega podrocja zdravstvene nege z namenom pridobitve in ohranitve licence.



5.2.8 HISTOPATOLOGI

0d patologov, ki sodelujejo v presejalnem programu za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke, se

pric¢akuje visoka usposobljenost na podrodjih:
« interpretacija biopsij benignih in malignih tumorjev debelega ¢revesa in danke,
* priprava in histoloska interpretacija vzorcev endoskopskih polipektomij,

 priprava in histoloska interpretacija vzorcev kirurskih resektatov.

Histopatolosko dejavnost v Programu Svit opravljajo ustanove, ki izpolnjujejo standarde kakovosti za
presejalno histopatolosko ustanovo, ki jih je sprejel Programski svet Programa Svit in so objavljeni
na spletni strani programa.* To so standardi kakovosti pogojev za delo presejalne histopatoloske

ustanove, izvajanja histopatoloske dejavnosti in izidov opravljenih histopatoloskih preiskav.

V skladu s standardi v Programu Svit sodelujejo patologi, ki so se poglobljeno izobraZevali na podrocju
patologije, obnavljajo svoje znanje na tecajih doma in v tujini ter letno opravijo vsaj 300 presejalnih
histopatoloskih pregledov. Vsako diagnozo kanceriziranega polipa naj bi potrdila dva patologa, vsak

izvid naj bi bil izgotovljen v petih delovnih dneh in vpisan v elektronski informacijski sistem.

Patologi Programa Svit nadgradnjo kakovosti svojega dela zagotavljajo tudi s sodelovanjem s
tujimi strokovnjaki. Znanje in spremljanje napredka stroke preverjajo v mednarodnem programu

zagotavljanja kakovosti, kot je ta, ki ga organizira britanski Bowel Cancer Screening Programme.

5.2.9 RADIOLOGI

Pri presejalnem programu za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke sodeluje tudi radiolog,
specializiran za pregled (slikanje) debelega Crevesa in danke.! Radioloske preiskave mora izvajati

izkuSen radiolog.

Zahteve usposabljanja radiologov za presejalni program za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke

vkljucujejo:?
« dobro poznavanje anatomije in fiziologije debelega ¢revesa in danke,

« dobro poznavanje bolezenskih procesov, ki lahko prizadenejo debelo ¢revo in danko, ter

radiolosko sliko 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 vklju¢uje dvojno
od¢itavanje radioloskih preiskav.

5.2.10 KIRURGI

Rake in nekatere velike adenome, ki so odkriti s presejalnim programom, je treba operativno
odstraniti na u¢inkovit in varen nacin.! Kirurgi, ki zdravijo paciente z boleznijo, odkrito na presejanju,
se specializirajo, ¢eprav ne nujno izklju¢no, za kirurgijo raka debelega ¢revesa in danke ter morajo
dokazati, da opravljajo prakso v velikem obsegu. Bistveno je, da kirurgi delajo v multidisciplinarnih

timih z onkologi, izkuSenimi v adjuvantnem in paliativnem zdravljenju raka debelega ¢revesa in danke.

Poleg specialistiCne usposobljenosti in ustreznih kvalifikacij kirurgov za operativno zdravljenje

pacientov z rakom debelega Crevesa in danke zanje veljata nalednji zahtevi:'
« razumevanje presejalnega procesa za odkrivanje raka debelega crevesa in danke,

+ razumevanje stadijev raka.

Kirurgi, ki opravljajo laparoskopsko resekcijo, morajo biti usposobljeni oziroma akreditirani za ta

poseg. Tovrstno usposabljanje poteka v lastnih ustanovabh, ali pa kirurgi obiskujejo primerne tecaje.

5.2.11 ONKOLOGI

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 rakom debelega ¢revesa in danke, veljajo naslednje zahteve:
+ dobro poznavanje anatomije in fiziologije debelega ¢revesa in danke,

« dobro poznavanje bolezenskih procesov, ki lahko prizadenejo debelo ¢revo in danko, vklju¢no z
diagnosticiranjem in dolocitvijo stadija bolezni,

+ razumevanje presejalnega procesa za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke,
« razumevanje stadijev raka,
« poglobljeno znanje o zdravljenju raka debelega ¢revesa in danke,

« ustrezno usposabljanje.



Onkolog je odgovoren za zdravljenje pacienta od diagnosticiranja raka, pa tudi v vsem poteku bolezni.*
Odloc¢a se med moZnostmi zdravljenja in predlaga najbol;jsi nacin zdravljenja ter pri tem uposteva ¢im
bolj kakovostno zdravljenje in socuten odnos do pacienta. Onkolog pripomore k pacientovi kakovosti
Zivljenja z blaZzenjem boleine in drugih simptomov ter z zdravljenjem neZelenih ucinkov, kot so

zaprtje, slabost, bruhanje in utrujenost.

Pacienta z rakom pogosto zdravi multidisciplinarni tim onkologov, ki ga sestavljajo zdravniki specialisti
z razli¢nih podrocij onkologije.** Onkologi so internisti, kirurgi in radiologi. Drugi zdravstveni delavci,
ki so vkljueni v zdravljenje pacientov, so obicajno patolog, diagnosti¢ni radiolog, onkoloska sestra in

onkoloski socialni delavec. V tim so lahko vkljuceni tudi drugi zdravniki specialisti.
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Poglavje 6

HISTOPATOLOGIJA V PRESEJANJU ZA RAKA
DEBELEGA CREVESA IN DANKE

Dr. Matej Bracko, dr. med., spec. patolog
Dr. SnjeZana Frkovi¢ Grazio, dr. med., spec. patolog




6.1 UVOD

Histopatoloska dejavnost je v sklopu presejanja za raka debelega ¢revesa in danke nadvse pomembna,
saj se o tem, kak$na bo nadaljnja obravnava preiskovanca (morebiten dodatni endoskopski ali vedji
kirurski poseg) in kakSen 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 v presejanju za odkrivanje raka debelega
Crevesa in danke (v nadaljevanju: ES), ki patologiji namenjajo poglavji 7 in 7A.! Ta prispevek povzema
njuno vsebino, upostevane pa so tudi novosti, ki jih prinasa 4. izdaja Klasifikacije tumorjev prebavnega

sistema Svetovne zdravstvene organizacije (v nadaljevanju: SZ0), ki je iz$la po objavi ES.?

6.2 KLASIFIKACIJA LEZIJ V SEKVENCI ADENOM - KARCINOM

Klasi¢ni adenom definiramo kot lezijo debelega ¢revesa in danke, ki kaze nedvomno epitelijsko neoplazijo
oziroma displazijo, ki jo v skladu z ES opredelimo kot mukozno neoplazijo nizke ali visoke stopnje.

V sklopu presejalnih programov se je razvil izraz napredovali adenom, ki je uporaben pri klasifikaciji
adenomov glede na njihovo obravnavo. Napredovali adenom je adenom, ki bodisi meri vsaj 10 mm ali

kaze mukozno neoplazijo visoke stopnje ali vsebuje vilozno komponento.

6.2.1 VELIKOST ADENOMOV

Velikost (najveéji premer) adenoma je pomembna lastnost, ki jo lahko najbolj objektivno dolo¢i patolog
iz histoloskega preparata. Ce to ni mogoce (vedji adenom, ki ga ni mogoce zajeti na eno stekelce), velja
najvedji premer makroskopskega vzorca. Pri meritvah ne upostevamo peclja (¢e ga odeva normalna
sluznica), pri me$anih polipih pa izmerimo le adenomsko komponento. Velikost mora biti dolo¢ena na

milimeter natancno, brez zaokroZevanja na 5 ali 10 mm.

Kadar gre le za biopsijo ali pa je odstranjeni polip fragmentiran, patolog velikosti adenoma ne more

zanesljivo dolociti in je treba uporabiti endoskopske mere, Ceprav veljajo za manj zanesljive.?

6.2.2 TUBULARNI, TUBULOVILOZNI IN VILOZNI ADENOMI

Pri klasificiranju konvencionalnih adenomov se ravnamo po pravilu 20 odstotkov: v tubuloviloznem

adenomu je > 20 % vilozne komponente, v viloznem < 20 % tubularne komponente.



6.2.3 NEPOLIPOIDNI ADENOMI

Nepolipoidni adenomi (izraz, ki ga ES priporocajo namesto ploskega ali »flat« adenoma) so lezije,
ki jih endoskopisti po pariski klasifikaciji opredelijo kot tip IIa, IIb ali IIc.** Pri tipu Ilc naj bi bila
pogostost neoplazije visoke stopnje in invazivnega karcinoma vecja kot pri drugih tipih enake
velikosti. Naloga patologa pri nepolipoidnih adenomih je, da potrdi adenomsko naravo lezije in

dolo¢i stopnjo mukozne neoplazije.

6.2.4 SERIRANE LEZIJE

6.2.4.1 Terminologija

Za te lezije je skupna serirana (nazobc¢ana) morfologija, lo¢ijo pa se po potencialu za napredovanje v
invazivni karcinom. V kategorijo seriranih lezij uvr§¢amo hiperplasti¢ne polipe, sesilne serirane lezije,

tradicionalne serirane adenome in meSane polipe.®*°

6.2.4.2 Hiperplasticni polip

Hiperplasti¢ni polipi (v nadaljevanju: HP) so praviloma drobne lezije (< 5 mm), ki jih pogosto najdemo v
levem (distalnem) kolonu. Grajeni so iz enostavnih elongiranih kript, ki so v zgornji polovici nazob¢ane,

v bazalnem delu pa kaZe epitel regularno proliferacijo.

6.2.4.3 Sesilna serirana lezija

Ta termin priporocajo ES za serirane lezije s strukturnimi spremembami, ki ne kaZejo mukozne
neoplazije; termin nadomesca izraze sesilni serirani polip (SSP), sesilni serirani adenom (SSA) in
sesilni serirani adenom/polip (v nadaljevanju: SSA/P). Sesilne serirane lezije (v nadaljevanju SSL)
so v povprecju veéje kot HP in jih pogosteje najdemo v proksimalnem kolonu, zanje pa je znadilna
spremenjena arhitektura kript - te so nazob¢ane tudi v bazalnih obmodjih, ki so dilatirana, kripte pa
pogosto dobijo obliko ¢rke L ali obrnjene ¢rke T.

Razlikovanje med HP in SSL ni mozZno, Ce so v biopsiji zajeti le povrhnji deli sluznice ali pa so vzorci

slabo orientirani; SZO priporoca, da takSne primere opredelimo kot serirani polip, neopredeljen.

6.2.4.4 Tradicionalni serirani adenom

Tradicionalni serirani adenom (v nadaljevanju: TSA) je sprememba s serirano morfologijo in mukozno
neoplazijo. Zanj so znacilne visoke kolumnarne celice z eozinofilno citoplazmo in ovalnimi jedri
z nizko ali odsotno mitotsko aktivnostjo ter tvorba abortivnih »aberantnih« kript, ki ne segajo do
muskularis mukoze. TSA so redki (< 1 % vseh kolorektalnih polipov), obravnavamo pa jih enako kot

konvencionalne adenome.



6.2.4.5 MeSani polip

Mesani polip (v nadaljevanju: MP) je lezija s kombinacijo histoloskih sprememb iz spektra seriranih
lezij (hiperplasti¢nega polipa, sesilne serirane lezije ali tradicionalnega seriranega adenoma) ter
klasi¢nega adenoma z mukozno neoplazijo nizke ali visoke stopnje. Vse bolj prevladuje mnenje, da pri
MP z mukozno neoplazijo oziroma displazijo ne gre za kolizijske tumorje, temvec za bolj napredovalo
obliko SSL, iz katere se lahko razvije karcinom, morda celo hitreje kot iz konvencionalnih adenomov.
Zadnja izdaja klasifikacije SZO zato zanje predlaga termin SSA/P s citolosko displazijo. V diagnozi je

treba nasteti vse komponente meSanega polipa.

6.3 DOLOCANJE STOPNJE NEOPLAZIJE

Za dolocanje stopnje neoplazije uporabljamo adaptacijo revidirane Dunajske klasifikacije,"** ki jo
priporocajo ES (tabela 6.1).

Tabela 6.1: Adaptacija revidirane Dunajske klasifikacije za presejanje raka debelega ¢revesa in danke

1. Brez neoplazije
dunajska kategorija: 1 (brez neoplazije)
2. Mukozna neoplazija nizke stopnje
dunajska kategorija: 3 (mukozna neoplazija nizke stopnje,
adenom nizke stopnje,
displazija nizke stopnje)
druga terminologija: blaga ali zmerna displazija
SZO: intraepitelijska neoplazija nizke stopnje
3. 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)
druga terminologija: huda displazija
SZO: intraepitelijska neoplazija visoke stopnje
TNM (T tumor, N bezgavke (angl. Nodes) in M metastaze): pTis

4 . Karcinom z invazijo v submukozo ali globlje




6.3.1 NEOPLAZIJA NIZKE STOPNJE

Neoplazija nizke stopnje, ki ustreza blagi in zmerni displaziji v stari tristopenjski klasifikaciji, je
morfolosko nedvomna neoplasti¢na sprememba, omejena na Zlezni epitel. Ne smemo je zamenjati z

reaktivnimi vnetnimi in reparatornimi spremembami, ki jo lahko posnemajo.

6.3.2 NEOPLAZIJA VISOKE STOPNJE

Za neoplazijo visoke stopnje, ki ustreza hudi displaziji v stari tristopenjski klasifikaciji, so znacilne

strukturne nepravilnosti in citoloske spremembe, ki jih praviloma opazimo Ze pri majhni povecavi.

Osnovne strukturne znacilnosti neoplazije visoke stopnje so:
+ kompleksno kopiCenje nepravilno oblikovanih Zlez,

* izrazito brstenje Zlez,

+ kribriformni videz Zlez,

* izrazita intraluminalna papilarna rast.

Spremljajo jih naslednje citoloske spremembe:

« izguba celi¢ne polarnosti in stratifikacija jeder, ki so nepravilno razporejena v vseh tretjinah
epitela, ki proti svetlini ne kaZe jasnega dozorevanja,

« neoplasti¢ne (displasti¢ne) ¢aSaste celice,

« vezikularna, nepravilna okrogla jedra (za razliko od vretenastih, palisadirajo¢ih jeder, ki so

znacilna za neoplazijo nizke stopnje),
« povecana jedra, pogosto z dispergiranim kromatinom in izrazitimi nukleoli,
« atipicne mitoze,

* izrazita apoptoza, celi¢ni drobir in nekroza.

V mukozno neoplazijo visoke stopnje uvr§¢amo tudi primere, v katerih gre za nedvomno invazijo v

lamino proprijo mukoze, ni pa invazije preko muskularis mukoze v submukozo.



6.4 DRUGE LEZIJE

6.4.1 VNETNI POLIPI

Vnetni polipi so v sklopu presejalnega programa razmeroma pogoste najdbe. Najveckrat predstavljajo
komplikacijo kroni¢ne vnetne &revesne bolezni (v nadaljevanju: KVCB), lahko so povezani z
divertikulozo ali mukoznim prolapsom, opisani pa so tudi razli¢ni polipi vnetnega tipa, ki se pojavljajo
sporadi¢no (inflamatorni polip s kapico, kloakogeni inflamatorni polip, mioglandularni polip, polip
granulacijskega tkiva).

6.4.2 JUVENILNI POLIPI

Juvenilni polipi, za katere so znalilne 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.

6.4.3 PEUTZ-JEGHERSOVI POLIPI

Peutz-Jeghersove polipe, za katere je znalilna razvejana sredica iz gladke muskulature, opeta s
hiperplasti¢no sluznico brez neoplasti¢nih sprememb, odkrijemo praviloma pri pacientih s Peutz-
Jeghersovim sindromom, izjemno redko pa tudi kot solitarne sporadi¢ne kolorektalne polipe pri
osebah brez Peutz-Jeghersovega sindroma.

6.4.4 SERIRANA (HIPERPLASTICNA) POLIPOZA

Serirano polipozo,’ ki je povezana z visokim tveganjem za razvoj karcinoma, diagnosticiramo pri

osebah, pri katerih najdemo:

« vsaj 5 histolosko verificiranih seriranih polipov proksimalno od sigmoidnega kolona, od tega vsaj
2 ve¢ja od 10 mm,

« katerokoli Stevilo seriranih polipov proksimalno od sigmoidnega kolona pri osebi s sorodnikom s
hiperplasti¢no polipozo v prvem kolenu in/ali

¢ >30 seriranih polipov kakr$nekoli velikosti, razporejenih po vsem debelem Crevesu.

6.4.5 SINDROM CRONKHITE-CANADA

Verjetnost, da bi v presejalnem programu odkrili primere tega redkega polipoznega sindroma, je
izjemno majhna, definitivna diagnoza pa zgolj na osnovi histoloskih najdb ni moZna, potrebna je

klini¢no-patoloska korelacija.



6.4.6 NEVROENDOKRINE NEOPLAZME

V skladu s klasifikacijo SZO iz leta 2010, ki nevroendokrine neoplazme deli na nevroendokrine
tumorje (v nadaljevanju: NET) in nevroendokrine karcinome (v nadaljevanju: NEC), izraz karcinoid v
gastrointestinalnem traktu nadomes¢amo z izrazom nevroendokrini tumor. Nevroendokrino naravo
tumorja potrdimo z imunohistokemijskimi barvanji (kromogranin A in sinaptofizin) ter dolo¢imo
gradus na osnovi mitotske aktivnosti in proliferacijskega indeksa (G1: < 2 mitozi na 10 polj velike
povecave in < 2 % Ki67-pozitivnih jeder; G2: 2-20 mitoz na 10 polj velike povecave in/ali 3-20 % Ki67-
pozitivnih jeder), Ceprav prognosti¢ni pomen gradiranja NET v ¢revesu ni dokazan. Nevroendokrine
neoplazme z vi§jo proliferativno aktivnostjo (G3: > 20 mitoz na 10 polj velike povecave in/ali > 20 %
pozitivnih jeder Ki67) uvr§¢amo v kategorijo nevroendokrinih karcinomov (NEC), ki jih obravnavamo
enako kot druge karcinome. Kriteriji za doloCanje stadija TNM so pri NET nekoliko drugacni kot pri
karcinomih: v kategorijo T1 sodijo le tumorji, ki ne infiltrirajo muskularis proprije in so manjsi od 10

mm (T1a) oziroma merijo 10 do 20 mm (T1b).

6.4.7 NEEPITELIJSKI POLIPI

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,
«  Zilni tumorji,

* perinevriom,

« fibroblastni polip,

+ epetelioidni tumor Ziv¢nih ovojnic,

+ inflamatorni fibroidni polip.



6.5 RAK DEBELEGA CREVESA IN DANKE pT1

6.5.1 DEFINICIJA INVAZIJE

V skladu z definicijo SZO in ES govorimo o invazivnem karcinomu le takrat, ko neoplasti¢ne celice
preko muskularis mukoze invadirajo v submukozo, primere, ko je invazija omejena le na lamino

proprijo mukoze (t. i. intramukozni karcinom), pa opredelimo kot mukozno neoplazijo visoke stopnje.

6.5.2 PSEVDOINVAZIJA

Psevdoinvazija ali ujetje adenomskega epitela v submukozo polipa je znan pojav, ki je najpogoste;jsi
v velikih pecljatih polipih sigmoidnega kolona in ga je mogoce zamenjati z zgodnjim invazivnim
karcinomom." Adenomske Zleze v psevdoinvazivnih obmocjih so lobularno oblikovane, obdane
z lamino proprijo, obicajno jih spremljajo znaki krvavitve s kopicenjem siderinskega pigmenta, ni
pa dezmoplazije. Kadar obstaja dvom, ali gre za psevdoinvazijo ali za invazivni karcinom, je treba
v histopatoloskem izvidu to navesti, v problemati¢nih primerih pa lahko v¢asih pomagajo pregled
globljih rezin, drugo mnenje in dodatne biopsije z mesta polipektomije.

6.5.3 ADENOKARCINOM pT1 Z VISOKIM TVEGANJEM

Karcinomi, ki infiltrirajo submukozo, ne vra$¢ajo pa v muskularis proprijo (pT1), so v presejalnem
programu razmeroma pogosti in predstavljajo poseben problem, saj mnenja o tem, pri katerih je
verjetnost rezidualne bolezni tako majhna, da dodatna kirurska terapija ni potrebna, niso povsem
enotna in temeljijo predvsem na rezultatih raziskav pri simptomatskih pacientih. V vecini raziskav so
se za pomembne dejavnike izkazali status ekscizijskega roba, obseg oziroma globina invazije, stopnja
diferenciacije (gradus), prisotnost limfovaskularne invazije in tumorsko brstenje.!>%2

Ker je ocenjevanje navedenih dejavnikov lahko subjektivno in ker je mogoce karcinom pT1 zamenjati
s psevdoinvazijo, v Programu Svit preparate vseh teh tumorjev pregledata najmanj dva patologa,

obravnavani pa so tudi na multidisciplinarnem konziliju.

6.5.3.1 Obseg invazije

V tumorjih pT1 je pogostost metastaz v regionalnih bezgavkah odvisna od tega, ali karcinom infiltrira
povrhnjo, srednjo ali globoko tretjino submukoze (nivoji sm1, sm2 in sm3 po Kikuchiju), in naj bi
znasala 3 %, 8 % oziroma 23 %." Klasifikacija po Kikuchiju'® ' je uporabna predvsem pri sesilnih
tumorjih, pri pecljatih pa po Haggittu'® lo¢imo $tiri nivoje (1 - invazija v glavo polipa, 2 - invazija v vrat
polipa, 3 - invazija v pecelj, 4 - invazija v submukozo globlje od peclja), pri Cemer je nivo 4 pomemben

negativen napovedni dejavnik.



Slika 6.1: Nivoji invazije po Kikuchiju (zgoraj) in Haggittu (spodaj).

submukoza
muskularis _ —

proprija

nivo 1 - nivo 2 - nivo 3 - nivo 4 -
invazija invazija invazija invazija v submukozo
v glavo polipa v vrat polipa v pecelj globlje od peclja

Ugotavljanje nivojev invazije po Kikuchiju ali Haggittu je v endoskopsko odstranjenih tumorjih
pogosto teZavno in nezanesljivo, dostikrat pa sploh ni moZno, zato njihovo dolo¢anje v Programu
Svit ni obvezno. Po mnenju nekaterih, zlasti japonskih avtorjev metastatski potencial tumorja bolj
objektivno opredelimo z meritvijo Sirine in globine invazije, merjeno od muskularis mukoze. Tako je
npr. pri Sirini < ali = 4000 um pogostost metastaz v bezgavkah 2,5 oziroma 18,2 %, pri globini < ali = 2000

um pa 3,9 oziroma 17,1 %.”°

6.5.3.2 Stopnja diferenciacije (gradus)

Medtem ko po SZO karcinome gradiramo glede na to, kaksen je delez obmodij brez tvorbe Zlez, in
tiste, pri katerih je ta < 50 %, opredelimo kot tumorje visokega gradusa (gradus 3), ES priporocajo, da
karcinome pT1 opredelimo kot tumorje visokega gradusa v vseh primerih, ko kaZejo obmodja slabe

diferenciacije, ne glede na velikost ali deleZ teh obmo¢ij. Tak$nih tumorjev naj bi bilo manj kot 20 %.



6.5.3.3 Limfovaskularna invazija

Invazija karcinomskih celic v vaskularne prostore, opete z endotelom, je pomembno povezana z verjetnostjo
regionalnih ali sistemskih metastaz. Artefakti, ki nastanejo zaradi retrakcije strome ob skupkih tumorskih
celic, lahko posnemajo vaskularne prostore. V diferencialni diagnozi lahko pomaga imunohistokemija (D2-

40, CD31, CD34), vendar konsistentnih podatkov o njeni uporabnosti v literaturi ni.

6.5.3.4 Ekscizijski rob

Pomembna patologova naloga je, da oceni, ali karcinom sega v globoki rob (kar bo praviloma razlog
za dodatno kirur$ko zdravljenje) in ali je v lateralnem robu prisotno tkivo karcinoma oziroma
preeksistentna mukozna neoplazija (v tem primeru je moZen poskus odstranitve s ponovno lokalno
ekscizijo). Mnenja o tem, kaks$na je minimalna varna razdalja med karcinomom in globokim ekscizijskim

robom, niso povsem enotna, po ES pa naj bi bila vecja od 1 mm.

6.5.3.5 Tumorsko brstenje

O tumorskem brstenju (tumor budding) govorimo, kadar so ob invazivnem robu tumorja prisotne
posamezne disociirane tumorske celice oziroma drobni celi¢ni skupki (do 5 celic). Prisotnost oziroma
obseznost tumorskega brstenja je v Stevilnih raziskavah, ki so zajemale karcinome debelega crevesa
in danke razli¢nih stadijev, pomembno korelirala s prisotnostjo metastaz v bezgavkah.” Ker pa za
diagnozo in kvantifikacijo tumorskega brstenja ni splo$no sprejetih kriterijev, avtorji ES menijo, da
tumorskega brstenja za zdaj Se ni smiselno rutinsko uporabljati kot napovedni dejavnik za prisotnost

metastaz; tudi v Programu Svit ocena prisotnosti tumorskega brstenja ni obvezna.

6.6 RAVNANJE Z VZORCI

6.6.1 ENDOSKOPSKI VZORCI

Vsak odstranjen polip naj bo v histolosko preiskavo poslan v loCenem vsebniku, ki je oznacen z bar
kodo in z osebnimi podatki preiskovanca. Multiple biopsije iz iste lezije se posiljajo v enem vsebniku.

Vzorce fiksiramo v 10-odstotnem puferiranem formalinu.

Patolog pri makroskopskem pregledu opise Stevilo in velikost vzorcev; pri polipektomijah skusa
identificirati resekcijski rob in ga opiSe. Velje vzorce nareZe na vec rezin, v katerih skusa ¢im bolje

zajeti resekcijski rob. Poslani material se vzor¢i v celoti.

Izvsakega parafinskegablokase odreZejo vsajtrirezineizrazli¢nih nivojevinobarvajo s hematoksilinom

in eozinom.



6.6.2 KIRURSKI RESEKTATI

Skrben in natanden (tako makroskopski kot mikroskopski) pregled kirurskih resektatov karcinoma
debelega Crevesa in danke je pogoj za kakovosten patoloski izvid, na osnovi katerega se kliniki odlocijo,
kaks$ni bodo nadaljnji postopki s pacientom. S patoloskim pregledom potrdimo, da je bilo radikalno
kirursko zdravljenje potrebno, ter dolo¢imo stadij razsirjenosti bolezni in s tem dolo¢imo prognozo
ter najprimernejSe pooperativno zdravljenje. Stadij dolo¢amo na osnovi 7. izdaje TNM klasifikacije

malignih tumorjev,? ki je prikazana v tabelah 6.2 in 6.3.

Tabela 6.2: Patoloske kategorije T, N in M raka debelega ¢revesa in danke (UICC, 7. izdaja, 2009)

Tx ocena primarnega tumorja ni mozna
TO ni primarnega tumorja
Tis intraepitelijski (in situ) ali intramukozni karcinom
T1 tumor vrasca v submukozo
T2 tumor vras¢a v muskularis proprijo
T3 tumor vras$ca v subserozo ali v neperitonealizirana perikoli¢na/perirektalna tkiva
T4 tumor direktno vra$ca 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
Nla metastaza v 1 bezgavki
N1b  metastaza v 2-3 bezgavkah
Nilc tumorskidepoziti (sateliti) v subserozi oziroma perikoli¢nih tkivih brez metastaz v bezgavkah*
N2 metastaze v 4 regionalnih bezgavkah ali ve¢
N2a metastaze v 4-6 bezgavkah
N2b  metastaze v 7 bezgavkah ali ve¢
M1 prisotne oddaljene metastaze**
Mla metastaze v enem organu

M1b metastaze v ve¢ kot enem organu ali na peritoneju

* Tumorski depoziti (sateliti) so makroskopski ali mikroskopski tumorski vozli¢i v perikolorektalnem
mascevju, v katerih histolosko ne najdemo elementov rezidualne bezgavke. Lahko predstavljajo
diskontinuirano $irjenje tumorja, vensko invazijo z ekstravaskularnim Sirjenjem ali pa v celoti
prera$éeno bezgavko. Ce takine depozite najdemo pri tumorjih, ki bi jih sicer uvrstili v kategorijo pT1
ali pT2, njihova najdba ne vpliva na kategorijo T, kategorija N pa je pN1c. Ce patolog oceni, da gre za
preraséeno bezgavko (obicajno gladke konture), tak$ne vozliCe Stejemo kot metastatske bezgavke, in

to upostevamo v dokoncni dolocitvi kategorije pN.

** Kategorij pMO in pMX ne uporabljamo, saj prisotnost/odsotnost metastaz ugotavljamo klini¢no



Tabela 6.3: Stadiji kolorektalnega karcinoma

Stadij T N M
Stadij 0 Tis NO MO
Stadij I T1/T2 No Mo
Stadij II T3/T4 No Mo
Stadij 1A T3 NO Mo
Stadij I1B T4a NO Mo
Stadij TIC T4b NO Mo
Stadij III katerikoli N1/N2 MO
. T1/T2 1 M
Stadij ITIA T/ 1 I\I;IZa Mg
T3/T4a N1 Mo
Stadij IIB T2/T3 N2a Mo
T1/T2 N2b Mo
T4a N2a Mo
Stadij I1IC T3/T4a N2b Mo
T4b N1/N2 MO
Stadij IV katerikoli katerikoli M1
Stadij IVA katerikoli katerikoli Mila
Stadij IVB katerikoli katerikoli M1b

V resektatih s karcinomom mora patolog doloditi tudi histoloski tip tumorja in stopnjo diferenciacije
tumorja (gradus), status resekcijskih robov (intestinalnega in radialnega), status bezgavk (Stevilo
metastatskih in Stevilo vseh histolosko verificiranih bezgavk), morebitno invazijo v ekstramuralne
vene, perinevralno invazijo in karcinomsko limfangiozo, regresijo tumorja (po neoadjuvantni terapiji),

morebitno prisotnost oddaljenih metastaz in druge bolezenske spremembe (npr. KVCB).

6.7 STANDARDI IN KAZALNIKI KAKOVOSTI

Histopatoloski centri in patologi, ki delujejo v presejalnem programu, morajo izpolnjevati dolocene

zahteve, ki so opredeljene v poglavju 5.

Patologi v Programu Svit morajo sodelovati v zunanjem programu zagotavljanja kakovosti, ki ga
organizira britanski presejalni program za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke (Bowel Cancer
Screening Programme) in temelji na pregledu virtualnih mikroskopskih preparatov, ki so dostopni na

spletu (http://www.virtualpathology.leeds.ac.uk).

Glede na ES naj patologi v presejalnih programih, ki temeljijo na ugotavljanju prikrite krvavitve,
kakrsen je tudi Program Svit, ne bi diagnosticirali mukozne neoplazije visoke stopnje v ve¢ kot 10 %

lezij.



Centri in patologi, ki se ukvarjajo z resektati raka debelega Crevesa in danke, so dolZni spremljati
klju¢ne kazalnike, kot so $tevilo izoliranih bezgavk, deleZ primerov s prizadetim radialnim resekcijskim
robom ter deleZ primerov z ekstramuralno vaskularno invazijo in z infiltracijo seroze. Po britanskih
standardih naj bi bila mediana vrednost Stevila izoliranih bezgavk ve¢ kot 12, deleZ karcinomov z

ekstramuralno vaskularno invazijo ve¢ kot 25 % in delez karcinomov z infiltracijo seroze vec kot 20 %.

6.8 ZBIRANJE IN SPREMLJAN]JE PODATKOV

ES priporoc¢ajo, da patologi za svoje izvide uporabljajo strukturirane obrazce in jih posredujejo
programu. V Programu Svit so patologi dolZni vse diagnoze in zahtevane dodatne podatke sproti
vnasati v raCunalni$ko podatkovno zbirko. Z analizo tako zbranih podatkov je mogoce spremljati
distribucijo razli¢nih tipov lezij, njihove velikosti in lokacije, pogostost displazije visoke stopnje in
prisotnosti vilozne komponente ter medsebojno primerjati rezultate posameznih centrov oziroma

patologov in ugotavljati morebitna odstopanja od pric¢akovanih vrednosti.
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7.1 UVOD

S presejanjem za raka debelega Crevesa in danke se pomembno zmanj$a umrljivost zaradi raka, ker
se v programu presejanja odkrije rak v asimptomatski fazi, ki je praviloma v zgodnejSem klinicnem
stadiju. Zaradi odstranjevanja premalignih lezij, npr. adenomov, se lahko zmanjsa tudi incidenca raka
debelega Crevesa in danke."? Za dosego dveh glavnih ciljev presejanja - zmanjs$anje umrljivosti in
zmanjSanje incidence - se morajo v programu presejanja upostevati vsi kazalniki kakovosti tudi v

nadaljnji obravnavi pacientov z endoskopsko ugotovljenimi premalignimi in malignimi lezijami.

Obravnava pacientov s premalignimi ali malignimi lezijami, odkritimi pri presejanju, se v ni¢emer
ne razlikuje od obravnave pacientov izven programa presejanja. V presejalni skupini pacientov je
vi$ji deleZ zgodnjih bolezenskih oblik, pri katerih je endoskopska polipektomija velikokrat dokonéno
zdravljenje.?

7.2 SPLOSNA PRIPOROCILA ZA OBRAVNAVO PACIENTOV S PREMALIGNIMI

LEZIJAMI IN RAKOM DEBELEGA CREVESA IN DANKE

Obravnava pacientov z neoplazijami debelega ¢revesa in danke je multidisciplinarna. Pri tem je
potrebno sodelovanje osebnega izbranega zdravnika in gastroenterologov, abdominalnih kirurgov,

onkologov, radioterapevtov radiologov, patologov, genetikov in negovalnega osebja.

Zdravljenje pacientov z rakom debelega Crevesa in danke je treba zaleti najkasneje en mesec po
postavitvi diagnoze.* Ker kolonoskopija ni le diagnosti¢ni postopek, mora biti vsak endoskopist, ki
izvaja presejalne kolonoskopije, zmozZen odstraniti vse spremembe, najdene med kolonoskopijo, razen
najbolj zahtevnih polipov, ki se odstranjujejo v terciarnih centrih.

7.2.1 OBRAVNAVA PACIENTOV S PREMALIGNIMI LEZIJAMI DEBELEGA CREVESA IN DANKE

Adenomi so predrakave spremembe,1 zato jih je pri kolonoskopiji treba odstraniti. Adenome/polipe

smejo odstranjevati le endoskopisti, ki imajo dolo¢eno raven znanja.*™*

Polipe razdelimo v skladu s Parisko klasifikacijo,® za potrebe Programa Svit pa se lo¢ijo polipi, manjsi
kot 10 mm, od napredovalih adenomov. Med napredovale adenome sodijo polipi, ki so veliki 10 mm ali

vecl, imajo vilozno strukturo ali intraepitelijsko neoplazijo visje stopnje.

7.2.1.1 Majhni polipi

Polipe, ve¢je od 5 mm, odstranjujemo z zanko, kar omogo¢i pridobitev tkiva za histopatoloski

pregled, kot tudi z radikalno resekcijo. Polipi = 5 mm se lahko odstranijo z biopsijskimi kle$¢icami



ali z zanko brez elektroresekcije. Uporaba zanke brez elektroresekcije je varna pri polipih, velikih

10 mm ali man;j.**

Spremembe, manjse od 10 mm, navadno ne povzrocajo vecjih tehni¢nih teZav pri endoskopski eksciziji
z zanko brez elektrokoagulacije. Kljub temu je pomembno vedeti, da je (posebno na desni strani)
misicni sloj stene debelega Crevesa tanek. Zato je tudi pri majhnih polipih, Ce so ti sesilni, smiselno
podminiranje polipa, to je submukozno vbrizganje fizioloske raztopine za umik polipa od misicne

plasti stene pred ekscizijo.’

Med segmente desnega debelega ¢revesa sodijo slepo ¢revo (cekum), navzgornje debelo ¢revo
(ascendentni kolon), jetrni zavoj (hepatalna fleksura), pre¢no debelo ¢revo (transverzalni kolon) in
vrani¢ni zavoj (lienalna fleksura). Med segmente levega debelega ¢revesa pa sodijo navzdoljnje ¢érevo
(descendentni kolon), esasto debelo ¢revo (sigmoidni kolon), danka (rektum) in zadnjik (anus).

7.2.1.2 Pecljati polipi

Pecljate polipe je navadno mozno elektroresecirati z zanko, tudi ¢e so vedji od 20 mm." ! Peclji,
debelejsi od 10 mm, predstavljajo visje tveganje za krvavitev po resekciji polipa. Randomizirana
klini¢na raziskava je pokazala, da vbrizganje razredéenega adrenalina (1 proti 10.000) v pecelj
pred elektroresekcijo zmanj$a tveganje za krvavitev po elektroresekciji.’? Podoben namen ima tudi
namestitev snemljivih najlonskih zank (angl. endo loop) na pecelj polipa pred posegom, proksimalno
od mesta predvidene elektroresekcije.”

Ce pride do krvavitve iz peclja, jo zaustavimo z zanko, ki jo postavimo na pecelj in jo brez
elektrokoagulacije drzimo 5 minut. V krn je mo¢ vbrizgati adrenalin, namestiti snemljivo najlonsko

zanko ali postaviti hemostatske klipe.’

7.2.1.3 Veliki sesilni polipi debelega crevesa

Veliki sesilni polipi debelega Crevesa se lahko odstranijo kirursko ali endoskopsko. Odlocitev je
odvisna od mesta in velikosti polipa ter od endoskopskih mozZnosti oziroma mozZnosti za varnostno

hospitalizacijo in morebitno ponovno endoskopsko ali kirursko intervencijo.!!

Pri sesilnih adenomih velikosti do 20 mm je moZno opraviti popolno ekscizijo z zanko po predhodnem
submukoznem vbrizganju razredCenega adrenalina. To ima dvojno vlogo - lezijo dvigne in tako omogo¢i
postavitev zanke, hkrati pa oddalji mesto resekcije od miSi¢ne plasti ¢revesne stene in tako zmanjsa
moznost perforacije. Spremembe, veje od 20 mm, je (ob uporabi podobne tehnike) pogosto treba
resecirati po delih.'* > Pri tem si strokovnjaki lahko pomagajo tudi z argonsko plazemsko koagulacijo,
s katero uni¢imo ostanke adenomskega tkiva v resekcijskih robovih.* 17

Ce submukozno vbrizganje tekoCine spremembe ne vzdigne, je to znak vras$¢anja v miSicno plast

Crevesne stene. V takih primerih endoskopska resekcija ni ve¢ mogoca oziroma ni umestna.!!



7.2.1.4 Veliki sesilni polipi danke

Veliki sesilni polipi (adenomi) danke, ki so manj$i od 20 mm, se odstranjujejo podobno kot tisti v
debelem Crevesu. Siroko razprostrte spremembe pa se lahko odstranijo tudi s transanalno ekscizijo.
Spremembe, ki leZijo nizko, so dosegljive ustaljenim tehnikam, tiste v srednji in zgornji tretjini rektuma
pa so primernejse za odstranitev bodisi z endoskopsko submukozno dissekcijo (ESD) ali transanalno

endoskopsko mikrokirurgijo (v nadaljevanju: TEM).!®

7.2.1.5 Pridobivanje odstranjenih lezij

Vsako odstranjeno spremembo je treba pridobiti za histoloski pregled zaradi ocene popolnosti
odstranitve in histoloske opredelitve. V veCini primerov se lahko odstranjena lezija objame z zanko in
izvleCe. Zelo majhni polipi se lahko aspirirajo skozi biopsijski delovni kanal endoskopa. Pri multiplih

lezijah ali odstranitvi po delih se lahko uporabijo posebne mreze za endoskopsko odstranjevanje.*

7.2.1.6 Obravnava nepopolno odstranjenih lezij

Pri vsaki polipektomiji se lahko zgodi, da lezije ne odstranimo v celoti. Najve¢ja moznost za to pa je pri
odstranjevanju velikih sesilnih polipov po delih. Ce gastroenterolog Ze med endoskopijo opazi ostanek
adenomskega tkiva, ga po moznosti dodatno elektroresecira. Majhni ostanki tkiva se lahko odstranijo

z direktno elektrokoagulacijo ali termoablacijo z argonskim laserjem.!”-** %

Ce obstaja dvom o popolni odstranitvi lezije (bodisi ob prvi polipektomiji bodisi glede na histoloski
izvid), je potrebna ponovna endoskopska kontrola v treh mesecih. Preostalo tkivo se odstrani, kot
je opisano zgoraj. Ce endoskopska odstranitev rezidualnega tkiva ni mogo¢a, je indicirana kirurska

resekcija prizadetega dela Crevesa.

7.2.1.7 Obravnava premalignih lezij pri pacientih na antiagregacijski in/ali antikoagulantni terapiji

Pred endoskopsko odstranitvijo lezij debelega ¢revesa in danke pri pacientih na antikoagulantni
terapiji so potrebni ustrezni varnosti ukrepi.?"-?* Antikoagulantna terapija z varfarinom je povezana
s pomembno vedjim tveganjem za krvavitev po polipektomiji. Za zdravljenje z acetilsalicilno kislino,
nesteroidnimi antirevmatiki ali antitrombotiki to ne velja. Klopidogrel, Se posebej v kombinaciji z

acetilsalicilno kislino, poveta nevarnost za krvavitev, zato je potrebna previdnost.

Pri obravnavi pacientov na antiagregacijski in/ali antikoagulantni terapiji se morajo upostevati

naslednji dejavniki:

+ tveganje za trombemboli¢ne dogodke ob prekinitvi zdravljenja,
 tveganje za krvavitev ob in po polipektomiji,

+ stopnja morbiditete in mortalitete tromboemboli¢nih zapletov in krvavitev,

« Casovni nalrt prenehanja in ponovne uvedbe antiagregacijske in antikoagulantne terapije.



Pacienti naj varfarin prenehajo jemati 3-5 dni pred predvidenim posegom. Tisti z velikim tveganjem
za trombemboli¢ne dogodke naj v vmesnem ¢asu prejemajo subkutane odmerke nizkomolekularnega
heparina,zadnjaaplikacijanajbovsaj8urpredendoskopskimposegom.Zdravljenje znizkomolekularnim
heparinom naj nadaljujejo 6 ur po posegu.

Druga moZnost obravnave pacientov je presejalna endoskopija, ki ji sledi ponovna terapevtska
endoskopija z odstranitvijo lezij po prevedbi na nizkomolekularni heparin. Ce je tveganje za
trombemboli¢ne zaplete prehodne narave (npr. globoka venska tromboza) veliko, je najbolje, da

presejalno kolonoskopijo odlozimo, dokler se tveganje za trombemboli¢ne zaplete ne zmanjsa.

Za sedaj se kljub temu, da ni trdnih dokazov o krvavitvah po polipektomiji ali med njo, priporoca
prenehanje zdravljenja s klopidogrelom 7 dni pred posegom, Ce je to za pacienta varno. Prehodna
ukinitev zdravljenja s klopidogrelom pri pacientih z vstavljenimi navadnimi Zilnimi opornicami (BMS)
v mesecu dni ter pri pacientih z vstavljenimi Zilnimi opornicami, prevleCenimi z zdravili (DES), v 12
mesecih je povezana z velikim tveganjem za akutno trombozo Zilne opornice in srénim infarktom.
Pri teh pacientih je treba endoskopsko polipektomijo odloZiti za ustrezen ¢as. Pri pacientih z Zilnimi
opornicami, prevleCenimi z zdravili, pri katerih je zgodnja polipektomija nujna, se ta lahko napravi
6 mesecev po vstavitvi opornice, ko je verjetno varno prehodno ukiniti klopidogrel. Pri pacientih,
zdravljenih z acetilsalicilno kislino, Se posebej pa pri tistih z vstavljenimi sréno-Zilnimi opornicami, se
acetilsalicilna kislina pred polipektomijo ne ukinja.

7.2.1.8 Obravnava pacientov s predrakavimi spremembami na debelem crevesu in danki
« Vse predrakave spremembe, najdene ob presejalni kolonoskopiji, moramo odstraniti.
« Odstranjene spremembe moramo poslati na histopatoloski pregled.

« Najdene spremembe debelega ¢revesa in danke lahko odstranjuje le zdravnik z ustreznim
znanjem in izku$njami.
« Transanalna endoskopska kiruska resekcija je zamenjava za endoskopsko odstranitev velikih

sesilnih sprememb v danki.

« Paciente z velikimi sesilnimi spremembami lahko napotimo v terciarno ustanovo ali drug

ekspertni center.

« Pacienti, pri katerih endoskopska resekcija predrakavih sprememb ni mogoca, se napotijo na
kirursko zdravljenje.

* Paciente, zdravljene z antikoagulanti, je pred endoskopsko resekcijo polipov treba pripraviti na
poseg v antikoagulantni ambulanti.

*  Pri pacientih z vstavljenimi neopla$¢enimi sréno-Zilnimi opornicami in dvotirnim
antikoagulantnim zdravljenjem se polipektomija odloZi za najmanj en mesec, ko je mogoce varno
ukiniti klopidogrel.



*  Pri pacientih z vstavljenimi sréno-Zilnimi opornicami, prevlecenimi z zdravili, je treba

polipektomijo odloZiti za 12 mesecev po vstavitvi opornice.

*  Pri pacientih z vstavljenimi sréno-Zzilnimi opornicami, prevlecenimi z zdravili, pri katerih je
nujna zgodnja polipektomija, se ta naredi po predhodnem dogovoru s kardiologom in pacientom
vel kot 6 mesecev po vstavitvi opornice, ko je morda Ze varno zacasno prekiniti zdravljenje s

klopidogrelom.

*  Zdravljenja z acetilsalicilno kislino zaradi polipektomije ni treba prekinjati. Pri pacientih s sr¢no-

Zilnimi opornicami se zdravljenje z acetilsalicilno kislino ne sme prekiniti.

7.3 OBRAVNAVA PACIENTOV Z RAKOM DEBELEGA CREVESA IN DANKE pT1

7.3.1 ENDOSKOPSKO ZDRAVLJENJE

Rak debelega Crevesa in danke pT1 je invazivni karcinom, omejen na submukozo. Do sedaj ni bilo
objavljenih veéjih prospektivnih $tudij o obravnavi tovrstnih rakov, zato dosedanja priporocila

temeljijo na pregledni analizi manjsih $tudij.?*-*® Za polipe z raki pT1 je znacilno, da so:
« obicajno vedji od 20 mm,
+ nenavadno trdi,

+ ulcerirani.

Ceje potrebna kirurska resekcija, je intraoperativna doloitev mesta, kjer se je predhodno endoskopsko
odstranil polip, lahko teZavna. Zato pri sumu, da gre za lezijo pT1, priporo¢ajo, da se mesto po
odstranitvi polipa ozna¢i s submukozno injekcijo barvila (Spot®). TetovaZo je treba napraviti nad
odstranjeno lezijo, barvilo mora zajeti vsaj tri kvadrante oboda ¢revesa. Zaradi nevarnosti peritonitisa

svetujejo predhodno privzdignjenje sluznice z injekcijo fizioloske raztopine.

Rake pT1 razdelimo v zgodnje rake z majhnim tveganjem in zgodnje rake z velikim tveganjem glede

verjetnosti zasevanja v lokoregionalne bezgavke:

« raki z majhnim tveganjem: dobro ali zmerno diferencirani adenokarcinom, brez limfovaskularne

invazije; < 5 % zasevanja v lokoregionalne bezgavke;

« raki z velikim tveganjem: slabo diferencirani adenokarcinom z/ali limfovaskularno invazijo; okoli

35 % zasevanja v lokoregionalne bezgavke. Pomen venske invazije ni znan.



7.3.2 OPERATIVNO ZDRAVLJENJE

Pacienti s histolosko potrjenim rakom pT1 z majhnim tveganjem, ki je bil endoskopsko povsem
odstranjen, imajo majhno verjetnost zasevkov v bezgavke in ne potrebujejo dodatnega kirurskega

zdravljenja. Pogoj je varnostni rob nemalignega tkiva ob resekcijski ploskvi > 1 mm.

Pri pacientih z zgodnjim rakom z velikim tveganjem, ki je bil endoskopsko odstranjen z jasnimi
resekcijskimirobovi (R0), je potrebna multidisciplinarna obravnava na konziliju, ki se odlo¢i o morebitni
dodatni operaciji - odstranitvi prizadetega dela rektuma ali kolona in radikalni limfadenektomiji. v
primeru odlocitve o dodatni operaciji, se priporo¢a najprej pridobiti 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 razras¢anja

globlje od submukoze, je potrebna nadaljnja operativna obravnava.

Dodatna operacija se priporoca v naslednjih primerih:

* invazivni rak je prisoten na resekcijskem robu ali znotraj 1 mm od njega;
+ rak je slabo diferenciran,

* prisotna je limfovaskularna invazija,

«  polip je bil odstranjen po delih.

7.3.3 SLEDENJE

Po endoskopski eksciziji raka pT1 je potrebno standardizirano sledenje. Stevilni endoskopisti
spremljajo paciente po odstranitvi lezije z nizkim tveganjem enako kot paciente z odstranjenimi
adenomi z visokim tveganjem.

Ce po odstanitvi raka pT1 z visokim tveganjem ni bilo operativnega zdravljenja, je zaradi visjega
tveganja za ponovitev raka potrebno pogostejSe spremljanje. Priporo¢amo endoskopske kontrole
mesta endoskopske resekcije vsake 3 mesece prvo leto po odstranitvi lezije, vsakih 6 mesecev pa v
drugem in tretjem letu. Po treh letih je nadzor enak kot pri pacientih z odstranjenimi adenomi z
visokim tveganjem. Zaradi viSjega tveganja za ponovitev bolezni izven Crevesne stene je pri pacientih
z rakom pT1, ki niso bili dodatno operirani, potrebno dodatno sledenje dvakrat letno 3 leta zapored
s slikovnimi metodami (endoskopski ultrazvok (EUZ), racunalniska tomografija (v nadaljevanju: CT),

magnetna resonanca (v nadaljevanju: MR)).

7.3.4 PRIPOROCILA ZA OBRAVNAVO RAKOV pT1

Ob klini¢nem sumu na raka pT1 je treba mesto endoskopske resekcije oznaciti s trajnim submukoznim

Ernilom.



Pri pacientih z rakom pT1 in velikim tveganjem za rezidualno bolezen se je na multidisciplinarnem
konziliju treba dogovoriti o morebitnem kirurskem zdravljenja raka v danki oziroma raka debelega
Crevesa. Pred kirurskim zdravljenjem je v nejasnih primerih treba pridobiti drugo histopatolosko mnenje.

Paciente z endoskopsko resekcijo raka pT1 je treba redno kontrolirati po protokolu. Sledenje pacientov
z endoskopsko resekcijo raka pT1 in majhnim tveganjem za zasevke v regionalnih bezgavkah je enako

kot pri pacientih po resekciji adenomov z visokim tveganjem.

7.4 OBRAVNAVA PACIENTOV Z RAKOM DEBELEGA CREVESA

Obravnava raka debelega Crevesa, ki ni omejen na sluznico odkritega pri presejanju, se ne razlikuje od

obravnave raka, odkritega izven presejalnega programa.”-*

7.4.1 PREDOPERATIVNA ZAMEJITEV BOLEZNI

Po histoloski postavitvi diagnoze se mora zaradi zamejitve bolezni zagotoviti pregled celotnega debelega
Crevesa zaradi morebitnih sinhronih karcinomov ali adenomov in ugotoviti morebitno metastatsko
bolezen. Vedeti se mora, da ima 5 % pacientov z rakom debelega ¢revesa in danke sinhronega raka, Se

vec pacientov pa ima sinhrone adenome, ki jih je treba odstraniti.

Ce totalna kolonoskopija ni bila opravljena zaradi kakrsnihkoli razlogov, je treba preostali del debelega
Crevesa prikazati z drugimi slikovnimi metodami. Najustreznej$a preiskava je CT kolonografija. Ce
celotno debelo ¢revo pred operacijo ni bilo pregledano, moramo napraviti totalno kolonoskopijo 3-6
mesecev po operaciji. Za ugotavljanje oddaljenih zasevkov se priporocajo ultrazvok (v nadaljevanju:
UZ) trebuha ali CT trebuha in medenice ter rentgen (v nadaljevanju: RTG) prsnega koSa; CT prsnega

kosa se rutinsko ne priporoca.

7.4.2 OPERATIVNO ZDRAVLJENJE

Kot pri vseh pacientih z rakom debelega Crevesa je kakovostna kirurgija $e posebej pomembna pri
pacientih, pri katerih je bil rak odkrit v presejalnem programu. Standardna operacija je radikalna

resekcija tumorja z odstranitvijo obmo¢nih bezgavk.

Tip operacije je odvisen od anatomske lokacije tumorja. Pri tumorjih v slepem ¢revesu (cekumu) ali
navzgornjem debelem Crevesu (ascendentnem kolonu) se naredi desnostranska hemikolektomija,
pri tumorjih od jetrnega zavoja do vrani¢nega zavoja razsirjena desnostranska hemikolektomija, pri

tumorjih od vrani¢nega zavoja do danke pa levostranska hemikolektomija ali resekcija sigme.



PreZivetje pacientov je odvisno od radikalnosti operacije in od odstranitve vseh regionalnih bezgavk
ob zilah, ki prehranjujejo del ¢revesa, kjer je tumor.>* IzkuSenost operaterja in centra, kjer se operacije

izvajajo, je pomemben neodvisen napovedni dejavnik preZivetja.*

Prednost laparoskopskih operacij so krajsa hospitalizacija, manjsa bolecnost po posegu, hitrejse
okrevanje in manjsi vpliv na imunski sistem, kar lahko izbolj$a kakovost Zivljenja in vpliva na prezivetje.

Randomizirane raziskave so potrdile, da so laparoskopske operacije raka debelega ¢revesa varne.*

7.4.3 PRIPOROCILA ZA OBRAVNAVO PACIENTOV Z RAKOM DEBELEGA CREVESA IN DANKE

«  Ce zaradi velikosti tumorja ali drugega vzroka totalna kolonoskopija ni bila narejena, se
priporoca, da se pred kirurskim posegom, &e je to mogoce, naredi CT kolonografija. Ce celotno
¢revo pred operacijo ni bilo pregledano, je treba pacienta napotiti na kolonoskopijo v 3 do 6

mesecih po operaciji.

« Pri pacientih z ugotovljenim rakom je zamejitev bolezni z ultrazvo¢nim pregledom trebuha, po

mozZnosti s CT trebuha in medenice in z RTG prsnih organov (CT prsnih organov se odsvetuje).

 Kadar je to mogoce, naj bo laparoskopski kirurski poseg prva izbira.

7.5 OBRAVNAVA PACIENTOV Z RAKOM DANKE

0 raku danke se govori, ko je aboralni rob tumorja oddaljen 15 cm ali manj od anokutane linije (merjeno
z rigidnim rektoskopom). Obravnava pacientov z rakom na danki, ki ni omejen na sluznico, odkritim
pri presejanju, se ne razlikuje od obravnave raka danke, odkritega izven presejalnega programa.
Priporocila za obravnavo pacientov z rakom na danki, ki ni omejen na submukozo, temeljijo na dokazih

raziskav.?3136-38

7.5.1 PREDOPERATIVNA ZAMEJITEV BOLEZNI

Po histoloski postavitvi diagnoze se mora zaradi zamejitve bolezni zagotoviti pregled celotnega
debelega Crevesa zaradi morebitnih sinhronih karcinomov ali adenomov in ugotoviti morebitna

metastatska bolezen, podobno kot pri raku debelega ¢revesa.

Za ugotavljanje oddaljenih zasevkov se priporocajo UZ trebuha ali CT trebuha in medenice ter RTG
prsnega kosa. Zaradi morebitnega standardnega predoperativnega zdravljenja se priporo¢a MRI male
medenice, Ceprav v zadnjem Casu kaZe, da je veCrezinski CT male medenice enako ucinkovita preiskava.
Endoskopski UZ danes uporabljamo pri opredelitvi morebitne infiltracije oziroma za ugotavljanje

invazivnosti pri ve¢jih adenomih in za razlikovanje tumorjev T1 in T2.




7.5.2 PREDOPERATIVNO ZDRAVLJENJE RAKA DANKE

Predoperativno obsevanje s soasno kemoterapijo ali brez nje je standardno zdravljenje pacientov
z rakom na danki v srednji in spodnji tretjini stadijev II in III, posameznih pacientov s stadijem I ali
posameznih pacientov z rakom zgornje tretjine danke z II. in III. stadijem. Obsevanje zmanjsa Stevilo

lokalnih ponovitev bolezni. Predoperativno obsevanje je u¢inkovitejSe od pooperativnega.? 3

Pacienti se obicajno obsevajo s celokupno dozo (TD) = 50,4-54 Gy v 5,5-6 tednih, v kombinaciji s
kemoterapijo s 5-FU v neprekinjeni infuziji ali kapecitabinom ali s celokupno dozo s TD = 25 Gy (kratek
rezim) v 5 zaporednih dneh brez socasne kemoterapije. Standardna operacija sledi v nekaj dneh
po zakljuéenem obsevanju. Izbira reZima je odvisna od lege tumorja, stadija, ocene resektabilnosti

tumorja, stanja zmogljivosti pacienta in pridruZenih bolezni.

7.5.3 OPERATIVNO ZDRAVILJENJE

Standardna operacija je radikalna sprednja resekcija ali abdominoperinealna ekscizija danke z
odstranitvijo tumorja in obmo¢nih bezgavk.

Zaradi zagotovitve zadostnega varnostnega cirkumferentnega roba je totalna mezorektalna ekscizija
(v nadaljevanju: TME) standardna operacijska tehnika pri tumorjih srednje in spodnje tretjine. Pri
totalni mezorektalni eksciziji kirurg v enem kosu poleg tumorja in pripadajocega mascevja, v katerem
so bezgavke, odstrani tudi vezivno lamino. Pri karcinomih v zgornji tretjini danke se naredi delna

ekscizija mezorektuma z distalnim varnostnim robom 50 mm.

Kadar nizka sprednja resekcija ni mogoca, se naredi abdominoperinealna ekscizija s Siroko ekscizijo
pelvi¢nega dna.”® Transanalna endoskopska mikrokirurska ekscizija cele stene danke z varnostnim
robom vsaj 1 cm se priporoca pri raku pT1, z majhnim tveganjem za ponovitev bolezni (cT1, tumor,
manjsi od 30 mm, anatomsko dosegljiv, mobilen, brez limfovaskularne invazije). Zadnje klini¢ne
raziskave so pokazale, da so laparoskopske resekcije zgornje tretjine danke mogoce, vendar jih za

sedaj priporocajo le v okviru klini¢nih raziskav v vedjih kirurskih centrih.

IzkuSenost operaterja in center, kjer se operacije izvajajo, sta pomembna neodvisna napovedna
dejavnika za lokalno ponovitev bolezni in prezZivetje,* zato je pomembno, kam pacienta napotimo po
postavljeni diagnozi rak danke. Pri pacientih z resektabilnim rakom danke moramo narediti totalno

mezorektalno ekscizijo.*

7.5.4 POOPERATIVNO OBSEVANJE

Pooperativno obsevanje v kombinaciji s kemoterapijo je indicirano pri pacientih s tumorji v spodnji
in srednji tretjini danke z II. in III. stadijem, ki niso bili predoperativno obsevani, in pri pacientih, pri

katerih tumor sega v resekcijski rob.***



7.5.5 OBRAVNAVA PACIENTOV Z MAJHNIMI TUMORJI DANKE

V presejanju najdemo lahko zacetne rake danke, ki jih endoskopsko ni mogoce varno odstraniti. V danki
lahko take tumorje odstranimo transanalno z lokalno ekscizijo. Pri odstranjevanju majhnih tumorjev v
spodnji tretjini danke se uporabljajo retraktorji, kot sta Pratt Biovale Retractor in Lone Star Retractor.
Majhni tumorji v srednji in zgornji tretjini danke se odstranjujejo s TEM.* Za lokalno ekscizijo so primerni
majhni tumorji zadnje stene danke v spodniji tretjini, tudi majhni tumorji sprednje stene. Ekscizija mora
biti radikalnha z najmanj 5-milimetrskim varnostnim robom. Pri majhnih tumorjih sprednje stene, posebej

pri Zenskah, je pri lokalni radikalni eksciziji ve¢ja nevarnost predrtja peritoneja.

Po lokalni eksciziji je vedja nevarnost lokalnih ponovitev kot po radikalni klasi¢ni operaciji danke,
totalni mezorektalni eksciziji.** Zato je pred odloCitvijo o lokalni eksciziji nujna dobra lokalna
predoperativna zamejitev tumorja. Nevarnostni dejavniki za ponovitev bolezni so velikost tumorja,
globina invazije, limfovaskularna invazija in stopnja diferenciacije tumorja.” Po lokalni eksciziji je
20-odstotna nevarnost za lokalno ponovitev pri T2, pri T1 je ta nevarnost mnogo manj$a, vendar je
odvisna od globine invazije. Pri invaziji v zgornjo tretjino submukoze (Kikuchi sm1) je odstotek lokalnih
ponovitev zanemarljiv, pri invaziji v srednji dve tretjini submukoze (Kikuchi sm2) je 8 % lokalnih
ponovitev, pri invaziji v celotno submukozo (Kikuchi sm3) je odstotek lokalnih ponovitev enak kot pri
tumorjih danke T2."” Lokalna ekscizija se priporoc¢a le pri tumorjih T1 sm1. Pri tumorjih T1 sm2 in sm3
ter T2 se priporoda totalna mezorektalna ekscizija. Ce patolog po lokalni eksciziji oceni, da je $lo za

tumor sm2 ali ve¢ oziroma za tumor T2, se priporoca radikalna klasi¢na operacija.

Nekaj klini¢nih raziskav z majhnim Stevilom vkljucenih pacientov je pokazalo, da obsevanje lahko
zmanjsa Stevilo lokalnih ponovitev po lokalni eksciziji tumorjev T1, T2 in celo T3. Borschitz in
sodelavci so po predoperativni kemoradioterapiji in lokalni eksciziji ugotavljali odstotek lokalnih
ponovitev glede na pooperativni histopatoloski stadij. Pri pT0 je bilo 0 % lokalnih ponovitev, pri pT1
2 %, pri pT2 7 % in pri pT3 21 % lokalnih ponovitev.*® V dveh manjsih klini¢nih raziskavah so primerjali
kemoradioterapijo in transanalno mikroskopsko operacijo s totalno mezorektalno ekscizijo pri
tumorjih T1 in pri tumorjih T2.%° Pri pacientih s kombiniranim zdravljenjem je bila hospitalizacija
kraj$a, izguba krvi med operacijo je bila manjsa, poraba analgetikov je bila manjsa. vV obeh raziskavah

ni bilo statisticno pomembnih razlik v odstotku lokalnih ponovitev.

Danes se lokalna ekscizija priporoca le pri tumorjih danke T1 sm1. Pri vedjih tumorjih se priporoca
klasi¢na radikalna operacija. Pri pacientih s tumorji, vedjimi od T1 sm1, se ob odlo¢itvi za lokalno
ekscizijo priporoca predoperativna kemoradioterapija. Pri pacientih z vedjimi tumorji (T3, T4), kjer
radikalna klasi¢na operacija ni mogoca, pride v postev lokalna ekscizija v kombinaciji s predoperativno

kemoradioterapijo.'®



7.6 POVZETEK

« Totalna mezorektalna ekscizija (TME) je standardna operacijska tehnika pri tumorjih srednje in

spodnje tretjine danke. TME zmanjsa Stevilo lokalnih ponovitev in vpliva na preZivetje.

+  Podobno kot pri raku debelega ¢revesa so tudi pri raku danke laparoskopske operacije varne in

izboljSajo kakovost Zivljenja ter morda zmanjsajo Stevilo ponovitev bolezni.

 Predoperativno obsevanje zmanjsa Stevilo lokalnih ponovitev in izboljSa preZivetje pacientov z

resektabilnim rakom danke.

« Ceprav je mogoce majhne maligne tumorje danke odstraniti z lokalno ekscizijo, je razen pri raku

pT1 sm1 Stevilo lokalnih ponovitev vecje kot pri radikalnem operacijskem zdravljenju.

 Po lokalni eksciziji tumorjev pTO0 ali pT1 po predoperativni kemoradioterapiji se Stevilo lokalnih

ponovitev zmanjsa.
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8.1 UVOD

Adenom je predstopnja velike vecine rakov debelega Crevesa in danke. Prav tako je tudi najpogostejsa
najdba pri kolonoskopiji.'* Po odstranitvi polipov se pri tretjini do polovici pacientov ponovno najdejo
novi polipi v naslednjih treh letih. Pri 0,3 do 0,9 % pacientov se pet let po presejalni kolonoskopiji
najde rak debelega ¢revesa in danke. Stevilni polipi in raki, ki se najdejo v obdobju po prvi presejalni

kolonoskopiji, so dejansko zgreSene najdbe pri prvi preiskavi.>*

S ponovitvami presejalnih kolonoskopij se najdejo in odstranijo novo nastali adenomi in adenomi,
ki so bili zgreSeni pri predhodnih preiskavah, preden imajo moZnost postati rak debelega ¢revesa in
danke. Cilj preiskav je tudi odkriti raka v zadetnih stadijih in s tem izbolj$ati mozZnost preZivetja. S

presejalnimi kolonoskopijami se ne morejo prepreciti vsi raki debelega ¢revesa in danke.* 1% 15

Kolonoskopija z elektroresekcijo polipov ali brez nje je invazivna preiskava z mozZnostjo zapleta. Do
predrtja Crevesa lahko pride v do 2 % preiskav z elektroresekcijo oziroma v do 0,06 % preiskav brez
elektroresekcije. Do pomembne (arterijske) krvavitve po elektroresekciji lahko pride pri 0,2 do 2,7 %
kolonoskopij, odvisno od velikosti adenoma.'¢*

MozZnost prehoda adenoma v raka je odvisna od velikosti lezije, histologije in stopnje neoplazije/
displazije.* #* V skupino z vi$jim tveganjem za nastanek raka sodijo tako imenovani napredovali
adenomi:

+ adenomi, ki so veliki 10 mm ali ved,
+ vilozni adenomi,

« adenomi z displazijo visoke stopnje.

Tveganje za najdbo napredovalih adenomov po prvi presejalni endoskopiji je odvisno od kakovosti
prve endoskopije in od znacilnosti polipov, ki so bili odstranjeni pri prvi kolonoskopiji. V priporo¢ilih
se pacienti razdelijo glede na stopnjo tveganja na paciente z nizko, srednjo in visoko stopnjo tveganja
(slika 8.1).

8.2 DEJAVNIKI TVEGANJA ZA NAPREDOVALE ADENOME IN RAKA PO PRVI

PRESEJANI KOLONOSKOPIJI

8.2.1 KAKOVOST KOLONOSKOPIJE

Prva presejalna kolonoskopija je varna in uinkovita le, ¢e se uspejo najti in odstraniti vsi adenomi.
Glavni razlog za zgreSene adenome ali celo raka debelega ¢revesa in danke je slaba endoskopska
tehnika.”? MoZnost, da se pri kolonoskopiji ne odkrijejo majhni adenomi, je 25- do 50-odstotna. Vedji



problem je ugotovitev, da lahko nekateri endoskopisti spregledajo tudi vecje adenome (> 10 mm) v 6 %
primerov?% in celo raka debelega Crevesa in danke v 4 %.*>? Ti ugotovitvi veljata tudi za najdbe pri
prvi ponovni kolonoskopiji, kar posredno dokazuje, da gre v veCini primerov za zgreSene spremembe

pri prvi kolonoskopiji.® 22

Manj pogoste kakovostne kolonoskopije so bolj u¢inkovite v preprecevanju raka debelega Crevesa in

danke kot pogoste kolonoskopije slabe kakovosti.

Priprava na kolonoskopijo mora biti ustrezna. V ¢revesu ne sme biti ostankov blata ali umazane
tekoCine, ki bi lahko zakrila sumljive spremembe.** Kolonoskopija mora biti narejena do cekuma. Temu
mora slediti poCasen pregled celotne sluznice ob izvleku instrumenta. Potrebni so zadostna insuflacija,
CisCenje Crevesa med preiskavo, obracanje pacienta in pazljivo pregledovanje sluznice za zavoji in
gubami. Manjse polipe je treba odstraniti takoj, ko jih opazimo. Vedji polipi se odstranijo ob izvleku,

ker tako zmanjSamo mozZnost krvavitve in/ali predrtje ¢revesa.

8.2.2 DELNA ALI NEUSTREZNA KOLONOSKOPIJA

Pacienti z delno kolonoskopijo morajo opraviti ponovno kolonoskopijo v isti ali drugi ustanovi, Se
posebej, Ce sodijo v skupino z visokim tveganjem. Na to odloéitev vplivata tudi starost pacienta in
njegovo splo$no zdravstveno stanje. V nacionalni $tudiji iz ZDA (US National Polyp Study, NPS) so
kolonoskopijo ponovili pri 13 % pacientov.* Tudi zato naj bi bilo tveganje za raka debelega ¢revesa in
danke v nacionalni $tudiji iz ZDA manjse kot v drugih raziskavah.®-?”#

8.2.3 UKREPANJE V PRIMERU NEPOPOLNE ODSTRANITVE ADENOMA

Nepopolna odstranitev velikega sesilnega adenoma pomeni veliko tveganje za nastanek raka. Vsaj ena
Cetrtina rakov, ki so najdeni pri prvi kontrolni kolonoskopiji po 3 letih, je na mestu prej$nje nepopolne
odstranitve polipa.?

Mesto odstranitve polipa s tehniko po delih je treba markirati s tuSem (Spot®) in ponovno kontrolirati
po 2-3 mesecih. Majhni ostanki polipa se odstranijo endoskopsko in po 3 mesecih se mesto ponovno
kontrolira. Ce je plo$¢ati polip res velik, je treba spremembo odstraniti kirursko ali pacienta poslati
v ekspertni endoskopski center. Tudi v tem primeru je potrebna tetovaza. Tudi v ustanovah z najbolj

izkuSenimi strokovnjaki je stopnja ponovitve polipa 17,6-odstotna.*

Kriterij za tak§ne mejno odstranljive polipe, ki se odstranjujejo po delih, je velikost, ki zajema ve¢ kot
tretjino oboda, polip, ki se Siri preko ve¢ kot dveh hauster ali zajema tudi slepic.**



8.2.4 ZNACILNOSTI ODSTRANJENIH ADENOMOV PRI PRVI KOLONOSKOPIJI

8.2.4.1 Stevilo adenomov

Stevilo adenomov je najbolj pomemben napovedni dejavnik tveganja za napredovale adenome ali
raka pri prvi kontrolni kolonoskopiji. V metaanalizi Sainija in sodelavcev so ve¢ kot trije adenomi
predstavljali dvakrat vedje tveganje za napredovalo patologijo pri prvi kontrolni kolonoskopiji, kot e
sta bila najdena le dva polipa.* Tveganje za napredovale adenome pri kontroli je celo Stirikrat vecje pri
pacientu z vec kot petimi adenomi.'** Pacienti z ve¢ ve¢jimi ali viloznimi adenomi v rektosigmoidalnem
delu ¢revesa imajo 6,6-krat veéje tveganje za raka debelega ¢revesa in danke kot kontrolna skupina
zdravih oseb.”

8.2.4.2 Velikost adenomov

V vecini raziskav,'* * ne pa v vseh,* je tudi velikost adenomov napovedni dejavnik za napredovale
adenome oziroma raka pri kontrolni kolonoskopiji. Tveganje je dvakrat vecje pri adenomih z velikostjo
10-20 mm in trikrat veéje pri adenomih z velikostjo > 20 mm v primerjavi s skupino pacientov z
adenomi, velikimi < 10 mm." V raziskavah je najvec neto¢nosti med endoskopisti in patologi ravno pri
oceni velikosti polipov okrog 10 mm.**° Velikost polipov moramo opisati v mm. Velja ocena patologa,
razen Ce je polip odstranjen po delih. Takrat je merodajna ocena endoskopista.

8.2.4.3 Histologija adenoma

Prisotnost tubuloviloznega ali viloznega adenoma pri prvi kolonoskopiji je neodvisni napovedni
dejavnik napredovale patologije pri prvi kontrolni kolonoskopiji. Pri klasifikaciji histologije polipov
obstaja slaba skladnost med patologi.”

V metaanalizi Sainija in sodelavcev niso ugotovili neodvisne napovedne vloge histoloskega tipa polipa
za pricakovano patologijo ob kontrolni histologiji.** V prospektivni raziskavi Caffertyja pa je bil vilozni

adenom pri prvi kolonoskopiji dejavnik tveganja za ponovni vilozni adenom pri naslednji kontroli.*¢

8.2.4.4 Stopnja neoplazije

Podatki glede vpliva najdbe polipa z displazijo visoke stopnje na najdbe pri kontrolni kolonoskopiji so
si nasprotujoci. Nekatere raziskave temu vplivu pritrjujejo,***>* v drugih povezave niso nasli." TeZava

vseh teh raziskav je tudi majhen vzorec adenomov z displazijo visoke stopnje.



8.2.4.5 Lokacija

Nekaj raziskav ugotavlja, da adenom v desnem kolonu predstavlja od 1,5- do 2,5-kratno tveganje
za napredovalo neoplazijo pri kontrolni kolonoskopiji v primerjavi z adenomom v levem kolonu.'*
35447 Vpliv tega dejstva v smernicah za kontrolno kolonoskopijo ni upostevan. V zadnjem Casu je
vec raziskovalnih porocil o slabi zas¢itni vlogi kolonoskopije pri preprecitvi nastanka raka debelega
¢revesa in danke v desnem kolonu.** * Najnovejse raziskave v Nemciji pa so pokazale nasprotno. Ob
dobri Cistosti in dobri endoskopski tehniki je zas¢itna vloga presejalne kolonoskopije dobra tako v

desnem kot v levem kolonu.*

8.2.5 ZNACILNOSTI PACIENTA

8.2.5.1 Starost in spol

Vi§ja starost je bila v nekaterih raziskavah ugotovljena kot dejavnik tveganja za napredovalo
neoplazijo.!* > Kolonoskopija je pri starejsih bolj tvegana in manj uspes$na. Tako je tudi vedja moZnost
za zgreSene adenome. PovpreCen Cas za razvoj raka iz majhnega adenoma je 10 do 20 let, zato potekajo
presejalni programi obi¢ajno do starosti 74 let. Tudi moski spol je dejavnik tveganja za napredovale
adenome, vendar to dejstvo ni upoStevano v smernicah.* 1% 5

8.2.5.2 DruZinska obremenitev

Nekaj raziskav je ugotovilo, da se pri ¢lanih druZin z rakom debelega ¢revesa in danke najde vec
adenomov.>>-7V analizi zdruZenih raziskav, ki jih je objavil Martinez, niso nasli poveCanega tveganja
za napredovale adenome v druZinah z rakom debelega ¢revesa in danke. Danes velja, da so priporocila
enaka za druZine z anamnezo raka debelega ¢revesa in danke ali brez nje po 60. letu starosti. Izjema
so druZine, v katerih obstajata genetski rak debelega ¢revesa in danke in rak pred 60. letom starosti.

8.3 SKUPINE TVEGAN] IN INTERVALI SLEDENJA

V priporocilih evropskih drzav in ZDA so postavljene tri velike skupine tveganja za ponovitev

napredovalih adenomov in/ali raka debelega ¢revesa in danke:**-¢?
« skupina z majhnim tveganjem,
+ skupina s srednjim tveganjem,

« skupina z visokim tveganjem.

Razdelitev preiskovancev v razli¢ne stopnje tveganja zmanj$a Stevilo nepotrebnih preiskav, stroske in

tveganje za preiskovance, ob istocasni za$¢iti tistih z visokim tveganjem.



V ameriski nacionalni $tudiji** so ugotovili, da je napredovalih adenomov in rakov, ki so jih ugotovili
v 3 letih sledenja po prvi koloskopiji z odstranitvijo vseh vidnih adenomov, 3 %, neodvisno od tega,
koliko kolonoskopij so naredili pri posameznem pacientu v 3 letih. V raziskavi Funen Adenoma® so
ugotovili nasprotno, in sicer, da je incidenca napredovalih adenomov dvakrat visja, ¢e je prva kontrola
po Stirih letih, kot ¢e je prva kontrolna kolonoskopija po dveh letih (8,6 proti 5,2 %).

Na osnovi teh in drugih raziskav so za prvo kontrolno kolonoskopijo postavili obdobje 3 let, kar
velja za vecino pacientov z adenomi, ki jih najdemo pri prvi preiskavi. Nekateri pacienti z manjSim
tveganjem imajo lahko prvo ponovno kolonoskopijo po daljSem obdobju,*” pacienti z visjim tveganjem

pa potrebujejo ponovno kolonoskopijo prej.**

8.3.1 SKUPINA Z NIZKIM TVEGANJEM

Pet raziskav je ugotovilo, da sodijo pacienti z do dvema adenomoma velikosti pod 10 mm v skupino
nizkegatveganja.’***-’ To ugotovitev potrjujejo tudirezultati sledenja pacientov z rektosigmoidoskopijo

in odstranitvijo polipov.*” ¢

8.3.2 SKUPINA S SREDNJIM TVEGANJEM

Nekateri nacionalni programi presejanja paciente z adenomom = 10 mm, adenomom, ki ima vilozno
komponento, ali adenomom z displazijo visoke stopnje uvrscajo v skupino pacientov s srednjim

tveganjem.

Pacienti, ki imajo 3 adenome ali vec, Se posebej, Ce je vsaj en polip vedji kot 10 mm, imajo vecje tveganje
za ponovitev napredovalih adenomov.'* % V ameriski nacionalni $tudiji31 je imelo 9 % pacientov s 3
polipi ali ve¢ in 5 % tistih z velikimi adenomi (> 10 mm) napredovali adenom (> 10 mm, vilozni adenom,
adenom z displazijo visoke stopnje) ob naslednji kontrolni kolonoskopiji. Pri pacientih, ki so imeli
le en adenom ob prvi kolonoskopiji, je bila moZnost za najdbo napredovalega adenoma ob kontrolni
kolonoskopiji le 1 %. V analizi zdruZenih ameriskih raziskav so ugotovili, da imajo pacienti iz skupine
s srednjim tveganjem dvakrat vedjo moZnost za napredovale adenome in/ali raka.!* V raziskavi klinike
Mayo je bilo tveganje za raka debelega ¢revesa in danke trikrat veéje pri pacientih z adenomom > 10
mm.*® V raziskavi bolni$nice St Mark's je bilo tveganje za raka debelega ¢revesa in danke Stirikrat veéje
pri adenomih > 10 mm in viloznih adenomih ter kar sedemkrat velje, Ce so pacienti imeli tudi veéje

Stevilo adenomov.”

Pri pacientih s srednjim tveganjem se prva kontrolna kolonoskopija naredi po 3 letih. Za termine

naslednjih kontrol je manj podatkov, na osnovi katerih bi lahko oblikovali priporodila.

V pilotni fazi slovenskega nacionalnega programa presejanja je bil napredovali adenom najden pri
31 % pacientov, ki so imeli kolonoskopijo.*



8.3.3 SKUPINA Z VISOKIM TVEGANJEM

Martinez in sodelavci so ugotovili, da obstaja skupina z visokim tveganjem za napredovale adenome
in/ali raka debelega Crevesa in danke, ¢e ima pacient pri prvi kolonoskopiji najdenih pet polipov ali
vel oziroma je en polip vedji kot 20 mm (Stiri- oziroma petkrat veéje tveganje).'* Delna razlaga za
tak$no povecano tveganje je tudi v tem, da pri pacientih z veliko polipi lahko kaksen polip spregledamo
ali nepopolno odstranimo.” ?1° Za paciente iz te skupine velja priporocilo, da je treba narediti prvo
kontrolno kolonoskopijo po enem letu. Ce je prva kontrolna kolonoskopija normalna, je naslednja ez
tri leta. Ce sta normalni dve kontrolni kolonoskopiji, je naslednja vsakih 5 let. V skupini z visokim
tveganjem se kontrolne kolonoskopije do 75. leta ne prekinjajo. V raziskavi Robertsona in sodelavcev,
ki je vkljucila 564 pacientov, je bilo ugotovljeno, da so pri tretji kolonoskopiji (po normalni drugi) nasli

adenome pri 12,3 % pacientov.”

8.4 PRILAGAJANJE KONTROLNIH KOLONOSKOPIJ V CASU DOLGOTRAJNEGA

SPREMLJANJA

8.4.1 POMEN NORMALNE KOLONOSKOPIJE V CASU SPREMLJANJA

Khoury in sodelavci™ so v retrospektivni analizi spremljanja 389 pacientov po operaciji ¢revesa zaradi
raka ugotovili, da polipe po prvi normalni kontrolni kolonoskopiji najdejo pri 10 % pacientov pri
naslednji kolonoskopiji oziroma v 40 % po kolonoskopiji, pri kateri so nasli polipe. Ce so nasli ve&
polipov, je 70 % moznosti, da jih bodo nasli tudi pri naslednji kolonoskopiji. Podobno je ugotovil tudi
Blumberg.”? V literaturi je malo podatkov, kaj lahko pri¢akujemo pri pacientih po dveh normalnih
ponovnih kolonoskopijah. V Evropskih smernicah za zagotavljanje kakovosti v presejanju za odkrivanje
raka debelega Crevesa in danke je navedeno, da po prvi negativni kolonoskopiji pri pacientih s srednje
velikim tveganjem naslednja kolonoskopija sledi po petih letih, v skupini z visokim tveganjem pa po
treh letih.”

Po dveh negativnih kolonoskopijah se lahko sledenje prekine pri pacientih iz skupine s srednjim
tveganjem. Pacienti z visokim tveganjem pa potrebujejo stalno sledenje.

8.4.2 PREKINITEV SLEDENJA

Poleg podatka o Stevilu in vrsti adenomov se morajo upostevati tudi pacientova starost, zdravstveno
stanje in Zelje. Premislek o tem je potreben pred vsako kontrolno kolonoskopijo. Vsak pacient, pri
katerem se s sledenjem preneha in sodi v starostno obdobje med 50 in 75 let, se vrne v normalno
sledenje s testom na prikrito krvavitev v blatu. Meja za konec sledenja je 75 let, vendar jo je mogoce
podaljsati glede na pacientove Zelje, spremljajoce bolezni in stopnjo tveganja.



8.4.3 SIMPTOMI, KI SE POJAVIJO MED SLEDENJEM

Pri odlocanju, kaj narediti pri pacientu, ki je v programu sledenja in pri katerem se pojavijo simptomi
(npr. krvavitev), je treba vedeti, da je moZnost za napredovali adenom in/ali raka majhna, vendar ni

povsem izkljuCena.

8.4.4 VLOGA TESTIRANJA NA PRIKRITO KRVAVITEV

Pri vseh pacientih, ki so vklju€eni v program kolonoskopskega sledenja, se testi na prikito krvavitev

ne opravljajo.

8.5 SMERNICE ZA KOLONOSKOPSKO SLEDENJE PO ODSTRANITVI DRUGIH

SPREMEMB

8.5.1 LOKALNA ODSTRANITEV POLIPA Z RAKOM pT1

Po odstranitvi polipa z mukoznim rakom se pacient kolonoskopsko sledi zaradi moZnosti lokalne
ponovitve ali moZnosti pojava metahronega raka ali adenomov.” Ti pacienti sodijo v skupino z visokim

tveganjem in zato veljajo zanje enaka priporocila sledenja.”7¢

8.5.2 SERIRANI ADENOMI

Za paciente s seriranimi adenomi (tradicionalni serirani adenom in mesSani polipi) veljajo enaka

priporodila za sledenje kot za paciente z drugimi adenomi.

8.5.3 HIPERPLASTICNI POLIPI IN DRUGE NENEOPLASTICNE SERIRANE LEZIJE

Pacienti z majhnimi distalnimi hiperplasti¢nimi polipi nimajo veéjega tveganja za nastanek raka
debelega Crevesa in danke. Za te paciente je zadostno spremljanje s testom na prikrito krvavitev v
blatu. Podatki o pacientih s hiperplasti¢nimi polipi in neneoplasti¢nimi seriranimi lezijami so skromni

in ne omogocajo nadaljnje analize tveganja.””-”

Za paciente s sindromom serirane polipoze (vsaj 5 seriranih polipov proksimalno od esastega debelega
Crevesa (sigmoidni kolon) z vsaj dvema > 10 mm; serirani adenomi proksimalno od sigme pri pacientih
s seratnim polipoznim sindromom v prvem dednem redu; > 20 seriranih polipov v celotnem kolonu ne

glede na velikost) se zahtevajo kontrole vsako leto oziroma na dve leti.*



8.6 ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI IN NADZOR

V tem poglavju so predstavljena priporocila za sledenje pacientov z adenomi. Stopnja zascite teh
pacientov je odvisna od kakovosti opravljene kolonoskopije in pravilnega razporejanja kontrolnih
preiskav. Vsak program presejanja mora imeti doloen tudi natan&en program sledenja. Ce ni na voljo
zadosti sredstev, mora biti program sledenja zagotovljen vsaj pacientom z visokim tveganjem. Vodstvo

nacionalnega programa presejanja mora zagotoviti tudi kontrolo kakovosti sledenja pacientov.

8.6.1 UPOSTEVANJE PRIPOROCIL

Upostevanje Evropskih smernic za zagotavljanje kakovosti v presejanju za odkrivanje raka debelega
Crevesa in danke pri sledenju zagotavlja pacientom varnost glede moznosti zgresenih lezij in preprecuje
prekomernost kontrolnih kolonoskopij. Upostevanje priporodil je treba nadzirati.”” Nadzirata se
umescanje pacientov v skupine tveganja in/ali ustreznost kontrolnih kolonoskopij glede na Evropske

smernice za zagotavljanje kakovosti v presejanju za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke.”

8.6.2 CASOVNICA SLEDENJA

Podatki o kolonoskopijah v programu sledenja morajo biti dokumentirani in na voljo za kontrolo
kakovosti. Nadzira se razpored pacientov na kontrole in ali so kontrole res narejene v priporocenih
terminih (moZnost odstopanja plus minus 3 mesece). Pacienti s posebnimi Zeljami in tisti z drugimi
medicinskimi razlogi se ne upostevajo v imenovalcu. Podatki se morajo analizirati tudi posebej po

starosti, spolu, skupinah tveganja in regijskem principu.

8.6.3 INTERVALNI RAKI

Eden od bistvenih podatkov glede kakovosti presejalnega programa je pojav raka debelega Crevesa
in danke pri pacientih z odstranjenim adenomom ali rakom pT1 pri predhodni kolonoskopiji. Za
ugotavljanje teh primerov mora biti presejalni program povezan z registrom raka. Na voljo morajo
biti tudi podatki o spolu, starosti, skupinah tveganja in regijah. Na voljo morajo biti podatki, koliko
rakov je bilo najdenih na kontrolnih, koliko na rednih kolonoskopijah med dvema kontrolnima
kolonoskopijama in koliko po ustavitvi programa sledenja. Potreben je izracun odstotka ugotovljenih
rakov znotraj programov sledenja, odstotka rakov, najdenih s kolonoskopijo med rednimi presejalnimi
kolonoskopijami, in odstotka rakov po koncu programa sledenja. Stevilo intervalnih rakov pri
posameznem endoskopistu je obratno sorazmerno s Stevilom polipov, ki jih posamezen endoskopist

odkrije in odstrani pri presejalni kolonoskopiji.*!



Priporocena shema sledenja pacientov po prvi kolonoskopiji glede na stopnjo tveganja

Slika 8.1 se nanaSa na Evropske smernice za zagotavljanje kakovosti v presejanju za odkrivanje raka

debelega Crevesa in danke.

Slika 8.1: Endoskopsko sledenje po odstranitvi adenomov
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9.1 UVOD

9.1.1 INFORMIRANO ODLOCANJE IN ETICNA NACELA

Bistven cilj presejalnih programov za odkrivanje raka debelega Crevesa in danke je zmanjSevanje
zbolevnosti in umrljivosti zaradi bolezni. Pogoj za uresnievanje tega cilja je, da se kar najvedji del
ciljne populacije informirano odlo¢a o udelezbi v presejanju. Pri zagotavljanju zdravstvenega varstva
je pomembna samostojnost pacientov in njihova pravica, da se informirano odlocajo, kar vpliva na
njihovo ukrepanje.! Informirano odlocanje je proces, pri katerem se osebe racionalno in samostojno
odlodajo o lastnem zdravju, da bi se za$¢itile pred tveganji in $kodo. Osebe so seznanjene s prednostmi
(koristmi) in pomanjkljivostmi (Skodo) presejanja in se poleg tveganj in koristi udelezbe zavedajo tudi
posledic neudelezbe v presejanju.>**V procesu informiranega odlo¢anja je pomembno tudi prejemanje
informacij o bolezni.® Osebe morajo informacije razumeti, da se lahko odlocajo in ukrepajo.

Komuniciranje, ki zajema zdravstvene informacije, podpirajo stiri eti¢na nacela:*

+ Samostojnost je nacelo spostovanja odlocevalskih sposobnosti samostojnih oseb. To nacelo

opredeljuje sposobnost oseb za sprejem zdravstvenega ukrepa.

 Neskodljivo ravnanje je izogibanje namernemu ali neposrednemu povzrocanju skode. Ni nujno,
da se to nacelo krsi, e se na primer pojavi neZeleni ucinek pri ukrepih za izboljSanje zdravja

osebe.
+ Dobrobitno ukrepanje je zagotavljanje koristi, ki so v ravnoteZju s tveganji.

 Pravicnost je ustrezna porazdelitev koristi in tvegan;.

UravnoteZeno in nepristransko informiranje o raku debelega ¢revesa in danke, na primer o incidenci,
simptomih, dejavnikih tveganja ter o koristi in $kodljivosti presejanja za odkrivanje bolezni, je
bistvenega pomena za pomoc¢ osebam pri informiranem odlo¢anju.! Pri razvoju gradiva za informiranje
pacientov se uporabljajo znanstveni dokazi, ki so javno dostopni. Informirano odlocanje lahko
spremljajo ovire. Oviro lahko predstavlja manj$a dostopnost do storitve ali do informacij o presejanju,
pa tudi starost in spol oseb, njihove zdravstvene teZave, poklic, izobrazba ali sposobnost branja ali
razumevanja. Prav tako je lahko ovira poznavanje, odnos in praksa izvajalcev presejanja. V nekaterih
primerih so ovira informacije o tveganjih.”® Na osnovi razumevanja ovir se lahko sprejmejo ukrepi za
njihovo premagovanje. Da bi ovire zmanjsali, se pri presejanju za odkrivanje raka debelega Crevesa
in danke informacije dajejo na praktiCen in jedrnat nacin, z uporabo jasnega jezika, enostavnim
formatom besedila in z ilustracijami.’ Izogibati se je treba Zargonu in tehni¢nim izrazom, posebej pri
pojasnjevanju tveganj. ZaZeleno je, da pisna navodila niso edini vir informacij in da jih dopolnjujejo

orodja za vizualno in ustno komuniciranje.



9.2 STRATEGIJA KOMUNICIRAN]JA Z JAVNOSTMI

StrateSko komuniciranje pomeni nacrtovanje in izvajanje komunikacijskih dejavnosti s tocno
dolocenimi cilji na sistemati¢en nacin. Sporodila se prenasajo po izbranih sredstvih in kanalih do
ciljnih javnosti, da se uspesno in u¢inkovito doseZejo nacrtovani kratkoro¢ni ali trajni ucinki. Stratesko
komuniciranje se sproti preverja in prilagaja. Stratesko komuniciranje presejalnega Programa Svit
je vpeto v nalrtovanje in izvajanje celotnega javnozdravstvenega programa.’ Ucinkoviti ukrepi
komuniciranja o zdravju temeljijo na skrbnem nalrtovanju in znanstvenih dokazih.® Stratesko
oblikovanje ukrepov mora voditi v njihovo natancno izvedbo, izidi pa se ovrednotijo, kar je Se posebej

pomembno v drZavah z omejenimi viri.

Interpretacija je posebna oblika komuniciranja, ki je za Program Svit pomembna pri posredovanju
dejstev na razumljiv nacin, posredovanju vrednot in Custev ter pri motiviranju in izobraZzevanju."
SproZanje strahu kot ¢ustvenega odziva na sporodila, povezana z zdravjem, ima razliCen vpliv na
vedenje. Lahko povecuje verjetnost, da bo oseba ukrepala skladno s priporo¢ili, ali pa negativna Custva
povzrocijo, da ljudje ne ukrepajo.’* Govorice od ust do ust zelo mo¢no vplivajo na osebna stalis¢a,
prepric¢anja in vrednote.'? Veliko vlogo pri tovrstnem Sirjenju pozitivnih sporoéil o Programu Svit
imajo mnenjski voditelji, predvsem v krajevnih okoljih, in udeleZenci programa, ki posredujejo svoje
izkusnje prijateljem in znancem.! Na $irjenje sporocil od ust do ust se lahko delno vpliva z naértnim
ustvarjanjem pozitivnih neformalnih sporo¢il. Najbolje je, da se negativne govorice sploh ne pojavijo.
Kakovost delovanja, sprotno seznanjanje z dejstvi in upoStevanje sporocil, ki prihajajo iz javnosti,

pripomorejo k temu cilju."

9.2.1 CILJNE JAVNOSTI

Centralno vodena in nalrtovana komunikacijska dejavnost Programa Svit je namenjena razli¢nim
javnostim. V programu se oblikujejo sporodila in zbirajo odzivi, ki prihajajo iz razli¢nih javnosti,
ter se v skladu z njimi prilagajajo sporocila programa." Primarna ciljna populacija Programa Svit so
prebivalci Slovenije v starosti od 50 do 74 let, ki imajo sklenjeno obvezno zdravstveno zavarovanje.
Komuniciranje je dvosmerno. Cilji komuniciranja so jasno opredeljene spremembe stanja in vedenja,
spremljanje uspe$nosti programa in prilagajanje novim znanstvenim spoznanjem in potrebam
uporabnikov programa. Zagotoviti se morajo transparentnost in dostopnost informacij ter seznanitev

javnosti z delom in potekom programa.'!

Za promocijo programa so pomembna ciljna skupina vsi zdravstveni delavci, ki so klju¢ni promotorji
presejalnega programa v splosni javnosti. Med zdravstvenimi delavci se je prepoznala promocijska
vloga osebnih izbranih zdravnikov, medicinskih sester v ambulantah splosne prakse, diplomiranih
medicinskihsester vreferen¢nihambulantah, patronazne sluzbe, medicinskega osebjavkolonoskopskih
centrih, lekarniskih farmacevtov, promotorjev zdravja v obmoc¢nih enotah Nacionalnega instituta
za javno zdravje (v nadaljevanju: NIJZ) in v zdravstvenovzgojnih centrih.! Zdravstveni delavci se

informirajo, izobraZujejo, usposabljajo in motivirajo. Pri delu se pridobivajo povratne informacije o



morebitnih teZavah, ovirah in predlogih za izboljSanje. Strokovnjaki posredujejo znanje in odkrivajo
morebitne subjektivne in objektivne ovire za informirano odlo¢anje in vklju¢evanje oseb v presejani

program v kontaktnih to¢kah Programa Svit, ki delujejo v zdravstvenih domovih.*

9.2.2 KOMUNIKACIJSKI KANALI

Komunicira se po mnozi¢nih medijih, in sicer radiu, televiziji, v ¢asopisih, revijah, z oglasevanjem, po

internetu in drugih komunikacijskih kanalih."

Kanali komuniciranja z odlocevalci vplivajo na zdravstvene politike. Komuniciranje v Programu Svit
poteka z zdravstvenimi delavci in drugimi strokovnjaki s pomocjo predavanj in delavnic, vzpostavljeno
pa je tudi sodelovanje z nevladnimi organizacijami. Sodelavci iz klicnega centra Programa Svit

komunicirajo z zdravstvenimi delavci po telefonu, posti, e-posti ali osebno na srecanjih.

9.2.3 PROGRAM SVIT KOT BLAGOVNA ZNAMKA

Zauspesnost presejalnega Programa Svit je klju¢no, da ciljna populacija program zaznava kot potreben,
koristen, kakovosten in vreden zaupanja.' To tvori osnovo za ustrezno udelezbo in dejavno sodelovanje
v programu. Zelo veliko vlogo igra splo$no zaupanje v slovenski zdravstveni sistem. Bistveni so gladek
potek, kakovost in strokovnost programa ter njegova prijaznost do uporabnikov. Program Svit se
zaznava kot blagovna znamka. Ugled blagovne znamke se ustvarja in utrjuje, Ce predstavlja zares
kakovostno storitev. Treba je ohraniti prepoznavnost in razvijati blagovno znamko Programa Svit, ki
naj poosebljavrednote inideale, s katerimi se lahko javnost identificira.'* Zagotoviti se morajo skladnost
z najvisjimi strokovnimi in eti¢nimi standardi, prijaznost do uporabnika in kakovost komuniciranja.
Utrjevanje blagovne znamke Programa Svit se izvaja tudi z uporabo registriranega znaka in logotipa

programa na vseh tiskanih gradivih programa.

9.2.4 SPOROCILA

Klju¢na sporocila, namenjena doseganju komunikacijskih ciljev Programa Svit, morajo biti tocna,
dostopna, uravnotezena, enovita, prilagojena, utemeljena, zanesljiva, pravoCasna, ponavljajoca se in

razumljiva.!!

Eno kljuénih sporocil je, da sodelovanje v Programu Svit reuje Zivljenje. Ciljno populacijo nagovarjamo,
da je Cas, da pomislijo nase. Eno pomembnih sporocil je, da je sodelovanje v Programu Svit podarjena
priloZnost, ki jo je treba izkoristiti.

Ciljno populacijo spodbujamo k udelezbi v Programu Svit s sporocilom, da se zgodaj odkriti primeri
raka lahko uspes$no pozdravijo, s pravoCasnim odstranjevanjem polipov pa se rak celo prepreci.
Vkljucevanje v Program Svit lahko prihrani mnogo trpljenja pacientom in njihovim svojcem ter celo

prepreci zbolevanje zaradi raka debelega Crevesa in danke. Za uspesno zgodnje odkrivanje predrakavih



sprememb in zgodnjih oblik raka je pomembno opravljanje presejalnega testa vsaki dve leti. Poglavitna
sporocila dopolnjujejo sporodila, ki so odziv na trenutni potek Programa Svit.

Sporocila naj bodo ustvarjena skladno z naceli socialnega marketinga. Bistvo socialnega marketinga
je pospesevanje druzbenega napredka z izboljSevanjem kakovosti Zivljenja posameznika. Pri tem pa
se uporabljajo komercialna marketinska znanja in tehnologije.” Andreasen'® je socialni marketing
opredelil kot uporabo komercialnih marketinskih strategij pri analizah, nacrtovanju, izvajanju in
ocenjevanju programov, za spodbujanje prostovoljnega vodenja ciljnih javnosti in izboljSanja kakovosti

njihovega Zivljenja ali Zivljenja same druzbe.

9.2.5 CELOSTNA GRAFICNA PODOBA

S celostno podobo se poveca zavedanje o blagovni znamki, z njeno pomodjo se izboljsa prepoznavnost

Programa Svit. Celostna podoba odraZa kakovost delovanja v povezavi z uspe$nostjo pri doseganju ciljev.

Doloceno je, da se naziv Program Svit zapisuje z velikima zacetnicama. Celostno
grafitno podobo Programa Svit sestavljajo znak, to je lupa, logotip (tudi v
kombinaciji z besedilom) in gospod Svit, doloena pa so tudi nabor érk besedila

ter odtenka modre in oranzZne barve.

9.3 KOMUNIKACIJSKA SREDSTVA

9.3.1 TISKANA SREDSTVA KOMUNICIRANJA S PRIMARNO CILJNO POPULACIJO PO POSTI

S pismi in priloZenim tiskanim gradivom, poslanim po posti, se v Programu Svit osebe v ciljni populaciji
seznanjajo s presejalnim programom, z dejstvi, povezanimi z rakom debelega crevesa in danke,
posredujejo se nedvoumna navodila za sodelovanje in ljudje se motivirajo za sodelovanje. Tiskana
sredstva komuniciranja so razli¢na, in sicer pisma, obrazci, vprasalniki, navodila in interpretacijska
gradiva. Pri oblikovanju tiskanih gradiv se upostevajo nekatere posebnosti ciljne populacije, na primer
starostne teZave z vidom in barvno slepoto, kar bi lahko predstavljalo tezavo pri barvni oznacbi
kompletov s testi blata. Osebnim dopisom priloZeno tiskano gradivo, zasnovano kot zloZenka oziroma
knjiZica, ima vlogo posredovanja navodil za postopke ter podajanja pojasnil o programu in raku
debelega Crevesa in danke. Posiljanje testnih kompletov po posti skupaj z navodili za odvzem vzorcev
in kuverto za posiljanje v laboratorij Programa Svit s placano pos$tnino obenem ustreza napotkom o
cenovni u¢inkovitosti."* Vabilu na kolonoskopijo sta dodani knjizZica o preiskavi in zloZenka z navodili

za CiSCenje pred preiskavo.*

Osebam, povabljenim v Program Svit, se poslje osebno naslovljeno pismo.* Na vabilu je podpis vodje

programa. Osebe, ki se ne odzivajo (neodzivniki), prejmejo pisne oziroma ustne opomnike. Pisno



obvestilo o rezultatih testa dobi udelezenec programa takoj po izvedenem laboratorijskem pregledu

vzZorcev.

Za komuniciranje se uporabljajo plakati, zloZenke, priro¢niki, stripi in druga komunikacijska sredstva.
Jezik v gradivih je razumljiv, pogosto podkrepljen s slikami.’* V Programu Svit so tiskovine z naborom
¢rk, barvami in oblikovanjem prilagojene starejSim osebam, jezik je preprost, pogosto se uporabljajo

vizualne upodobitve oziroma animacije.

Pisno gradivo obstaja tudi v jezikih manjsin. Upostevajo se kulturne, jezikovne in verske okolis¢ine
posameznika. Sodelavci Programa Svit se trudijo za dosledno spo$tovanje posameznika in ¢lovekovih
pravic ter dostojanstva.®

9.3.2 TISKANA SREDSTVA ZA KOMUNICIRANJE S STROKOVNO JAVNOSTJO

Sodelovanje zdravnikov na primarni ravni, sodelovanje ambulantnih sester in patronaznih sester je del
sistema Programa Svit. Ker osebni izbrani zdravniki na primarni ravni informirajo in spodbujajo ciljno
populacijo Programa Svit, so prejeli izobrazevalno gradivo, to sta Priro¢nik Programa Svit in knjiZica o
komuniciranju s pacienti pred kolonoskopijo.** Redno so obves¢eni o neodzivnih pacientih, o pacientih
s pozitivnim izvidom testa blata in enkrat letno o svojih pacientih, ki so sodelovali v Programu Svit
in imeli negativen izid testa blata. V vseh slovenskih zdravstvenih regijah se izvajajo izobrazevanja
z vsebinami o komuniciranju v Programu Svit. Primerna komunikacijska sredstva so tudi revije in

didakti¢no gradivo za zdravstvenovzgojne delavce.

9.3.3 SPLETNA STRAN

Program Svit ima spletno stran, ki se posodablja z dostopnimi in aZuriranimi informacijami o
presejalnem programu.’* Spletna stran Programa Svit je namenjena tako splosni javnosti kot tudi

zdravstvenim delavcem.

Zaradi velikega Stevila uporabnikov interneta je spletna stran zelo pomembno komunikacijsko sredstvo
Programa Svit. DeleZ uporabnikov interneta je sicer nekoliko velji pri mlajsih osebah,”” vendar se

zviSuje tudi pri starejsih od 50 let. Poleg tega mlajsi lahko vplivajo na ciljno populacijo vabljenih."*

Spletne strani z zdravstveno vsebino so Stevilne in zelo dobro obiskane. Evropska komisija je
novembra 2002 sprejela Smernice za zagotavljanje kakovosti spletnih strani z zdravstveno vsebino,*
z deklaracijo pa so jih podprli na ministrski konferenci v Bruslju 22. maja 2003.* Klju¢na merila za
presojanje kakovosti teh spletnih strani so preglednost, postenost, pristojnost, zasebnost in varstvo
osebnih podatkov, posodabljanje informacij in sporocil, odgovornost do uporabnikov in dostopnost.'*?
Spletne strani morajo biti jedrnate in nazorne. Zagotavljati morajo preprosto vrnitev na izhodis¢no

oziroma na prejs$njo stran.'



Na spletni strani Programa Svit* se stremi k posredovanju pravilnih, svezih in strokovno ustreznih
informacij o raku debelega ¢revesa in danke ter o presejalnem programu. Navodila za sodelovanje
v posameznih fazah programa so, z namenom motiviranja, jasna in razumljiva. Med klju¢ne
komunikacijske cilje sodi zajem zanesljivih vsebin in informacij, ki jih potrebujejo uporabniki.'* Naslov
spletne strani je naveden na razli¢nih komunikacijskih sredstvih Programa Svit, to so tiskovine, plakati
in drugo. Dostopnost spletnih strani Programa Svit se poveca s povezavo z drugimi, zaupanja vrednimi
spletnimi stranmi. Spletna stran Programa Svit je razdeljena na ve¢ vsebinskih kategorij. Z navodili na
spletni strani se uporabnikom pomaga pri izpolnjevanju izjave o sodelovanju, pri pravilnem odvzemu
blata in naro¢anju na presejalno kolonoskopijo. Poleg besedil so dostopne tudi videovsebine, na primer
o kolonoskopiji.

Gradivo za ciljno populacijo je na razpolago tudi v zvocni razlicici za slepe in slabovidne ter v obliki

videogradiva v slovenskem znakovnem jeziku za gluhe in naglusne osebe.*

9.3.4 OSEBNO KOMUNICIRANJE STROKOVNJAKOV S CILJNO POPULACIJO

O pozitivnem izvidu testa blata je pacient obves&en s pisnim obvestilom. Ce je pacient neodziven, se ga
k sodelovanju spodbudi z osebnim pogovorom po telefonu. Pogovor prispeva k zmanj$anju psihi¢nega
stresa.® Sodelavci Programa Svit pacientu priporocajo, naj ¢im prej obisce svojega izbranega zdravnika,

da bi mu ta posredoval potrebna pojasnila in nudil podporo.

Poleg osebnih izbranih zdravnikov in zdravstvenovzgojnih centrov ljudem svetujejo zdravstveni
delavci v kontaktni tocki Programa Svit."* Po napotilu zdravnika to nalogo izvaja tudi patronazna
sluzba, zlasti za ljudi, ki ne vrnejo vzorcev blata ali pa se ne odzovejo na kolonoskopijo. Zdravniki na
primarni ravni in medicinske sestre z osebnim pogovorom doseZejo pri posameznih pacientih zelo
veliko, Se posebej pri predstavnikih teZje dosegljivih skupin, to je pri starejSih osebah, pripadnikih
manjsin in pomanjkljivo opismenjenih ljudeh.?

Za doseganje in motiviranje tezko dosegljivih skupin koristi individualno, aktivnho usmerjanje

pacientov.

9.3.5 TELEFONSKA KOMUNIKACIJA

Telefonsko komuniciranje je glede na izku$nje ucinkovito. Telefonski stiki s predstavniki splosne
in strokovne javnosti so se pokazali za klju¢ne in nepogresljive.”* Po deleZu oseb, ki so napotene na

kolonoskopijo, sklepamo, da je telefonsko komuniciranje klicnega centra Programa Svit u¢inkovito.

Rezultati komuniciranja sodelavcev klicnega centra se kaZejo tudi pri osebah, ki po vkljuditvi v
program naletijo na ovire, na primer neodzivniki na kolonoskopijo in osebe, ki niso jasno izpolnile

izjave o sodelovanju.’



9.3.6 KLICNI CENTER PROGRAMA SVIT

Sodelavci klicnega centra Programa Svit imajo ve¢ nalog. Usklajujejo in narocajo kolonoskopske
preglede, odgovarjajo na vprasanja, posredujejo dodatna navodila, preverjajo pridobljene informacije,
udeleZence motivirajo za sodelovanje in jim pomagajo pri odpravljanju ovir. Za predstavnike strokovne
javnosti usklajujejo kolonoskopske preglede, posredujejo strokovna vprasanja strokovnjakom, ki
delujejo v Programu Svit, in ljudi seznanjajo z dejstvi, potrebnimi za izvajanje programa. Predstavnikom
splosne javnosti dajejo splosne informacije o boleznih debelega ¢revesa in danke, predvsem o raku, in
splo$ne informacije o Programu Svit. Pri naro¢anju na kolonoskopsko preiskavo, ki praviloma poteka
po telefonu v klicnem centru Programa Svit, sodelavci tega centra pacientu nudijo vso podporo in

pojasnila.” Pri tem paciente motivirajo in pripomorejo k obvladovanju strahov in predsodkov.

Sodelavci klicnega centra so tudi pomemben vir informacij za medije, saj pri svojem delu pridobijo
pomembne sploSne ugotovitve, ki se v medije posredujejo skladno z dogovorjeno doktrino

komuniciranja.'

9.3.7 PRILAGODITVE ZA OSEBE S POSEBNIMI POTREBAMI

Spletna stran Programa Svit je pomemben vir informacij za slepe in slabovidne osebe.!' Na njej je
dostopno gradivo v zvolni obliki za slepe. Za gluhe in naglusne pa so na spletni strani objavljeni
videoposnetki prevodov gradiva v slovenski znakovni jezik. Vse gradivo, ki ga osebe v ciljni populaciji
dobijo na dom, lahko slepe osebe zahtevajo po posti v zvo¢ni obliki, gluhe in naglusne osebe pa lahko
prevode gradiva v slovenski znakovni jezik zahtevajo v obliki videoposnetkov. Strip je kot pomo¢
pri razlagi poteka Programa Svit namenjen gluhim in naglu$nim osebam ter osebam s kognitivnimi

tezavami.

S pomocjo dostopnega gradiva patronaZne sestre pomagajo osebam s posebnimi potrebami na domu pri
razlagi postopkov, pri odvzemu vzorcev blata in drugih korakih za uspesno sodelovanje v presejalnem

programu.’

9.3.8 MNOZICNI MEDIJI

Mnozi¢ni mediji so pri komuniciranju z javnostmi nosilci informacij ter oblikovalci javnega mnenyja,
vrednot in Zivljenjskega sloga. Med mnoZi¢ne medije sodijo televizija, radio, tiskani mediji (Casopisi,
revije in drugi), internet, plakatne in elektronske povrsine ter kino.!! MnoZi¢ni mediji so primerni za
posredovanje jasnih in preprostih sporodil. Uporabljajo se, kadar se Zeli doseci majhno spremembo
Ze obstojecih vedenjskih vzorcev, kratkorocne ucinke ob hkratnem doseganju Sirokega kroga ljudi.?
Mnozi¢ni mediji v Programu Svit omogocajo odkrite pogovore o raku, zlasti o raku debelega Crevesa in
danke." Obenem pripomorejo k sprejemanju presejalnega programa in vklju¢evanju vanj, k zaznavanju
njegovega pomena, pomagajo pri odstranjevanju ovir in spodbujajo aktivnho podporo programu.
Sporocila v mnoZi¢nih medijih javnost ozavescajo o raku debelega ¢revesa in danke ter vplivajo na

obvescenost in stopnjo zanimanja.



Javno mnenje o pomembnosti neke teme je neposredno povezano s pogostnostjo pojavljanja te teme v
mnozi¢nih medijih." Ljudje si neprimerno bolj vtisnejo v spomin negativna sporocila o neki tematiki
kot pozitivna. Negativna sporocila v medijih so neposredno povezana z nezaupanjem in negativnim
mnenjem.” Za komuniciranje Programa Svit je pomembno porocanje (informiranje), izobraZevanje,
oglasevanje in vkljuCevanje jasno opredeljenih komunikacijskih vsebin in sporocil v vse segmente
programa.' Da bi nastopanje v medijih doseglo Zelene komunikacijske cilje, mora biti premisljeno,
nacrtovano in osredoto¢eno na cilje. Premisljeno se je treba odlocati, kdo bo nastopil v medijih in kako.
Posebna oblika komunikacije s pomocjo mnoZi¢nih medijev je medijsko zagovornistvo, ki z vplivanjem

na javno mnenje, stali$¢a in vrednote vpliva na vedenje ljudi in na spremembo politik.

Glede na Zeleni cilj se sporocila posredujejo v medijih na nacionalni oziroma na regionalni in lokalni
ravni. Bolj intenzivno se ta in druge komunikacijske aktivnosti izvajajo v regijah, kjer se razpoznajo
ovire, na primer manj$a odzivnost v presejalni program. Od komunikacijskih ciljev je odvisno, ali se
bo sporocilo posredovalo v nacionalnem ali regionalnem (lokalnem) mediju. Glede na razli¢ne potrebe
nacionalnih in regionalnih (lokalnih) medijev so potrebni razli¢ni pristopi in komunikacijske poti ter

ustrezna oblika sporocila.

Medijske kampanje v mnozi¢nih medijih se kombinirajo z drugimi pristopi. Kratkoro¢no imajo medijske
kampanje, posebej s pojavom prepoznavnih osebnosti, lahko pozitiven vpliv na odzivnost pri vabljenju
v program.”® Vsako leto v marcu, ki je mednarodni mesec boja proti raku debelega ¢revesa in danke,
poteka intenzivno sodelovanje z razlicnimi mediji in pridobivanje medijskega prostora, soasno pa se
izvajajo oglasevalske akcije.

V presejalnem programu poteka medijsko zagovornistvo in zainteresirani novinarji so redno obvescani

o delovanju programa.® Izku$nje so pokazale, da mediji podpirajo delovanje Programa Svit.

9.3.9 VPLIV JAVNEGA POJAVLJANJA ZNANIH OSEBNOSTI IN ORGANIZACI]

Javna podpora znanih osebnosti zelo prispeva k splo$ni prepoznavnosti programa, k seznanjanju
s problemom raka debelega Crevesa in danke ter k splo$ni motivaciji za sodelovanje v programu.*
Pokrovitelj Programa Svit je predsednik Republike Slovenije. Njegovo sodelovanje je pomembno,
saj kot oseba, ki ima vpogled v kakovost, uspesnost in ucinkovitost izvajanja programa ter hkrati v
javnosti uziva velik ugled, zaupanje in spostovanje, lahko dejavno spodbuja drzavljane k sodelovanju
v programu.' Poleg znanih osebnosti oziroma mnenjskih vodij imajo velik vpliv osebe, ki v javnosti
podajajo svoje pozitivne izkusSnje s Programom Svit. Svoje izkusnje predstavijo v medijih, pa tudi
svojim znancem in prijateljem. Od ambasadorjev Programa Svit se pric¢akuje, da s svojim nastopanjem
v javnosti promovirajo in podpirajo Program Svit. Ambasadorji Programa Svit so aktivni na razlicne
nacine. Spodbujajo prijatelje, znance, sokrajane, se pojavljajo na televiziji, v Casopisih, se udelezujejo
dogodkov Programa Svit ter obiskovalcem predstavijo svojo zgodbo in svojo izkusnjo s programom.
Obcasno se objavljajo promocijski spoti s prepoznavnimi medijskimi osebnostmi, ki so ambasadorji

Programa Svit."



Podpornice Programa Svit so tudi organizacije, ki se s posebno izjavo zavezejo k podpori uspesnemu
izvajanju programa." Te organizacije so strokovna zdruZenja zdravstvenih delavcev, nevladne, delovne
in druge organizacije. Njihovo delovanje se mora nacrtovati skladno s komunikacijskimi cilji, poskrbeti
je treba za ustrezna znanja, orodja in stike z njimi ter prepoznati njihove dosezke. Cilj sodelovanja
z verskimi skupnostmi je aktivno vkljuevanje v promocijo Programa Svit ter prepoznavanje in

preseganje morebitnih ovir, ki bi lahko izvirale iz verskih predstav in dogem.

9.3.10 OGLASEVANJE IN MEDIJSKA KAMPANJA

Oglasevanje je zlasti pomembno v zgodnjih fazah obstoja in izvajanja programa, ko moramo dose¢i ¢im
ve¢ ljudi, jih obvestiti o obstoju in namenu programa ter jih spodbuditi k sodelovanju.’* Pomembna
komunikacijska sredstva za oglaSevanje Programa Svit so oglasi (tiskani mediji, internet), plakati
(notranje in zunanje oglasevanje), radijski spoti, TV-spoti, digitalni prikazovalniki in pasice na
internetnih spletnih straneh.

Spoznanja oglasevalske stroke se uresniCujejo pri komercialnem, pa tudi pri socialnem oglasevanju.”
Oglasevanje mora biti resnicno, posteno, dostojno in v skladu z zakoni.?® Pri¢akuje se, da se bo potrosnik

odlocal racionalno, odgovorno in domisljeno ter presojal med teZo informativnih in prepricevalnih apelov.

Klju¢ni elementi medijske kampanje so jasno dolo¢eni komunikacijski cilji, Siroko ciljno ob¢instvo,
dololen Casovni okvir ter strateSko naértovani kanali in sredstva komuniciranja.?”” Medijska kampanja
lahko vpliva na zavedanje o problemu, vedenje, stali$¢a in ravnanje." Sir§a medijska kampanja je
primernav zaCetnem obdobjuizvajanja programana drZavniravni. Pridoseganju komunikacijskih ciljev
Programa Svit je treba postaviti prioritete, realno ¢asovnico in stratesko nac¢rtovati komunikacijske
dejavnosti. OglaSevanje lahko poteka na nacionalni ali regionalni (lokalni) ravni, odvisno od ciljev.
Skladno s tem je ustvarjeno sporocilo in doloCena pot njegovega posredovanja.

9.3.11 DOGODKI PROGRAMA SVIT

Pobudo za organiziranje dogodka Programa Svit lahko da posameznik ali organizacija, kot so
zdravstveni dom, obmocna in centralna enota NIJZ, lokalna skupnost, nevladna organizacija ali

delovna organizacija.

Pobudnik prevzame organizacijske naloge na lokalni ravni, pri izvedbi pa lahko pomagajo strokovnjaki
in sodelavci Programa Svit."! Lokalni organizator mora slediti navedenim korakom, da se s skupnimi

moc¢mi pripravijo uspesni in u¢inkoviti komunikacijski ukrepi za podporo izvajanju Programa Svit.

Za promoviranje programov presejanja in zgodnjega odkrivanja raka debelega crevesa in danke se je
uvedel interpretacijski pripomocek, to je napihljiv model debelega ¢revesa.!! Na stojnici Programa Svit
so na voljo tudi tiskano gradivo, testni kompleti za dolo¢anje prikrite krvavitve v blatu, racunalniska
podpora in drugi pripomocki. Na dogodkih Programa Svit se uporablja sestavljivi anatomski torzo, da bi
obiskovalce seznanili z anatomijo debelega ¢revesa in jim prikazali simulacijo kolonoskopske preiskave.



Komunikatorji Programa Svit morajo imeti za delo na dogodkih Programa Svit doloCena znanja in
sposobnosti.! Biti morajo komunikativni, imeti morajo temeljno medicinsko znanje in dodatno znanje
o ¢revesnih boleznih ter o raku debelega ¢revesa in danke. Poleg poglobljenega poznavanja delovanja
Programa Svit morajo dodatno poznati komuniciranje z razli¢nimi javnostmi, dobro morajo poznati
osnove asertivnega komuniciranja, imeti veselje in ¢ut za delo z ljudmi, biti morajo motivirani in
usposobljeni za ravnanje z modelom debelega Crevesa ter uspesno morajo opraviti izpit iz varnosti pri
delu z napihljivim modelom debelega ¢revesa.

9.4 EVALVACIJA KOMUNIKACIJSKIH DEJAVNOSTI IN PODATKI

Evalvacija komunikacijske uspe$nosti in ucinkovitosti je potrebna zaradi nadzora nad izvajanjem
Programa Svit in porabo sredstev ter je klju¢na sestavina komunikacijskih dejavnosti.’* Vir podatkov je
odzivnost, in sicer glede na prvo vabilo, na poslane testerje in na vabljenje na kolonoskopijo. Odzivnost
vabljenih v Program Svit se analizira in spremlja, npr. po regijah, spolu in starosti. Bistvena je pravilna
izpeljava postopkov, ki so potrebni za sodelovanje in kakovostno delovanje programa. Pomemben
nabor podatkov izhaja iz stikov, ki jih imajo sodelavci klicnega centra Programa Svit z razli¢nimi
skupinami ljudi. Pomembna spoznanja pridobimo tudi pri osebnem komuniciranju z javnostmi na

promocijskih prireditvah in dogodkih Programa Svit.

Podatki za ocenjevanje uspeSnosti komunikacijskih dejavnosti se pridobivajo tudi z drugimi
raziskavami.' Podatke o subjektivnem doZivljanju pacientov pri kolonoskopiji pridobimo iz odgovorov
udeleZencev Programa Svit o njihovih izkusnjah. Pacientom, ki so opravili kolonoskopijo, se namre¢ v
dolo¢enem roku po preiskavi po posti poslje vprasalnik z zaprtimi in odprtimi vprasanji. Za evalvacijo

komunikacijskih aktivnosti se uporabljajo tudi obcasne telefonske ali terenske raziskave.

Neprestano spremljanje izvajanja programa (monitoring) in ocenjevanje dosezkov (evalvacija) morata
biti trajen del celovitega izvajanja presejanja in zgodnjega odkrivanja predrakavih sprememb in raka
debelega Crevesa in danke v Sloveniji.!! Na osnovi ugotovitev in spoznanj se lahko komunikacijske

intervencije prilagajajo konkretnim potrebam izvajanja programa.

Ena od metod evalvacije je skladnost s smernicami. Izvajanje Programa Svit je usklajeno z Evropskimi
smernicami za zagotavljanje kakovosti v presejanju za odkrivanje raka debelega ¢revesa in danke.!
Vecina priporodil se v Programu Svit Ze izvaja. Nekatera priporocila se (3e) ne izvajajo ali pa niso
kompatibilna z algoritmom Programa Svit. Kljub nujnosti kakovostnega izpolnjevanja komunikacijskih
nalog se doloCeni zdravstveni delavci izobraZevanja ne udelezijo ali pa nimajo podpore vodstva
zdravstvenega doma.” Izpopolniti bi morali protokole, ki se nanasajo na pridobitev in prekinitev
pacientove privolitve v preiskavo. Izvidi kolonoskopije bi morali postati nujen del pacientove

zdravstvene dokumentacije.



9.5 SMERNICE KRIZNEGA KOMUNICIRANJA V PROGRAMU SVIT

Krizno komuniciranje pomeni komuniciranje v okolis¢inah, ki jih zaradi potencialno ogrozujocih
ucinkov oznacujemo za kriti¢ne." Navadno je prav od kakovostne komunikacije odvisno reSevanje

krize ali vsaj ublaZitev njenih potencialno skodljivih posledic.

V Programu Svit se lahko pojavi ve¢ kriznih dogodkov.!! Lahko se pojavijo $kodljive posledice
oziroma potencialna mozZnost $kodljivih posledic za pacienta. MoZni so zapleti med kolonoskopijo, ki
vklju¢ujejo bolecino, krvavitev ali predrtje (perforacija) érevesa. Med mozne zaplete po kolonoskopiji
sodijo bolecina, krvavitve, naknadno predrtje Crevesa, septi¢ni in drugi zapleti. Med redke mozne
zaplete med kolonoskopijo in po njej sodi smrt. V primeru pozitivnega testa na prikrito krvavitev v
blatu in po opravljeni presejalni kolonoskopiji obstaja moznost, da se pri preiskavi najdbe spregledajo
ali se ne odstranijo. Intervalni rak vkljuCuje primere pojava raka po negativnem izvidu testa blata.
Druga kategorija kriznih dogodkov so mozZne $kodljive posledice za dobro ime programa in ustanove,
ki izvirajo iz krSitev predpisov, transparentnosti in zakonitosti poslovanja v javnem sektorju. V
izjemnih primerih se lahko kot krizni dogodek pojavi tudi izrazito nezadovoljstvo posameznikov
zaradi razoCaranja nad programom, ki je osnovano na objektivnih ali subjektivnih okolis¢inah.

9.5.1 TEMELJNA NACELA KRIZNEGA KOMUNICIRANJA V PROGRAMU SVIT

V Programu Svit, ki je del sistema javnega zdravstva, je treba vedno zagotavljati transparentnost
in javnost delovanja ter dostopnost do vseh informacij javnega znacaja. Zavajanje, posredovanje
nerealnih ocen programa, vzbujanje nerealnih pri¢akovanj pri udeleZencih ali prikrivanje pomembnih
dejstev niso sprejemljivi in pomenijo kr$itev zaupanja med javnostjo in izvajalci programa.'' 1zguba
zaupanja javnosti pomeni tveganje za uspe$no in ucinkovito izvajanje programa, saj se povabljene

osebe v program morda ne bodo ve¢ Zelele vkljuditi.

S pacienti in svojci mora v primeru kriznega dogodka nemudoma govoriti najbolj odgovorna oseba."
S prizadetimi osebami je treba komunicirati ¢im prej, najbolje takoj. Pojasni se, kaj se je zgodilo,
razloZijo se ukrepi in navede se staliS¢e do dogodka. Na vsa novinarska vprasanja je treba ¢im prej
odgovoriti. Zaradi obvladovanja negativnih dogodkov in govoric naj z javnostjo ¢im prej transparentno
komunicirajo najbolj odgovorne osebe. Izogibati se je treba vtisa, da nosilci programa kar koli prikrivajo.

Napake je treba odkrito priznati in hkrati Ze ponuditi resitve.

Vsak krizni dogodek pomeni potencialno nevarnost nastajanja in Sirjenja negativnih govoric.!
Negativne posledice govoric se morajo obvladovati, da se ne daje realnega povoda zanje. Negativne
govorice se obvladajo, ¢e se zgodbo, ki bi lahko sproZila take govorice, ¢im prej stvarno in v skladu s

trenutnim vedenjem sporodi.
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Priloga 10.1

KAZALNIKI KAKOVOSTI ZA SPREMLJANJE DRZAVNEGA PROGRAMA PRESEJANJA IN
ZGODNJEGA ODKRIVANJA RAKA DEBELEGA CREVESA IN DANKE - Program Svit

Delovna skupina za definiranje kazalnikov: Matej Bracko, Milan Stefanovi¢, Tanja Metlicar,
Dominika Novak Mlakar, Tatjana Kofol Bric

10.1.1 SEZNAM KAZALNIKOV

I. STRUKTURNI, LOGISTIéNO—ORGANIZACI_]SKI KAZALNIKI
1. Pokritost populacije z vabili (Coverage by invitation)

2. 0dzivnost 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. DeleZ oseb, pri katerih se po napotitvi izvede kolonoskopija (Colonoscopy compliance rate)

8. Cas med sprejemom tkivnih vzorcev v laboratorij in histoloskim izvidom (Time interval between
laboratory receipt and histological result)

9. Cas med histolosko diagnozo raka in zaletkom definitivnega zdravljenja (Time interval between

diagnosis of screen-detected cancer and start of definitive treatment)
II. KAZALNIKI KLINICNO-DIAGNOSTICNEGA PROCESA
10. DelezZ 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.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

III.

21.

22.

23.

24.

IV.

25.

26.

27.

28.

29.

Delez totalnih kolonoskopij (Caecal intubation rate)
Delez najdb z displazijo visoke stopnje (Rate of high-grade neoplasia reported)

DeleZ oseb z rakom, pri katerih kirurski poseg ni potreben (Proportion of cancer cases not requiring
surgery)

Delez oseb z adenomom, napotenih na kirurski poseg (Proportion of adenoma cases referred for

surgery)
DeleZ napotenih oseb z opravljenim kirurskim posegom (Surgery compliance rate)

Pozitivna napovedna vrednost kolonoskopije za odkrite najdbe/adenome/napredovale adenome/

rake (Positive predictive value for detection of lesions/adenoma/advanced adenoma/cancer)
Delez zapletov po kolonoskopiji (Endoscopic complications rate)

30-dnevna smrtnost po kolonoskopiji (30-day colonoscopy specific mortality)

ZGODN]JI KAZALNIKI VPLIVA

DelezZ presejanih oseb (Uptake/participation rate)

DeleZ oseb z odkritimi najdbami/adenomom/napredovalim adenomom/rakom (Lesions/adenoma/
advanced adenoma/cancer detection rate)

Stadij rakov odkritih s presejanjem (Stage of screen-detected cancers)
Intervalni raki (Interval cancers)
KAZALNIKI KAKOVOSTI KOLONOSKOPISTOV

Delez kolonoskopistov z zadostnim Stevilom izvedenih kolonoskopij na leto (Colonoscopists with
sufficient number of conducted colonoscopies)

Ustreznost preglednosti po érevesni pripravi (Bowel cleansing, quality of colonoscopy preparation)
Cas umikanja kolonoskopa (Colonoscopy withdrawal time)
Stopnja ugotovitve adenomov pri prvih kolonoskopijah (Adenoma detection rate - ADR)

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. Povpreéno Stevilo adenomov na prvo kolonoskopijo (mean adenomas per procedure - map),
povpretno Stevilo adenomov na prvo pozitivno 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)



10.1.2 KRATEK OPIS DRZAVNEGA PROGRAMA PRESEJANJA IN ZGODNJEGA ODKRIVANJA RAKA
DEBELEGA CREVESA IN DANKE (PROGRAM SVIT)

Ime programa:

Drzavni program presejanja in zgodnjega odkrivanja raka debelega Crevesa in danke (Program Svit).
Vrsta programa:

Organiziran, populacijski presejalni program.

Leto ustanovitve programa:

2006; zaletek 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 vklju¢no 74 let.

Nacin vabljenja:

Pravico do storitev Programa Svit imajo na osnovi druge alineje 23. ¢lena Zakona o zdravstvenem
varstvu in zdravstvenem zavarovanju (Uradni list RS, §t. 9/92 s spr.) in na osnovi Pravilnika o
spremembah in dopolnitvah Pravilnika za izvajanje preventivnega zdravstvenega varstva na
primarni ravni (Uradni list RS, $t. 83/07, Uradni list RS, $t. 17/15) 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).

Izven Programa Svit: segmentna kirurska resekcija debelega Crevesa ali danke, kolektomija, CT-

kolonografija, MRI abdomna, kontrastna preiskava (irigografija).

Informacijski sistem programa:

Program Svit, Nacionalni inStitut za javno zdravje.



10.1.3 UPORABLJENI POJMI
Ciljna (target) populacija:

Ciljna populacija Programa Svit so vse osebe v Republiki Sloveniji, stare od dopolnjenega 50. do

vklju¢no 74. leta starosti.

Ustrezna (eligible) populacija:

Populacija, ustrezna za vabljenje v Program Svit, so vse osebe v Republiki Sloveniji, stare od
dopolnjenega 50. do vklju¢no 74. leta starosti, ki imajo urejeno obvezno zdravstveno zavarovanje.
Oseba, ki je ustrezna za vabljenje, je v program povabljena vsaki dve leti. Oseba brez osnovnega
zdravstvenega zavarovanja v tekoci 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 vroceno 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, tj.

izpolnjujejo trajni ali zacasni izkljucitveni kriterij.

Osebe, ki se niso odzvale v program:

Neodzivniki so osebe iz povabljene populacije, ki izjave niso vrnile, ali ki v programu ne Zelijo
sodelovati. Neodzivniki se imajo moZnost v presejanje v tekoCem krogu vabljenja kadarkoli ponovno

vkljuditi. Njihova ustreznost za vabljenje se ponovno preverja v naslednjem krogu vabljenja.

Izkljucitveni kriteriji:

0d povabljenih oseb, ki se na vabilo odzovejo, se v presejanje vklju¢ijo samo osebe, ki so primerne za
presejanje, nevkljucijopaseosebe, kiizpolnjujejoizkljucitvenekriterije. Osebe zzacasnimizkljucitvenim
kriterijem (opravljenakolonoskopijavzadnjih trehletih brez odkrite patologije, tj. raka debelega crevesa
in danke, kroni¢ne vnetne ¢revesne bolezni, adenomov) se ponovno vkljucijo v naslednji krog vabljenja,
medtemkoseosebestrajnimizkljucitvenimkriterijem (odstranjenipolipimedkolonoskopijo,ugotovljen

rakdebelegalrevesaindanke,ugotovljenakroni¢navnetnaérevesnabolezen) v programne vkljuéijovec.

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.



10.1.4 KAZALNIKI ZA SPREMLJANJE PROGRAMA SVIT

I. STRUKTURNI, LOGISTICNO-ORGANIZACIJSKI KAZALNIKI

1. POKRITOST POPULACI

E Z VABILI (COVERAGE BY INVITATION)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izracunavanja
PODSKUPINE

STANDARD

VIRI

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA IZBOLJSAVE

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 kolik§nem obsegu je bila v program presejanja
vkljucena populacija, ki je ustrezna za vabljenje znotraj dolocenega
intervala presejanja. 1z kazalnika lahko sklepamo o delezu nevroc¢enih
vabil, kar je odraz nepopolnih podatkov o naslovih vabljenih, ki jih
dobimo iz Centralnega registra prebivalcev.

Stevec: tevilo povabljenih oseb z vrotenim vabilom

Imenovalec: Stevilo oseb, ustreznih za vabljenje (z urejenim osnovnim
zdravstvenim zavarovanjem (0ZZ))

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, zdravstvene regije
Sprejemljiv: 95 %

Zazelen: > 95 %

Glej prilogo Viri: zap. $t. 1, 2

(kazalnik, prilagojen slovenskim razmeram).




2. ODZIVNOST NA POSLANA VABILA OZIROMA DELEZ OSEB,
KI SE JE ODZVAL NA VABILO V PROGRAM (INVITATION RESPONSE RATE)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

VIRI
POMANJKLJIVOSTI,

PREDLOGI ZA I1ZBOLJSAVE

DeleZ oseb, ki so se odzvale v program oziroma so vrnile podpisano
izjavo o sodelovanju, glede na $tevilo oseb iz povabljene populacije (z
vrolenim vabilom).

Kazalnik prikazuje delez oseb, ki izrazijo pripravljenost sodelovati v
presejalnem programu, in ki jim bodo (¢e ne izpolnjujejo izkljuditvenih
kriterijev) poslani testerji.

Stevec: $tevilo oseb, ki so se odzvale
Imenovalec: Stevilo povabljenih oseb z vro¢enim vabilom
Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, zdravstvene regije,
petletni starostni razredi

Sprejemljiv: = 45 %
Zazelen: =75 %

Presejalni Program Svit

3. DELEZ OSEB Z NEVRNJENIMI TESTER]JI (UNRETURNED FIT RATE)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja

PODSKUPINE
STANDARD

VIRI
POMANJKLJIVOSTI,

PREDLOGI ZA IZBOLJSAVE

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: < 10 %

Zazelen: <5 %

Glej prilogo Viri: zap. st. 2.




4. CAS MED PREJEMOM VZORCA BLATA NA PRIKRITO KRVAVITEV IN IZDAJO IZVIDA

(TIME INTERVAL BETWEEN COMPLETION OF TEST AND ISSUING OF RESULTS)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

VIRI
POMANJKLJIVOSTI,

PREDLOGI ZA I1ZBOLJSAVE

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 roku 7 koledarskih dneh
ZaZelen: > 95 % v 5 koledarskih dneh

Standard, postavljen na podlagi podatkov za pozitivne izvide za prvi
presejalni krog.

Glej prilogo Viri: zap. st. 1.

5. DELEZ OSEB, NAPOTENIH NA KOLONOSKOPIJO
(REFERRAL TO FOLLOW-UP COLONOSCOPY AFTER FIT)

DeleZ oseb s pozitivnim rezultatom testa blata na prikrito krvavitev, ki
so bile napotene oziroma narocene na kolonoskopijo.

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

VIRI
POMANJKLJIVOSTI,

PREDLOGI ZA I1ZBOLJSAVE

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 %

Glej prilogo Viri: zap. st. 1.




6. CAS MED NAPOTITVIJO NA PRVO KOLONOSKOPIJO IN IZVEDBO PREISKAVE

(TIME INTERVAL BETWEEN REFERRAL AFTER POSITIVE TEST AND PERFORMED COLONOSCOPY)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja

PODSKUPINE
STANDARD

VIRI

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA IZBOLJSAVE

Delez oseb, ki so opravile prvo kolonoskopijo v Programu Svit v 31
koledarskih dneh po napotitvi na kolonoskopijo (ko je oseba naroéena
na preiskavo). Ce je oseba opravila ve¢ kolonoskopij, se kazalnik
racuna za prvo kolonoskopijo. Da bi zagotovili, da pri preiskovancu ne
povzro¢imo dodatnega strahu, se priporoca, da se kolonoskopija opravi
¢im prej in v razumnem Casu, vendar ne pozneje kot 1 mesec (31 dni)
od napotitve na preiskavo (ko je oseba naro¢ena 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: 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
Sprejemljiv: > 90 % v 31 koledarskih dneh
ZaZelen: > 95 % v 31 koledarskih dneh

Glej prilogo Viri: zap. §t. 1 (standard, prilagojen slovenskim razmeram).

7. DELEZ OSEB, PRI KATERIH SE PO NAPOTITVI IZVEDE KOLONOSKOPIJA

(COLONOSCOPY COMPLIANCE RATE)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

VIRI

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA I1ZBOLJSAVE

Delez oseb, ki so opravile vsaj eno kolonoskopijo v Programu Svit,
glede na Stevilo oseb, ki so bile pozitivne na testu na prikrito krvavitev
v blatu in napotene (naroc¢ene) 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 %

Glej prilogo Viri: zap. $t. 1, 2 (standard, prilagojen slovenskim razmeram).




8. CAS MED SPREJEMOM TKIVNIH VZORCEV V LABORATORIJ IN HISTOLOSKIM IZVIDOM

(TIME INTERVAL BETWEEN LABORATORY RECEIPT AND HISTOLOGICAL RESULT)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

VIRI
POMANJKLJIVOSTI,

PREDLOGI ZA 1ZBOLJSAVE

Cas od sprejema tkivnih vzorcev v histoloski laboratorij do izdaje
pisnega izvida oziroma vnosa izvida v racunalniski sistem.

Cakanje na izvid vsake medicinske preiskave predstavlja za
preiskovanca doloceno skrb in neprijetnost, zato je treba zagotoviti, da
je izvid ¢im prej izgotovljen in posredovan udeleZencu presejanja.

Stevec: $tevilo kolonoskopij, za katere je bil histoloski izvid na voljo v
doloc¢enem $tevilu delovnih dni po sprejemu vzorcev v laboratorij

Imenovalec: Stevilo kolonoskopij, pri katerih so bili tkivni vzorci
sprejeti na histopatoloski pregled

Enota merjenja: kolonoskopija (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, histopatoloski center, patolog

Sprejemljiv:
pisni izvid > 95 % v 5 delovnih dneh
vnos v ra¢unalniski sistem > 98 % v 10 delovnih dneh

ZaZelen:
pisni izvid > 95 % v 5 delovnih dneh
vnos v ra¢unalniski sistem > 98 % v 10 delovnih dneh

Glej prilogo Viri: zap. $t. 1, 2 (kazalnik, prilagojen slovenskim razmeram).

. CAS MED HISTOLOSKO DIAGNOZO RAKA IN ZACETKOM DEFINITIVNEGA ZDRAVLJENJA

(TIME INTERVAL BETWEEN DIAGNOSIS OF SCREEN-DETECTED CANCER AND START OF

DEFINITIVE TREATMENT)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja

PODSKUPINE
STANDARD

VIRI
POMANJKLJIVOSTI,

PREDLOGI ZA I1ZBOLJSAVE

DelezZ oseb z rakom debelega ¢revesa in danke, pri katerih se je
definitivno zdravljenje zacelo v 31 koledarskih dneh od postavljene
histoloske diagnoze rak.

Tudi ¢e manjsi ¢asovni zamik operacije ne bi vplival na sam bioloski potek
bolezni, moramo upostevati pacientovo pocutje 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
histoloske diagnoze rak

Imenovalec: Stevilo oseb z rakom debelega ¢revesa in danke, pri
katerih je potrebno dodatno zdravljenje

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)
Presejalni krog/porocevalsko obdobje
Sprejemljiv: > 90 % v 31 koledarskih dneh
Zazelen: > 95 %

Glej prilogo Viri: zap. $t. 1, 2 (kazalnik, prilagojen slovenskim razmeram).




II. KAZALNIKI KLINICNO-DIAGNOSTICNEGA PROCESA

10. DELEZ OSEB Z NEUSTREZNO OPRAVLJENIM TESTOM (INADEQUATE FIT RATE)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja
PODSKUPINE
STANDARD

VIRI
POMANJKLJIVOSTI,

PREDLOGI ZA 1ZBOLJSAVE

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 kakr$negakoli razloga ni bil ustrezen za analizo. Omogoca
spremljanje ustreznosti navodil in/ali upos$tevanja navodil s strani
presejanih oseb, ustreznost transporta, hrambe itd.

Stevec: Stevilo oseb z enim neustreznim kompletom vzrocev blata za
analizo ali ve¢, 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 %

Glej prilogo Viri: zap. $t. 1, 2.

11.DELEZ OSEB, POZITIVNIH NA PRIKRITO KRVAVITEV V BLATU (POSITIVE FIT RATE)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

VIRI
POMANJKLJIVOSTI,

PREDLOGI ZA 1ZBOLJSAVE

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 nadrtovanje potrebnega $tevila
kolonoskopij in ustrezno organizacijo zdravstvene sluzbe.

Stevec: $tevilo 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.

Glej prilogo Viri: zap. §t. 1, 2 (kazalnik, prilagojen slovenskim razmeram).




12. DELEZ OSEB, PRI KATERIH SE 1ZVEDE KOLONOSKOPIJA PO POZITIVNEM TESTU

(COLONOSCOPY AFTER POSITIVE FIT RATE)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD
VIRI

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA IZBOLJSAVE

Delez oseb, pri katerih se izvede vsaj ena kolonoskopija v Programu
Svit, glede na $tevilo oseb, ki so bile pozitivne 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




13.DELEZ TOTALNIH KOLONOSKOPIJ (CAECAL INTUBATION RATE)

Delez totalnih kolonoskopij v Programu Svit (doseZen cekum ali
terminalni ileum) glede na $tevilo izvedenih kolonoskopij.

Delez oseb s totalno kolonoskopijo v Programu Svit (doseZen cekum ali
terminalni ileum) glede na $tevilo oseb s kolonoskopijo.

Kompletnost preiskave je osnova za vsak presejalni program. Odstotek
totalnih kolonoskopij, pri katerih je bilo pregledano celotno debelo
Crevo, za slepo Crevo znacilno ustje apendiksa ali kon¢nega dela
tankega Crevesa, naj bi bil vsaj 95 % ali vec, kar je standard, ki ga je
postavil Programski Svet Programa Svit, medtem ko je standard v
evropskih smernicah postavljen nad 90 % in je doseganje stopnje
totalnih kolonoskopij v ve¢ kot 95 % le zaZeleno oziroma priporoceno.

A.

DEFINICIJA

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)
METODOLOGIJA -

nacin izraCunavanja
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

PODSKUPINE
ODSKUPIN nadzora kolonoskopskih centrov)
Sprejemljiv: > 90 %
STANDARD y
Zazelen: = 95 %
Glej prilogo Viri: zap. §t. 1, 2
VIRI . . . .
(kazalnik, prilagojen slovenskim razmeram).
POMANJKLJIVOSTI,

PREDLOGI ZA IZBOLJSAVE




14. DELEZ NAJDB Z DISPLAZIJO VISOKE STOPNJE (RATE OF HIGH-GRADE NEOPLASIA REPORTED)

Delez najdb z displazijo visoke stopnje med vsemi pregledanimi
najdbami.

DEFINICIJA Najdbe z displazijo Viss)ke stopnje praviloma uvr§¢amo med najdbe
z visokim tveganjem. Ce patolog displazijo prepogosto opredeli kot
displazijo visoke stopnje, ima to za posledico nepotrebne kontrolne
kolonoskopije.

Stevec: $tevilo najdb z displazijo visoke stopnje
M]%,TOI.)OL?GU A . Imenovalec: Stevilo vseh histolosko pregledanih najdb
nacin izraunavanja

Enota merjenja: najdba (deleZ v odstotkih)

PODSKUPINE Presejalni krog/porocevalsko obdobje, patoloski center, patolog
STANDARD Sprejemljiv: < 10 %

VIRI Glej prilogo Viri: zap. §t. 1.

POMANJKLJIVOSTI, _

PREDLOGI ZA 1ZBOLJSAVE

15. DELEZ OSEB Z RAKOM, PRI KATERIH KIRURSKI POSEG NI POTREBEN
(PROPORTION OF CANCER CASES NOT REQUIRING SURGERY)

Delez oseb z rakom debelega Crevesa in danke ugotovljenim pri
kolonoskopijah po katerih kirurski poseg ni potreben. Karcinom je
endoskopsko odstranjen.

DEFINICIJA Cilj presejalnega programa je odkriti ¢im veé rakov v najzgodnej$em
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
METODOLOGIJA -

ver oy . Imenovalec: Stevilo vseh oseb z rakom debelega ¢revesa in danke,
nacin izraunavanja

ugotovljenim v Programu Svit

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, zdravstvene regije,

PODSKUPINE petletni starostni razredi

STANDARD Ni splo$no sprejetega referencnega standarda.
VIRI Glej prilogo Viri: zap. st. 2.
POMANJKLJIVOSTI,

PREDLOGI ZA I1ZBOLJSAVE




16. DELEZ OSEB Z ADENOMOM, NAPOTENIH NA KIRURSKI POSEG

(PROPORTION OF ADENOMA CASES REFERRED FOR SURGERY)

DeleZ oseb z adenomom, ki so napotene na kirurski poseg, med
osebami z adenomom.

DEFINICIJA Vseh adenomov ni mogoce odstraniti endoskopsko, pri dolo¢enem
delezu pacientov je potreben kirurski 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

METODOLOGIJA -

nacCin izracunavanja Imenovalec: Stevilo oseb z najhujSo diagnozo adenom
Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

PODSKUPINE Presejalni krog/porocevalsko obdobje

STANDARD Ni splo$no sprejetega referencnega standarda.

VIRI Glej prilogo Viri: zap. st. 2, 3.

POMANJKLJIVOSTI,

PREDLOGI ZA IZBOLJgAVE

17.DELEZ NAPOTENIH OSEB Z OPRAVLJENIM KIRURSKIM POSEGOM
(SURGERY COMPLIANCE RATE)

DeleZ napotenih oseb z opravljenim kirurskim posegom. Podatek
se pripravlja za vse paciente z najdbami, pri katerih je potrebna
operativna terapija, ne glede na histoloski izvid.

DEFINICIJA Za uspeh presejalnega programa je pomembno, da preiskovancem
odstranimo ¢im vel predrakavih sprememb, tudi tiste, ki jih
endoskopsko ni mogoce odstraniti in zaradi katerih so preiskovanci
napoteni na kirurski poseg.

Stevec: 3tevilo napotenih oseb z opravljenim kirurskim posegom
ME\:,TO]?OL?GUA . Imenovalec: Stevilo oseb, napotenih na kirurski poseg
nacin izraCunavanja

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

PODSKUPINE Presejalni krog/poroéevalsko obdobje
Sprejemljiv: > 90 %
STANDARD
Zazelen: > 95 %
VIRI Glej prilogo Viri: zap. §t. 2.
POMANJKLJIVOSTI,

PREDLOGI ZA I1ZBOLJSAVE




18. POZITIVNA NAPOVEDNA VREDNOST KOLONOSKOPIJE ZA ODKRITE NAJDBE/ADENOME/

NAPREDOVALE ADENOME/RAKE (POSITIVE PREDICTIVE VALUE FOR DETECTION OF LESIONS/

ADENOMA/ADVANCED ADENOMA/CANCER)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD
VIRI

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA IZBOLJSAVE

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.

Pozitivnha napovedna vrednost kolonoskopije za posamezne najdbe

je odvisna od specifi¢nosti testa, prevalence lezij (ki je vi§ja pri
starejsih osebah in mogkih) ter kakovosti kolonoskopij. Cim vi3ja je
napovedna vrednost za karcinom ali napredovali adenom, tem manj je
nepotrebnih kolonoskopij.

B.

Delez 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 najhuj$a najdba.

A.

Stevec: $tevilo 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: $tevilo 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 splo$no sprejetega referencnega standarda.
Glej prilogo Viri: zap. §t. 1, 2.

Za orientacijske vrednosti se bodo upostevale doseZene vrednosti
prvega presejalnega kroga, in sicer PPV za karcinom 6,2 %, za
napredovali adenom 37,1 %, za zaCetni adenom pa 12,3 %.




19. DELEZ ZAPLETOV PO KOLONOSKOPIJI (ENDOSCOPIC COMPLICATIONS RATE)

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 nenadrtovani sprejem v bolni$nico,
podaljSanje hospitalizacije, nenacrtovani nadaljnji posegi, urgentni
posegi ali smrt. Podlaga za opredelitev zapletov je 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, osebni izbrani zdravniki).

DEFINICIJA
Pogoji za presejalno kolonoskopijo:
* ni odvzeta histologija ali
«  odkrita endoskopska vrsta najdbe KVCB ali
+ odkrite druge vrste endoskopskih najdb ali
 endoskopska vrsta najdbe solitarna intraluminalna najdba (SIN)
in opravljena samo biopsija (brez polipektomije) in lezija ni
odstranjena.
Pogoji za terapevtsko kolonoskopijo:
+ endoskopska vrsta najdbe solitarna intraluminalna najdba in
«  polipektomija ali lezija odstranjena (delno ali v celoti).
Stevec: $tevilo zapletov po presejalni/terapevtski kolonoskopiji
METODOLOGIJA -

v s % . Imenovalec: Stevilo presejalnih/terapevtskih kolonoskopij
nacin izratunavanja

Enota merjenja: kolonoskopija (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, vrsta zapleta po

PODSKUPINE kolonoskopiji

Presejalna kolonoskopija: < 0,5 %

Terapevtska kolonoskopija: < 2,5 %
STANDARD T 5
Perforacije, ki zahtevajo kirursko terapijo: < 1/1000

Takojsnje ali pozne krvavitve, ki zahtevajo kirurski poseg: < 1/1000

Glej prilogo Viri: zap. §t. 1, 2, 4,5, 6,7, 8,9, 10, 11, 12, 13

VIRI (kazalnik prilagojen slovenskim razmeram).

POMANJKLJIVOSTI, Zajetje in registriranje poznih zapletov znotraj 30 dni po odpustu iz
PREDLOGI ZA IZBOLJSAVE | endoskopske enote sta teZavni.




20.30-DNEVNA SMRTNOST PO KOLONOSKOPIJI (30-DAY COLONOSCOPY SPECIFIC MORTALITY)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja

PODSKUPINE
STANDARD
VIRI

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA IZBOLJSAVE

Smrt pacienta v 30 dneh po opravljeni kolonoskopiji v Programu Svit,
Ce obstajajo dejavniki, ki so povezani s posegom in so privedli do smrti.
Klju¢nega pomena je, da moramo dejavnike, ki so povezani s posegom
in so privedli do smrti ali nenadrtovanega sprejema v bolnisnico,
analizirati in nato izdelati akcijski nacrt, Ce je analiza pokazala, da je
treba spremeniti dotedanjo prakso.

Stevec: stevilo oseb, ki umrejo v 30 dneh po kolonoskopiji zaradi
zapletov po posegu

Imenovalec: Stevilo vseh kolonoskopiranih oseb

Enota merjenja: oseba (Stevilo na 10.000)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol

Zazeleno: 0

Glej prilogo Viri: zap. §t. 1 (kazalnik, prilagojen slovenskim razmeram).

Povezovanje z bazo umrlih in Registrom Raka RS ter preverjanje
potencialnih primerov.

III. ZGODN]JI KAZALNIKI VPLIVA

21. DELEZ PRESEJANIH OSEB (UPTAKE/PARTICIPATION RATE)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

VIRI

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA 1ZBOLJSAVE

Delez oseb, ki so vrnile komplete vzorcev blata (ne glede na to, ali so
bili ustrezni za analizo ali ne), glede na Stevilo oseb, ki so ustrezne za
vkljucitev v presejanje.

Kazalnik prikazuje delez oseb, ki so se dejansko udeleZile presejanja,
s tem da so vrnile vzorce blata. Cim vedji je ta delez, tem vedja bo
uspesnost presejalnega programa. Omogoca spremljanje deleza
testiranih oseb v posameznih presejalnih krogih.

Stevec: $tevilo presejanih oseb

Imenovalec: Stevilo povabljenih oseb (z vro¢enim vabilom), zmanj$ano
za Stevilo oseb z izkljuéitvenimi kriteriji

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, zdravstvene regije,
petletni starostni razredi

Sprejemljiv: > 45 %
Zazelen: > 65 %

Glej prilogo Viri: zap. §t. 1, 2.




22.DELEZ OSEB Z ODKRITIMI NAJDBAMI/ADENOMOM/NAPREDOVALIM ADENOMOM/RAKOM

(LESIONS/ADENOMA/ADVANCED ADENOMA/CANCER DETECTION RATE)

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
DEFINICIJA pozitivnim ali negativnim izvidom testa). UpoSteva se najhuj$a 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: $tevilo oseb z vsaj eno odkrito najdbo/vsaj enim odkritim
adenomom/vsaj enim odkritim napredovalim adenomom/vsaj enim

METODOLOGIJA — odkritim rakom

naCin izracunavanja Imenovalec: $tevilo testiranih oseb na prikrito krvavitev v blatu (s
pozitivnim ali negativnim izvidom testa)

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih oziroma promilih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, zdravstvene regije,

POD PINE ; i i
ODSKUPIN 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
STANDARD
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
VIRI Glej prilogo Viri: zap. §t. 1, 2.

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA IZBOLJSAVE




23. STADIJ RAKOV, ODKRITIH S PRESEJANJEM (STAGE OF SCREEN-DETECTED CANCERS)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

VIRI

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA IZBOLJSAVE

Delez oseb z rakom posameznega stadija (I, II, 111, 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 ¢revesa in danke najpomembne;jsi
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: $tevilo oseb z rakom posameznega stadija (I, I, 111, IV)
Imenovalec: Stevilo oseb z odkritim rakom
Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, spol, zdravstvene regije,
petletni starostni razredi

Delez karcinomov v stadiju I1I ali vec:
Sprejemljiv: < 30 %
ZaZelen: <20 %

Glej prilogo Viri: zap. §t. 1, 2.




24.INTERVALNI RAKI (INTERVAL CANCERS)

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 FIT-u, interval

do naslednje naértovane preiskave (FIT) 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 interval je 5 let (FIT), pri najdbah s srednjim tveganjem

tri leta (kolonoskopija), pri najdbah z visokim tveganjem pa eno leto
(kolonoskopija) in je podvrZen nadaljnjim doktrinarnim usklajevanjem.

DEFINICIJA

Pri osebah, ki dopolnijo zgornjo starostno mejo za sodelovanje v
presejanju, se intervalni rak definira kot rak debelega ¢revesa in danke,
ki je bil diagnosticiran po negativnem presejalnem testu/kolonoskopiji
v enakih Casovnih intervalih, ki se za vabljenje in spremljanje glede na
stopnjo tveganja uporabljajo v presejalnem programu.

Stevec: stevilo oseb z intervalnim rakom v obdobju pred naslednjim
nacrtovanim FIT-testom ali kolonoskopijo
METODOLOGIJA -

v s v . Imenovalec: Stevilo oseb z opravljenim presejanjem s FIT ali
nacin izraunavanja

opravljeno kolonoskopijo

Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

PODSKUPINE Kolonoskopist, kolonoskopski center
STANDARD Ni splo$no sprejetega referenc¢nega standarda.
VIRI Glej prilogo Viri: zap. §t. 1, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27.

Intervalni karcinomi so bolj pogosti v desnem hemikolonu, vendar se
o razlogih za to ve le malo. Pregled nad intervalnimi raki je odvisen od
popolnosti prijavljanja odkritih rakov v Register raka.

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA I1ZBOLJSAVE




IV. KAZALNIKI KAKOVOSTI KOLONOSKOPISTOV

25. DELEZ KOLONOSKOPISTOV Z ZADOSTNIM STEVILOM IZVEDENIH KOLONOSKOPIJ NA LETO

(COLONOSCOPISTS WITH SUFFICIENT NUMBER OF CONDUCTED COLONOSCOPIES)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izracunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

VIRI

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA IZBOLJSAVE

DeleZ 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 narascata 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 % = 200

ZaZelen: 100 % > 200

Glej prilogo Viri: zap. §t. 1, 13, 28
(kazalnik, prilagojen slovenskim razmeram).
Podatki o Stevilu opravljenih kolonoskopij za posameznega

kolonoskopista na letni ravni so znani iz izvedenih nadzorov
kolonoskopskih centrov.




26. USTREZNOST PREGLEDNOSTI PO CREVESNI PRIPRAVI
(BOWEL CLEANSING, QUALITY OF COLONOSCOPY PREPARATION)

Delez kolonoskopij, opravljenih v Programu Svit, z dobro preglednostjo
glede na vse kolonoskopije. O¢i§¢enost oceni kolonoskopist in jo

Yevyv

dokumentira z oceno dobro ali slabo o¢i$¢eno. Kot merilo za oceno

sluzi velikost polipa, ki ga je Se mogoce videti. Za dobro ociS¢enost se
Steje Cisto ¢revo in umazano $e pregledno (vidne lezije so manjse od 5

DEFINICIJA mm), za slabo o¢iS¢enost pa umazano slabo pregledno (lezije, manjse
od 5 mm, niso vidne) in nepregledno ¢revo.
Predpogoj za kakovostno kolonoskopijo je ustrezna priprava debelega
revesa. Preglednost mora biti dobra in je pomemben dejavnik pri
odlocitvi glede napotitve na kontrolno kolonoskopijo.
Stevec: stevilo kolonoskopij z dobro oéi§¢enostjo oziroma
METODOLOGIJA - preglednostjo
nacin izracunavanja Imenovalec: Stevilo izvedenih kolonoskopij
Enota merjenja: kolonoskopija (deleZ v odstotkih)
PODSKUPINE Spol, starostni razred, kolonoskopist, kolonoskopski center
Sprejemljiv: > 90 % dobre preglednosti, < 10 % slabe preglednosti
STANDARD prejemy preg preg

Zazelen: = 95 % dobre preglednosti, < 5 % slabe preglednosti
VIRI Glej prilogo Viri: zap. §t. 1, 29, 30, 31.

Trenutno veljavna priporocila glede ¢asovnih intervalov spremljanja

POMANJKLJIVOSTI, . - v : ; Y .
S pacientov po kolonoskopiji upostevajo optimalno Crevesno pripravo. V
1ZBOLJSAVE primeru slabse preglednosti je kontrolo treba opraviti prej, odlocitev je

prepuscena individualni presoji kolonoskopista.




27.CAS UMIKANJA KOLONOSKOPA (COLONOSCOPY WITHDRAWAL TIME)

Delez kolonoskopij s casom umikanja kolonoskopa Sest minut ali ve¢
pri kolonoskopijah brez posega.

Cas umikanja kolonoskopa pri totalnih kolonoskopijah brez
posega (polipektomije, biopsije) (povpreéje, mediana, minimalni in
maksimalni &as).

Minimalni ¢as pregledovanja je Sest minut, pri tem pa niso zajete
kolonoskopije z biopsijami in/ali polipektomijami. Med kolonoskopijo
DEFINICIJA mora biti doseZen cekum ali terminalni ileum.

Cas umikanja z instrumentom je zelo povezan s stopnjo ugotovitve
adenomov pri kolonoskopiranih osebah. Veéja bo oblutljivost

za ugotavljanje adenomov pri natan¢nej$em pregledu sluznice,
proksimalno od gub, v zavojih, po boljsem ocis¢enju ostankov sluzi in
tekocCine iz revesja. Obstajajo Studijsko podkrepljeni dokazi, da se s
¢asovnim podaljSanjem pregleda pri umikanju instrumenta ugotovi
vedje Stevilo adenomov (= 6 minut za normalni izvid, brez upoStevanja

Casa za terapevtski poseg, kot je npr. polipektomija).

Stevec: $tevilo kolonoskopij brez posegov in s ¢asom pregledovanija = 6
minut
METODOLOGIJA -

v s v . Imenovalec: Stevilo izvedenih kolonoskopij brez posegov (brez biopsije
nacin izraunavanja

ali polipektomije), s ¢asom izvleka = 1 min in < 60 min

Enota merjenja: kolonoskopija (deleZ v odstotkih)

PODSKUPINE Kolonoskopist
STANDARD 290 % 6 minut
VIRI Glej prilogo Viri: zap. st. 1, 32, 33.

Pri kolonoskopistih, ki odkrijejo pri¢akovano $tevilo neoplazem glede
na prevalenco, je oitno, da imajo zadovoljivo tehniko pregledovanja in
da je zanje ukrep, kot je merjenje Casa izvleka instrumenta, manjsega

POMANJKLJIVOSTI, pomena. Upostevati je treba, da novejsi elektronski instrumenti z vecjo
TS0 B ALS resolucijo (HDTV in NBI) in ve&jim vidnim poljem (170°) omogocajo
IZBOLJSAVE J ) POy £§0¢9)

hitrejsi pregled. Za oceno prevalence neoplazem se izhaja iz ocenjenih
vrednosti, ugotovljenih v pilotnem projektu Programa Svit iz leta 2008,
ki so za moske 50 % in za Zenske 30 %.




28. STOPNJA UGOTOVITVE ADENOMOV PRI PRVIH KOLONOSKOPIJAH

(ADENOMA DETECTION RATE - ADR)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA -
nacin izraCunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

VIRI

POMAN]JKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA
1ZBOLJSAVE

Stopnja ugotovitve adenomov pri prvih kolonoskopijah (ADR) je delez
prvih kolonoskopij z najdbo histolosko potrjenega enega adenoma ali
veC glede na celotno $tevilo prvih kolonoskopij. Uposteva se histoloska
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 preizkusen 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 = 50 %, za Zenske = 30 %
ZaZelen: za moske = 60 %, za Zenske = 40 %
Glej prilogo Viri: zap. st. 1, 34, 35.

ADR ima tudi slabosti. Ni mogoce lo¢iti med kolonoskopijami z odkritim
enim adenomo 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 obcutka
»varnosti«, ko kolonoskopist ugotovi en adenom, njegova pozornost
popusti in uc¢inkovitost se zmanj$a. To pa ne vpliva na ADR, ki $e 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

VIRI

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA IZBOLJSAVE

Delez odkritih adenomov v levi polovici debelega Crevesa v primerjavi
z deleZem odkritih adenomov v desni polovici. Uposteva se histoloska
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 = 1 cm), ki jih ugotovimo v dveh letih po
opravljeni presejani kolonoskopiji. Iz Studijskih podatkov lahko
sklepamo, da polipektomija lahko prepreci naknadni nastanek

raka v ve¢ kot 90 % primerov. Studijski podatki kaZejo na boljso
za$Citno 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- do 3-krat vecdja
kot v levem hemikolonu. Razlogi za to niso popolnoma jasni. Po eni
strani so spremembe v desnem hemikolonu bolj agresivne in hitreje
rastejo, po drugi strani nastanejo iz nepolipoidnih sprememb, ki jih
med kolonoskopijo z lahkoto spregledamo, predvsem ker je tudi sicer
preglednost slabsa v primeru slabse ocisCenosti. Poudarek mora biti na
natan¢nem 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 %

Glej prilogo Viri: zap. §t. 1, 17, 36, 37, 38.




30. STOPNJA UGOTOVITVE SESILNIH SERIRANIH LEZIJ V DESNEM HEMIKOLONU PRI PRVIH

KOLONOSKOPIJAH (SESSILE SERRATED LESION RIGHT COLON DETECTION RATE - SSLR)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA - nacin
izracunavanja

PODSKUPINE

STANDARD

VIRI

POMANJKLJIVOSTI,
PREDLOGI ZA IZBOLJSAVE

Stopnja ugotovitve sesilnih seriranih lezij v desnem hemikolonu pri
prvih kolonoskopijah (SSLR) je delez prvih kolonoskopij z najdbo
histolosko potrjene ene sesilne serirane lezije ali ve¢ v desnem
hemikolonu glede na celotno Stevilo prvih kolonoskopij. Uposteva se
histoloska diagnoza polip - sesilna serirana lezija.

V desni hemikolon spadajo lienalna fleksura, transverzni kolon,
hepati¢na 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 %
Glej prilogo Viri: zap. §t. 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+)

DEFINICIJA

METODOLOGIJA - nacin
izracunavanja

PODSKUPINE
STANDARD

VIRI
POMANJKLJIVOSTI,

PREDLOGI ZA
1ZBOLJSAVE

Povprecno Stevilo adenomov na prvo kolonoskopijo (mean adenomas
per procedure - MAP) in povprecno Stevilo adenomov na prvo pozitivno
kolonoskopijo (mean adenomas per positive procedure - MAP+) sta dva
novejsa kazalnika kakovosti kolonoskopij, ki za razliko od ADR
upostevata tudi Stevilo odkritih adenomov pri kolonoskopiji. Uposteva
se histoloska diagnoza adenom.

Stevec: stevilo vseh odkritih adenomov pri prvih kolonoskopijah

Imenovalec: Stevilo vseh prvih kolonoskopij (za MAP) oziroma $tevilo
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 Stevilo
prvih kolonoskopij (adenomas under the curve oziroma AUC).

Kolonoskopist, kolonoskopski center
Ni splo$no sprejetega referenc¢nega standarda.
Glej prilogo Viri: zap. st. 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 Se pred kolonoskopijo,
zato primerjava z zgoraj navedenimi standardi ni mogoca.




32.NAPOTITEV PACIENTA NA POLIPEKTOMIJO V ISTI ALI DRUG CENTER

(IN PONOVITEV KOLONOSKOPIJE ZARADI PROGRAMSKE POLIPEKTOMIJE)
(REFERRAL TO SURGERY OR TERTIARY ENDOSCOPY)

Delez oseb, napotenih na dodatni poseg, Ce je bila pri kolonoskopiji
ugotovljena sprememba.

Ko je kolonoskopist v dvomih ali bo 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 ali kirurski poseg. Napotitev pacienta z vecjo benigno
spremembo na kirurski poseg in ne na endoskopsko odstranitev je
lahko vzrok vedje stopnje zapletov in je povezana z njo.

Endoskopska enota in/ali endoskopisti, ki opravljajo kolonoskopije
za potrebe programa (pacienti s pozitivnim testom blata na prikrito
krvavitev 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 vedjim ekspertnim znanjem (EMR in ESD). Vsi
kolonoskopisti, ki sodelujejo v programu, morajo imeti ekspertno
znanje tretje ravni (odstranitev manjsih nepolipoidnih sprememb <
20 mm in vedjih polipoidnih, sesilnih in polipoidnih sprememb, lahko
napotijo pacienta s spremembo v terciarni center, Ce je dostop do
spremembe tehni¢no zahteven). Cetrta raven ekspertnega znanja se
zahteva za terciarne centre. V tem primeru gre za mejne spremembe,
endoskopske/kirurske, za katere se o na¢inu odstranitve zahteva
posebno soglasje pacienta. Za napako ali neustrezno ukrepanje
kolonoskopista se $teje neuspesen poizkus endoskopske odstranitve
ali neustrezna napotitev na kirursko terapijo. Pri oceni kazalnika je v
pomo¢ foto- in video-dokumentacija.

DEFINICIJA

Stevec: stevilo oseb, napotenih na polipektomijo v isto ali drugo
METODOLOGIJA - nadin | USt310V0
izraCunavanja Imenovalec: Stevilo oseb z ugotovljenimi spremembami
Enota merjenja: oseba (deleZ v odstotkih)

Presejalni krog/porocevalsko obdobje, kolonoskopist (za potrebe

PODSKUPINE nadzora kolonoskopskih centrov)
STANDARD Zazelen: < 5%
VIRI Glej prilogo Viri: zap. §t. 1, 3, 44, 45, 46, 47, 48, 49, 50, 51, 52.

Imamo podatke o napotenih na kirurski poseg, nimamo pa podatkov
POMANIKLIVOSTI, | pacion omen sje eh pacientos
1ZBOLJSAVE je dolocitev kazalnikov, predvsem kar se tice zapletov, tudi za

terciarne centre. Trenutni nabor podatkov v informacijskem sistemu
ne omogoca izracuna tega kazalnika.
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