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ZÁPIS
 z 1. zasedání Pracovní skupiny pro Pilotní projekt optimalizace programu screeningu kolorektálního karcinomu
Termín konání:
12. 1. 2018, v 11.00-12.30 hodin

Místo konání: 
Ústřední vojenská nemocnice – Vojenská fakultní nemocnice Praha, U Vojenské nemocnice 1200, 169 02 Praha 6




budova A7-Interní klinika, patro 1, knihovna IK č. dveří 116

Přítomni: 
M. Zavoral, Š. Suchánek, B. Seifert, P. Kocna, O. Májek, K. Hejduk, P. Řiháčková, jako hosté M. Jelínková, R. Knorová
Omluveni: 
-
Příští setkání:
termín bude upřesněn
Příloha zápisu:
prezentace shrnující východiska projektu a návrh designu ve verzi po diskusi v rámci pracovní skupiny
PROGRAM
1. Dr. Májek shrnul náplň činnosti a mandát pracovní skupiny pro pilotní projekt optimalizace programu screeningu kolorektálního karcinomu, dále zasadil pozici projektu v rámci OPZ vč. omezení vycházející z typu dotačního rámce, odůvodnil důvod realizace projektu a shrnul východiska projektu. Byly předány jmenovací dekrety pro členy pracovní skupiny a členové byli informováni o budoucím uzavření DPP na činnost vztahující se na realizaci projektu.
Diskuse: členové berou na vědomí a souhlasí
Shrnutí projednávaného bodu: viz úvodní slidy přiložené prezentace.
2. Doc. Seifert doporučuje rozšířit cíl projektu „Zmapovat náročnost preanalytické fáze pro praktické lékaře“ i o část „postanalytické fáze“, tj. časová náročnost v souvislosti s předáním výsledků screeningového testu a zprostředkováním další diagnostiky. Členové souhlasí.

3. Dr. Májek představil návrh designu, který vychází z předběžné diskuse se zainteresovanými stranami. 
Diskuse:
Dr. Kocna, doc. Seifert a prof. Zavoral diskutují nad možnými omezeními POCT: nutné zajistit ověření nastavení dolní meze u použité technologie na 75 ng/ml (možná manuální úprava). Členové souhlasí.
Diskuse nad podobou ramena b (rozesílání qFIT poštou). Členové souhlasí s následující podobou:

· Osoby, kterým bude odeslán qFIT poštou, budou obeslaní předběžným informačním dopisem (cca 2-4 týdny před odesláním samotného qFIT) s informací o budoucím zaslání qFIT (dle nizozemského vzoru) a s informací o možnosti screeningové kolonoskopie u spádového spolupracujícího GE (pro osoby nad 55 let, nebude se jednat o samostatné rameno zvaní pouze na screeningovou kolonoskopii) -> nutné zajistit, aby GE informoval ÚZIS o výběru pacienta screeningové kolonoskopie, aby neodešel následný qFIT poštou. Možnost využití screeningové kolonoskopie zajistí respektování současného nastavení screeningového programu. Spolupracující GE se zaváže, že zajistí objednání pacienta na screeningovou kolonoskopii v určitém čase od kontaktu pacienta a zajistí informování PL o výsledku a nastaví další postup dispenzarizace a případné léčby pacienta.
· Zmíněný dopis nebude zahrnovat variantu možnosti odmítnutí zásilky qFIT, tzv. opt-out. Členové souhlasí
· Screeningovou kolonoskopii aktuálně podstoupí cca 2 % účastníků screeningu KRK. Expertní odhad podílu osob, které využijí tuto variantu na základě adresné výzvy, byl dohodnut ve výši 5 %.  Členové souhlasí
· Pacienti, kteří budou mít qFIT+ vyšetřené v laboratoři budou informováni dopisem s doporučením návštěvy spádového spolupracujícího GE (bez nutnosti navštívení PL). Spolupracující GE se zaváže, že zajistí objednání pacienta na kolonoskopii v určitém čase od kontaktu pacienta a zajistí informování PL o výsledku a nastaví další postup dispenzarizace a případné léčby pacienta. Členové souhlasí
· Při návštěvě GE po podstoupení screeningové nebo qFIT+ kolonoskopii bude na informačním dopise jméno PL dotyčného pacienta a informace o nutnosti mít s sebou tento dopis při návštěvě GE. Členové souhlasí
· Nutno v rámci přípravy projektu jasně definovat skupinu obyvatel, kteří budou zahrnuti pro výběr pojištěnců do ramena b). Mělo by se jednat o obyvatele ze spádových oblastí spolupracujících GE, kteří recentně nepodstoupili danou péči (např. systém 2 roky + 1 měsíc). Členové souhlasí
Doc. Seifert doporučuje do ramena a) i c) (tj. primární kontakt je PL) přidat do informování pacienta možnost podstoupit screeningovou kolonoskopii.  Členové souhlasí.
4. Předběžně navržená centra GE: Praha (IKEM, ÚVN, Mediendo), FNHK, FNOL/FNO, MOÚ, Nemocnice ČB, FN Plzeň, Frýdek Místek a dále rozšíření o soukromou ordinaci na Moravě. Při neochotě zástupců těchto center k účasti v projektu budou vybrána jiná pracoviště, která jsou schopná zajistit realizaci projektu. Při předběžném souhlasu centra bude nutné zajistit spolupráci s regionálními koordinátory GE a krajskými konzultanty PL pro výběr vhodných PL pro realizaci ramena a) a c) – nutné ke každému centru přiřadit 5 PL a zajistit oslovení PL, kteří již využívají metodu POCT. Členové souhlasí.
5. Diskutovány technické specifikace pro výběr centrální laboratoře, který bude primárně koordinován dr. Kocnou a interním týmem pilotního projektu ve spolupráci s příslušnými odděleními ÚZIS (oddělení veřejných zakázek, právní oddělení, ekonomické oddělení atp.). Členové souhlasí
6. Dr. Májek představil rozvahu velikosti vzorku pro jednotlivá ramena. Členové se shodli na realistickém odhadu potenciálu 100 osob u 1 PL zapojených do projektu v rameni a) a c). Do ramena b) nutno doplnit počet osob, kteří využijí přímo screeningovou kolonoskopii. Počet osob, které obdrží primární informační dopis, bude cca 10 000. Další distribuce osob v trajektorii tohoto ramena vychází z odhadu, tj. cca 5 % osob využije primární screeningovou kolonoskopii, u ostatních osob předpokládáme využití TOKS vyšetření ve výši 40 %. Jeden spolupracující GE tak v rámci projektu vyšetří cca 140 osob (bude se jednat o cca 90 TOKS+ kolonoskopií a 50 screeningových kolonoskopií). Členové souhlasí.
7. Diskutována nutnost zajistit spolupráci s více než 1 pojišťovnou – stěžejní je spolupráce s VZP. Nutností je vytvoření signálních kódů (ideálně v číselníku VZP). Dr. Knorová potvrzuje poměrně průchozí proces tvorby signálního kódu, za předpokladu nulové bodové hodnoty. Vhodné vytvořit signální kód pro laboratoř pro zaznamenání provedení qFIT a informace o výsledku – podoba „pseudoregistračního“ listu v hodnotě 0 bodů (pro rameno a) a b)) a dále vytvořit signální kód pro praktické lékaře, jehož obsah musí odpovídat preanalytické a postanalytické části (pro rameno a)). Členové souhlasí.
8. Prof. Zavoral doporučuje zaměřit se při analytickém hodnocení programu na osoby s negativní kolonoskopií a výskytem intervalových karcinomů. Členové souhlasí.

USNESENÍ A ÚKOLY

Usnesení 

PS doporučuje realizovat pilotní projekt Optimalizace programu screeningu kolorektálního karcinomu v následující podobě:

· Realizace projektu bude zahrnovat 3 ramena:

a) Vydání qFIT kitu (odběrové nádobky) u praktického lékaře, vyhodnocení v laboratoři

b) Zaslání qFIT kitu pacientovi poštou, zaslání vzorku pacientem do laboratoře a jeho vyhodnocení v laboratoři. Před zasláním qFIT kitu pacient obdrží oznámení o projektu s nabídkou možnosti přímo se účastnit screeningové kolonoskopie.
c) Vyhodnocení qFIT u praktického lékaře s využitím POCT analyzátoru

· Věkové omezení subjektů zapojených do projektu: 50-70 let, v souladu s výzvou 39 OPZ
· Vyšetření qFIT v laboratoři pro rameno a) a b) bude probíhat v centrální laboratoři, která bude vybraná prostřednictvím veřejné zakázky a bude splňovat požadavky na zajištění kvality
· Pro realizaci projektu budou pracovní skupinou vybrána vhodná kolonoskopická centra a k nim budou vybrány místně dostupné ordinace praktických lékařů (v ramenech a) a c)). V rameni b) budou osloveni pojištěnci spolupracujících zdravotních pojišťoven ze spádové oblasti kolonoskopických center.
· Doporučený počet podpořených osob je v jednotlivých ramenech

a) 2 500 osob vyšetření qFIT
b) 10 000 osob obdrží oznámení o projektu, předpokládá se, že 500 pacientů využije přímé účasti na screeningové kolonoskopii, rozesláno tedy bude 9 500 qFIT kitů s očekávanou návratností 3 800 vzorků
c) 2 500 osob vyšetření qFIT

Očekávaný počet provedených kolonoskopií je 1 380 (500 screeningových, 880 qFIT+)
Úkoly a navržený harmonogram 

1. Změna projektu OPZ dle dohodnuté podoby

· Odpovědná osoba/organizace: ÚZIS

· Termín: 1-2/2018

2. Dopracování protokolu projektu

· Odpovědná osoba/organizace: ÚZIS ve spolupráci s PS

· Termín: 1-3/2018

3. Veřejná zakázka na laboratorní služby
· Odpovědná osoba/organizace: dr. Kocna, ÚZIS

· Termín: příprava: 2/2018, realizace: 3-9/2018

4. Výběr center a zasmluvnění center:  


· Odpovědná osoba/organizace: doc. Seifert, dr. Suchánek, ÚZIS ČR
· Termín: 3-9/2018

5. Algoritmus výběru pacientů se ZP:

· Odpovědná osoba/organizace: PS
· Termín: 3-9/2018

6. Realizace pilotního projektu:
· Odpovědná osoba/organizace: ÚZIS ve spolupráci s PS

· Termín: 10/2018-12/2019
· Rameno a) 10/2018-9/2019
· Rameno b) 10/2018-2/2019
· Rameno c) 10/2018-9/2019
· Vyšetření u GE: 11/2018-12/2019

7. Vyhodnocení pilotního projektu: 
· Odpovědná osoba/organizace: ÚZIS ve spolupráci s PS

· Termín: 1-3/2020
V Praze, dne 12. 1. 2018




PhDr. Karel Hejduk

Tajemník Pracovní skupiny pro optimalizaci programu screeningu kolorektálního karcinomu
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