Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 45 ods. 1 pism. c) zdkona 576/2004 Z.z.
o zdravotnej starostlivosti, sluzbdach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene

a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov vydava Standardny postup:

Standardny postup na vykon prevencie kolorektalneho karcinému -
metodou populaéného skriningu
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Odovodnenie 2. revizie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla §9b Zdakona ¢. 578/2004 Z. z. o
poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizaciach v
zdravotnictve v zneni neskorsich predpisov upravuje tento Standardny postup pre vykon prevencie
Z dovodu potreby doplnenia klinického auditu pracovisk vykonavajucich tento standardny postup a to
vo forme upravy predpokladov pre vykon tohto standardného postupu ako aj pre samotny klinicky
audit (interny aj externy). Tiez boli doplnené a upravené obsahové Casti: zoznam skratiek,
metodolgogické hodnotenie vah dokazov na zaklade najnovsich studii a boli upravené procesné casti
pre vykon Stansardného postupu vo vztahu ku vykaznictvu a realizacii skriningu formou metodik ku
tomuto Standardnému postupu. Z dovodu potreby upravy zrusenia prislusnych Odbornych usmerenni
MZ SR pri vydani prislusného Standardného postupu bola tdato procesnd postupnost upravené v
uvodnej kapitole.

Tieto zmeny boli predloZend na Komisiu MZ SR pre SDTP z viastného podnetu MZ SR a
S konsenzom autorského kolektivu tohto Standardného postupu.
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03 Zoznam skratiek a vymedzenie zakladnych pojmov

EBM Evidence based medicine / medicina zalozena na dokazoch

FAP Familidrna adenomatdzna polypo6za

FIT Fekalny imunochemicky test

HNPCC Syndrémom hereditarneho nepolypdzneho kolorektalneho
karcinému

Komisia MZ SR pre SDTP Komisia Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

pre tvorbu, implementaciu a reviziu Standardnych
diagnostickych postupov a Standardnych terapeutickych

postupov
MZSR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
NCZI Narodné centrum zdravotnickych informacii
NOI Nérodny onkologicky institut
NOP Nérodny onkologicky plan
OPS Odborna pracovna skupina
PSK Primarna skriningova kolonoskopia
SGS Slovenska gasteroenterologickéa spolo¢nost’
SK Skriningova kolonoskopia
TOKS Test na okultné krvacanie v stolici
VLD Vseobecny lekar pre dospelych

04 Uvod $tandardného postupu a klinicka otazka

Standardny postup na vykon prevencie upravuje organizaéné a diagnostické opatrenia pri realizacii
programu populacného skriningu kolorektalneho karcindmu v Slovenskej republike pre Specificka
populaciu muzov a zien vo veku od 50 rokov (I, A).

MZ SR na zaklade odporucania odborného timu tvoriaceho postupy na vykon prevencie akceptuje
existujuce dokazy o tom, Ze skrining kolorektalneho karcinomu pomocou niekol’kych vybranych metod
dokaze jasne odhalit’ kolorektalny karcindm vo v€asnom $tadiu a adenomatdzne polypy a je nakladovo
efektivnym a zivot predlzujucim preventivnym programom.

Zavedenim tohto Standardného postupu do praxe zanikajt prislusné Odborné usmernenia, ktoré doteraz
usmernovali zdravotné vykony a vykon prevencie pre oblasti, ktoré obsahuje tento Stanmdardny postup.

Klinicka otazka, na ktoru Standardny postup na vykon prevencie odpoveda znie: Je zavedenie
organizovaného skriningu karcinomu hrubého creva a konecnika u populdcie muzov a Zien vo vekovej
kategorii 50 az 75 rokov v Slovenskej republike efektivne v zmysle vyhladavania véasnych stadii a pre
predchddzanie zdachytu pokrocilych Stadii nadorového ochorenia a pre zniZenie umrtnosti na
kolorektalny karcindom v porovnani s neskrinovanou populdaciou?



05 Hodnotenie kvality dokazov, sily dokazov a doporuceni

Hodnotenie kvality dokazov
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Hodnotenie sily dokazov (vo vzt'ahu k EBM):

A: Odporucanie je podporené priamymi vedeckymi dokazmi spravne navrhnutymi a realizovanymi
kontrolovanymi Stadiami, poskytujuce Statistické vysledky, ktoré dosledne podporuju doporucenie
B: Odportcanie je podporené priamymi vedeckymi dékazmi z riadne navrhnutych a realizovanych
klinickych sérii poskytujtcich statistické vysledky, ktoré dosledne podporuju doporucenie

C: Odporucanie je podporené nepriamymi dokazmi a / alebo posudkami expertov

06 Kompetencie

Kompetentnym zdravotnickym pracovnikom na vykon TOKS je lekar so Specializaciou v
$pecializaénom odbore vSeobecné lekarstvo pre dospelych (VLD), ktory vykonava Standardizovany
TOKS, a ktory koordinuje a manazuje d’alsie vysetrenia skrinovanych osob.

Kompetentnym zdravotnickym pracovnikom na vykon SK a PSK je lekar so Specializaciou v
$pecializaénom odbore:

a gastroenterologia,



b chirurgia s certifikitom v certifikovanej pracovnej ¢innosti diagnosticka a interven¢na
kolonoskopia,

c vnutorné lekdrstvo s certifikdtom v certifikovanej pracovnej Cinnosti diagnosticka a
interven¢na kolonoskopia, ktory vykonal za ostatné tri roky minimalne 200
kolonoskopickych vysetreni ro¢ne a 30 polypektémii rocne (modifikované podla EK
odporucani 111, A).

07 Skrining kolorektalneho karcinomu

Klinické odporicania

Prinos skriningu kolorektalneho karcinomu a skorej intervencie:

Vaha dokazov potvrdzuje, ze populaény skrining kolorektalneho karcinému u dospelych vo veku 50 az
75 rokov znizuje umrtnost na rakovinu hrubého cCreva a konec¢nika, zvySuje zachyt vcasnych
lieCitelnych §tadii rakoviny hrubého creva a konecnika a zvySuje zachyt prednadorovych 1ézii a
polypov, ktoré je mozné navySe minimalne invazivne pocas SK odstranit’ (1,A). Vyhoda v¢asného
zistenia a skorej intervencie pri rakovine kolorektalneho karcindému klesa po dosiahnuti veku 75 rokov
(1, A). Medzi starsimi dospelymi, ktori boli pred dosiahnutim tohto veku vySetreni na rakovinu hrubého
¢reva a konecnika, je prinajlep§om mierny prinos pokracujuceho skriningu vo veku od 76 do 85 rokov
(1, C). Avsak dospeli v tejto vekovej skupine, ktori neboli nikdy vySetreni na rakovinu hrubého ¢reva a
konecénika, maju vac¢si osoh nez ti, ktori boli vySetreni alebo skrinovani pred 75. rokom zivota (111, C).

Riziko skriningu kolorektalneho karcindomu a skorej intervencie:

Riziko poskodenia zdravia pri skriningu kolorektalneho karcinému u dospelych vo veku 50 az 75 rokov
je nizke. Riziko je dané prevazne rizikom komplikacii pocas kolonoskopického vySetrenia. Miera
komplikacii kolonoskopie, ako je perforacia alebo klinicky relevantné krvacanie predstavuje asi 0,1%
diagnostickych kolonoskopii a 0,5% polypektomii. Miera zdvaznych neziaducich u¢inkov pri skriningu
kolorektalneho karcindmu sa mierne zvysuje s vekom (I, B).

Cielom skriningu kolorektilneho karcinému je:

a) zvySenie zachytu a odstranenia prednadorovych polypdznych 1ézii a polypov hrubého
¢reva a konecnika (1, A);

b) zvySenie zachytu véasnych (kurativne lie¢itelnych) stadii kolorektalneho karcinému (1,
A);

€) zvysenie podielu zachytu vcasnych stadii kolorektalneho karcinomu na tkor vyskytu
stadii pokrocilych (I, A);

d) zniZenie imrtnosti a incidencie na ochorenie kolorektalneho karcinomu (1, A);

e) znizenie paliativnych chirurgickych operacii, endoskopickych a chemoterapeutickych
paliativnych vykonov u pokrod¢ilych stadii (1, B)

Cielova populicia a indikacie

Vstup a ucast’ bezpriznakovych osob v programe populacného skriningu kolorektdlneho karcinomu



Popula¢ny skrining kolorektalneho karcindmu podla tohto Standardného postupu sa vykonava v celej
populacii vo veku 50 az 75 rokov s beznym rizikom ochorenia t.j. bez znamych rizikovych faktorov v
anamnéze (bez pritomnosti potvrdenej zdrodo¢nej mutacie pre tzv. vrodené nadorové predispozicné
syndromy s vysokym rizikom vyskytu kolorektalneho karcinomu), ktori st asymptomaticki (I, A).
Jedinci resp. probandi, ktori maja rizikovli anamnézu s vyskytom viacerych ¢lenov rodiny v priamej
linii s nadorovymi ochoreniami zvlast' s nadorovym ochorenim karcindmu hrubého creva su d’alej
manazovani podla prislusného Standardného postupu pre hodnotenie anamnézy a indikacie na
onkogeneticku konzultaciu a vySetrenie zarodo¢nych mutacii pre moznost’ vyskytu (potvrdenie alebo
vyvratenie pritomnosti zdrodo¢nej mutacie) pri zndmych a najcastejSie sa vyskytujucich vrodenych
nadorovych syndrémoch.

Medzi vysoko-rizikové faktory pre kolorektalny karcinom patria:

a) osobna anamnéza kolorektalneho karcindmu alebo adenomatdzneho polypu;

b) pozitivna rodinna anamnéza kolorektalneho karcindmu u prvostupiiovych pribuznych vo
veku pod 60 rokov, rodinnd anamnéza adenomatdézneho polypu u prvostupniového
pribuzného vo veku pod 40 rokov;

c) genetické syndromy s predispoziciou pre kolorektalny karcindm najmi tzv. Lynchov
syndréom resp. FAP a HNPCC

d) chronické ¢érevné zapalové ochorenia v trvani viac ako 8 rokov (I, A).

V rizikovych skupinach sa skrining kolorektalneho karcindmu vykonava podla osobitnych odportii¢ani
a iného Standardného postupu komplexny manazment pacienta a pre tuto populdciu je skriningovou
metodikou volby je vzdy kolonoskopia (I, A).

Tabul'ka &. 1: Indikovana populicia na skrining kolorektalneho karcindému a vaha dékazov

Populacia Odporicany postup Uroveii dikazn
Dogpeli vo velm 30 a2 Odporiéany skrining pre kolorektalny karcindm zaéina vo velm LA
13 rokov 30 rokov a polratuje af do 75 rokov Hvota.
Dogpeli vo velm 76 a2 Fozhodnutie skynoyaf kolorektalny karcmém u populicie vo oL c
83 rokov vel 76 aF 83 rokov mdze byt na individualnom zvaZeni, pn

zohladneni vieobecného zdravia osoby a predchadzajice]

skriningove] anamnezy.

*  Dospeli v tejto shkupine, ktorl neboli nikdy shrinovani sati,
Itori by mohli zo skriningu kolorektalnshe karcinomu mat
osoh.

*  Slaining by bol najvhodne)ii u dospelych, ktort:

a) sl dostatofne zdravi na to, aby sa podrobili lieéhe, ak bude
msteny koloreltalny karcindm a

b) nemaji pridmZené ochorenia, kioré by viTaze cbmedzili
dlzku ich Zivota.

Procesné odporucania — metédy skriningu

Populaény skrining kolorektalneho karcinému je organizované, kontinualne a vyhodnocované tsilie o
v¢asné zachytenie zhubnych nadorov kolorekta vykonavanim preventivnych vysetreni u
bezpriznakovych (asymptomatickych) osob (I, A).



Skrining kolorektalneho karcinému sa vykonava:

a) Standardizovanym testom na TOKS u definovanej populécie jedincov v dvojroénych

intervaloch (I, B), alebo

b) vykonavanim PSK raz za 10 rokov (I, A).
Odporuca sa pouzit’ TOKS na baze fekadlneho imunochemického testu so senzitivitou aspon 20 ug
hemoglobinu/gram stolice (I, A).
Na vysetrenie TOKS je odporucané pouzivat’ kvantitativny (I, A) alebo kvalitativny (I, B) FIT test
v ambulancii VLD. Na pozyvanie zdravotnymi poistovitami je odporuc¢ané pouzit’ pre podmienky
Slovenskej republiky kvalitativny FIT (konsenzus autorov, odbornmej spoloénosti a regulatorov).
Na vySetrenie TOKS v ambulancii VLD je odporacané do 1 roka od zavedenia tohto Standardného
postupu na vykon prevencie zaviest pouzivanie kvantitativneho FIT testu, vzh'adom na vyssiu vahu
dokazov (vysSiu senzitivitu a Specificitu a nizeiu faloSnu pozitivitu testu a teda aj nakladovi
efektivitu).
TOKS sa vykonava u bezpriznakovych 0sob vo veku od 50 rokov raz za dva roky pozyvanim
poistencov zdravotnou poistoviiou podl’a metodiky pozyvania na program popula¢ného skriningu.
PSK sa vykonava u bezpriznakovych poistencov vo veku od 50 rokov raz za 10 rokov. Vysetrenie
PSK na ucely tohto standardného postupu realizuje lekar so $pecializaciou uvedenou v Casti
kompetencie na gastroenterologickych pracoviskach zaradenych do programu skriningu
kolorektalneho karcinému.

Postup pre vykon skriningu kolorektalneho karcinomu v Slovenskej republike

Podrobny postup je upraveny metodikou ku tomuto Standardnému postupu.

Standardizovany TOKS je skriningova metoda, ktora sa vykonava u bezpriznakovych pacientov vo
veku od 50 rokov v dvojroénych intervaloch.

U jedincov s pozitivnym TOKS je ako sucast’ manazmentu indikovana SK (I, A).

Ak bol TOKS negativny, je mozné postupovat’ nasledovne:
a vykonat PSK o0 2 roky (I, A),
b vykonat TOKS o dva roky (I, A).

ManaZment pacienta s pozitivnym vysledkom skriningového testu na okultné krvacanie v stolici
SK, ktoru indikoval VLD na zaklade pozitivity Standardizovaného TOKS, vykonava zdravotnicke
zariadenie, ktoré je zaradené MZ SR medzi gastroenterologické pracoviska programu skriningu
kolorektalneho karcinému.

Pre zabezpecenie komplexného manazmentu skrinovanej osoby alebo pacienta so susp. alebo
potvrdenym nadorovym ochorenim kazdé gastroenterologické pracovisko realizujice SK alebo PSK
intenzivne a uzko spolupracuje s lekarmi v§eobecnej ambulantnej zdravotnej starostlivosti a S
pracoviskami inych medicinskych odborov, ktoré sa Specializuju na liecbu kolorektalneho karcinomu,
hlavne s chirurgickymi oddeleniami a oddeleniami klinickej onkologie, radiacnej onkologie,
patoldgie, radioldgie a zdravotnickymi pracovnikmi so $pecializaciou v $pecializaénom odbore
klinicka psycholdgia. (I, A).

Zabezpecenie a organizdcia programu populacéného skriningu kolorektdlneho karcinomu

Koordinatorom programu skriningu kolorektalneho karcinému je MZ SR prostrednictvom NOI. NOI
organizuje, koordinuje (v spolupraci s MZ SR, ktoré metodicky a legislativne usmeriiuje) a realizuje



¢innosti veduce k tspesnej implementécii a hodnoteniu kvality programu skriningu kolorektalneho
karcinému a to v sulade s vypracovanou jednotnou stratégiou pre skriningové programy, ktora je
uvedena v NOP.
Zdravotné poist'ovne pripravuju, organizuju (napr. odosielaji pozyvacie listy a Standardizovany
imunochemicky TOKS svojim poistencom) podl'a definovanych kritérii v ramci populacného
skriningového programu uvedeného v NOP a v Metodike zabezpecenia a organizacie postupu pre
vykon popula¢ného skriningového program kolorektalneho karcinomu v Slovenskej republike.
Ak si poistenec samostatne vykona odber stolice vysSie uvedenym testom podla inStrukcii, ktoré su
sucastou testu, odnesie pouzity test svojmu VLD (s ktorym mé uzatvoreni dohodu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti), ktory test bezodkladne odcita, vysledok oznami poistencovi, zaznamena ho
do zdravotnej dokumentacie pacienta, a vykdze tento zdravotny vykon obvyklym spdsobom zdravotne;
poistovni poistenca podl'a Metodika pre oznacovanie novych TOKS vykonov pre informac¢né
systémy zdravotnych poistovni a prilohy ¢. 2. V pripade ak je vysledok TOKS pozitivny, odosle
pacienta na skriningové kolonoskopicke vySetrenie a nalezite pacienta pouci o vysetreni, diéte a d’alSich
relevantnych otazkach stvisiacich s naslednym manazmentom.
SK a PSK sa vykonavajt na pracoviskach zaradenych MZ SR medzi gastroenterologické pracoviska
programu skriningu kolorektalneho karcinomu (111, A).
Zoznam gastroenterologickych pracovisk vykonavajtcich skrining kolorektalneho karcinému
pravidelne zverejituje MZ SR na svojej webovej stranke.
Ziadost’ o zaradenie gastroenterologického pracoviska do programu skriningu kolorektalneho
karcinému sa podava MZ SR - odboru verejného zdravia, skriningu a prevencie na formulari, ktory je
uvedeny v prilohe ¢ 1. Tuto ziadost’ nasledne posudzuju poverené osoby MZ SR, ktorymi su:

e zastupca MZ SR (odboru verejného zdravia, skriningu a prevencie),

e predseda odbornej pracovnej skupiny pre skrining kolorektalneho karcindmu Slovenske;j

gastroenterologickej spolocnosti,

e zastupca NOL
Na zaklade kontroly pracoviska a plnenia kritérii pre skriningové gastroenterologické pracovisko,
moze byt takéto pracovisko zapisané do zoznamu gastroenterologickych pracovisk, ktoré st
zverejnené na webovej stranke MZ SR a nasledne s tymito zdravotnickymi zariadeniami uzatvori
zdravotna poistoviia zmluvu.
MZ SR poverené osoby v spolupraci s NOI a odbornou spolo¢nostou SGS priebezne hodnotia
zabezpecenie kvality na pracoviskach, ktoré st zaradené do programu populacného skriningu v sulade
s europskymi odporacaniami pre skrining kolorektalneho karcindmu a to najma:

1 miery adekvatnej pripravy ¢reva,
miery intubacie céka,
miery detekcie adenomov (adenoma detection rate),
spravnej techniky polypektomii,
miery komplikacii kolonoskopickych vysetreni,
spravneho odporacania pre post-polypektomické sledovanie,
miery komplikacii v stvislosti s celkovou anestézou, sedaciou a analgosedaciou pocas

~N o ok wWwN

kolonoskopického vysetrenia,
8 hodnotenia spokojnosti pacienta (I, B).

Vykazovanie, kddovanie a hodnotenie realizovanych vykonov TOKS, SK a PSK u poistencov
starSich ako 50 rokov s beznym rizikom vzniku kolorektalneho karcinému



1. VLD zabezpecuje vykazovanie, kodovanie TOKS zdravotnej poistovni podl'a formulara,
uvedeného v Metodike pre oznacovanie novych TOKS vykonov pre informacné systémy
zdravotnych poist’ovni.

2. Zodpovedny zastupca gastroenterologického pracoviska programu skriningu
kolorektalneho karcindmu zabezpecuje vykazovanie, kddovanie PSK, SK a tychto
vykonov zdravotnej poistovni podl'a usmerneni v Metodike pre oznacovanie novych
vykonov SK a PSK pre informacné systémy zdravotnych poist’ovni.

3. Zodpovedny zastupca gastroenterologického pracoviska programu skriningu
kolorektalneho karcindmu zabezpecuje vykazovanie o kolonoskopickom vysetreni PSK
alebo SK. Vykazovanie kolonoskopického vysetrenia PSK alebo SK odosiela online
formularom spdsobom uvedenym v metodike ku tomuto §tandardnému postupu. Udaje st
nasledne zdiel'ané s databazou Narodného skriningového registra pre skrining
kolorektalneho karcindmu, ktory posobi na pode NCZI. Prostrednictvom MZ SR poskytne
NCZI déta za podmienok a v stilade s platnou legislativou na externi validaciu a klinicka
analyzu NOI (podl'a metodiky ku tomuto Standardnému postupu).

4. 'V pripade vykonania endoskopickej polypektomie alebo odobratia bioptickej vzorky
Z podozrivého nalezu v ramci SK a PSK, hodnotiace pracovisko patologickej anatomie
vykaze kone¢nt (histo)patologicku diagnozu (podl'a metodiky) odosielajucemu pracovisku
na vykonavanie skriningovych kolonoskopii a zdravotnej poistovni.

Zdravotné poist'ovne spristupnia v elektronickej podobe ziskané udaje podla bodov 1., 2. a 4. NCZIL.
NOI posiela komplexnu spravu o realizacii programu populacného skriningu kolorektalneho
karcinomu MZ SR a NCZI za kazdy kalendarny rok s terminom do 30. marca nasledujiiceho roku.

08 Odporucania pre d’alSiu reviziu a klinicky audit
Pri potvrdeni diagnézy kolorektalneho karcinomu lekar, ktory diagnostikuje nador, odosle povinné

hlasenia vyskytu onkologického ochorenia podl'a vSeobecne zaviazného pravneho predpisu do NCZI
(podrla zékona ¢. 576/2004 Z. z.).

Nevyhnutnym krokom pre vykon sekundarnej prevencie pouzitim tohto Standardného postupu na vykon
prevencie - popula¢ného skriningu kolorektalneho karcinomu je zavedenie Narodného skriningového
registra a legislativna uprava umoznujuca NOI (ako koordinatorovi skriningu) pristup k datam NCZI
pre potrebu hodnotenia skriningového programu.

Po revizii klinickych odporticani na urovni Europskej komisie — planovana revizia marec — maj 2020,
potreba kompletného prepracovania S$tandardného postupu GRADE metodologiou s pouzitim

regionalnych odporucani EK pre tento typ skriningového programu.

Klinicky audit bude vykonavany podl'a prilohy €. 2 a v zmysle § 9b az §9d zakona ¢. 578/2004 Z.z.
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10 Priloha ¢. 1

Ziadost’ o zaradenie gastroenterologického pracoviska
do programu skriningu kolorektalneho karcinému

Ziadost o zhodnotenie a zaradenie gastroenterologického pracoviska do zoznamu skriningovych
pracovisk sa zasiela na MZ SR, odboru verejného zdravia, skriningu a prevence, pre skriningova

kolonoskopiu a priméarnu skriningova kolonoskopiu a musi obsahovat’ nasledujtce:

TabuPka €. 2: Identifika¢né tidaje gastroenterologického pracoviska

Nazov poskytovatel’a zdravotnej
starostlivosti:
Adresa:
1CO:
DIC:
Statutarny organ:
Telefonne cCislo:

E-mailova adresa:

1.  Personalne zabezpecenie: zoznam zdravotnickych pracovnikov na ucely tohto Standardného
postupu na vykon prevencie je lekar Specialista, ktory vykonal za ostatné tri roky minimalne 200
kolonoskopickych vysetreni ro¢ne a 30 polypektomii ro¢ne a ma Specializaciu v jednom zo
Specializa¢nych odborov:
a gastroenterologia,
b chirurgia s certifikatom v certifikovanej pracovnej ¢innosti diagnosticka a interven¢na
kolonoskopia,
¢ vnutorné lekarstvo s certifikatom v certifikovanej pracovnej ¢innosti diagnosticka a
interven¢na kolonoskopia.

Meno a priezvisko lekara, rok ziskania Specializacie, respektive certifikatu v certifikovanej pracovne;j
¢innosti diagnosticka a intervencna kolonoskopia sa uvadza v nasledovnej tabul’ke.

Tab. ¢. 3: Personalne zabezpecenie gastroenterologického pracoviska pre SK a PSK - lekar

Meno a priezvisko Specializaény Uviest’ Rok ziskania Rok ziskania
lekara: odbor: A kod P kod Specializacie certifikitu

Meno a priezvisko sestry, rok ziskania odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania sestra,
respektive certifikatu v certifikovanej pracovnej ¢innosti endoskopické vySetrovacie metody sa uvadza v
nasledovnej tabulke.
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Tab. €. 4: Personalne zabezpecenie gastroenterologického pracoviska pre SK a PSK - sestra

Meno a priezvisko Stupen ziskaného Rok ziskania odbornej Rok
sestry vzdelania sestry sposobilosti na vykon ziskania certifikatu
zdravotnickeho povolania endoskopické vySetrovacie
sestra metody
1.
2.
3.
4.
5.
6.

2. Materialno - technické vybavenie gastroenterologického pracoviska Ziadajiceho o zapisanie
do zoznamu pracovisk vykonavajucich skriningovi kolonoskopiu (pocet, typ a rok vyroby):
kolonoskop, procesor, svetelny zdroj, odsdvacie zariadenie, elektrochirurgicka jednotka, ru¢ny
dezinfektor, pracka, polypektomicka sl'ucka, ihla na zastavovanie krvacania a bioptické klieste,

kyslikova fT'asa, oximeter

Tab. €. 5: Materialno - technické vybavenie gastroenterologického pracoviska pre vykon SK a PSK

Technika

Typ

Rok vyroby

Flexibilny Kolonoskop

Procesor

Svetelny zdroj
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Tab. €. 5: Materialno - technické vybavenie gastroenterologického pracoviska pre vykon SK

a PSK (pokracovanie)
Technika Typ Rok vyroby
Odsavacie zariadenie
1
2
Elektrochirurgicka jednotka k endoskopom
1
2

Zariadenie na manualnu alebo pristrojovii dekontaminaciu endoskopu/ dezinfektor

Polypektomicka slu¢ka

Pocet neuvadzat’

Rok vyroby neuvadzat’

Ihla na endoskopické zastavenie krvacania v traviacom trakte

Pocet neuvadzat’

Rok vyroby neuvadzat’

Bioptické klieste

Pocet neuvadzat’

Rok vyroby neuvadzat

Kyslikova f’'asa

Rok vyroby neuvadzat

Oxymeter

Rok vyroby neuvadzat

3. Odborny garant gastroenterologického pracoviska ma skisenosti s vykonavanim:
kolonoskopie a s diagnostikou kolorektalneho karcindmu, vykonavanim biopsie a polypektomie

(pocet vykonanych vykonov v jednotlivych kategoriach za posledné tri roky). Vykonanie uvedenych
zdravotnych vykonov potvrdzuje predloZenim ro¢ného vykazu tychto zdravotnych vykonov
zasielaného NCZI alebo vypisom zdravotnych vykonov z prislusnej zdravotnej dokumentacie, ktora je
potvrdena podpisom odborného garanta k 1.1 NCZI poskytne zozbierané vykazy za podmienok a v
sulade s platnou legislativou NOI a poverenym osobam MZ SR uréenym pre certifikaciu a
recertifikaciu pracovisk vykonavajtcich skrining kolorektalneho karcinomu jedenkrat rocne k 31.1.
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Tab. €. 6: Pocet vykonov kolonoskopie a polypektomie za posledné 3 roky

Pocet kolonoskopii vykonanych odbornym garantom pracoviska za ostatné tri roky

Rok: Rok: Rok:
Pocet: Pocet: Pocet:
Pocet polypektomii vykonanych odbornym garantom pracoviska za ostatné tri roky
Rok: Rok: Rok:
Pocet: Pocet: Pocet:

4. Svojim podpisom na tejto Ziadosti estne vyhlasujem, Ze pracovisko spiiia podmienky na
zaradenie do programu skrining kolorektalneho karcinému

Suhlasim, ze:

a

umoznim na poziadanie Narodného onkologického instititu resp. Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky poziadavky uvedené v bodoch 1. az 4. preverit’,
budem dodrziavat’ podmienky a kritéria skriningového programu,

budem zasielat’ informacie v elektronickej podobe podl'a preddefinovaného formularu ,
ktory je k dispozicii na adrese, ktort obdrzim spolu s heslom a login kddom po kladnom
vybaveni uvedenej ziadosti,

Vv pripade, Ze neposlem v priebehu roka ani jeden formular, stratim opravnenie vykonavat’
skriningové a primarne skriningové kolonoskopie a budem od nasledujuceho roka
vyradeny zo zoznamu skriningovych pracovisk aktualizovanych na webovom sidle MZSR.
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11 Priloha ¢. 2

Kontrolny list pre klinicky audit pre Standardny postup na vykon prevencie kolorektalneho
karcinému - metodou popula¢ného skriningu

1 Kontrolny list pre klinicky audit v ambulancii v§eobecného lekara pre dospelych (A)

2 Kontrolny list pre klinicky audit v gastroenterologickej ambulancii vykonavajucej
skriningové vySetrenie (B)

3 Hodnotenie kvality skriningovej kolonoskopie — zhrnutie odporucani pre klinicky
audit populac¢ného skriningového programu (C)

Klinicky audit vykonavaju poverené osoby MZ SR v zmysle §9b az 9d zakona ¢. 578/2004 Z.z. a v suvislosti s
tymto Standardnym postupu konkrétne:
e dvaja zastupcovia Slovenskej gastroenterologickej spolocnosti (zastupca odbornej spolo¢nosti)
e zastupca MZ SR
Okrem vyssie uvedeného tento Standardny postup na vykon prevencie odporuca prizvat’ na Klinicky audit
V pripade potreby aj:
e  zistupcu pacientskej organizacie spolupracujucej s odborom SPDTP pre oblast’ bezpe&nosti
pacienta,
e  zastupcu inej odbornej spolo¢nosti,
e zastupcu NCZI a Etickej Komisie MZ SR, alebo iného povereného ¢lena ministrom zdravotnictva.

A. Kontrolny list pre klinicky audit u v§eobecného lekara pre dospelych
Aktivity zvySovania systému kvality v ambulancii v§eobecného lekara pre dospelych:
Auditové aktivity v stvislosti s vykonom postupu pre skrining kolorektalneho karcinému
Vv Slovenskej republike, ktoré maju byt’ vykonané u poskytovatel’ov zdravotnej starostlivosti,
ako stcast’ aktivit zlepSovania systému kvality nasledovnym pristupom:
e poucenie pred skriningovym vySetrenim o vyhodach a nevyhodach (rizika a poskodenie)
e Cas medzi realizaciou skriningu cestou vSeobecného lekara pre dospelych a odoslanim ku
konkrétnemu $pecialistovi v pripade pozitivneho nalezu
e proces odoslania pacienta (listom alebo inou formou napr. sms, telefonat, email) na konzultaciu
alebo nasledny manazment pre pozitivny nalez skriningového testu
e hodnotenie a vykazovanie faktorov na strane pacienta, ktoré savisia so skor§im alebo neskor$im
odoslanim/ referovanim
e zaznamenanie akéhokol'vek relevantného oneskorenia stuvisiaceho s diagnostikou a /alebo
komunikaciou
e  pristup zamerany na pacienta (tzv. na pacienta-orientovany pristup)
e  zber dat, indikatorov a ich hlasenie
e hlasenie udalosti v stivislosti s porusenim bezpecnosti pacienta alebo s identifikovanim situacie,
procesu alebo aktivity, ktora moze viest’ ku poskodeniu pacienta (hlasenie na MZ SR, online
dotaznik na www.standardnepostupy.sk)

V nasledujucich tabul’kach A a B uvddzame suhrn indikatorov kvality z odporacani Standardného postupu na
vykon prevencie kolorektalneho karcindému - metédou populacného skriningu. Upozoritujeme, Ze klinicky audit
sa vykonava na minimalne 5 ndhodne vybranych pacientoch, oSetrenych za posledné auditované obdobie alebo
za iné obdobie zvolené auditormi.

V suvislosti s vykonom klinického auditu st vSetky ciele pre hodnotenie kvality popula¢ného skriningu
kolorektalneho karcinomu neustale prehodnocované a revidované s ohladom na dosiahnuté a najlepSie mozné
vysledky klinickej praxe. Uvedené indikatory st dolezité pre hodnotenie kvality a pomocné kritéria pre klinicky
audit, ktory je hodnoteny v kontexte 3 oblasti manazmentu populaéného skriningu kolorektalneho karcindému,

z ¢oho su vytvorené nasledovné indikatory kvality: procesné, vykonové a vystupov
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Kontrolny list

Datum
DD/MM/RRRR

Oneskorenie
zo strany
poskytovatel’a/
systému (A/N)

Zdovodnenie oneskorenia zo
strany poskytovatel’a
(ak k nemu doslo)

Oneskorenie
zo strany
pacienta

(A/N)

Zdovodnenie
oneskorenia zo strany
pacienta
(ak k nemu doslo)

Poznamka

1a. Test prineseny k lekarovi (VLD) a
nasledne test odoslany na hodnotenie
do laboratoria alebo odc¢itany

alebo vyhodnoteny VLD

1b. Ak nebolo vysetrenie ukoncené
(potreba zopakovat’ test napr. pre
diétnu alebo laboratérnu chybu),
zaslané upozornenie (telefonat, SMS,
email, list) a pozvanie na opakovanie
testu (pacientovi zasiela lekar)

1c. Pacient bol primerane a v plnom
rozsahu oboznameny s vysledkom
skriningového vysetrenia VLD

2a. Primarna skriningova
kolonoskopia (PSK) pldnovana do 12
mesiacov od rozhodnutia pacienta

0 jej absolvovani

2b. SK objednana do 1 tyzdna od
pozitivneho vysledku testu, pacient
SO zndmym terminom

u gastroenteroldga t.j. objednany)

2c. Pacient bol primerane a v plnom
rozsahu oboznameny s vysledkom
vySetrenia SK a naslednym postupom
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3a. Doplnenie dat na poziadanie
NCZI/NOI zrealizované do 20
pracovnych dni

3b. V pripade udalosti, kedy zmluvné
pracovisko resp. konzultujici
Specialista (gastroenteroldg, chirurg,
onkolog, iny Specialista - spadovy
alebo inak dohodnuty) nemoze
vykonat’ nasledny manazment (napr.
potrebu SK, operacné riesenie alebo
podanie lieCby) v primeranom case,
bol kontaktovany revizny lekar ZP

a pre pacienta bol odporuceny

a dohodnuty (termin) Specialista do
14 dni od oznamenia pozitivneho
vysledku

3c. Poucenie a informovany suhlas
pacienta s pozitivnym nalezom

a s odporucanym naslednym
manazmentom

3d. Pacientovi bola dana informacia
s web odkazom na vyplnenie
anonymného dotaznika spokojnosti
manazmentu skriningového
vySetrenia

3e. V pripade chyby alebo rizika
zlyhania procesného manazmentu
skriningu bol vyplneny online
formular o upozorneni na mozné
zlyhanie skriningu (pripadne bol
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informovany aj prislu$ny utvar ZP,
VUC, UDZS, NOI, pripadne MZ SR)
a takyto akt bol zaznamenany

v dokumentécii poskytovatela

3f. V pripade neziaduceho tcinku
alebo poskodenia zdravia pri SK je
tento nalez zaznamenany do
anamnézy pacienta u VLD (napr.

Vv stvislosti s anestéziou, priecbehom
SK, perforaciou, krvacanim po
polypektomii, a pod.)

3g. Vyplneny seba-hodnotiaci
dotaznik poskytovatela ZS

a skriningového vySetrenia 1x za 6
mesiacov (vytlaceny a podpisany, ako
sucast’ dokumentacie)

Pozndamka: 1-Toto je subor prvého setu aktivit a indikatorov v suvislosti s klinickym auditom pre prax pracovisk zabezpecujtcich vykon postupu skriningu
kolorektalneho karcinomu kolonoskopiou. Jeho obsah plati do ¢asu schvalenia naslednej verzie, po ktorej vydani obsah tohto kontrolného listu pre klinicky audit
zanika.

Pozndmka2- Uvedenu tabulku vypliia auditor na zéklade dokumentacie, ktora si vedie VLD a ktorti poskytuje auditorovi k nahliadnutiu (postup podl'a metodiky)




B. Kontrolny list pre klinicky audit u gastroenteroléga realizujiceho skriningové

vySetrenie
Kontrolny list Datum Oneskorenie Zdévodnenie Oneskorenie Zdévodnenie Poznamka
DD/MM/RRRR Zo strany oneskorenia zo Zo strany oneskorenia zo strany
poskytovatela/ strany pacienta pacienta
systému A/N) poskytovatela (A/N) (ak k nemu doslo)

(ak k nemu doslo)

la. Pacient bol objednany na termin
primarnej skriningovej kolonoskopie
(PSK) v priebehu 3 mesiacov od
ziadosti (PSK z rozhodnutia
pacienta)

Datum Ziadosti
pacienta:
I/

Datum objednania:

S

1b. PSK bola zrealizovana v termine
do 12 mesiacov od dina objednania

lc. Pri pozitivnej PSK bol vysledok
S histopatologickym zaverom
oznameny pacientovi do 2 tyzdiov
od jeho prijatia

Détum prijatia
zaveru histologie:

I

Datum oznamenia

Zaverov pacientovi:

S

1d. Pri pozitivnej PSK bol pacient v
termine do 2 tyzdnov adresne
odoslany do Specializovanej
starostlivosti

le. Ak vySetrenie nebolo ukoncené
(napr. potreba zopakovat’ SK),
pacient bol primerane pouceny
lekarom $pecialistom, vratane
objednania na sledovanie (ak je
potrebné)

1f. Pacient dostal a bol plne
oboznameny s komplexnym
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vysledkom skriningu ak bola
odobrata histologicka vzorka (do 2
tyzdnov od uzatvorenia
histologického zaveru)

2a. Skriningova kolonoskopia (SK)
bola zrealizovana do 4 tyzdiov od
terminu objednania na odporti¢anie
VDL pre pozitivny test alebo
Specialistu pri geneticky potvrdenom
vrodenom nadorovom syndrome

2b. Pri pozitivnej SK bol vysledok
S histopatologickym zaverom
oznameny pacientovi do 2 tyzdiov
od jeho prijatia

Datum prijatia
zaveru histologie:

I

Datum oznamenia

Zaverov pacientovi:

Y

3a. Pri pozitivnej PSK/SK bol pacient
v termine do 2 tyzdiiov adresne
odoslany do Specializovanej nasledne;j
starostlivosti

3b. Ak vySetrenie nebolo ukoncené,
pacient bol primerane pouceny
lekarom Specialistom, vratane
objednania na sledovanie (ak je
potrebné)

Dovod neukoncéenia
vySetrenia

3c. Doplnenie dat na poziadanie
NCZI/NOI zrealizované do 20
pracovnych dni

3d. V pripade udalosti kedy zmluvné
pracovisko resp. konzultujuci

Datum
kontaktovania

20




Specialista (onkolog, iny Specialista)
nemoze vykonat’ nasledny manazment
(napr. pre diagnostiku alebo lie¢bu)

V primeranom case, bol kontaktovany
revizny lekar ZP a pre pacienta bol
odporucéeny a dohodnuty (termin)
$pecialista do 14 dni od oznamenia
pozitivneho vysledku

revizneho lekara
ZP:

Datum oznamenia
pacientovi:
S

3e. Poucenie a informovany sthlas
pacienta s pozitivnym nalezom

a s odporucanym naslednym
manazmentom su suc¢astou
dokumentacie

3f. Pacientovi dana informacia s web
odkazom na vyplnenie anonymného
dotaznika spokojnosti manazmentu
skriningového vysetrenia (PSK/SK)

nachadza sa na
www.standardnepostupy.sk

39. V pripade chyby alebo rizika
zlyhania procesného manazmentu
skriningu bol vyplneny online
formular o upozorneni na mozné
zlyhanie skriningu (pripadne bol
informovany aj prislusny utvar ZP,
VUC, UDZS, NOI, pripadne MZ SR)
a takyto akt bol zaznamenany

v dokumentacii poskytovatel'a

nachadza sa na
www.standardnepostupy.sk

3h. V pripade neziaduceho uéinku
alebo poskodenia zdravia pri SK je
tento nalez zaznamenany do
anamnézy pacienta cestou e-Health
(napr. v suvislosti s anestéziou,

nachadza sa na
www.standardnepostupy.sk
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priebehom SK, perforaciou,
krvacanim po polypektomii, a pod.)

3i. Vyplneny seba-hodnotiaci nachadza sa na

dotaznik poskytovatela ZS www.standardnepostupy.sk
a skriningového vySetrenia 1x za 6
mesiacov (vytlaCeny a podpisany,
ako stcast’ dokumentacie)

Pozndmka 1: Toto je subor prvého setu aktivit a indikatorov v suvislosti s klinickym auditom pre prax pracovisk zabezpecujucich vykon postupu skriningu
kolorektalneho karcindmu kolonoskopiou. Jeho obsah plati do ¢asu schvalenia naslednej verzie, po ktorej vydani obsah tohto kontrolného listu pre klinicky audit
zanika.

Pozndmka 2: Uvedent tabulku vypiia auditor na zaklade dokumentécie (t.j. kopia nalezu kolonoskopie a online formularu, ktory gastroenterolog vypiia pri
realizacii SK a PSK), ktoru si vedie gastroenteroldg a ktort poskytuje auditorovi k nahliadnutiu.

C. Hodnotenie kvality skriningovej kolonoskopie — zhrnutie odporucani pre
klinicky audit popula¢ného skriningového programu

V nasledujucej tabul'ke uvadzame stithrn noriem kvality z odportc¢ani a Standardu na vykon prevencie kolorektalneho karcinomu - metodou populaé¢ného
skriningu. Upozoriiujeme, Ze poradie indikatorov nie je dolezité.

V suvislosti s vykonom klinického auditu su vSetky ciele pre hodnotenie kvality popula¢ného skriningu kolorektalneho karcindému neustale prehodnocované a
revidované s ohl'adom na dosiahnuté a najlepSie mozné vysledky klinickej praxe.

Uvedené normy st ddlezité pre hodnotenie kvality a pomocné kritéria pre klinicky audit, ktory je hodnoteny v kontexte 3 oblasti manazmentu Standardného
postupu na vykon prevencie kolorektalneho karcinomu - metodou populaéného skriningu, z Coho su vytvorené nasledovné indikatory kvality: procesné,
vykonové a vystupové.
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Polozka zabezpecenia kvality

Navrhovany Standard

Informovany suhlas a odvolanie
informovaného siuhlasu

Auditovanie poctu pacientov, ktori odmietli kolonoskopiu v den zékroku a pocet pacientov s intraproceduralnym odvolanim sthlasu.
Navrhovana norma (Standard): menej ako 5% pripadov odvolania suhlasu v defi konania vysetrenia a menej ako 1% pocas vySetrenia
samotného

Skiisenosti so skriningovou
kolonoskopiou

Auditovanie (minimalnej) skisenosti s kolonoskopiou pocas profesijného zivota spolu s minimalnym poctom ro¢nych kolonoskopii, ktoré
maju byt v sulade so Standardom populacného skriningu kolorektalneho karcinomu.
Navrhovana norma (Standard): podl'a odstihlasenia Komisiou MZ SR pre SDTP na podklade odpori¢ania OPS gastroenterologia

Vydistenie/ priprava hrubého
Criev

Mal by sa auditovat’ stav vycistenia (pripravy) hrubého ¢reva.
Navrhovand norma (Standard): najmenej 90% vysetreni by sa malo hodnotit’ ako ,,primerané* vycistenie hrubého ¢reva alebo ,,lepsie”

Sedacia, analgézia a komfort

Auditovanie sedacie, vratane priemernych davok liekov spolu s dosiahnutim komfortu pacienta.
Navrhovana norma ($tandard): nie u viac ako 1% pacientov sa vyvinula hypoxia (saturacia pod 85% pocas dlhsicho ¢asu nez 30 sektind) alebo
z inych dovodov vyzaduju podanie reverzného ¢inidla

Zachyt adenomov a rakoviny

Auditovanie poctu zistenych adenémov a rakoviny.
Navrhovana norma (Standard): podl'a metodiky ku standardnému postupu

Pocet intubacii céka

Auditovanie poctu intubacii céka pre vSetky kolonoskopie.
Navrhovand norma (Standard): najmenej 90% vsetkych kolonoskopii za sledované obdobie

Zachytavanie polypov

Skriningové programy predpokladaji, Ze vsetky resekované polypy sa ziskaji na histologicku analyzu.
Navrhovana norma (Standard): > 90% resekovanych polypov sa ma ziskat’ na histologickt analyzu

Signifikantné intervalové lézie

Audit odporuca, aby skriningové programy sledovali velkost’, vzhl'ad, umiestnenie a histoldgiu vSetkych polypov vaésich ako 1 cm

a rakovinovych 1ézii zistenych medzi skriningovymi vySetreniami, ako aj po vyradeni pacienta zo skriningového programu.

Navrhovana norma (§tandard): podla odstthlasenia Komisiou MZ SR pre SDTP na podklade odportéania ¢lenov OPS resp. panelu tvoriaceho
Standardny postup

Cistenie a dezinfekcia

Pouzivanie noriem stanovenych vyrobcom, vnutrostatnych a eurdpskych noriem na dezinfekciu.
Navrhovana norma (Standard): rutinné mikrobiologické testovanie v intervaloch nepresahujucich 3 mesiace

Neplanované hospitalizacie

Odporticame auditovanie zaznamenania podrobnosti o v§etkych akttnych prijmoch do 30 dni od skriningovej

kolonoskopie. Hodnotené su hospitalizacie do 30 dni od kolonoskopie z dovodu krvacania s potrebou hemosubstiticie,

perforacie ¢reva a peritonitidy.

Navrhovana norma (3tandard): podla odstihlasenia Komisiou MZ SR pre SDTP na podklade odportéania &lenov OPS resp. panelu tvoriaceho
Standardny postup odporucané sledovat’ v NOI v spolupraci s NCZI

Pocet perforacii

Auditovanie zaznamenavania podrobnosti o v§etkych perforaciach komplikujtcich diagnostické a terapeutické procesy, ktoré vyzaduji
chirurgické osetrenie, a ktoré sa vyskytuju do 2 tyzdiov od kolonoskopie.

Navrhovana norma (Standard): menej ako 1:1000 diagnostickych alebo terapeutickych vySetreni by malo viest' k perforacii
vyzadujucej chirurgické osetrenie

Pocet krvacani

Auditovanie zaznamenavania vsetkych pripadov okamzitého a neskorého krvacania po polypektomii.
Navrhovana norma (Standard): menej ako 1:20 pripadov krvacania by malo v kone¢nom désledku vyzadovat chirurgicky zakrok

Pocet spravne vykazanych
kolonoskopii

Auditovanie poctu spravne vykazanych kolonoskopii na zdravotntl poistoviiu uhradzajiicu z verejného zdravotného poistenia a NCZI.
Navrhovand norma (Standard): pri porovnani hlaseni na ZP/NCZI > 95% komplexne

Pozndmka 1: Toto je subor prvého setu aktivit a indikatorov v stvislosti s klinickym auditom pre prax pracovisk zabezpecujucich vykon postupu skriningu
kolorektalneho karcindmu kolonoskopiou. Jeho obsah plati do ¢asu schvalenia naslednej verzie, po ktorej vydani obsah tohto kontrolného listu pre klinicky audit

zanika.

Pozndmbka 2 : Vietky horeuvedené sledované parametre v tabul’ke si moze auditor najst’ vo formulari, ktory vyplia gastroenterolog pri realizacii SK a PSK.
Formular spristupni gastroenteroldg auditorovi na poziadanie pri vykone auditu.
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Poznamka:

Ak klinicky stav a osobitné okolnosti vyzaduju iny pristup k prevencii, diagnostike alebo liecbe
ako uvddza tento Standardny postup, je mozny aj alternativny postup, ak sa vezmu do uvahy
dalsie vysetrenia, komorbidity alebo liecba, teda pristup zalozeny na dokazoch alebo na
zaklade klinickej konzultacie alebo klinického konzilia.

Takyto klinicky postup ma byt jasne zaznamenany v zdravotnej dokumentdcii pacienta resp.
Jedinca spadajuceho do populacie, ktord je definovana tymto Standardnym postupom.

Ucinnost’

Tento Standardny postup nadobuda ucinnost’ 1. januara 2020.

Andrea Kalavska
ministerka
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