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Metodologia de screening pentru cancerul colorectal se realizeaza in cadrul Subactivitatii 1.1.
Actualizarea cadrului metodologic pentru implementarea programului de screening al
populatiei pentru cancer colorectal, din cadrul proiectului ROCCAS 3: Consolidarea
capacitatii sistemului de sandtate pentru implementarea sustenabila a programului national,
Cod SMIS: 319263.

Cadrul metodologic elaborat in perioada de programare 2014-2020 in contextul proiectului
sprijinit prin POCU ,,ROCCAS I - Dezvoltarea si implementarea la nivel national a cadrului
organizatoric necesar initierii screeningului in cancer colorectal” care a vizat initierea
programului national de screening pentru cancerul colorectal va fi actualizat in baza
experientei anterioare §i in concordanta cu recomandarile Consiliului UE privind screeningul
pentru cancer actualizate in 2022, cu ghidurile europene de asigurare a calitatii programelor
de screening CCR si cele mai bune practici la nivel national, astfel incat serviciile de screening
sa fie accesibile tuturor categoriilor de populatie in conditii de egala calitate si siguranta.
Expertii nominalizati/ selectionati pentru realizarea Al.1 din partea Liderului si Partenerului
1 vor constitui Consiliul stiintific de expertiza (CSE) pentru actualizarea cadrului de masuri
necesare atingerii indicatorilor asumati. Metodologia de screening pentru cancerul colorectal
(MSCCR) va fi actualizata in 6 luni de la demararea proiectului. Vor fi reevaluate, actualizate
si elaborate, dupa caz, formatele standard folosite in screening-ul efectiv al pacientilor depistati
cu cancer colorectal, respectiv: Protocolul testului primar (testul imunohistochimic fecal
cantitativ de depistare a sdangelui in fecale), Protocolul pentru serviciile de sprijin/suport,
Formularul informativ statistic adaptat circuitului/parcursului persoanei testate, Formatul de
raport lunar, trimestrial, anual si/sau alte materiale/formulare necesare identificate de
comitetul de expertiza, va fi revizuita modalitatea de furnizare a celui de-al doilea test de
screening (colonoscopia), modalitatea de derulare a serviciilor de confirmare diagnostica si
tratament al leziunilor precanceroase, precum si mecanismul de asigurare §i finantare pentru
serviciile medicale de confirmare diagnostica si tratament al leziunilor precanceroase in cazul
persoanelor neasigurate pentru inlaturarea riscului de dezvoltare a bolii, sistemul de invitare
si reinvitare a populatiei la screening dupa 2 ani de la efectuarea primului test FIT, GT
beneficiar al programului de screening CCR, respectiv categoriile de persoane din grupuri

vulnerabile si modalitatea de accesare a acestora in vederea serviciilor medicale preventive.
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1. Contextul actual al cancerului colorectal (CCR) si screeningului in lume, UE si Romania
o Epidemiologia CCR
o Factorii de risc, stratificarea riscului, chestionarul de risc si simptome
o Screeningul de CCR la ora actuald in lume si in UE
o Situatia screeningului CCR si in Roméania

2. Justificari pentru screening: argumente teoretice si practice, impact asteptat

3. Cadrul legislativ pentru screeningul CCR — principalele documente programatice
aferente programelor de screening la nivel European si national, ca baza organizarii

»Programului National de screening in CCR in Romania”
4. Testele de screening disponibile la ora actuald in lume
5. Procesul de screening: parcursul detaliat al persoanei evaluate
6. Continuum: screening, diagnostic, stadializare, tratament, monitorizare

7. Registrul de screening: infrastructurd, parametrii tehnici si resursa umana necesari

pentru implementarea nationala si gestionarea interventiilor operatorilor
8. Rolul si pregatirea furnizorilor de servicii de screening

9. Asigurarea calititii in procesul de screening
o Indicatorii de calitate
o Mecanismul de monitorizare a programului — criterii includere in program, fise de
monitorizare, auditarea activitatilor din program
10. Principii de comunicare, campaniile IEC, evaluarea cunostintelor populatiei tinta,

satisfactia persoanelor screenate

11. Formularele utilizate in programele de screening
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Epidemiologia cancerului colorectal

In conformitate cu datele publicate de Agentia Internationald pentru Cercetare a Cancerului
(IARC) si Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS), cancerul colorectal (CCR) ocupa locul al
treilea 1n topul celor mai frecvente cancere la nivel mondial cu aproape 2 milioane de cazuri in
anul 2022 si locul al doilea in ceea ce priveste mortalitatea datorata afectiunilor oncologice. In
acest context, CCR reprezinti o problemi de sanitate publica la nivel mondial. In regiunile
geografice unde nu existd program de screening pentru depistarea leziunilor premaligne sau a CCR
in stadii incipiente, majoritatea cazurilor diagnosticate sunt in stadii avansate avand astfel un
prognostic rezervat. Datele din literatura arata ca in tarile unde se deruleaza programe de screening

al CCR, riscul de aparitie a CCR poate fi redus si ca urmare incidenta acestuia este in scadere.
Date epidemiologice pe plan mondial

Conform celor mai recente date publicate de Globocan pentru anul 2022, incidenta, cu numar
absolut de pacienti diagnosticati cu CCR, este de 1.926.425 (9,6%) pentru ambele sexe, ocupand

locul 3 in topul cancerelor, dupa cancerul de plamani si cancerul mamar. (Figura 1)
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Figura 1. Incidenta globala a CCR la ambele sexe (2022)

6
qb Institutul

INSTITUTUL CUNIC National de

FU N D E N | Sanatate Publica




Cofinantat de ~ -
o i Program Sanatate
Uniunea Europeana .".

In ceea ce priveste mortalitatea, citand aceeasi sursd mentionata, pentru anul 2022, datele publicate
pozitioneazd CCR pe locul 2 cu numar absolut de decese, pentru ambele sexe de 904.019 (9,3%)

dupa cancerul de plaméni. (Figura 2)
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Figura 2. Mortalitatea globala a CCR la ambele sexe (2022)

Distributia pe sexe aratd o incidentd mai mare la sexul masculin: 1.069.446 (10,4%) comparativ
cu sexul feminin 856.979 (8,9%), aceeasi diferenta existand si pentru mortalitate: 499.775 pentru

sexul masculin comparativ cu 404.244 decese pentru sexul feminin. (Figura 3)
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Figura 3. Distributia pe sexe a incidentei CCR (2022)
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fiind responsabila de 51,8% din cazurile noi, urmata de Europa cu 27%, America de Nord — 9,7%,

America Latina si Caraibe — 6,9%, Africa — 3,3%, Oceania — 1.2%. Numarul de decese prin CCR
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urmeaza indeaproape incidenta: Asia - 52,4% din decese, urmata de Europa cu 27,5%, America
de Nord — 7,9%, America Latina si Caraibe — 7,3%, Africa — 4,9%, Oceania — 0.9%. (Figura 4)
Chiar dacd incidenta CCR rdmane ridicata in tarile dezvoltate din punct de vedere socio-economic,
trendul actual s-a stabilizat sau a scazut in ultimii ani, in regiunile cu nivel economic scazut/mediu
se constatd o crestere a incidentei. Explicatia acestui fenomen este adoptarea stilului de viata
contemporan si implementarea programelor de screening in tarile dezvoltate. Riscul de dezvoltare
a CCR creste cu varsta, devenind mai frecvent incepand cu decada a 5-a de viatd. Varsta medie a
pacientilor diagnosticati cu CCR este de 72 la femei si 68 la barbati. Analiza pe grupe de varsta:
35-49 ani (10.2-18.9 barbati si 10.4—18.1 femei), per 100000 locuitori, 50-64 ani: 34.3—-62.5 per
100,000 (37.4-72.7 la barbati si 31.2-53.2 femei), 65-85 ani: 92.6-212.2 per 100,000 (107.7—
229.7 barbati si 79.2-200.4 femei). Sumarizarea datelor expuse, defalcate pe localizarea colonica

si rectala a neoplasmului, conform datelor publicate de GLOBOCAN 1n ianuarie 2024.
Date epidemiologice pentru Europa

Cu un total de incidentd de 538 584 si numar de decese de 247 966 in anul 2022, Europa reprezinta

un rezervor important pentru CCR.

Rata de incidenta standardizata pe grupe de varstd este de 30,5/100000 locuitori, ocupand astfel
locul 3, dupa cancerul de san (75,6/100000), respectiv cancer de prostata (59,9/100000 loc).
Numarul de decese In Europa, ambele sexe, datorate CCR, raportat de GLOBOCAN pentru anul
2022, este de 247 966. Situatia epidemiologica in Europa prezinta variabilitate geografica crescuta,
cu extreme relativ mari. Ratele de incidenta cele mai crescute sunt in Danemarca (48,1/100000
loc), Norvegia (45,3/100000 loc), Ungaria (44,2/100000 loc) comparativ cu tari cu incidente sub
25/100000 — Ucraina, Cipru, Albania, Austria, Muntenegru. Se impune mentiunea ca 1n aceste
regiuni cu incidente mici, in mare parte dintre ele nu exista registre nationale pentru CCR, fapt ce

atrage dupa sine o posibila eroare. (Figura 4)
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Age-Standardized Rate (World) per 100 000, Incidence, Both sexes, in 2022
Colorectum
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Figura 4. Incidenta CCR in Europa (2022)
Defalcat pe sexe, asemandtor cu situatia pe plan mondial, sexul masculin prezintd incidentd mai
crescutd (55,1-62,4) comparativ cu sexul feminin (35,9-43), mentindndu-se raportul de 2:1.
Mortalitatea urmeaza indeaproape rata de incidentd. Cele mai mari rate de mortalitate sunt
raportate pentru Ungaria (20,2/100000), Croatia (18,5/100000), Slovacia (17,2/100000)
comparativ cu Luxemburg (8,2/100000), Elvetia(7,7/100000), Albania(4,9/100000). Datele de
mortalitate, fiind extrase din registrele nationale existente 1n toate tarile europene, le consideram

mai exacte decat cele de incidenta.(Figura 5)

Age-Standardized Rate (World) per 100 000, Mortalty, Both sexes, in 2022
Colorectum

Figura 5. Mortalitatea CCR in Europa (2022)
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Trebuie specificat ca statistica GLOBOCAN in cazul Romaniei, pana la raportarea 2022, a utilizat
pentru datele de incidentd, registrele regionale din Timisoara si Cluj, plus extrapolari statistice
utilizand date epidemiologice din tari vecine, iar pentru datele de mortalitate, rapoartele nationale
citre biroul OMS. In consecinti, este dificil de apreciat magnitudinea reald a problemei in tara
noastra, mortalitatea fiind totusi cea mai corecta raportare statisticd intrucat este rezultatul unei
raportari nationale. Datele GLOBOCAN pentru Romania raportate in anul 2018 aratd o incidenta
la 100 000 locuitori, ambele sexe - 26,7, sex masculin -36,3, sex feminin 19,3, mortalitate ambele
sexe - 13,7, sex masculin-19,2, sex feminin - 9,5. Un alt element important de mentionat este
cresterea spectaculoasa a incidentei CCR dupa varsta de 50 ani. Practic doar 596 (3,1%) cazuri
nou-diagnosticate au fost sub 50 ani, n timp ce restul de 10480 (121,4%) de cazuri au fost
diagnosticate peste 50 ani. Acest fapt genereaza o prima caracteristicd a grupului tintd pentru
screening — grupa de varsta peste 50 ani. Datele GLOBOCAN pentru Romania pentru anul 2022
Cele mai recente date publicate in ianuarie 2024 de catre GLOBOCAN aratd urmatoarele: (Figura
6)

e Incidenta pentru ambele sexe (nr de cazuri ptr anul 2022=13541 cazuri) situeaza CCR pe

primul loc in topul celor mai frecvente tipuri de cancer In Roméania

o Comparativ cu restul tarilor europene, incidenta globala pentru ambele sexe: 32,2 situeaza
Romania In grupa de incidenta medie spre mare defalcat pe sexe: barbati - 44,1/100000 loc

st femei -22,8/100000 loc.

o Rata de mortalitate raportata este 15,5/100000 loc ceea ce situeazd tara noastra in topul
tarilor europene cu mortalitate mare datorata CCR.
Incidence, Mortality and Prevalence by cancer site

New cases Deaths 5-year prevalence

Cancer Number  Rank (%) Cum.risk Number  Rank (%) Cum.risk Number Prop. (per 100 000)

Colorectum 13541 1 129 39 7381 2 131 18 41182 2

16.4

Breast 12685 2 121 76 3817 3 69 19 49460 5058

Lung 1716 3 o2 37 10530 1187 33 15500

814

Prostate 10442 4 100 73 2854 7 51 12 3952 4212

Figura 6. Date epidemiologice ale CCR in Romania (Globocan 2022)
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In concluzie, cancerul colorectal reprezinti o problema importanti de sanitate publici la nivel
global, fiind al treilea cel mai frecvent tip de cancer si al doilea ca ratd a mortalitétii. Potrivit datelor
GLOBOCAN, in Romania, cancerul colorectal se afla pe primul loc 1n topul celor mai frecvente
tipuri de cancer si pe locul al doilea in ceea ce priveste mortalitatea. Este important de mentionat
ca tara noastrd nu dispune de un Registru National pentru cancerul colorectal, iar in consecinta,
indicatorii epidemiologici din GLOBOCAN au fost obtinuti registrele regionale din Timisoara si
Cluj, plus extrapolari statistice utilizdnd date epidemiologice din tari vecine, iar pentru datele de

mortalitate, rapoartele nationale raportarile oficiale din certificatele de deces catre biroul OMS.
Factorii de risc, stratificarea riscului, chestionarul de risc si simptome

Factorii face influenteaza probabilitatea de aparitie a cancerului colorectal (CCR) la un individ pot

fi nemodificabili sau modificabili.
A. Factori nemodificabili

1. Varsta
Riscul creste cu varsta, rata de crestere fiind abruptd pana la intervalul 40-50 de ani si si apoi curba
de crestere fiind mai lentd. Nu este disponibild in acest moment pe site-ul Institutului National de
Sanatate Publica (www.insp.gov.ro) sau pe site-ul Global Cancer Observatory (www.gco.iarc.fr)

informatia privind incidenta standardizatd pe varsta (age-standardized incidence).

2. Sexul
In general, incidenta CCR este mai mare la barbati fatd de femei, asa cum se observa si in figura

de mai jos:
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In SUA, incidenta CCR este mai mare la indivizii africani americani in comparatie cu indivizii

caucazieni.

4. Factori genetici cunoscuti
Acesti factori genetici includ afectiuni cu mutatii genetice definite care determind sindroame de

CCR ereditar.

a) Sindroame de polipoza familiald
Sindroamele de polipoza familiald sunt prezentate in Tabelul 2: polipoza adenomatoasa (sindrom
de polipoza adenomatoasa familiala, polipoza asociata MUTYH), polipoza hamartomatoasa
(sindrom Peutz-Jeghers, polipoza juvenila, sindrom Cowden). In afara localizirii colorectale,
determind si cancere cu alte localizari (ex. endometru, mamar, tiroida si altele). Toate afectiunile

mentionate au transmitere autozomal dominanta, cu exceptia MAP, care este autozomal recesiva.

b) Sindromul Lynch
Este un sindrom genetic cu transmitere autozomal dominanta, in care apar mutatii germinale ale
genelor responsabile de reparatie a imperecherilor gresite dupa replicarea ADN (mismatch repair
genes): MLH1, MSH2, MLH6, PMS2. Riscul cumulativ de CCR pana la varsta de 70 de ani este
15-70%.

S. Factori genetici necunoscuti

a) Istoric personal de adenoame colorectale
Existd scoruri In prezent publicate 9 modele de risc predictiv ale unor adenoame colorectale
avansate (adenom avansat si CCR) metacrone dupa o polipectomie initiald, care se bazeaza pe

variabile ce tin de individ si de leziunea adenomatoasa initiala.

b) Istoric personal de CCR sporadic
La indivizii cu varsta peste 50 ani care dezvoltd CCR, riscul absolut de a avea un al doilea CCR

metacron este de > 10% 1nainte de varsta de 65 de ani si de 1-8% dupa varsta de 65 ani.

c¢) Istoric familial de adenoame colorectale
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Raportul celor doud cote (odds ratio) ce exprima riscul intr-un studiu caz-control este de 1.44 de

dezvolta un CCR, daca o ruda de gradul I are un istoric personal de adenoame colorectale.

d) Istoric familial de CCR sporadic
Riscul corectat (adjusted hazard ratio) al unui individ de a dezvolta CCR de este de 1.53 daca doar
un singur membru de gradul I a fost diagnosticat cu CCR si creste la 2.34 dacd doi membri ai

familiei sunt afectati.

6. Boala inflamatorie intestinala
Intr-un studiu populational pe 96 000 de pacienti cu colita ulcerativa, exista un risc crescut de CRC
de circa 1.7. Ghidurile European Crohn and Colitis Organization (ECCO) recomanda
supravegherea prin colonoscopie la toti pacientii cu boli inflamatorii intestinale cu afectare
colonica mai extinsa decét proctita, cu peste 8 ani de evolutie, iar la pacientii ce asociaza colangita

sclerozanta primitiva aceasta se recomanda anual, de la diagnostic.

7. Acromegalia
Rata de incidenta standardizatd de CCR la un pacient cu acromegalie este de 1.95 (95%CI 1.32 —

2.87), Intr-o meta-analiza recentd ce a inclus 19 studii pe 11494 pacienti.

8. Istoric personal de iradiere abdomino-pelvina
Intr-o meta-analiza recenta pe 8 studii ce au inclus 796386 de pacienti, radioterapia externa pentru
cancerul de prostatd creste riscul de CCR cu un raport de cote (OR, odds ratio) de circa 1.45

(95%CI 1.07 — 1.97).

9. Transplantul renal
Incidenta standardizata pentru CCR la pacientii cu transplant renal este de 2.3 (95% CI 1.8 —2.9)

si respectiv 1.8 in doua studii citate de un review exhaustiv recent pe aceastd tema.

10. Fibroza chistica
Avand in vedere cresterea semnificativd a sperantei de viatd a pacientilor cu fibroza chistica in
ultimii 25 de ani, o meta-analiza a demonstrat un risc crescut de CCR a aratat o rata de incidenta

standardizata crescuta la o valoare de circa 10.91 (95%CI 8.42 — 14.11).
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11. Istoricul personal de colecistectomie
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Meta-analize recente nu demonstreaza un risc crescut de CCR la pacientii cu colecistectomie, doar
analiza pe subgrupe de pacienti relevand un risc crescut doar pentru CCR proximal, cu un risc

relativ estimat de 1.16 (95%CI 1.07 — 1.26).

B. Factori modificabili
1. Obezitatea
Riscul relativ de a dezvolta CCR raportat in studii este de 1.33 (95% CI 1.25 to 1.42), adica cu

33% mai mare decat o persoand normoponderala.

2. Diabetul zaharat
Un raport de risc (hazard ratio) de 1.18 (95% CI 1.04 - 1.33) a fost calculat pentru pacientii cu
diabet zaharat de a dezvolta CCR.

3. MASLD (metabolic dysfunction associated steatotic liver disease)
Pentru indivizii cu steatoza hepatica asociata unei disfunctii metabolice (MASLD), raportul de risc

(hazard ratio) este de HR=1.25 (95% CI: 1.15 - 1.36).

4. Consumul de carne procesata
Raportul cotelor (odds ratio) pentru consumul de carne procesata este de 1.081 (95% CI 1.043 —
1.119).

S. Consumul de carne rosie

Consumul de carne rosie creste riscul CCR, raportul cotelor (odds ratio) pentru consumul de carne

rosie este de 1.088 (95% CI 1.034 — 1.143).

6. Consumul de peste
Consumul de peste scade riscul de CCR, raportul cotelor (odds ratio) pentru consumul de peste

este de 0.862 (95% CI 0.793 —0.931)

7. Consumul de lactate
Consumul crescut de lactate, comparativ cu un consum scazut de lactate (indiferent de tipul de

lactate), scade riscul de CCR, riscul relativ fiind de 0.80 (95% CI 0.70 - 0.91).
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Un studiu european pe 350000 de participanti au aratat o scadere semnificativa a riscului de CCR

pentru consumul de fibre, beta-caroten, banane, paine din cereale integrale.

9. Consumul de alcool
Consumul de alcool este factor de risc pentru CCR, raportul de cote (odds ratio) fiind de 1.45

(95%CI 1.13 — 1.85).

10. Consumul de cafea
Studiile pand in prezent sunt neconcludente, exista studii fara efect sau o modestd reducere a

riscului de CCR. O meta-analiza a relevat un risc relativ cu un interval de incredere ce include 1

(neconcludent) de 0.96 (0.88—1.03).

11. Activitatea fizica
Indivizii din quartila cu activitate fizicd intensa raportat la cei din quartila cu cea mai putind

activitate fizica au un risc mai mic de cancer de colon 0.84 (0.77-0.91) si mai mic de cancer de

rect 0.87 (0.80-0.95).

12. Fumatul
Pentru cancerul de colon, fumatul este factor de risc, raportul de risc (hazard ratio) pentru cei care
au fumat fatd de cei care nu au fumat niciodata de 1.15 (95% CU 1.03 — 1.28) pentru barbati si de
1.14 (95%CI 1.03 — 1.26) pentru femei. Pentru cancerul de rect raportul de risc (hazard ratio) este
de 1.4 (95%CI 1.16 — 1.69) pentru barbati si de 1.58 (1.28 — 1.95) pentru femei.

13. Poluarea
Poluarea atmosferica este de un factor de risc al CCR, raportul de risc (hazard ratio) fiind de HR,
1.03 (95% C11.01 - 1.06).

14. Medicamente
Anumite medicamente au efect protectiv pentru CCR, raportul cotelor (OR, odds ratio) fiind:

e aspirina 0.86 (95% CI 0.80-0.93)

e alte anti inflamatorii non steroidiene decat aspirina 0.66 (95% CI 0.61-0.71)

e calciu 0.81 (95% CI: 0.74-0.88)

e vitamina D 0.83 (95% CI: 0.74-0.92)

e acid folic 0.89 (95% CI: 0.81-0.98)
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e statine 0.74 (95% CI: 0.68-0.82)
e metformina 0.74 (95% CI: 0.68— 0.81)

e Dberberina 0.59 (95% CI: 0.45-0.78)
e alopurinol 0.54, (95% CI 0.47-0.63)
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Stratificarea riscului
Screeningul organizat al cancerului colorectal se bazeaza pe definirea unei populatii cu 3 grade de
risc:
e grup risc scdzut: nu se recomanda test de screening sau test de confirmare;
e grup de risc mediu: se recomandd un test de screening si daca acesta este pozitiv se
recomanda un test de confirmare;
e grup de risc inalt: nu se recomanda un test de screening, se recomanda direct un test de
confirmare.
De obicei, testul de screening este non-invaziv si este reprezentat de cétre un test de evaluare a
prezentei sangelui in materii fecale (FIT, fecal immunochemical test) fie un test ADN in materiile
fecale (Cologuard®, mt-sDNA, multi target stool DNA test), iar testul de confirmare este

reprezentat prin colonoscopia totala.

Diviziunea in cele 3 grupuri de risc se face de obicei in functie de 3 parametri:

e istoricul personal de adenoame sau cancer colorectal, istoricul familial de cancer colorectal
sau de sindroame genetice asociate cancerului colorectal (polipoze familiale, sindrom
Lynch), istoricul personal de boald inflamatorie intestinala cu evolutie indelungat;

e varsta;

e prezenta semnelor de alarma.

In proiectul ROCCAS 2 desfisurat pana in decembrie 2023, chestionarul de evaluare a riscului a
tinut cont de acesti factori amintiti mai jos. In masura in care Uniunea Europeani va furniza alte

recomandari referitoare la metoda de stratificare, metodologia actuald din Romania va fi adaptata.
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1. Istoric personal de cancer colonic sau polipi (polipi adenomatosi, leziuni serate

sesile sau adenoame serate traditionale) 1a nivelul colonului

2. Istoric familial de cancer colorectal (una sau mai multe rude de gradul I)

3. Istoric personal de boala inflamatorie colonica (Boala Crohn sau Colita Ulcerativa
cu evolutie de minim 8 ani si care nu are o colonoscopie de control in aceasta

perioada)

4. Sindroame de polipoza colonica (polipoza adenomatoasa familiala, Sindrom Peutz-

Jehger’s, Polipoza juvenia, Polipoza ereditara etc.)

5. Sindrom Lynch — 3 sau mai multe rude cu cancer (colorectal sau genital sau
intestine subtire sau ureter sau renal) / 2 sau mai multe generatii succesive afectate
/1 sau mai multe rude diagnosticate inainte de varsta de 50 ani/ 1 persoana trebuie
sa fie ruda de gradul I al celorlalte doua / cancerul trebuie sa fie confirmat de

histopatolog

6. Semne de alarma constind in singe la scaun sau formatiune palpabila la tuseul

rectal

Chestionar de risc proiect ROCCAS

Daca oricare din acestea sunt prezente la un individ, acesta face parte din grupul de risc inalt.

Aceasta este o paradigma ,,one size fits all”.

Mai recent, o noud paradigma a aparut si anume, screeningul personalizat. Se doreste o mai buna
stratificare a riscului individual, care sa nu tind cont doar de varsta, istoricul personal si familial
de CCR, asa cum a fost prezentat 1n tabelul de mai sus. O stratificare mai precisa a riscului ar fi

benefica pentru acei actori ai procesului de screening:

e Individ (ingrijire personalizata, decizie optima pentru testare, reducerea testarii ce nu este

necesara si are riscuri, argument pentru schimbare stil de viata, recunoastere risc familial)

e Medic (decizie optima pentru testare, reducerea testarii ce nu este necesara si are riscuri,
oportunitate pentru educare pacient, recunoastere risc familial)

e Sistemul de sanatate (optimizarea utilizarii / alocarii resurselor, abordare cost-eficace,
scadere timpi de asteptare, crestere screening populatie la risc)

Exista 15 studii bazate pe modele clinice ce includ in general varsta, sexul, rasa, istoricul familial,

indexul de masa corporald, dieta cu care rosie, consumul de legume si fructe, statusul de fumator,
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consumul de alcool, activitatea fizica, consumul de aspirina precum si alti factori mai rari (infectia
cu Helicobacter pylori, numarul de scaune pe zi, glicemia a jeun, valoarea LDL). Pentru aceste
studii, valoarea ROC (receiver operating characteristics) au fost de 0.62 - 0.77 in studii individuale

side 0.61 - 0.70 in meta-analize.

Alte modele au inclus parametrii clinici plus testul FIT sau plus estimarea riscului genetic prin
analiza polimorfismului uni-nulceotidic (SNP, single nucleotide polymorphism), ameliorand

performantele initiale ale modelelor bazate exclusiv pe modele clinice.

Cu toate acestea, implementarea unui astfel de screening personalizat nu a intrat si probabil nu va
intra incd 1n practica curentd In viitorul apropiat. Exista bariere de implementarea a acestor modele
predictive multi-parametrice — complexitate crescutd, costuri mai mari prin incorporarea unor
parametri biologici si necesitatea manipularii altor substante biologice (sange, saliva), necesitatea
validarii initiale acestor modele in diferite populatii cu bagaj genetic diferit, studii de cost

eficacitate comparative cu modelul aplicat in prezent.

SCREENINGUL CCR LA ORA ACTUALA iN LUME SI iN UE
Conform datelor GLOBOCAN publicate in decembrie 2022, programele de screening pentru

depistarea precoce a cancerului colorectal variazd considerabil intre regiuni si tari.

In majoritatea tarilor din Africa, cum ar fi Botswana, Etiopia, Kenya, si marea parte a tarilor din
America Latina si Caraibe (de exemplu, Republica Dominicand, Ecuador, Guatemala, etc.), nu
existd incd programe nationale de screening. Aceasta absentd a programelor reflecta dificultati
sistemice, cum ar fi lipsa infrastructurii medicale necesare, prioritizarea altor probleme de sdnatate
publica si accesul limitat la resurse medicale. In consecinta, populatia din aceste tari este expusi
unui risc crescut de depistare tardivda a cancerului colorectal, ceea ce duce la rate ridicate de
mortalitate.

in schimb, tarile cu venituri mai mari, cum ar fi Japonia, Coreea de Sud, Canada, Australia si
numeroase state europene, au implementat programe de screening bine stabilite, bazate pe teste
precum FIT (testul imunochimic fecal) sau gFOBT (testul pentru sangerari oculte in materiile
fecale).

Aceste programe au ca scop detectarea precoce a cancerului colorectal la populatia cu risc crescut,

de obicei persoanele cu varste intre 50 si 74 de ani. Intervalele de screening variaza de la 1 la 2 ani
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pentru testele FIT/gFOBT, in timp ce colonoscopiile sunt recomandate la intervale de 5-10 ani. In

Japonia, de exemplu, screeningul este realizat anual pentru persoanele cu varsta intre 40 si 99 de
ani, folosind testul FIT. In Coreea de Sud, testul FIT este oferit anual pentru cei cu varste intre 50
$1 99 de ani. Pe langa testele FIT si gFOBT, unele tari ofera colonoscopii ca metoda de screening,
cum ar fi Austria si Cehia, unde colonoscopia este recomandata la fiecare 6, respectiv 10 ani.

In Uniunea Europeand, majoritatea statelor membre dispun de programe nationale de screening
pentru cancerul colorectal, cu exceptia Bulgariei, unde nu se efectueaza, si a Greciei si Ciprului,
unde screeningul se realizeaza doar in mod oportunist. Aceste programe sunt bazate pe teste non-
invazive precum FIT sau gFOBT si, in unele cazuri, colonoscopii. Tari precum Belgia, Franta,
Olanda si Italia au programe de screening bine stabilite, care vizeaza populatiile cu varste cuprinse
intre 50 si 74 de ani. De ex, 1n Franta, testul gFOBT este utilizat la fiecare 2 ani pentru persoanele
cu varste intre 50 si 74 de ani, iar in Olanda, testul FIT se efectueaza la fiecare 2 ani pentru
populatia de 55-75 de ani, cu o acoperire impresionanti de 64,5%. In Belgia (Flandra), programul

de screening utilizand testul FIT are o acoperire de 48% pentru populatia de 50-74 de ani.
populat

Finland 77.3%
Netherlands
Sweden
Slovenia
Lithuania
Estonia
Belgium
France
Ireland

Italy
Luxembourg
Czechia
Malta
Croatia
Latvia
Turkey
Hungary
Serbia

Figura 7. Acoperirea prin screening al CCR in Europa (2022)

In anexa aferenta acestui capitol sunt cuprinse listele ce includ testele folosite pentru screeningul

cancerului colorectal, grupa de varsta tintd si intervalul de screening pentru fiecare continent, si
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implicit fiecare tard din Uniunea Europeand. La momentul ultimelor publicatii internationale
referitoare la programele de screening pentru cancerul colorectal (CCR), Roméania nu a fost
inclusd, intrucat nu existau date raportate din proiectele pilot initiate in anul 2020 (proiecte
detaliate 1n cele ce urmeaza). Se asteaptd o noud raportare a initiativei European Commission on

Colorectal Cancer in anul 2025, care va include si date despre tara noastra.

SITUATIA SCREENINGULUI CCR iN ROMANIA

In anul 2022, in Romania, au debutat proiectele pilot regionale de screening pentru cancerul
colorectal (CCR) ROCCAS 2, in regiunile Sud-Muntenia, Bucuresti-Ilfov, Sud-Est si Sud-Vest.
Screeningul s-a efectuat pe baza metodologiei propuse in cadrul proiectului ROCCAS 1. Aceste

proiecte s-au finalizat in decembrie 2023, iar rezultatele finale sunt prezentate in continuare.

Rezultatele ROCCAS 2

In cadrul programului de screening pentru cancerul colorectal, persoanele cu varste intre 50 si 74
de ani au fost invitate sd participe la screening, iar medicii de familie au evaluat riscul de cancer
colorectal (CRC) pe baza unui chestionar. Cei cu risc crescut sau simptome au fost trimisi direct
la colonoscopie, iar cei cu risc mediu au primit un test imunochimic fecal (FIT). Rezultatele
pozitive la FIT au dus la invitarea pacientilor pentru colonoscopie.

Au fost invitati sd participe un numar total de 206.146 persoane din categoriile de varsta cuprinse
intre 50 si 74 de ani, dintre care 184.831 persoane au fost screenate. Pentru grupa de varsta 50-54
de ani, au fost invitati 50.062 de indivizi, dintre care 44.347 au fost screenati. In categoria de varsta
55-59 de ani, au fost invitati 46.200 de persoane, iar 41.680 dintre acestea au fost screenate. Pentru
grupa 60-64 de ani, din cei 32.639 de invitati, 29.359 au participat la screening. In grupa 65-69 de
ani, au fost invitati 52.671 de indivizi si 47.378 au fost screenati, iar in intervalul de varsta 70-74

de ani, din 24.574 de invitati, 22.067 au fost efectiv screenati.
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Grupa de varsta Invitati Persoane screenate
50-54 50062 (24.9%) 44347 (24%)
55-59 46200 (22.4%) 41680 (22.6%)
60-64 32639 (15.8 %) 29359 (15.88%)
65-69 52671 (25.6%) 47378 (25.63%)
70-74 24574 (11.9%) 22067 (12%)
Total 206146 184831

Populatia invitata si screenata

Referitor la testul FIT, acesta a fost oferit unui numar total de 183.356 de persoane. Dintre acestea,

20.265 nu au returnat testul, iar 5.841 de teste au avut rezultate neconcludente. Un numar de

148.284 de persoane au primit rezultate negative, in timp ce 8.966 de persoane au primit rezultate

pozitive. In urma rezultatelor pozitive, s-au efectuat un total de 5.077 colonoscopii: in grupa de

varstd 50-54 de ani, s-au efectuat 955 colonoscopii, in grupa 55-59 de ani s-au realizat 1.072

colonoscopii, pentru categoria 60-64 de ani s-au efectuat 898 proceduri, in intervalul 65-69 de ani

au fost efectuate 1.482 colonoscopii, iar in grupa 70-74 de ani s-au realizat 670 colonoscopii. La

nivel general, procentul de prezentare la colonoscopie pentru cazurile cu rezultat FIT pozitiv este

de 56%.
Total persoane Teste Teste .
Grupa de Teste FIT | Teste FIT Colonoscopii
cu test FIT FIT FIT
varsti . nereturnateneconcludente efectuate
oferit Negative| Pozitive
50-54 44022 5291 1240 35979 1512 955
55-59 41334 4843 1183 33587 1721 1072
60-64 29123 2895 951 23779 1498 898
65-69 47014 4817 1609 37827 2761 1482
70-74 21863 2419 858 17112 1474 670
20265 5841 148284 | 8966
Total 183356 5077
(11.1%) (32%)  |(80.9%)| (4.9%)
Rezultatele testului FIT si numarul de colonoscopii efectuate
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nu au prezentat leziuni si in 844 de cazuri, rezultatele au ramas necunoscute. 1.806 cazuri au
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evidentiat prezenta adenoamelor, dintre care 601 au fost clasificate drept adenoame avansate,
avand un risc crescut de malignizare, in timp ce 763 de persoane au fost diagnosticate cu alte tipuri
de leziuni. Cancerul colorectal a fost depistat in 348 de cazuri. Distributia cazurilor de cancer pe
grupe de varsta arata cd in intervalul 50-54 de ani s-au inregistrat 43 de cazuri, In grupa 55-59 de
ani au fost raportate 55 de cazuri, in intervalul 60-64 de ani s-au confirmat 67 de cazuri de cancer,
in grupa 65-69 de ani numarul cazurilor a crescut la 119, iar in categoria 70-74 de ani au fost

identificate 64 de cazuri de cancer.

Rezultate
Grupa Colonoscopii | 5,5 Alte Adenom
de meraportate .. |Adenom Cancer
efectuate  |leziuni . . leziuni avansat
varsti in registru
50-54 955 301 167 163 281 88 43
55-59 1072 303 177 168 369 127 55
60-64 898 210 146 143 332 116 67
65-69 1482 352 234 204 573 198 119
70-74 670 150 120 85 251 72 64
1316 844 763 1806 601 348
Total 5077
(25.9) (16.6%) as) (35.6%) | (11.8) (6.9%)

Rezultatele la colonoscopie

Date suplimentare referitoare la rezultatele ROCCAS 2 sunt cuprinse in anexa aferenta capitolului.

Aceste date reflectd rezultatele unui program de screening extins, care a detectat atit leziuni
adenomatoase avansate, cat si cancere, oferind o imagine clara asupra necesitatii unor programe

preventive la nivel national.
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CAPITOL 2. JUSTIFICARI PENTRU SCREENING: ARGUMENTE TEORETICE SI

PRACTICE, IMPACT ASTEPTAT

O strategie eficientd pentru implementarea screeningului trebuie sd raspunda la cateva intrebari

fundamentale:

1.

De ce s se efectueze? (Oportunitatea)

Justificare epidemiologica: trebuie sd se demonstreze cd afectiunea vizata constituie o
problema majora de sanatate publica.

Justificare etiopatogenica: este important sd se evidentieze modul in care screeningul
poate influenta carcinogeneza.

Cui se adreseaza?

Definirea subgrupurilor populationale tinta: Identificarea categoriilor specifice de
populatie care beneficiaza cel mai mult de screening.

Cum sa se efectueze? (Metodologia de interventie)

Stabilirea metodologiei: definirea unei metodologii eficiente de screening, inclusiv
supravegherea si tratamentul leziunilor pre-neoplazice.

In ce scop sa se aplice? (Indicatori de rezultat)

Evaluarea beneficiului: desi poate fi complicat sd se evalueze beneficiul, este esential sa
se analizeze rezultatele.

Dependenta tehnica: rezultatele sunt influentate de aspecte tehnice si de competenta
operatorilor.

Care va fi raspunsul populatiei? (Acceptabilitate si eticd)

Accesibilitate: asigurarea neconditionatd a serviciilor, inclusiv pentru grupurile
defavorizate.

Participare informata: implicarea unei populatii constiente si bine informate.

Evaluarea raportului beneficiu/risc: analizarea accidentelor si complicatiilor asociate.
Riscurile rezultatelor:

Rezultate fals pozitive: acestea pot genera investigatii suplimentare si stres pentru
pacienti.

Rezultate fals negative: pot conduce la intarzieri in diagnosticarea bolii.

Impactul asupra mortalitatii: screeningul nu reduce mortalitatea generala a pacientilor.
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Aceasta structura asigura o abordare sistematica si clard in implementarea screeningului, avand in

vedere aspectele esentiale pentru succesul sau.

In prezent, conform criteriilor OMS exista doua tipuri de screening: organizat si oportunist.

Screeningul organizat utilizeaza sistemele regionale si nationale de sanatate, oferind intreaga

populatie oportunitatea de a participa. In cazul unui test anormal, pacientii primesc sprijin si

tratament adecvat. Aceste programe sunt recomandate atdt de Uniunea Europeand, cat si de

societatile profesionale internationale pentru persoanele cu risc.

Screeningul oportunist, pe de altd parte, se desfasoard la initiativa personalului medical sau a

pacientului, in cadrul consultatiilor curente, fard a necesita o infrastructurd complexa..

Avantajele screeningului organizat includ:

1.

Depistare precoce: permite identificarea bolii intr-un stadiu incipient, conducand la
tratamente mai eficiente si o ratd mai mare de supravietuire.

Colectarea datelor: faciliteazd monitorizarea sistematica a sandtatii populatiei, oferind
informatii valoroase despre tendinte si eficienta programelor.

Mobilizarea resurselor: asigurd o alocare organizatd a resurselor umane si materiale,
extinzand acoperirea in populatie.

Eficienta costurilor: este mai rentabil pe termen lung, prevenind cazurile avansate care

necesita tratamente mai costisitoare.

Caracteristicile screeningului oportunist includ:

1.

Flexibilitate: poate fi realizat in cadrul consultatiilor de rutind, atunci cand exista ocazia
de a discuta despre teste preventive.

Initiativa: poate fi initiat de personalul medical sau de pacienti, in functie de nevoile si
preocupadrile acestora.

Resurse mai mici: necesitd o organizare mai putin complexa, fiind mai accesibil si mai
usor de implementat.

Limitari in acoperire: acesta depinde de initiativa individuald si nu beneficiaza de o
programare sistematica, ceea ce poate conduce la o acoperire mai slaba a populatiei.
Riscuri de depistare: desi poate detecta probleme de sanatate, screeningul oportunist nu

este la fel de sistematic si eficient ca un program organizat.
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In concluzie, screeningul oportunist poate complementa masurile preventive existente, dar nu
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poate inlocui eficienta si organizarea unui program de screening bine structurat si dedicat. Desi
screeningul organizat necesitd resurse considerabile, beneficiaza de suportul societatilor
profesionale internationale si al Uniunii Europene, care recomanda implementarea sa in special
pentru populatiile cu risc standard in cazul cancerului colorectal. Aceasta subliniaza importanta

masurilor preventive structurate Tn promovarea sanatatii publice.

Pentru a justifica implementarea unui program de screening intr-o anumitd regiune, trebuie
indeplinite simultan urmatoarele criterii (Wilson & Jungner, 1968, cu modificari ulterioare):

1. Problema majora de Sanitate Publica: afectiunea vizatd trebuie sa fie recunoscuta ca o
problema majora de sanatate publica, sustinutd de argumente epidemiologice.

2. Grup tinta: este esential sa fie definit un grup tintd pentru screening, ceea ce implica
analiza factorilor de risc asociati cu boala.

3. Testare si tratament: testarea disponibild trebuie sd fie suficient de sensibild si specifica,
iar metodele de tratament trebuie sa fie eficiente In conformitate cu rezultatele pozitive ale
testdrii. Screeningul trebuie sa contribuie la reducerea mortalitatii prin diagnosticare
precoce sau tratamentul leziunilor pre-neoplazice, avand rolul de a interveni in istoricul
natural al bolii.

4. Eficienta dovedita: trebuie sa existe evidente medicale care sd demonstreze eficienta
programului de screening, inclusiv trialuri randomizate, conferinte stiintifice, programe de
simulare si proiecte pilot realizate inainte de implementarea generala.

5. Facilitati adecvate: este necesar sa existe facilitati capabile sa efectueze testdrile necesare
si sa trateze leziunile depistate, asigurandu-se resursele umane si materiale necesare.

6. Echitate si accesibilitate: programul trebuie sd garanteze echitate si accesibilitate, inclusiv
pentru populatiile defavorizate, prin oferirea de servicii gratuite.

7. Consimtaméntul populatiei: este important sa existe acordul populatiei pentru
participarea la screening, care sd includa consimtamantul informat si campanii de
informare, comunicare si educare.

8. Calitatea Serviciilor: trebuie asiguratd calitatea serviciilor din cadrul programului de

screening, incluzand pregétirea, acreditarea, controlul si evaluarea furnizorilor de servicii.
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9. Legislatie si management: este necesara o legislatie unitara in domeniu si un management
coordonat al tuturor activitdtilor, precum si o evidenta informatizata a acestora.

10. Costuri si beneficii: costurile generate de program trebuie sa fie echilibrate de beneficiile
obtinute, fiind supuse unor studii de cost-eficacitate.

11. Respectarea GDPR: toate informatiile obtinute trebuie sd respecte criteriile de GDPR

impuse de Uniunea Europeana si, implicit, de Romania

Pentru screeningul cancerului colorectal, beneficiile observate includ:
o Reducerea mortalitétii prin cancer (aproximativ 30-40%)
e Scaderea incidentei cancerului (aproximativ 20-30%)
o Depistarea leziunilor neoplazice incipiente sau a leziunilor preneoplazice
Cu toate acestea, aceste beneficiile pot fi contrabalansate de aspectele negative, care includ:
o Incidente si accidente asociate
e Complicatii rezultate din colonoscopie (perforatie — 0,03 — 0,1%, hemoragie — 0,1-0,3%,
infectie — 0,1-0,3%, durere abdominala — 20-30%, riscurile anesteziei — 0,01-0,02%)
o Tratamentul excesiv al leziunilor neoplazice care nu vor evolua catre cancer
o Existenta unor rezultate fals pozitive (aprox. 5-10%) si fals negative (aprox. 20-30%)
o Identificarea leziunilor de interval (leziuni depistate dupa o examinare de screening

negativa)

Aspectele etice rezultate din analiza raportului beneficiu/risc au condus la o schimbare a
paradigmei in screening. Astfel, obiectivul principal de reducere a mortalitatii prin cancer
colorectal a fost completat de necesitatea unui control strict al procesului de screening, vizand

minimizarea riscurilor si maximizarea beneficiilor.

In acest context, au fost stabilite criterii de calitate si indicatori de performanti pentru programele
de screening in cancerul colorectal. Monitorizarea standardizatd a acestor indicatori devine o
componentd esentiald a Intregului proces de screening, asigurand o abordare eficienta si sigura in
depistarea cancerului colorectal. Criteriile de calitate si indicatorii de masurare a acestora sunt

prezentati in capitolul 9.
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CAPITOL 3. CADRUL “LEGISLATIV” PENTRU SCREENINGUL CCR -
PRINCIPALELE DOCUMENTE PROGRAMATICE AFERENTE PROGRAMELOR DE
SCREENING LA NIVEL EUROPEAN SI NATIONAL, CA BAZA A ORGANIZARII
“PROGRAMULUI NATIONAL DE SCREENING IN CCR iN ROMANIA”
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Metodologia de screening pentru cancerul colorectal in Romania se bazeaza pe un cadru legislativ
international si national si a necesitat un pachet de documente programatice care sa sprijine
implementarea practica atat in faza de pilotare cat si evident ulterior pentru extensia programelor
la toate cele 8 regiuni si stabilirea unui calendar multianual pentru procesul de “roll-out”national

(estimat la 10 ani).

LEGISLATIA INTERNATIONALA

Recomandarile OMS si ale agentiei specializate IARC

La cea de-a 70-a Adunare Generald a Sanatatii din 2017, OMS a formulat un concept integrat de
preventie si control al cancerului, recomandand integrarea acestor masuri intr-un plan general
pentru bolile netransmisibile. Recomandarile includ dezvoltarea registrelor de cancer,
implementarea programelor de screening si colaborarea cu societatea civild. Se subliniaza
asocierea diagnosticului precoce cu screeningul, iar prima recomandare OMS este utilizarea
testelor de hemoragii oculte in scaun, urmate de colonoscopie pentru cazurile pozitive, aceste teste
fiind apreciate pentru predictibilitatea lor in depistarea polipilor si cancerului colorectal in stadii

incipiente.

Legislatia Uniunii Europene

Avand in vedere ca patologia canceroasa reprezinta o problema majora de sanatate, articolul 168
din Tratatul privind Functionarea Uniunii Europene oferd acestei institutii autoritatea de a sprijini,
coordona si completa actiunile statelor membre, prin elaborarea unor linii directoare pentru
gestionarea integrati a acestor afectiuni cu impact semnificativ. Incepand din 2003, Uniunea
Europeana s-a angajat in dezvoltarea de programe eficiente pentru depistarea si tratamentul
tipurilor de cancer cu impact semnificativ asupra populatiei (san, col uterin si colorectal),

considerate prioritdti de sdnatate publica in statele membre. Uniunea Europeand recomanda astfel
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screeningul pentru cancerul colorectal, destinat atat barbatilor, cat si femeilor cu varste intre 50 si
75 de ani.

In 2010, Comisia Europeani, printr-un grup de experti desemnat, a emis noi recomandari incluse
in prima editie a Ghidului Uniunii Europene pentru asigurarea calititii in programele de
screening pentru cancerul colorectal. Printre cele mai importante recomandari ale Consiliului
European se numara: organizarea programelor de screening nationale ca forma preferata, aplicarea
principiilor fundamentale de buna practicd in depistarea precoce a cancerului colorectal,
posibilitatea statelor membre de a-si dezvolta propriile metodologii de organizare a screeningului,
asigurarea controlului si calitatii activitdtilor prin indicatori obiectivi, utilizarea testului de
hemoragii oculte in scaun ca prima metoda de screening, urmatd de colonoscopie, considerata
standardul de aur pentru diagnostic si eventual tratament al pacientilor cu rezultate pozitive la

testul initial (FOBT), si alocarea resurselor financiare si umane adecvate pentru implementare.

[N -4 k.
European guidelines for quality assurance in colorectal

cancer screening and diagnosis First Edition

European Commission

Prima editie a Ghidurilor Europene de asigurare a calitatii in screeningul si diagnosticul

CCR

Desi nu au fost incluse 1n cadrul legislativ al screeningului pentru cancerul colorectal, este necesar
sd mentiondm cateva aspecte legate de planurile Uniunii Europene privind cancerul pentru

mandatul 2020-2024. Actiunile Romaniei in acest domeniu, inclusiv cele legate de screening,
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trebuiau sa se alinieze atat politicilor comune de sanatate din aceastd perioada, cat si sa fie corelate

cu proiecte de cercetare si inovare in care Romania s joace un rol activ.

In acest context, este relevanta scrisoarea presedintelui Comisiei Europene, Ursula von der Leyen,
adresatd comisarului pentru Sanatate si Sigurantd Alimentara, Stella Kyriakides, care subliniaza
faptul cd "Planul de lupta impotriva cancerului" reprezinta o prioritate pentru noua Comisie. De
asemenea, este evidentiat ca diagnosticul precoce este unul dintre cei patru piloni esentiali n
combaterea cancerului, cu sprijinul activ al membrilor Parlamentului European, al statelor membre
si al partilor interesate, care colaboreazad pentru a imbundtati preventia si tratamentul cancerului in
Europa. Pentru a asigura finantarea adecvatd, combaterea cancerului va fi inclusd in programul
Orizont Europa, lansat in 2021, cu scopul de a coordona eficient activitatea de cercetare si inovare
cu implementarea rapida a masurilor de combatere a cancerului.

In efortul de a stimula activitdtile de screening pentru cancer, Consiliul a emis un nou document
legislativ — Dosarul interinstitutional: 2022/0290, publicat in noiembrie 2022, care inlocuieste
Directiva din 2003. Dintre noile recomandari referitoare la screeningul pentru cancerul colorectal,
meritd mentionate urmatoarele: - testarea imunochimica fecala cantitativd (FIT) este testul de
screening preferat la persoanele cu varste cuprinse intre 50 si 74 de ani. Informatiile cantitative
obtinute din rezultatele FIT ar putea fi utilizate, pe baza cercetdrilor viitoare, in vederea punerii In
aplicare a unor strategii adaptate la riscuri, introducand praguri definite in functie de sex, de varsta
si de rezultatele testelor anterioare. Endoscopia este recomandata celor FIT pozitivi insa poate fi
adoptata ca instrument principal de punere in aplicare a strategiilor combinate, in cazul in care
resursele nationale sunt dezvoltate corespunzator.

In prezent, Initiativa Comisiei Europene privind Cancerul Colorectal (ECICC) lucreaza la noile
Ghiduri europene pentru cancerul colorectal ce au ca scop oferirea de recomandari bazate pe
dovezi pentru prevenirea primari, screeningul si diagnosticul cancerului colorectal. In cadrul
grupurilor de experti sunt desemnati si doi reprezentanti din Roméania: Dr. Carmen Ungurean si
Dr. Mircea Manuc.

Pana la acest moment, singurele recomandari emise sunt referitoare la preventia CCR, dar raportat
la screening, numai intervalul de varsta este specificat.

In ceea ce priveste preventia, grupul de lucru al ECICC recomandi adoptarea unui stil de viati
sandtos prin:

1. Reducerea consumului de alcool pentru toate persoanele.
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2. Evitarea fumatului si a utilizarii produselor din tutun (tigéri clasice, produse din tutun

incalzit si sisteme electronice de livrare a nicotinei).
3. Practicarea activitatii fizice regulate.
4. Consiliere pentru un stil de viata sandtos, care sa includa minimizarea consumului de
alcool, evitarea fumatului si practicarea activitatii fizice.
De mentionat ca aceste recomandari sunt considerate de buna practica, fara baza epidemiologica.
Referitor la intervalul de varsta tinta pentru screening, ECICC recomanda efectuarea screeningului
CCR in cadrul unui program organizat de screening la nivel populational pentru adultii
asimptomatici cu varsta intre 50 si 69 de ani, cu un risc mediu de CCR. De asemenea, se lucreaza
la elaborarea unor recomandari pentru screeningul cancerului colorectal, care sa acopere si alte
grupe de varstd si diferite tipuri de teste ce pot fi utilizate. ECICC mentioneazd ca aceasta
recomandare se refera la screeningul cancerului in general, iar consideratii specifice ar trebui
facute 1n functie de metoda de screening utilizata si de implicatiile acestuia.
In plus, vor fi emise recomandari privind asigurarea calititii, care stabilesc cerinte comune de
calitate si sigurantd pentru serviciile de screening al cancerului colorectal, acoperind intregul
parcurs de Ingrijire, de la preventie pana la ingrijirea de la sfarsitul vietii. Implementarea acestor
cerinte este voluntarad, iar serviciile care le respecta pot solicita certificare. Vor fi elaborate manuale

pentru fiecare actor principal implicat in implementare.

cArIFr

Collection of guidelines on
colorectal cancer care

Coming soon!

Colectia de ghiduri privind screeningul CCR —in lucru la momentul actual (ECICC)
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Legislatia nationala si screeningul cancerului colorectal
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Screeningul pentru cancerul colorectal a fost inclus pentru prima data in Strategia Nationala de
Sanatate 2023-2030, se subliniaza importanta implementarii si optimizarii programelor nationale
de sanatate concentrandu-se asupra bolilor cu impact major asupra sdnatatii publice, cum ar fi
cancerul (Cercetarea aplicata in sanatate publica si servicii de sandtate este utilizatd consecvent
pentru elaborarea si imbunatatirea continud a politicilor de sanatate, in special pentru problemele
de sanatate publica cu impact negativ major in dizabilitate si mortalitate evitabila, cum ar fi bolile
cardiovasculare §i cerebrovasculare, precum si cancerul. Screening-ul pentru cancerele
prevenibile este intr-un stadiu incipient de dezvoltare, modalitatea preponderenta de furnizare
fiind cea oportunista, in detrimentul abordarii populationale, care este singura eficace.).
Aceasta tintd a anului 2030 include si programele de screening pentru cancerul colorectal, in care
se prioritizeazi interventiile preventive si diagnosticul precoce. In aceste conditii, acest program
nu face decat sa se alinieze obiectivelor de prioritate de politici publice sanitare din tara noastra,
si sd adapteze politica sanitara a Uniunii Europene in domeniu, la realitatile si problemele specifice
Romaniei.

Strategia Nationald de Sanitate, Incluziune Sociala si Reducere a Sariciei 2022-2027 este al
doilea document strategic relevant pentru implementarea screeningului in Romania, care prevede,
in capitolul 4.3.5 Séanatate, un obiectiv general, OS. 3 Protectie sociala pe tot parcursul vietii unei
persoane; Obiectiv specific 3.1. Un sistem de sanatate mai eficace, mai accesibil si mai rezilient,
cu urmatoarele , 3.1.2. Asigurarea accesului echitabil si nediscriminatoriu, la servicii de sanatate
de calitate si cost eficace, precum si la medicatie, in special pentru grupurile vulnerabile este
"asigurarea accesului grupurilor vulnerabile la servicii de sandtate de calitate". Screeningul este
recunoscut ca o interventie medicald ce trebuie si respecte standarde prestabilite de calitate. In
acest context, proiectele pilot au oferit servicii de screening nediscriminatoriu, stabilind cote
minime de acoperire populationala de 50% pentru fiecare regiune in care au fost implementate.
Hotararea de Guvern nr. 423 din 25 martie 2022 reprezintd un alt document important pentru
implementarea screeningului, privind Programele Nationale de Sdnatate. La punctul g. se regaseste
"Programul national de screening organizat pentru boli cronice cu impact asupra sanatatii publice",

iar subpunctul C al acestui program prevede "subprogramul de screening organizat pe baze
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populationale pentru cancerul colorectal". Acest document asigura derularea anuala a activitatilor
de screening pentru cancerul colorectal 1n Romania.
Legea nr. 293 din 3 noiembrie 2022 este actul normativ esential care ofera cadrul legal pentru
screening este privind prevenirea si combaterea cancerului. Aceasta include mentiuni explicite
referitoare la screeningul pentru cancerul colorectal. La obiectivul 3 - Programul National de
Screening, legea detaliaza stadiul actual al programului (proiectele ROCCAS in desfasurare,
initiate de Institutul Clinic Fundeni), obiectivele generale urmarite (crearea unui program national
de screening si a unui registru adecvat pentru monitorizarea calititii) si desemneaza Ministerul
Sanatatii si Institutul National de Sanatate Publica drept institutiile responsabile de elaborarea
metodologiei specifice pentru acest program de screening national, cu termen de implementare
stabilit pentru ianuarie 2024.
Avand 1n vedere importanta semnificativa a acestui document strategic, se considera necesara o
prezentare detaliatd a sectiunii referitoare la screeningul cancerului colorectal: “Defectia precoce
si screeningul cresc substantial sansele de tratament si de supravietuire. Peste o treime din
decesele prin cancer colorectal ar putea fi evitate printr-un program riguros respectat de
screening adresat persoanelor care prezintd risc crescut de cancer.
Prin caracteristicile sale, CCR este o patologie care poate fi prevenita prin screeningul si
supravegherea persoanelor asimptomatice.
Screeningul CCR se poate face prin urmatoarele metode: administrarea testelor de depistare a
sangerarilor oculte din scaun; rectosigmoidoscopia asociata cu prima metodd, irigoscopia cu
dublu contrast (rar utilizata);, colonoscopia totala (metoda esentiala de diagnostic, dar
costisitoare); colonoscopia virtuala, utilizata in situatii particulare; administrarea capsulei
endoscopice (metoda mai usor acceptata de cdtre pacienti, dar cu costuri crescute si rata mica de
detectie pentru polipii mici §i fara posibilitatea de excizie sau biopsie)” ..... “tinand cont de faptul
cd in Romania nu exista un program de screening organizat populational pentru cancerul
colorectal, introducerea unei politici de preventie pentru cancerul colorectal constituie o
prioritate care trebuie prevazuta intr-un plan national de combatere a cancerului, alaturi de alte
masuri care sa imbundtateasca supravietuirea si modul de viata al pacientului oncologic.
Avand in vedere Directiva UE privind screeningul cancerului colorectal, in Romdnia au fost
initiate programele ROCCAS I si ROCCAS II care au inceput in decembrie 2018, respectiv

decembrie 2019 si care au ca obiectiv screeningul organizat in regiuni-pilot pentru populatia
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cuprinsa intre 50 si 74 de ani. Au fost nominalizate, dupa criterii bine definite, urmatoarele centre

de screening: Institutul Clinic Fundeni, Spitalul Clinic de Urgenta Militar Central, Spitalul Clinic
Judetean de Urgenta Constanta, Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Craiova si UMF Craiova,
fiecare dintre acestea avand arondate judete aferente cu o tinta de 50.000 de persoane (total
200.000). Populatia supusa screeningului va primi teste imunologice pentru detectia hemoragiilor
fecale in scaun, iar cei pozitivi vor fi supusi colonoscopiei. Dintre acestia, unii vor fi cu polipi,
care se excizeazad endoscopic, iar altii cu cancer colorectal. Testele FIT vor fi inmdnate populatiei-
tinta, dupa chestionar si educatie sanitard, de catre medicii de familie. Deoarece unul dintre
criteriile de eligibilitate ale proiectului finantat de UE este ca peste 50% din populatie sa fie din
zone defavorizate (rurale, comunitati de rromi) au fost implicate ONG-uri diferite in toate cele 4
regiuni pilot. Proiectul se desfasoara pana la sfarsitul anului 2023 si de succesul lui depinde
extinderea in alte judete, respectiv regiuni si apoi la nivelul intregii tari. Proiectul de screening
organizat in centre-pilot, asa cum a fost prezentat pe scurt, are la baza experti gastroenterologi si
endoscopisti din toata tara, din conducerile celor doua societati SRED (Societatea Romdna de
Endoscopie Digestiva) si SRGH (Societatea Romdna de Gastroenterologie si Hepatologie) care
se ocupa de educatia medicilor de familie si a endoscopistilor pentru colonoscopiile de screening.
Registrul de cancer colorectal, care include in afara datelor demografice inregistrari legate de
diagnostic etc., face parte integranta din proiectele ROCCAS.

Expertii europeni implicati in proiectul ROCCAS au subliniat faptul ca de la debutul proiectelor
de acest gen pana la primele rezultate pozitive trec aproximativ 10 ani. Programul de screening
al cancerului colorectal (profilaxie si diagnostic precoce) trebuie disociat ca plan financiar de cel
de management (diagnostic, tratament, urmarire) al cancerului colorectal, deoarece sunt
programe diferite foarte complexe, desi sunt conectate. “

“ ...Consiliul Uniunii Europene recomanda screeningul doar in conditiile in care acesta este
organizat pe baze populationale si calitatea este asigurata in fiecare etapda a procesului de
screening, incluzand informarea si invitarea populatiei-tinta, diagnosticarea leziunilor detectate
prin screening, urmadrirea si managementul leziunilor depistate. Calitatea screeningului
populational este direct dependenta de integrarea cu registrele de cancer” (Legea 293/2022
pentru prevenirea si combaterea cancerului — Anexa Planul planul national de prevenire si

combaterea a cancerului, II. Obiective specifice, A. Localizarea colorectald).
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Aceastd lege valideaza, in esentd, necesitatea abordarii screeningului conform recomandarilor
Uniunii Europene, pune 1n lumind activitatile desfasurate in cadrul proiectelor pilot regionale si
recunoaste rolul acestora in definitivarea metodologiei viitoare de screening. De asemenea,
subliniaza importanta asigurarii calitatii procesului de screening, indicd perioada necesard pentru
dezvoltarea completd pana la implementarea la nivel national si prevede obtinerea unor rezultate
favorabile Intr-un interval de aproximativ 10 ani. Totodatd, identificd anul 2024 ca moment de
inceput pentru implementarea programului national de screening.

Suplimentar de actiunile aferente acestei legi, trebuie mentionat ca in cadrul proiectului ROCCAS
I a fost dezvoltat si implementat un registru electronic de screening, completat de actorii implicati
in procesul de screening (medici de familie, endoscopisti, anatomo-patologi) si implicit validat de
acestia pe baza rezultatelor proiectelor regionale ROCCAS 2. In viitor este necesara si dezvoltarea
unui registru de cancer colorectal (mentionat in legea in discutie), care sa fie in interconexiune cu
registrul de screening, care va avea abilitatea de a transmite direct datele persoanelor din screening
diagnosticate cu cancer colorectal , care vor putea fi implicit luate in evidenta si manageriate
corespunzator in sistemul medical terapeutic pe baza principiului de continuum screening-
diahgnostic-stadializare-tratament-monitorizare.

Un alt document important este Ordinul comun emis de Ministerul Sanatitii si Casa Nationala
de Asiguriri de Sanitate (CNAS) din Roménia, nr. 775 din 25.06.2024. Acest ordin se refera
la modificarea si completarea normelor metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr.
521/2023, care aproba pachetele de servicii si Contractul-cadru ce reglementeaza conditiile
acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in sistemul de
asigurdri sociale de sanatate. Ordinul este dat pentru a actualiza sau adauga prevederi la normele
existente, pentru a clarifica sau detalia conditiile In care se acorda aceste servicii in sistemul de

sanatate din Romania.
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NI s Nr. 775/25.06.2024

ORDIN

pentru modificarea si completarea Normelor metodologice de aplicare a Hotdrarii Guvernului
nr. 521/2023 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeazi
conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul
sistemului de asiguriri sociale de sinitate, aprobate prin Ordinul ministrului sinatatii si al
presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate nr. 1857/441/2023

Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui CNAS nr. 775/25.06.2024
In mod specific, se introduce o noud pozitie, pozitia 26, in tabelul ce cuprinde lista serviciilor
diagnostice si terapeutice din Anexa nr. 1, lit. B, pct. 1.4.2. Pozitia 26 prevede un serviciu de
consiliere pentru recoltare in vederea efectudrii testului imunologic cantitativ pentru depistarea
hemoragiilor oculte in materiile fecale, destinat femeilor si barbatilor cu varste de peste 50 de ani
si pand la 74 de ani inclusiv, conform metodologiei de screening pentru cancerul colorectal,
aprobatd prin ordin al ministrului sanatatii. Serviciul include si kitul de recoltare, pentru care
furnizorul trebuie s mentina o evidenta cantitativa privind utilizarea acestuia, corelata cu serviciile
medicale raportate.

19. La anexa nr. 1, lit. B, la pct. 1.4.2, in tabelul cuprinzind lista serviciilor diagnostice si
terapeutice, dupa pozitia 25, se introduce o noud pozitie, pozitia 26, cu urmitorul cuprins:

3

26. | Serviciu de consiliere pentru recoltare in vederea efectudrii testului imunologic cantitativ pentru
depistarea hemoragiilor oculte in materiile fecale, pentru femei si barbati cu varsta de peste 50 de
ani, pana la varsta de 74 de ani, inclusiv, conform metodologiei de screening pentru cancerul
colorectal, aprobaté prin ordin al ministrului sinatatii

- include kitul de recoltare, pentru care furnizorul trebuie sa detina o evidenta cantitativa privind
intrdrile si consumul corelat cu serviciile medicale raportate

Anexa nr.1, lit. B, pct. 1.4.2, pozitia 26 (Ordinul MS si al presedintelui CNAS nr.
775/25.06.2024)

Asa cum se mentiona in Contractul Cadru, Ministerul Sanatatii a emis si o metodologie de

screening in CCR subsecventa.
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Ordinul Ministrului Sanataitii nr. 3734/2024, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea

I, nr. 635 bis din 4 iulie 2024 aproba metodologia de screening pentru cancerul colorectal si

stabileste cadrul normativ pentru implementarea organizatd a programelor de screening in

Romania.

Ordinul include:

Metodologia detaliatd de screening pentru cancerul colorectal, care acopera procesul de
identificare a persoanelor eligibile, utilizarea testelor de depistare (precum testul
imunologic fecal), proceduri de endoscopie digestiva inferioard, si gestionarea cazurilor
pozitive.

Cerinte de raportare, standarde de asigurare a calitatii, $i monitorizarea furnizarii serviciilor
de screening, incluzand criterii de eligibilitate, intervale de testare si protocoale de
diagnostic.

Anexele documentului contin formulare si proceduri specifice pentru colectarea datelor si

monitorizarea pacientilor inclusi in screening.

Acest ordin al Ministrului Sanatatii reglementeaza in detaliu procesul de screening pentru cancerul

colorectal, cu scopul de a asigura prevenirea si depistarea precoce a acestei afectiuni in conditii de

calitate si siguranta pentru pacienti

MINISTERUL SANATATII

Ministerul Sanatatii ~ Transparenta decizionald ~ Informatii de interes public ~ Unitati ~ Contact ~

Ministerul Sanatatii » Transparenta decizionald » Acte normative in transparenta

53 5 lunie 2024

Ordin privind aprobarea metodologiei de screening pentru cancerul colorectal

1_ORDIN_metodologie scree CCR_16.05.2024 (4
Contact

2
anexa 1_met_CCR (£ Nume: Amalia Serban

E-mail: amalia.serban@ms.ro

anexa2_fisa_screening_CCR (' Telefon: 021.3072.667
eleton: B .

3_referat__OMS metod scree CCR ('

Ordin MS nr. 3734/2024

Materialele au fost elaborate in baza recomandarilor activitatilor anterioare din cadrul programelor

ROCCAS. Aceste documente se regasesc atat in format electronic cat si in registru in varianta care

va fi disponibila in ROCCAS 3.
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desfasurarea activitatilor de screening pentru cancerul colorectal (CCR) In Romania, atat pentru
populatia vulnerabila prin proiectele ROCCAS 4, cat si pentru cea nevulnerabila prin intermediul
Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate. Astfel, in cadrul programului national de screening
pentru CCR, medicul de familie, pe baza contractului-cadru, poate sa isi desfasoare activitatea de
screening prin distribuirea testului imunochimic fecal (FIT), iar metodologia asigurd un cadru
unitar si coerent pentru furnizarea serviciilor de screening. Implementarea metodologiei unitare
este menita sa garanteze accesul echitabil si standardizat la screening pentru toti pacientii eligibili,

contribuind astfel la prevenirea si depistarea precoce a CCR, in conditii de siguranta si eficienta.
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La ora actuala sunt disponibile mai multe optiuni de testare pentru screeningul cancerului
colorectal: teste bazate pe scaun si anume testul imunochimic fecal (FIT) si testul fecal cu guaiac
(gFOBT), testul ADN din scaun (MT-sDNA/sDNA-FIT/FIT-DNA), examinari ale colonului si
rectului: colonoscopie, sigmoidoscopie, colonografie CT (colonoscopie virtuald), respectiv teste

ADN din sange. Fiecare metoda vine cu avantaje si dezavantaje specifice.

1. Testele bazate pe scaun - Aceste teste sunt o metodd neinvaziva si relativ simpld pentru a
detecta prezenta sangelui ocult in scaun.

e Testul imunochimic fecal (FIT) este un test non-invaziv care detecteaza
hemoglobina umana in scaun, semnaland posibile sangerari la nivelul colonului
sau rectului. Are o sensibilitate si specificitate superioare gFOBT si desi sunt mai
scumpe per unitate, este cost-eficient pentru programele de screening la nivel

populational.
Este important sa se utilizeze kituri FIT validate si aprobate de autoritdtile competente.

Un studiu comparativ al 9 teste FIT cantitative a ardtat diferente semnificative in performanta
diagnostica, cu o sensibilitate variabila intre 25% si 72% pentru CCR si intre 7% si 23% pentru
neoplazia avansata. Aceste diferente subliniazd importanta stabilirii unor valori prag specifice
pentru fiecare test FIT, in functie de caracteristicile acestuia si resursele disponibile. Performanta
mai scazutd observata fata de studiile anterioare sugereaza necesitatea unor studii suplimentare

pentru a optimiza utilizarea FIT 1n screeningul CCR.

Usurinta in utilizare este esentiala pentru succesul programelor de screening. Dispozitivele
moderne FIT sunt concepute ergonomic si cu instructiuni clare, ceea ce imbunatateste ratele de
participare si colectare corectd a probelor. In plus, FIT este usor de efectuat acasa, necesit o
singurd proba de scaun si nu impune restrictii dietetice, ceea ce sporeste acceptabilitatea si aderenta
la programele de screening. Stabilitatea probei este cruciala pentru acuratetea rezultatelor FIT.
Hemoglobina din probe poate fi degradata de temperaturi ridicate, reducand sensibilitatea testului.
Majoritatea kiturilor FIT folosesc solutii tampon pentru a stabiliza hemoglobina, mentindndu-i

stabilitatea timp de pand la 14 zile la temperatura camerei, iar performanta optima se obtine prin
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refrigerarea probelor. Este recomandat ca probele FIT sd ajunga la laborator in termen de 24-48
de ore de la colectare pentru a minimiza erorile de transport si expunerea la temperaturi extreme.

Diferite branduri de FIT pot avea caracteristici variabile de stabilitate, ceea ce poate influenta

alegerea testului pentru programele de screening.
Colectarea probelor

Este esential sa se furnizeze instructiuni clare si usor de inteles pacientilor pentru a asigura o
colectare corectd a probelor. De asemenea, trebuie sd se utilizeze materiale de colectare
standardizate si sd se implementeze un sistem de etichetare si trasabilitate a probelor, pentru a

asigura precizia si integritatea procesului.
Transportul si stocarea probelor

Conditiile de transport si stocare a probelor trebuie sa fie optimizate pentru a mentine stabilitatea
acestora. Este important sa se defineasca parametrii optimi de transport, cum ar fi temperatura si
timpul, si sa se implementeze un sistem de monitorizare a acestora. De asemenea, trebuie stabilite
protocoale clare pentru stocarea probelor inainte de analiza, pentru a preveni degradarea si a

asigura acuratetea rezultatelor.
Echipamente si controale de calitate

Este esential sa se utilizeze echipamente calibrate si validate, impreund cu controale interne de
calitate (CIC) pentru fiecare lot de teste. Participarea la scheme de evaluare externd a calitatii

(EEC) contribuie, de asemenea, la asigurarea performantei constante a testelor.
Stabilirea valorilor prag (cut-off)

Valorile prag pentru testele FIT sunt cruciale pentru optimizarea screeningului cancerului
colorectal, influentdnd sensibilitatea si specificitatea testului, rata de pozitivitate si numarul de
colonoscopii de follow-up. Aceste valori trebuie ajustate In functie de obiectivele programului de
screening si resursele disponibile. De exemplu, pentru a maximiza detectarea cancerului, se pot
utiliza valori prag mai scdzute, in timp ce pentru a limita numarul de colonoscopii, se pot alege

valori mai mari.
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- Obiectivele programului de screening: Programele care vizeazd detectia maxima a
cancerului pot opta pentru valori prag mai scdzute, in timp ce programele care urmaresc
optimizarea resurselor pot folosi valori prag mai ridicate.

- Resursele disponibile: Capacitatea limitatda de a efectua colonoscopii poate influenta
alegerea valorilor prag.

- Prevalenta CCR: Populatiile cu risc mai mare pot beneficia de valori prag mai scazute.
Variabilitatea valorilor prag

Valorile prag pot varia in functie de brandul testului FIT, precum si 1n functie de factori geografici
sau demografici (varsta, sex, dietd). Aceste variabilitati trebuie luate in considerare atunci cand se

selecteaza un test FIT pentru programele de screening.
Metode de stabilire a valorilor prag

- Studii de optimizare: Compara performanta testelor FIT la diferite valori prag, identificand
cel mai bun echilibru intre sensibilitate si specificitate.

- Modele matematice: Acestea pot ajuta la prezicerea impactului valorilor prag asupra
rezultatelor programului de screening.

- Ajustare iterativa: Unele programe ajusteaza valorile prag pe masurad ce acumuleaza date

si experienta.
Standardizare si recomandari

Eforturile de standardizare sunt in desfasurare, pentru a facilita comparatiile intre studii si
programe. Organizatiile de specialitate recomanda valori prag initiale de 15-20 pg Hb/g fecale,

care pot fi ajustate In functie de resursele disponibile si rezultatele obtinute.
Formarea personalului in screeningul cancerului colorectal

Este esential ca personalul implicat in colectarea, transportul si analiza probelor FIT sa urmeze
programe de formare specifice. Acestea trebuie actualizate periodic pe baza celor mai recente

dovezi stiintifice si recomandéri. De asemenea, competentele personalului trebuie evaluate regulat
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pregatire incepand cu anul 2029.
Managementul calititii la nivel de program

Implementarea unui sistem de management al calitatii, precum ISO 15189, asigura performanta si
conformitatea testelor FIT. Este esential sa se realizeze audituri interne si externe regulate pentru
monitorizarea calitdtii i sd se revizuiasca constant protocoalele si procedurile pentru a reflecta
cele mai recente standarde si recomandari. Aceste masuri contribuie la imbunatatirea continud a

procesului de screening.

Provocirile specifice, cum ar fi variabilitatea intre kituri, stabilitatea hemoglobinei in
probe si aderenta scazutd la screening, pot fi abordate prin standardizarea kiturilor, optimizarea
conditiilor de transport si stocare, educarea participantilor si ajustarea valorilor prag.
Implementarea unui management al calitatii riguros va contribui la imbunatatirea eficientei

screeningului si reducerea impactului cancerului colorectal.
Concluzii

Aspectele practice, cum ar fi usurinta in utilizare si stabilitatea probei, joacd un rol esential in
succesul programelor de screening bazate pe FIT, influentdnd ratele de participare si fiabilitatea
rezultatelor. Alegerea unui test FIT adecvat trebuie sa tind cont nu doar de performanta analitica,

ci si de aceste consideratii pentru a asigura eficacitatea maxima a programului.

Stabilirea valorilor prag pentru testele FIT este un proces complex, care necesitd o abordare
personalizata, ce tine cont de caracteristicile populatiei si resursele disponibile. Eforturile continue
de standardizare si cercetare vor contribui la imbunétatirea procesului si optimizarea performantei

screeningului pentru cancerul colorectal.

Asigurarea calitdtii in utilizarea testului FIT pentru screeningul cancerului colorectal necesita o
abordare sistematica si multidisciplinard. Prin implementarea riguroasa a masurilor de control al
calitatii in toate etapele procesului, de la selectia kiturilor pana la interpretarea rezultatelor, se

poate imbunatati eficacitatea screeningului si se poate contribui la o detectare precoce mai buna,
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reducand astfel impactul cancerului colorectal asupra populatiei, cu detectarea precoce si

reducerea mortalitdtii asociate CCR.

Testul fecal cu guaiac (gFOBT) - depinde de peroxidaza, influentata de dieta si
medicatie. La fel ca FIT, acest test nu prezintd risc direct pentru colon si nu
necesitd pregatirea intestinului. Prelevarea probei se face acasa, iar costurile sunt
reduse. Poate rata detectarea unor polipi sau cancere si pot aparea rezultate fals-
pozitive. Sunt necesare modificari in dietd si medicatie Tnainte de test, iar acesta
trebuie repetat anual. Colonoscopia este necesard daca rezultatele sunt anormale.
Testul ADN din scaun (MT-sDNA/sDNA-FIT/FIT-DNA): Nu prezinta risc
direct pentru colon, nu necesitd pregdtirea intestinului si nici modificari in dieta
sau medicatie. Poate fi efectuat acasa si se realizeaza o datd la 3 ani. Similar cu
alte teste bazate pe scaun, poate rata detectarea unor polipi sau cancere. De
asemenea, pot aparea rezultate fals-pozitive, iar colonoscopia este necesard in

cazul unor rezultate anormale.

2. Examinari ale colonului si rectului - Aceste teste permit vizualizarea directa a colonului

pentru a detecta eventuale anomalii.

Colonoscopia este metoda principald pentru examinarea colonului si rectului,
avand avantajul de a permite biopsierea si indepartarea polipilor in timpul
procedurii. Se efectueazd la fiecare 10 ani, necesitd o pregatire adecvatd a
intestinului si sedare. Desi riscurile sunt minime (sangerare, perforare sau
infectie), costurile pot fi mai ridicate comparativ cu alte teste. Este esentiald in
diagnosticarea si prevenirea cancerului colorectal, avand rol in detectarea si
eliminarea polipilor care ar putea evolua in cancer. Calitatea procedurii depinde de
factori precum pregatirea intestinului si tehnica utilizata, iar standardele de
performanta sunt reglementate prin ghiduri internationale, cum ar fi cele ale ASGE

si ESGE.

Dupa detectia si caracterizarea polipilor, urmatorul pas este alegerea tehnicii corecte de rezectie.

Recomandarile ESGE in ceea ce priveste tehnicile de rezectie sunt rezumate in Tabelul I.In ultimii

ani se discuta tot mai mult de introducerea unui indicator de calitate care sa evalueze corectitudinea
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rezectiei polipilor, existand date care aratd cd pe langd ratarea leziunilor si tehnica incorecta de

rezectie si rezectia incompleta reprezintd o problema reala.

Polip sesil < 5mm

sau plat

Polip
pediculat

>

6-9mm

10-19mm

>20 mm
> 40mm,

SMSA nivel 4

sau

Suspiciune invazie
superficiala

submucoasa

Suspiciune invazie
profunda
submucoasa

Cap <20mm
Pedicul < 10mm
Cap > 20 mm

Pedicul > 10 mm

Rezectie cu ansa, fard coagulare (“la rece”)

Rezectie cu pensa in cazul polipilor de 1-3mm, la care
rezectia cu ansa este tehnic dificila

Rezectie cu ansa, fard coagulare (“la rece”)

Rezectie cu ansa, cu coagulare (“la cald”) +/- injectare
submucoasa

Rezectie submucosalda (EMR) in bloc / piecemeal
Polipectomie in centru expert

Rezectie submucosald (EMR) sau Disectie submucosala
(ESD)

Tatuare la 3cm distal de leziune in caz de indrumare catre alt
centru

Polipectomie in centru expert

Rezectie submucosald (EMR) sau Disectie submucosala
(ESD)

Tatuare la 3cm distal de leziune in caz de indrumare catre alt
centru

Rezectie chirurgicala

Tatuare la 3cm distal de leziune in caz de indrumare catre alt
centru

Rezectie cu ansa, cu coagulare (“la cald”)

Rezectie cu ansa, cu coagulare (“la cald”) + injectare

Adrenalina 1:10.000 sau/si hemostaza mecanica profillactica

Tabel I. Tehnici de rezectie a polipilor, conform ghidului ESGE

Sigmoidoscopia -

Procedura este relativ rapida si sigurd, de obicei nu necesita

sedare si se efectueaza o datd la 5 ani. Examinarea este limitatd la o treime din
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colon, ceea ce poate duce la ratarea unor polipi sau cancere situate in alte parti ale
colonului. Daca se gasesc polipi, colonoscopia va fi necesara pentru a-i indeparta.
Colonografia CT (colonoscopia virtuald) - Procedura este rapida, sigurd si nu
necesitd sedare. Permite vizualizarea intregului colon si trebuie efectuata la fiecare
5 ani. Poate sd nu detecteze polipi mici, necesita o pregatire completd a intestinului
si implicd o mica expunere la radiatii. Nu este o procedura utilizata de rutina, dar
poate fi utild atunci cand colonoscopia este dificil de realizat, de exemplu in cazul
tumorilor obstructive. Este o procedura utila si pentru chirurgi, in scopul localizarii
precise a tumorii inaintea unei operatii. Daca se gasesc anomalii, colonoscopia este

necesara pentru a le indeparta.

3. Testele bazate pe sange - Aceste teste detecteazd semne ale cancerului colorectal prin

intermediul unor modificari specifice in sange.

Testul ADN din sange — este aprobat de FDA (Food and Drug Administration) si
folosit pentru screeningul cancerului colorectal la adultii cu risc mediu, incepand
cu varsta de 45 de ani. Are o sensibilitate mare pentru detectarea CRC 1n stadiile
I, IT si III, dar mai mica pentru leziunile precanceroase. Constituie o0 metoda de
screening neinvaziva si se poate realiza printr-o simpla recoltare de sange in cadrul
unei vizite medicale de rutind. Nu implicd riscuri pentru colon, nu necesita
pregdtirea intestinului sau modificari ale dietei. Poate rata detectarea unor polipi
sau cancere, iar costurile pot varia. In cazul unor rezultate anormale, colonoscopia

va fi necesard pentru investigatii suplimentare.

CRC reprezinta a doua cauza principald de deces din cauza cancerului in SUA, iar statisticile arata

cd mai mult de trei din patru decese cauzate de CRC sunt rezultatul participdrii reduse la

programele de screening. Detectarea timpurie este cruciald, deoarece rata de supravietuire la cinci

ani este de 91% daca boala este depistata intr-un stadiu incipient, comparativ cu doar 14% daca

este detectatd Intr-un stadiu avansat. Optiunile actuale pentru screeningul CRC la persoanele cu

risc mediu includ un test care foloseste probe din scaun, realizat anual sau la fiecare trei ani, o

colonoscopie la fiecare 10 ani, o colonoscopie virtuald la fiecare cinci ani sau o sigmoidoscopie.

In 2003, Uniunea Europeani a recomandat statelor membre si implementeze programe nationale

de screening pentru cancerul colorectal (CCR) bazate pe teste fecale. In noiembrie 2022, Consiliul
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UE a reafirmat aceasta recomandare, subliniind ca testarea imunochimica fecald cantitativa (FIT)

este testul preferat pentru referirea persoanelor cu varste intre 50 si 74 de ani la colonoscopie.

Primul test neinvaziv utilizat pentru screeningul CRC a fost testul gFOBT si, desi a condus la o
scadere a mortalitdtii CRC, are sensibilitate si specificitate scdzuta pentru neoplasmele colonului.
Utilizarea unui test imunochimic cantitativ fecal (FIT) urmat de o colonoscopie in cazuri pozitive
a fost recent aprobatd de cele mai noi recomandari ale Consiliului UE. Ratele de participare la
screening au fost mai mari in tarile care adoptd FIT (interval: 22,8-71,3%) decat in cele care

utilizeaza gFOBT (interval: 4,5-66,6%).

In Romania, se folosesc teste de detectie a sangelui in scaun recomandate de metodologia Uniunii
Europene: FOB Gold si OC Sensor (teste imunochimice fecale cantitative). Ambele teste au fost
utilizate in proiectele pilot; OC Sensor a fost folosit in trei regiuni (SUD-EST, SUD, BUCURESTI
- ILFOV), iar FOB Gold a fost utilizat in regiunea SUD VEST.

Experienta din proiectele pilot aratd ca testul OC Sensor a avut o rata de invaliditate de 2,2%, sub
limita de 3% acceptata de experti. In contrast, testul FOB Gold a avut o rata de invaliditate de 13%,
semnificativ mai mare decat limita admisd. Conform studiilor anterioare, ratele de eroare pot fi
mai mari in FOB GOLD in comparatie cu OC—SENSOR. In ceea ce priveste pozitivitatea si
utilitatea, ambele teste au demonstrat valori comparabile. Aceste rezultate sugereaza ca, pentru
Romania, testul OC Sensor este mai eficient, iar utilizarea FOB Gold ar trebui insotitd de un
program intens de informare privind utilizarea acestui tip de test. Se recomanda ca in kiturile de
testare sd fie incluse materiale informative, atat grafice, cat si scrise, pentru a facilita utilizarea
corectd a testului, explicatia probabild este utilizarea gresitd a testului, care va necesita
imbunatatirea instructiunilor pentru finalizarea FIT.

Valoarea de cut-off pentru testul FIT va fi stabilita la 20 mcg/g de fecale, conform standardelor
utilizate 1n proiectele pilot. Se va efectua o evaluare anuald a ratelor de returnare (ideal peste 60%),
de invaliditate (ideal sub 3%) si de pozitivitate (intre 5-6%). Daca va fi considerat necesar, aceasta
valoare de cut-off poate fi ajustatd prin decizia Comitetului Stiintific de Screening.

Persoanele cu FIT pozitive (=20 pg hemoglobind/g fecale) vor fi referite catre colonoscopie.

Desi colonoscopia este considerata ,,gold standard” ca al doilea test de screening al cancerului

colorectal, alternative pentru participantii la sceening care din diverse motive nu o pot efectua va

fi colonografia CT.
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PERSOANEI EVALUATE

Parcursul procesului de screening include urmatoarele etape: invitatia initiald de participare la
screening (cu posibilitatea unei reinvitatii, daca este necesar), vizita 1, vizita 2, vizita 3, examinarea
colonoscopicd si decizia de management ulterior. In functic de rezultatul examenului
colonoscopic, decizia de management poate implica continuarea procesului de screening sau
referirea pacientului catre un centru specializat pentru tratament.

a. Invitatia de participare la screening (cu posibilitatea reinvitatiei)
Intrucat este un program de screening organizat, participarea se va realiza pe bazi de invitatie
standard (document elaborat 1n cadrul proiectului ROCCAS 3) catre persoanele din grupul tinta.
Invitatiile vor fi, In general, emise de autoritatile publice locale din zonele selectate pentru
screening, destinate persoanelor cu varste intre 50 si 74 de ani, aflate in evidentele acestora.
Modalitatea de transmitere a invitatiilor va fi stabilita printr-o decizie la nivel regional, ITn méasura
in care programul este implementat in zona respectiva. In cadrul proiectelor ROCCAS 4, care se
adreseaza populatiilor vulnerabile, este acceptata si inscrierea activa prin intermediul medicului
de familie, cu conditia ca persoana sa faca parte din arealul populatiei vulnerabile.
Aceasta abordare va necesita incheierea unui acord institutional cu Ministerul Afacerilor Interne
pentru a permite accesul anumitor institutii medicale, precum Institutul National de Sanatate
Publica, la datele de identificare ale persoanelor din grupul tintd. Aceastd practica este deja
implementata in tari cu programe de screening organizat, cum ar fi Slovenia.
In regiunile cu populatii vulnerabile, se va considera oportun invitarea si inscrierea activd a
persoanelor din grupul tintd prin intermediul medicilor de familie sau al organizatiilor
neguvernamentale cu experienta relevantd in domeniu, pe baza unor acorduri de colaborare si
parteneriate in cadrul programelor finantate de Uniunea Europeana.

b. Vizita 1
Prima vizita consta in consultatia la medicul de familie, unde se completeaza chestionarul standard
de evaluare a riscului si simptomelor. Pe baza acestei evaluari, medicul va stratifica riscul de
cancer colorectal, diferentiind pacientii simptomatici, ce necesitd investigatii diagnostice

suplimentare, de cei asimptomatici, care vor fi directionati catre testarea de screening.
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neoplazie colonica. Identificarea participantilor la sceening se realizeaza pe baza cartii de
identitate. Inainte de a incepe orice proceduri de screening, pacientii vor semna consimtamantul
informat standardizat, elaborat in cadrul proiectului ROCCAS 3. Toate documentele necesare
screeningului, inclusiv informatiile personale, consimtdmantul informat si datele despre grupurile
vulnerabile, vor fi inregistrate intr-un registru de screening similar cu cel din proiectele pilot.
Chestionarul de risc, dezvoltat si testat In cadrul proiectelor pilot, a demonstrat eficientd in
identificarea persoanelor cu risc crescut de cancer colorectal, fiind completat online atat la
cabinetul medicului de familie, cét si In programele viitoare din registrul ROC (chestionarul este
cuprins in capitolul 1 al metologiei).
Pentru activitatile de evaluare medicald, s-a stabilit o metodologie simplificatd, care include
completarea unui chestionar prestabilit, informarea despre beneficiile screeningului cu ajutorul
materialelor informative disponibile in cabinet, si explicarea procedurii de autorecoltare a probei
fecale la domiciliu.
La finalul consultatiei si completarii chestionarului de risc:
e Persoanele cu risc crescut vor fi directionate catre colonoscopie.
e Persoanele cu risc mediu vor primi un kit pentru testarea hemoragiilor oculte in scaun
(FIT).
e Persoanele simptomatice vor fi trimise cdtre un medic specialist pentru investigatii
diagnostice suplimentare, in functie de simptomele prezente.
Selectia medicilor pentru programul de screening va fi realizatd conform structurii regionale de
screening specifice fiecarei zone. Medicii de familie implicati in programele pilot vor fi integrati
in noile initiative, avand in vedere necesitatea repetdrii testului FIT la doi ani pentru persoanele cu
rezultate initial negative.
La afiliere, fiecare medic de familie va raporta numarul persoanelor din grupul tintd aflate in
evidenta sa. Dupd perioada de inrolare, va fi raportat numarul persoanelor invitate activ la
screening, permitand astfel o estimare a ratei de participare prin comparatie cu totalul persoanelor

inrolate.
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familie, care 1l va pastra conform instructiunilor producatorului pana la preluarea acestuia de catre
laborator pentru procesare. in cazul in care testul nu este returnat in termen de patru saptimani,
este recomandata trimiterea unui reminder persoanei respective, insd returnarea testului este
permisd pana la sase luni. Medicii de familie vor primi o notificare automata in sistemul ROC
pentru acest aspect.
Pentru persoanele cu un test invalid, este permisa furnizarea unui test suplimentar, pand la
obtinerea unui rezultat valid.

Analiza de laborator a testului FIT
Se vor stabili proceduri clare pentru preluarea si predarea testelor catre laborator, precum si pentru
transmiterea rezultatelor in registrul de screening.

Rezultatul testului FIT
Rezultatul testului va fi disponibil in registru de screening, iar medicul de familie este abilitat sa
ofere rezultatul persoanei screenate. Rezultatul negativ va fi transmis catre persoana screenata in
scris (scrisoare tip de raspuns pentru testul negativ), iar rezultatul pozitiv va fi transmis 1n scris
(formular standardizat), dar va fi dublat de un al doilea consult la medicul de familie (expus in cele
ce urmeaza). In functie de experienta din cadrul programului, pot fi dezvoltate alternative de
informare a persoanei screenate privind rezultatul testului FIT (ex: sms, email, etc).

c. Vizita 2
Aceasta vizitd consta Tn consultatia la medicul de familie, in cadrul careia se comunica rezultatul
testului FIT persoanelor cu rezultat pozitiv si se transmite indicatia de efectuare a colonoscopiei.

Programarea la colonoscopie
Va fi efectuatd de personalul din call-center dupa ce au fost notificate de laborator in privinta
rezultatelor pozitive.

d. Vizita 3
Aceasta vizitd la medicul de familie are loc 1nainte de colonoscopie, avand scopul de a comunica
informatiile esentiale legate de procedura endoscopica si de a evalua comorbiditatile pacientului.
Vizita se adreseaza atat persoanelor cu rezultat FIT pozitiv, cat si celor identificate prin

chestionarul de risc ca avand un risc crescut de dezvoltare a cancerului colorectal.
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Daca pacientul accepta efectuarea colonoscopiei, medicul va oferi o consultatie suplimentara
pentru a explica detaliile procedurii, inclusiv riscurile si beneficiile, pregatirea necesara si pentrua
oferi solutiile de curatare a colonului (solutii PEG de volum mare sau mic, ambele fiind eficiente).
De asemenea, medicul de familie va realiza un scurt interviu medical pentru a identifica potentiale
probleme care ar putea influenta siguranta procedurii, cum ar fi tratamente antitrombotice sau
comorbiditati severe.

e. Examenul colonoscopic
Colonoscopia, dupa cum a fost deja mentionat in prezenta Metodologie, se realizeaza ca test
secundar de screening pentru persoanele cu rezultat pozitiv la testul FIT sau ca test primar de
screening pentru persoanele identificate cu risc crescut.
Pacientii se prezintd la laboratorul de endoscopie la data si ora programate pentru efectuarea
colonoscopiei, fiind necesard completarea unui consimtamant informat. Acest consimtdmant
trebuie sd includa detalii despre posibilitatea sedarii, tehnica procedurii, beneficiile, riscurile si
eventualele complicatii, precum si despre manevrele terapeutice potentiale, in cazul identificarii
unor leziuni. Fiecare laborator de endoscopie va adapta modelul de consimtdmant furnizat, in
functie de protocoalele si procedurile proprii.
Sedarea poate fi oferita in functie de resursele disponibile in laboratorul de endoscopie. In cadrul
proiectelor ROCCAS 4, sedarea va fi oferita apriori tuturor pacientilor care isi exprima acordul
pentru procedura.
Colonoscopia de screening va avea si un scop curativ pentru leziunile preneoplazice identificate,
fiind recomandatd rezectia endoscopica a polipilor de pana la 20 mm descoperiti in timpul
procedurii. In cazul polipilor , dificili”, daci centrul de endoscopie nu dispune de expertiza sau
echipamentele necesare, pacientul poate fi directionat catre un centru tertiar pentru polipectomie
programata, cu trimitere de la medicul de familie, decontatda de CNAS pentru servicii de diagnostic
si terapeutice. In acest caz, procedura nu mai face parte din screening, ci din sistemul national de
servicii de sanatate pentru diagnostic.
Rezultatele colonoscopiei trebuie documentate Intr-un buletin endoscopic standardizat, care va fi
stocat impreund cu inregistrarile video si/sau fotografice in laborator. Pacientului i se va furniza
un rezultat scris si o explicatie verbala Tnainte de externare, incluzand recomandarile pentru

eventuale investigatii sau tratamente suplimentare.
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Complicatiile trebuie gestionate conform ghidurilor ESGE (Societatea Europeand de Endoscopie
Gastrointestinald) si raportate 1n registrul de screening.
Daca pregatirea pentru colonoscopie a fost inadecvatd sau au existat alte impedimente care au
impiedicat finalizarea procedurii, colonoscopia va fi repetatd in termen de 3-6 luni, in cadrul
programului de screening. Daca este posibil, endoscopistul poate decide sa continue pregatirea
pacientului in aceeasi zi si sa repete procedura.

Teste alternative de screening
In care pacientii nu pot efectua colonoscopia sau aceasta nu poate fi completati, alternativa de
screening este colonografia CT, care, desi are o sensibilitate si specificitate mai scazute decat
colonoscopia, nu permite biopsierea sau tratamentul leziunilor depistate.
Daca colonografia CT indicd suspiciunea de adenom sau carcinom, se recomanda repetarea
colonoscopiei, de aceastd data cu scop diagnostic.

f. Decizia de management ulterior
Etapa finald a procesului de screening constd in stabilirea diagnosticului definitiv si evaluarea
necesitatii unor terapii suplimentare, in cazul identificarii unei patologii, precum si a planului de
monitorizare ulterioara.
Diagnosticul de boald sau confirmarea unui rezultat negativ la screening se stabileste pe baza
leziunilor identificate sau a absentei acestora in urma colonoscopiei. Examenul histopatologic va
fi realizat in laboratoare acreditate, iar medicii anatomo-patologi vor participa la un curs de
formare specific inainte de includerea in program si vor fi supusi unor audituri periodice. Toti
parametrii aferenti examenului anatomo-patologic trebuie consemnati in buletinul histopatologic
standardizat din registrul de screening ROCCAS.
In registru vor fi definite doua rezultate finale ale colonoscopiei de screening:

e Colonoscopie cu rezultat negativ: investigatia confirmd mentinerea persoanei in
protocolul standard de screening.

e Colonoscopie cu rezultat pozitiv: identificarea leziunilor cu impact clinic sau care
afecteazd prognosticul pentru cancer colorectal, ceea ce implica modificarea protocolului
de screening si monitorizare pentru persoana respectiva.

La acest nivel, procedurile de screening sunt finalizate. Gestionarea leziunilor identificate, cu

exceptia celor tratate in cadrul colonoscopiei de screening, va fi consideratd parte a serviciilor de
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diagnostic si tratament decontate de CNAS, iar pacientii vor fi directionati catre sistemul medical

curativ, in afara programului de screening.

Monitorizarea pacientilor cu leziuni diagnosticate si reintegrarea acestora in programul de

screening se va efectua in conformitate cu recomandarile ghidurilor de specialitate actualizate.

Toate aceste etape vor fi inregistrate in registrul de screening.

Pentru a asigura un continuum intre screening, diagnostic, tratament $i monitorizare, este esentiala

dezvoltarea unui registru de cancer interoperabil cu registrul ROCCAS de screening.

Fluxurile corespunzitoare acestor activitati sunt prezentate in graficul de mai jos.
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Etapele principale ale protocolului de screening
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TRATAMENT, MONITORIZARE
SCREENING

Este foarte important ca persoanele cu diagnostic de cancer colorectal din programul de screening
si fie preluate precoce de ctre serviciile de diagnostic si terapeutice. In momentul in care registrele
nationale de cancer vor fi functionale in Romania, va trebui sa existe o interrelatie cu registrul de
screening, in acest fel ele putdnd fi automat inregistrate cu diagnosticul respectiv si implicit
monitorizate si tratate In acord cu procedurile nationale n vigoare. Pana in acel moment, va ramane
in sarcina medicului de familie care a Inregistrat screeningul persoanei diagnosticate cu cancer sa
facd o trimitere catre serviciul de gastroenterologie sau oncologie teritorial pentru stadializare si
management al bolii. Un element de importantd majora care trebuie subliniat este faptul ca in baza
legislatiei actuale, persoanele cu diagnostic oncologic sunt automat inregistrate de CNAS ca
persoane asigurate, deci nu exista riscul ca persoanele din grupele vulnerabile sd raména fara

tratament ulterior diagnosticului.

Decizia privind managementul unui pacient diagnosticat cu cancer colorectal presupune o
dezbatere intr-o sedintd multidisciplinara oncologica (gastroenterolog, chirurg, oncolog, anatomo-
patolog, radiolog, radioterapeut, nutritionist). Se au in vedere — localizarea, stadiul, particularitatile
histologice si imunohistochimice, starea de nutritie, comorbiditatile existente. La sfarsitul
discutiilor se formuleaza recomandarile de tratament, care vor fi transmise pacientului respectiv,

pentru acord si derulare a procedurilor.

Existd o varietate de ghiduri dedicate diagnosticdrii, tratamentului si monitorizarii, dar in prezenta

metodologie, vom prezenta date relevante din ghidurile ESGE si ESMO.
DIAGNOSTIC

Suspiciunea de cancer colorectal apare frecvent In prezenta anumitor simptome sau afectiuni, dar
poate fi si detectatd prin screening, mai ales pentru persoanele de peste 50 de ani. In stadiu
incipient, simptomele sunt vagi si necaracteristice. Semnele includ prezenta sangelui in materiile

fecale (rosu sau negru) si sangerari microscopice care pot duce la anemie, oboseala si paloare.
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Diagnosticul se bazeaza pe investigatiile detaliate mai jos si se impune in cazul unor simptome
persistente, precum modificari ale tranzitului intestinal, disconfort abdominal, scadere in greutate

inexplicabila si oboseala prelungitd. La femei, trebuie excluse si alte tipuri de cancer, cum ar fi

cele de san, ovarian si endometrial.

1. Examinarea clinica constd in palparea abdomenului pentru a depista eventuale tumori sau
ascita, precum si n efectuarea unui tuseu rectal pentru identificarea tumorilor sau a sangelui.
2. Endoscopia digestiva inferioara premite medicului sd examineze intestinul pentru a detecta
formatiuni anormale. Dacd se identificd un polip sau o zona suspectd, se poate efectua o
biopsie sau chiar indepartarea polipului, cu posibilitatea de a efectua o examinare

histopatologica ulterioara.

Tumorile rectale sunt cele localizate la maxim 15 ¢cm de anus, iar tumorile colonice se afla mai
sus. Dacd o tumora rectald este identificata in timpul rectoscopiei, se recomanda efectuarea unei

colonoscopii complete pre- sau postoperator.
3. Investigatii de laborator

Analizele de sange de rutind includ hemoleucograma completa si testele pentru functiile ficatului
si rinichilor. Markerii tumorali sunt substante produse de tumori, care pot fi masurate prin analize
de sange si ajutd la diagnosticarea recurentei cancerului sau la urmarirea evolutiei acestuia. Desi
se fac eforturi pentru identificarea unor markeri specifici pentru cancerul colorectal, momentan
testul pentru antigenul carcinoembionar (CEA) este cel mai utilizat. CEA poate fi masurat prin
sange, dar nu toate cancerele colorectale produc acest marker, iar valorile crescute pot aparea si in
alte tipuri de cancer sau afectiuni nemaligne. Astfel, CEA nu este un test de screening, dar poate

fi util pentru evaluarea prognosticului si monitorizarea cancerului colorectal dupa tratament.
4. Investigatia radiologica

Colonografia CT: Aceasta examinare implicd o scanare prin tomografie computerizatd a
abdomenului, in urma céreia computerul genereazd imagini tridimensionale ale peretelui interior
al intestinului gros. Aceasta procedura se mai numeste colonoscopie virtuald. Nu este o procedura

utilizatd de rutina, dar poate fi utild atunci cand colonoscopia este dificil de realizat, de exemplu
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in cazul tumorilor obstructive. Este o procedura utila si pentru chirurgi, in scopul localizarii precise

a tumorii inaintea unei operatii.

Clisma baritatii cu dublu contrast: In timpul acestei examiniri se introduc in colon, prin anus,
sulfat de bariu (un lichid cretos, utilizat Tn mod obisnuit in examinarile radiologice) si aer. Bariul
si aerul vor fi vizibile pe filmul radiologic, astfel ca se va putea vedea conturul peretelui intern al
colonului si rectului. Aceasta examinare se foloseste doar ocazional, In special atunci cand este
dificil de ajuns la nivelul colonului drept cu ajutorul colonoscopului; astazi, este Tnlocuita de obicei
de o colonografie CT. Pentru colonoscopie si colonoscopie virtuald, este necesard pregatirea

adecvata a intestinului.

Investigatiile radiologice sunt esentiale si pentru evaluarea extinderii tumorii si a prezentei

metastazelor. Acestea includ:

o Tomografia computerizata (CT) a toracelui si abdomenului, realizata de obicei preoperator
pentru a evalua metastazele.

o Ecografia intraoperatorie a ficatului, utilizata pentru detectarea metastazelor hepatice si
pentru a decide daca acestea pot fi rezecate.

o Imagistica prin rezonantd magnetica nucleara (IRM), folositd pentru a vizualiza extensia
tumorala si a identifica metastazele, fiind esentiala in stadializarea cancerului rectal.

o Ultrasonografia endoscopica (ecoendoscopia), o alternativa la RMN in stadiile incipiente
de cancer rectal, pentru a evalua invazia locala.

o Tomografia cu emisie de pozitroni (PET-CT), nu este o investigatie de rutind, dar este utila

in depistarea metastazelor si a tumorilor reziduale sau recurente, in special in combinatie

cu CT.

S. Examinarea histopatologica

Examinarea histopatologica este cruciald pentru confirmarea diagnosticului si oferirea de

informatii suplimentare despre cancer. Aceasta include:

o Tipul histologic al leziunii, majoritatea cancerelor colorectale fiind adenocarcinoame, iar

formele rare incluzand carcinoame neuroendocrine, care au un comportament diferit.
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o Gradul de diferentiere al tumorii, care indicd agresivitatea cancerului. Exista patru grade,
de la bine diferentiate (grad 1) la slab diferentiate (grad 4), iar carcinoamele cu celule ,,in
inel cu pecete” sunt asociate cu o evolutie mai agresiva.

o Invazia polipilor malignizati: Se analizeazd nivelul de invazie in polipi, cu clasificari

diferite pentru polipii pediculati si sesili, pentru a ghida tratamentul ulterior.

Determinarea profilului molecular ajuta la ntelegerea geneticii cancerului si a raspunsului la
tratament. Modificarile genetice, cum ar fi mutatiile RAS, BRAF, si MLHI1, pot influenta
tratamentul si prognosticul, iar analiza instabilitdtii microsatelitilor si a instabilitatii cromozomiale
permite clasificarea tumorilor si selectia terapiei specifice. In special, mutatiile RAS pot determina

eficienta anumitor medicamente, orientdnd tratamentele personalizate.
STADIALIZARE

Stadializarea cancerului este un proces cheie, care evalueaza extinderea locald si metastazarea
tumorii, fiind esentiald pentru alegerea tratamentului si prognoza pacientului, cu cat stadiul este
mai mic, cu atat prognosticul este mai bun. Stadializarea chirurgicala implicd examinarea
histopatologica a tumorii, ganglionilor limfatici si altor organe rezecate, iar o evaluare precisa
necesitd extirparea a cel putin 12 ganglioni limfatici. Sistemul de stadializare TNM este folosit
pentru a clasifica cancerul in functie de marimea tumorii si gradul de invazie a tesutului adiacent
(T), implicarea nodulilor limfatici (N) si metastazarea sau raspandirea cancerului la nivelul altui

organ din corp (M), cancerul va fi clasificat intr-unul dintre stadiile detaliate mai jos.

Stadiul 0 - Carcinom in situ: tumord malignd limitatd la nivelul mucoasei si care nu invadeaza

submucoasa
Cancer colorectal localizat
Stadiul I - Tumora invadeaza submucoasa sau stratul muscular

Stadiul ITA - Tumora invadeaza stratul muscular pana in subseroasd sau pand in tesuturile

invecinate din spatiul intraperitoneal

Stadiul IIB - Tumora invadeaza peritoneul visceral si/sau invadeaza direct organe sau structuri din

spatiul intraperitoneal
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Stadiul III - Tumora a produs metastaze in ganglionii limfatici regionali.

o Stadiul IITA: tumora invadeazd submucoasa sau stratul muscular si s-a raspandit la 1-3
ganglioni limfatici regionali

o Stadiul IIIB: tumora invadeaza subseroasa, peritoneul visceral sau organele invecinate si
s-a raspandit la 1-3 ganglioni limfatici regionali

o Stadiul IIIC: tumora, indiferent de gradul de invazie locala, s-a raspandit la 4 sau mai multi

ganglioni limfatici regionali

Stadiul IV - Tumora s-a raspandit la organe aflate la distanta, indiferent de gradul de invazie locala

si/sau de raspandirea la ganglionii limfatici regionali.
PRINCIPII DE TRATAMENT

Interventia chirurgicald vizeaza extirparea tumorii primare. La pacientii cu boald avansata, se
poate interveni chirurgical sau se pot face alte proceduri specifice pentru Indepartarea leziunilor
metastatice. Rezectiile chirurgicale se pot realiza prin laparotomie, dar la majoritatea pacientilor
se pot face si prin laparoscopie, unde recuperea este mai rapida si mai usoara comparativ cu

laparotomia.

Chimioterapia in cancerul colorectal se face cu medicamente numite fluoropirimidine,

administrate singure (monoterapie) sau in combinatie cu alte medicamente (terapie combinata).

Terapia biologica tintitda denumeste utilizarea terapeuticd a substantelor special create sa

interfereze cu procesul de crestere a celulelor.

Radioterapia este utilizatd fie singura, fie in combinatie cu chimioterapia (chimioradioterapie),
ca o completare a procedurilor chirurgicale in anumite stadii ale cancerului rectal. Interventia

chirurgicala se realizeaza de obicei la 6-8 sdptdmani dupa finalizarea chimioradioterapiei.
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Acesta este stabilit de o echipd multidisciplinard si se bazeaza pe stadiul bolii, precum si pe

localizarea tumorald, fie la nivelul rectului, fie la nivelul colonului. In continuare se regasesc

algoritmii de tratament conform ESMO. Date suplimentare se regdsec in anexa.

I Cancer de colon incipient I

1
Tis/T1 NO

=]

'Excizie locald/polipectomie (daca este
{fezabil)

Rezectie chirurgicala larga si anastomoza

Stadiul |

Stadiul 1l

1

[ Stadiul 11l ]

Factori de risc crescut (n):
- Prelevare de ganglioni limfatici <12
- Tumora slab diferentiata

- Ocluzie sau perforatie

- Invazie vasculara sau limfatica sau perineurala

X

- Stadiul pT4
[

L

Risc scazut (n=0)

l Riscridicat (n>1) |}

onsiderare tratament adjuvant

ratament adjuvant FP +/- oxaliplatina

Monitorizare

Figura 1. Algoritm de tratament pentru cancer de colon incipient (ESMO)
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cancer colon metastatic sincronic
cu tumora primara intacta

Metastaze rezecabile RO/R1 Metastaze nerezecabile
-------- —— I
Metastaze unice 3 luni preoperator Chimioterapie
<2 cm, in ficat FOLFOX ntensiva initiala
% |

Be obtine rezecabilitatea?

L 1

DA NU
1 1
Rezectia tumorii primare si a metastazelor (simultana sau continua chimioterapia
intarziata) i T
H | - ~[ Se obtine rezecabilitatea?
6 luni postoperator 3 luni postoperator [jcontinua
FOLFOX FOLFOX ratamentul initial ‘_I_l.
pentru un total de =
luni s

|l
Lnterventie chirurgicala doar pentru

omplicatii sau ameliorarea simptomelor

Figura 2. Algoritm de tratament pentru cancer de colon metastatic (ESMO)

MONITORIZAREA

Simptome post-tratament
Dupa finalizarea tratamentului pentru cancer colorectal, pacientii pot manifesta diverse simptome
secundare, inclusiv anxietate, tulburdri de somn si depresie, care pot necesita suport psihologic.
De asemenea, alimentatia poate fi afectata din cauza apetitului scazut, greturilor si starii generale
precare, iar dificultatile de concentrare si pierderile de memorie sunt efecte frecvente ale
chimioterapiei sistemice.

Urmairirea medicala post-tratament
Dupa incheierea tratamentului, pacientul va urma un protocol de urmarire medicala menit sa
depisteze efectele adverse ale tratamentului, sd identifice recurentele tumorale precoce si s ofere
suport psihologic si ghidare pentru reintegrarea pacientului in viata cotidiand. Protocolul de

urmarire variaza in functie de stadiul cancerului si tipul de tratament, incluzand examinari fizice
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regulate, testari ale nivelului de antigen carcinoembrionic (CEA), colonoscopii si investigatii

radiologice pentru depistarea recurentei tumorale sau a metastazelor.
Pentru depistarea recurentei si prevenirea complicatiilor:

1. Consulturi medicale regulate:
o Pacientii trebuie sa fie evaluati la intervale clare:
= Primii 2 ani: controale la fiecare 3-6 luni.
= Urmatorii 3-5ani: controale la fiecare 6-12 luni.
* Dupa 5 ani: controale anuale.
o Se vor discuta simptome noi, semne de recurenta, dar si efectele secundare pe
termen lung.
2. Colonoscopii de control:
o Prima colonoscopie: lan dupa tratamentul curativ (chirurgie).
o Ulterior, dacad nu exista polipi sau alte probleme, colonoscopia se repeta la 3 ani,
apoi la fiecare 5 ani.
o Daca se gasesc polipi, intervalul poate fi mai frecvent, conform recomandarii
medicului.
3. Teste imagistice:
o CT toracic, abdominal si pelvin:la fiecare 6-12 luni pentru primii 2 ani, apoi
anual pana la 5 ani.
o In caz de simptome noi sau suspiciune de metastaze, se recomanda investigatii
suplimentare (ex. RMN, PET-CT).
4. Teste de sange:
o Monitorizarea antigenului carcinoembrionar (CEA):
= Serecomanda efectuarea acestuia la fiecare 3-6 luni in primii 2 ani, apoi la
fiecare 6-12 luni timp de pana la 5 ani.
o CEA este util pentru depistarea recurentelor sau a metastazelor.
o Teste sanguine uzuale la fiecare 3-6 luni in primii 2 ani, apoi la fiecare 6-12 luni

timp de pand la 5 ani.
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e Monitorizarea la fiecare 3-6 luni pentru primii 3 ani, apoi la intervale de 6-12 luni 1n al
patrulea si al cincilea an.
e Colonoscopie anuald, urmata de examene la fiecare 3-5 ani pentru a detecta recurente.
e 1In cazurile de risc inalt de recurenti, se pot efectua tomografii CT toracice, abdominale si
pelvine in primii 3 ani.
e In caz de simptome sugestive de recurents, investigatiile suplimentare sunt necesare.
Protocolul de urmairire pentru cancerul rectal
Protocolul de urmarire este similar cu cel pentru cancerul de colon, incluzdnd examinari fizice si
colonoscopii regulate, cu evaluarea nivelului de CEA si investigatii radiologice suplimentare in
caz de simptome alarmante.
Reintegrarea in viata normala
Pacientii trebuie sa fie sustinuti in procesul de revenire la activitdtile zilnice, avand in vedere
anxietatea legatd de posibilitatea recurentei. Suportul psihologic si grupurile de suport pot fi de
ajutor, iar nutritionistii si asistentii sociali pot oferi consiliere pentru o alimentatie adecvata si
resurse pentru reabilitarea pacientului.
Ghidare nutritionala si a unui stil de viata sanatos

Un stil de viata sanatos ajutd la reducerea riscului de recurenta si imbundtéteste calitatea vietii.

A. Plan nutritional personalizat:
o Alimente recomandate:
» Dieta bogatd in fibre (legume, fructe, cereale integrale).
= Surse sdndtoase de proteine (peste, carne slaba).
= Grasimi sanatoase (ulei de masline, avocado, nuci).
o Alimente de evitat:
» Alimente procesate, grasimi trans*, zahar rafinat.
o Este important sa se consulte un nutritionist specializat in oncologie.
B. Activitate fizica regulata:
o 30 de minute de activitate moderata (mers pe jos, yoga, inot) de 3-5 ori pe

sdptamana.
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o Activitatea fizicd ajuta la reducerea inflamatiei si la cresterea energiei.

C. Renuntarea la fumat si limitarea consumului de alcool:
o Oferirea de suport pentru renuntarea la fumat.
o Consumul moderat sau evitarea alcoolului.
D. Sprijin psihologic si social
= Este esential pentru a indeparta stresul si anxietatea legate de diagnostic si
tratament.
= Screening pentru probleme psihologice:
o Evaluari regulate pentru anxietate si depresie, folosind chestionare standardizate
(ex. GAD-7, PHQ-9).
o Consiliere psihologica:
= Pacientii pot beneficia de sesiuni individuale de terapie pentru a-si
gestiona frica de recurenta si alte probleme emotionale.
= Consiliere pentru adaptarea la viata post-tratament.
o Grupuri de suport:
» Organizarea de intalniri cu alti pacienti care trec prin situatii similare.
= Grupurile pot fi conduse de un psiholog sau un asistent social.
o Asistenta sociala:
= Sprijin in accesarea drepturilor financiare (ex. concedii medicale, ajutoare
sociale).
» Ghidare pentru reintegrarea profesionald, daca este cazul.
E. Supravegherea complicatiilor post-tratament
1. Efecte secundare post-chirurgicale:
o Monitorizarea problemelor intestinale, precum diaree, constipatie sau
sindromul de intestin scurt.
o Tratament pentru eventualele fistule sau alte complicatii chirurgicale.
2. Efecte secundare ale chimioterapiei:
o Monitorizarea si gestionarea neuropatiei periferice (amorteala, furnicaturi,
neuropatia postoxaliplatin).
o Tratamentul oboselii cronice si al greturilor reziduale.

3. Screening pentru recurente:
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o Protocol clar de investigatii suplimentare daca pacientul prezinta simptome

noi (ex. durere abdominala persistenta, sange 1n scaun).

F. Implementarea solutiilor digitale pentru urmarire
1. Platformad digitala pentru monitorizare:
o Crearea unui sistem digital unde pacientii isi pot Inregistra simptomele intre
consultatii (ex. durere, greata, modificari ale tranzitului intestinal).
o Alertarea automatad a medicului daca apar simptome alarmante.
2. Mementouri pentru pacienti:
o Notificari automate pentru investigatiile programate (colonoscopie, teste de
sange).

o Reamintiri pentru consultatii periodice.

Raspunsul la recurenta cancerului
Recurenta cancerului colorectal poate fi locald sau la distanta, iar tratamentul se va adapta in
functie de acest factor. Pacientii cu recurenta locoregionala sau metastatica vor primi tratament de
linia a doua, inclusiv chimioterapie si terapie biologica, iar in cazul metastazelor hepatice sau
pulmonare, rezectiile chirurgicale pot fi luate in considerare, acolo unde sunt fezabile. Tratamentul
cancerului rectal cu recurentd locald va depinde de istoricul de radioterapie si va include optiuni

de tratament chirurgical si/sau radioterapie suplimentara.

Conform ghidurilor Societatii Europene de Endoscopie Gastrointestinala pentru supravegherea

post colonoscopie de screening recomandarile sunt urmatoarele:

1. ESGE recomanda ca pacientii cu indepartarea completd a 1-4 adenome de <10 mm cu
displazie de grad scazut, indiferent de componentele vilozitare, sau orice polip serrat de
<10 mm fara displazie, sa nu necesite supraveghere endoscopica si sa fie redirectionati
catre screening. Daca screening-ul organizat nu este disponibil, se recomanda repetarea
colonoscopiei la 10 ani dupa procedura initiala.

2. ESGE recomanda colonoscopia de supraveghere dupa 3 ani pentru pacientii cu
indepartarea completa a cel putin unui adenome de > 10 mm sau cu displazie de grad

inalt, sau > 5 adenome, sau orice polip serrat de > 10 mm sau cu displazie.
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3. ESGE recomanda o colonoscopie de repetare timpurie, la 3-6 luni dupa rezectia

endoscopica pe bucati a polipilor > 20 mm.

4. Daca nu sunt detectati polipi care necesitd supraveghere la prima colonoscopie de
supraveghere, ESGE sugereaza realizarea unei a doua colonoscopii de supraveghere dupa
5 ani. Dupa aceasta, dacd nu sunt detectati polipi care necesita supraveghere, pacientii pot
fi redirectionati catre screening.

5. ESGE sugereaza ca, daca sunt detectati polipi care necesitd supraveghere la prima sau la
examenele de supraveghere ulterioare, colonoscopia de supraveghere poate fi realizata la

3 ani.

Metodologia va fi revizuita periodic, In functie de actualizarile aparute in recomandarile furnizate

de aceste ghiduri. Informatiile suplimentare pot fi consultate in anexa.

Colonoscopie de inalta calitate
Polip care necesita monitorizare?
DA NU
Supraveghere la 3 ani

Polip care necesita monitorizare? DA

NU
‘Supraveghere la5 an

i it3 itori ?
Polip care necesita monitorizare? DA

NU
Revenire la screening

Figura 3. Supravegherea post-colonoscopie de sceening (ESGE)
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CAPITOL 7. REGISTRUL DE SCREENING: INFRASTRUCTURA, PARAMETRII
TEHNICI SI RESURSA UMANA NECESARI PENTRU IMPLEMENTAREA

NATIONALA SI GESTIONAREA INTERVENTIILOR OPERATORILOR

Pentru implementarea eficienta la nivel national a Registrului de Screening (ROCCAS) si

gestionarea interventiilor multiple ale operatorilor implicati, este esential sd fie asigurate o

infrastructura robustd, parametrii tehnici bine definiti si o alocare adecvata a resurselor umane.

1. Infrastructura necesara pentru implementare nationala

Servere dedicate si capacititi de stocare: Registrul trebuie sa fie sustinut de servere
puternice, scalabile, capabile sa gestioneze un volum mare de date generate de activitatile
de screening la nivel national. Aceste servere trebuie sa fie integrate in centrul de date al

INSP care sa asigure accesul continuu, securitatea datelor si backup-uri regulate.

Retea sigura si stabila: Este esentiala o retea nationald securizatd pentru a permite accesul
neintrerupt al utilizatorilor din diverse locatii (medici de familie, centre de screening,
centre de colonoscopie etc.). Aceasta retea trebuie sd fie protejata impotriva atacurilor
cibernetice si sa respecte reglementdrile nationale si europene privind protectia datelor

(GDPR).

Accesibilitate si interoperabilitate: ROCCAS trebuie si fie interoperabil cu alte registre
medicale nationale, inclusiv Registrul National de Cancer si platforme de gestionare a
datelor medicale, pentru a facilita schimbul de informatii si coordonarea interventiilor intre

diversele unitati medicale.
2. Parametrii tehnici esentiali pentru functionarea registrului

Scalabilitate: Sistemul trebuie sd fie construit astfel incat sa poatd sustine o extindere
progresiva, pe masurd ce programul de screening se dezvolta la nivel national, incluzand

tot mai multi participanti si operatori.

Securitate avansata: Utilizarea unor protocoale robuste de securitate cibernetica, inclusiv
criptarea datelor, autentificarea in doud etape si monitorizarea constanta a activitatilor din

sistem, este cruciald pentru protejarea datelor sensibile ale pacientilor.
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e Performanta optimizata: Parametrii tehnici trebuie sa asigure timpi de raspuns rapizi si

minimizarea erorilor de procesare, inclusiv prin optimizarea algoritmilor de procesare a

datelor si integrarea in timp real cu laboratoarele si centrele de screening.

e Modularitate: Registrul trebuie sa fie configurat modular, permitand addugarea si
personalizarea de noi functionalitati, cum ar fi integrarea noilor roluri de utilizatori (ex.

call-center, medic coordonator regional) si noi rapoarte de performanta.

e Audit de Securitate: are ca scop identificarea si eliminarea vulnerabilitétilor ce pot afecta
confidentialitatea, integritatea si disponibilitatea datelor sensibile stocate si procesate in

cadrul registrului. In acest context, urmatoarele elemente sunt cruciale:

- Evaluarea conformititii cu reglementiarile GDPR: Avand in vedere ca ROCCAS
gestioneaza date sensibile ale pacientilor, auditul de securitate va verifica respectarea
legislatiei privind protectia datelor personale, inclusiv mecanismele de criptare,
anonimizare si controlul accesului. Toti operatorii din sistem, fie medici, fie personalul
din call center, trebuie sd opereze conform acestor reglementéri.

- Testare de penetrare (Pen Testing): Realizarea periodica de teste de penetrare pentru
a identifica posibile brese de securitate in sistemul ROCCAS. Aceste teste simuleaza
atacuri cibernetice si ajuta la identificarea vulnerabilitatilor care ar putea fi exploatate
de actori rau intentionati.

- Autentificare securizata si controlul accesului: Sistemul de autentificare In doi pasi
si managementul rolurilor si permisiunilor trebuie sd fie auditate pentru a asigura ca
accesul la datele din registru este limitat doar la utilizatorii autorizati si cd se respecta
ierarhia functionald (medici de familie, personal din centrele de colonoscopie,
operatori de call center etc.).

- Monitorizare si logare a activitatilor: Auditul trebuie sa verifice dacd toate actiunile
utilizatorilor sunt monitorizate si inregistrate corespunzator. Jurnalele de activitate
sunt necesare pentru a identifica comportamente suspecte si pentru a investiga rapid
incidentele de securitate.

- Plan de raspuns la incidente: Auditul va analiza daca exista un plan solid de raspuns
la incidente, inclusiv protocoale pentru recuperarea rapida a datelor si notificarea

utilizatorilor in cazul unei incalcari de securitate. De asemenea, procedurile de backup
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si restaurare a datelor vor fi verificate pentru a se asigura ca sistemul poate reveni rapid

la functionalitate completd in caz de atac sau eroare tehnica.

e Audit de performanta are ca obiectiv evaluarea eficientei operationale a sistemului si
identificarea potentialelor Tmbunatétiri care pot optimiza timpii de raspuns, utilizarea

resurselor si experienta generald a utilizatorilor.

e Evaluarea timpurilor de raspuns: Performanta sistemului va fi monitorizatd prin
madsurarea timpilor de raspuns pentru diverse operatiuni, cum ar fi Incarcarea si
procesarea datelor, generarea de rapoarte sau sincronizarea datelor in timp real intre
medicii de familie si centrele de screening. Orice intarzieri sau blocaje identificate vor
fi analizate pentru a gasi solutii de optimizare.

e Monitorizarea utilizarii resurselor: Auditul va include o analiza a utilizarii resurselor
tehnice, cum ar fi capacitatea serverelor, latimea de banda si eficienta algoritmilor
utilizati pentru procesarea datelor. Optimizarea acestor resurse este necesard pentru a
asigura o scalabilitate optimd si pentru a preveni perioadele de inactivitate sau
supraincarcare a sistemului.

o Evaluarea performantei functionalitatilor noi: Functionalitatile nou introduse, precum
integrarea laboratorului de teste FIT cu SEES ROCCAS sau modulul de call center, vor
fi supuse unui audit de performantd pentru a asigura ca acestea functioneaza conform
cerintelor si cd nu genereaza timpi de procesare excesivi.

e Feedback-ul utilizatorilor: Performanta sistemului va fi analizata si pe baza feedback-
ului colectat de la utilizatorii principali, precum medicii de familie, coordonatorii
regionali si personalul din call center. Orice dificultdti raportate de acestia, precum
timpi de acces indelungati sau probleme cu functionalitétile disponibile, vor fi adresate

in cadrul auditului de performanta.

3. Resursa umana necesara pentru gestionarea si operarea registrului

e Operatorii de date si experti IT: Echipele de suport tehnic trebuie sd fie disponibile
pentru monitorizarea si intretinerea continud a sistemului, rezolvarea problemelor tehnice,
gestionarea actualizdrilor software si oferirea de suport in timp real utilizatorilor platformei

(medici de familie, centre de colonoscopie etc.). Acesti tehnicieni trebuie sa fie pregatiti
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pentru a gestiona eventualele probleme de securitate, suprasolicitarea retelei si nevoia de

optimizare a functionalitatilor.

e Administratorii registrului: Un grup central de administratori va gestiona drepturile de
acces ale utilizatorilor, monitorizarea indicatorilor de performanta si raportarea automata
catre autoritatile de sdnatate publica. Administratorii trebuie sa fie responsabili pentru
monitorizarea conformitdtii activitatilor desfasurate de toti utilizatorii in raport cu

procedurile standard si reglementarile legale.

o Specialisti in formare si e-learning: Pentru a sustine utilizarea eficientd a sistemului de
catre medicii de familie, gastroenterologi, personalul din centrele de screening si call
center, este necesard o echipd dedicatd de formatori. Acestia vor dezvolta programe de
instruire continud, inclusiv materiale de e-learning, pentru a asigura ca toti utilizatorii sunt

bine familiarizati cu platforma si procedurile de screening.

o Coordonatori regionali si judeteni: Acestia vor supraveghea implementarea registrului
la nivel local, monitorizand activitatea utilizatorilor, oferind asistentd medicald si
administrativa in teren si raportand rezultatele cétre nivelul national. Ei vor avea acces la
date agregate si rapoarte personalizate pentru a analiza performantele regionale si a

identifica zonele ce necesita interventii suplimentare.

Infrastructura tehnologicd performanta trebuie completatd de o echipd bine pregititd care sa

asigure mentenanta si functionarea optima a echipamentelor si a sistemului informatic ROCCAS.

e Personal IT dedicat: Pentru gestionarea si intretinerea serverelor, a echipamentelor
signature pad si a platformei ROCCAS, va fi necesara angajarea de personal IT specializat.
Acest personal trebuie sa fie capabil sa asigure suport tehnic in timp real, sd monitorizeze
infrastructura si sa rezolve eventualele probleme tehnice rapid, astfel incéat fluxurile de

lucru sa nu fie intrerupte.

e Training pentru utilizatori: Toti operatorii implicati in program, de la medici de familie
la personalul din call center, vor trebui sd beneficieze de sesiuni de training pentru
utilizarea corectd si eficientd a infrastructurii digitale si a echipamentelor specifice. O
instruire adecvatd va asigura cd toate procesele de screening se desfiasoara conform

planificarii si ca utilizatorii pot opera fara probleme echipamentele necesare.
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4. Gestionarea interventiilor operatorilor
ROCCAS va include roluri specifice pentru gestionarea eficienta a interventiilor:

e Medici de familie: Vor gestiona recrutarea pacientilor pentru screening, distribuirea
testelor FIT si informarea pacientilor asupra rezultatelor. Medicul coordonator
regional/judetean va avea acces la rapoarte detaliate pentru monitorizarea activitatii la nivel

local.

o Centre de screening: Personalul acestor centre va putea introduce datele programarile la
colonoscopie si va colabora cu laboratoarele si medicii de familie pentru a se asigura ca

rezultatele testelor FIT si colonoscopiilor sunt integrate in timp real in registru.

o Centre de colonoscopie: Personalul acestor centre va putea introduce datele investigatiilor
si va colabora cu medicii de familie pentru a se asigura ca rezultatele colonoscopiilor sunt

integrate 1n timp real In registru.

o Call center: Personalul din call center va asigura contactarea pacientilor inainte si dupa
colonoscopie, monitorizand complianta pacientilor si satisfactia acestora in legatura cu

serviciile primite.
Suportul tehnic pentru registrul informatic ROCCAS

Asigurarea unui suport tehnic solid pentru Registrul de Screening ROCCAS este esentiala pentru
mentinerea functiondrii optime a sistemului si pentru a raspunde prompt provocarilor tehnice care
pot apdrea. Suportul tehnic este organizat astfel incat sd acopere toate aspectele legate de
mentenanta software, optimizarea performantelor si asigurarea conformitatii cu standardele de

securitate si reglementarile legale.

Mentenanta software pentru registrul informatic ROCCAS se va desfasura pe mai multe niveluri,
cu scopul de a preveni problemele si de a imbunititi continuu functionalitatile sistemului.
Mentenanta este un proces esential pe termen lung si presupune alocarea de resurse adecvate pentru

a mentine standardele inalte de calitate, performanta si securitate.
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1. Suport tehnic continuu

o

Disponibilitate: Se va asigura disponibilitatea continua a unei echipe de suport
specializate, care sa raspundd prompt la solicitarile utilizatorilor, fie prin interventie

directd, fie prin asistenta la distanta.

Actualizarea echipei de suport: Echipa de suport va fi instruitd periodic cu privire
la toate actualizarile si modificarile aduse sistemului, pentru a putea oferi solutii

rapide si corecte.

Gestionarea feedback-ului utilizatorilor: Se va crea un mecanism eficient de
colectare si analizd a feedback-ului din partea utilizatorilor, pentru a identifica
potentialele probleme si a imbunatati experienta de utilizare. Acest feedback va fi

centralizat si prioritizat In functie de impactul asupra functionalitatilor critice.

2. Optimizarea performantelor si rezolvarea bug-urilor

o

>
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Identificarea ineficientelor: Un sistem de monitorizare va evalua constant
performantele sistemului, cu scopul de a identifica si remedia orice ineficienta,
inclusiv optimizarea algoritmilor si a bazelor de date pentru a reduce timpii de

raspuns.

Optimizarea resurselor: Algoritmii si fluxurile de lucru vor fi ajustati pentru a
optimiza utilizarea resurselor de calcul si pentru a asigura un timp de raspuns cat

mai scurt pentru utilizatori, mai ales in perioadele cu volum mare de date.

Rezolvarea erorilor (bug-urilor): Problemele identificate vor fi documentate si
remediate Tn mod sistematic. Vor fi implementate patch-uri si actualizdri de

software pentru a corecta erorile si vulnerabilitatile nou descoperite.

Actualizari regulate de securitate: Pe langa actualizarile de functionalitate, se vor
efectua constant actualizari pentru a adresa riscurile de securitate si pentru a asigura

protectia datelor medicale sensibile stocate in sistem.
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o Extensii si noi functionalititi: Sistemul va fi actualizat periodic pentru a adauga
noi functionalitdti, In functie de cerintele legale, organizationale sau nevoile
utilizatorilor. Fiecare noud functionalitate va fi integratd in mod compatibil cu

restul sistemului, evitand astfel perturbarea altor module.

o Documentatie actualizati: Orice modificare sau actualizare adusa sistemului va fi
insotitd de documentatie tehnica si ghiduri de utilizare actualizate. Acest lucru va
facilita integrarea rapidd a noilor functionalitati si va ajuta utilizatorii sa se adapteze

la schimbari.

o Resurse pentru utilizatori: Vor fi dezvoltate resurse usor accesibile, cum ar fi
tutoriale video, manuale si sectiuni de intrebari frecvente (FAQ), pentru a ghida

utilizatorii in utilizarea eficienta a sistemului.
4. Testare unitara si de integrare

o Testare unitara regulata: Fiecare functionalitate noua va fi testatd individual

(testare unitard) pentru a verifica corectitudinea implementarii.

o Testarea integrarii: Dupa validarea functionalitatilor individuale, se vor realiza
teste de integrare pentru a asigura ca toate componentele sistemului ROCCAS

functioneaza corect Impreuna si cd nu apar conflicte intre module.
5. Monitorizarea performantelor, backup si recuperare

o Sistem de backup si recuperare a datelor: Se va implementa un plan robust de
backup automat si manual, pentru a asigura cad toate datele pacientilor si ale
sistemului sunt protejate Impotriva pierderilor. Procedurile de recuperare a datelor

vor fi testate periodic pentru a asigura eficienta acestora in caz de incidente.

o Monitorizare constantia a performantelor: Sistemul ROCCAS va fi monitorizat
in mod continuu pentru a detecta eventualele probleme de performanta, cum ar fi

timpii de raspuns slabi sau cresterile neasteptate ale volumului de date. in cazul
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identificarii unor anomalii, se vor genera alerte automate pentru a se putea interveni

prompt.

o Sistem de avertizare: Vor fi implementate mecanisme automate de avertizare
(alertare) pentru echipele de suport si tehnice, in cazul in care sunt detectate erori

critice sau vulnerabilitati de securitate.
6. Conformitate cu reglementarile legale

o Adaptarea la schimbirile legislative: Mentenanta software include si asigurarea
conformitatii cu toate reglementarile legale relevante in ceea ce priveste protectia
datelor, securitatea informaticd si gestionarea informatiilor medicale. Echipa de
dezvoltare va monitoriza in permanentd schimbarile legislative si va adapta

sistemul pentru a respecta noile cerinte.

o Audituri periodice de securitate si conformitate: Sistemul ROCCAS va fi supus
unor audituri externe de securitate si conformitate pentru a asigura ca toate
procedurile si functionalitatile se aliniazd cerintelor legale si standardelor

internationale.

Suportul tehnic trebuie bine structurat, bazat pe o mentenanta software continud si optimizari
periodice, este crucial pentru succesul pe termen lung al registrului informatic ROCCAS. Acesta
va asigura functionarea eficientd, securitatea datelor si flexibilitatea sistemului pentru a se adapta

la noile provocari si cerinte ale utilizatorilor si legislatiei in vigoare.
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CAPITOL 8. ROLUL SI PREGATIREA FURNIZORILOR DE SERVICII DE
SCREENING

In cadrul programului de screening sunt implicati urmatorii furnizori de servicii: medicii de
familie, laboratoarele de analize, laboratoarele de endoscopie si personalul aferent, laboratoarele
de anatomie patologica si personalul aferent, laboratoarele de radiologie si personalul aferent, call-
centerul, ONG-urile (doar pentru proiectul ROCCAS) si personalul tehnic de suport al registrului

de screening.
a. Medicii de familie

Medicii de familie participanti la programul de screening vor fi selectati de Centrele Regionale de
Screening, cu sprijin logistic suplimentar oferit de SNMF, dacd este necesar. Se asigurd acces
voluntar si echitabil pentru toti furnizorii de servicii de medicind primarad din zonele vizate, cu
prioritate pentru cei din mediul rural si zone izolate. Participantii trebuie sa respecte o metodologie
simplificatd de lucru pentru optimizarea timpului de consultatie, s beneficieze de remunerare
lunara, infrastructurd de calitate, circuite functionale si suport constant al expertilor regionali.
Criteriile de eligibilitate includ:
1. Sediul in zonele specificate de proiect,
2. Relatie contractuald cu CAS,

3. Angajament de participare conform protocolului de testare.

Conform datelor publicate pe site-urile caselor judetene de asigurari de sanatate, in anul 2024,

distributia numarului de cabinete de medicind de familie, pe regiuni, este urmatoarea:

1. Regiunea de dezvoltare Nord-Est are 1468 MF din urmatoarele judete:Bacau - 236 MF,
Botosani — 150 MF, lasi — 404 MF, Neamt — 233 MF, Suceava — 252 MF si Vaslui — 193
MF;

2. Regiunea de dezvoltare Sud-Est are 1026 MF din urmatoarele judete:Braila — 124 MF,
Buzau — 114 MF, Constanta — 339 MF, Galati — 226 MF, Tulcea — 96 MF si Vrancea —

127 MF;
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3. Regiunea de dezvoltare Sud—Munteni_a are 1282 MF din urmatoarele judete: Arges —
319 MF, Calarasi — 102 MF, Dambovita — 199 MF, Giurgiu — 94 MF, lalomita — 97 MF,
Prahova — 321 MF si Teleorman — 150 MF;

4. Regiunea de dezvoltare Sud-Vest Oltenia are 1075 MF din urmétoarele judete: Dolj —
493 MF, Gorj — 174 MF, Mehedinti — 119 MF, Olt — 210 MF si Valcea — 79 MF;

5. Regiunea de dezvoltare Vest are 987 MF din urmatoarele judete: Arad- 220, Caras-
Severin- 132, Hunedoara- 195 si Timis- 440;

6. Regiunea de dezvoltare Nord-Vest are 1217 MF din urmatoarele judete: Bihor- 316,
Bistrita-Nasaud- 128, Cluj- 321, Maramures- 221, Satu-Mare-133 si Sélaj-98;

7. Regiunea de dezvoltare Centru are 1156 MF din urmatoarele judete: Alba — 171 MF,
Brasov — 273 MF, Covasna — 88 MF, Harghita — 125 MF, Mures — 278 MF si Sibiu — 221
MF;

8. Regiunea de dezvoltare Bucuresti —IIfov are 1161 MF din municipiul Bucuresti — 1006

MF si judetul Ilfov — 155 MF.

In plus, expertii de monitorizare a grupului-tintd vor avea ca atributie identificarea unitatilor
administrativ-teritoriale cu deficit de medici de familie.

Medicii de familie inclusi in proiect, pe baza criteriilor stabilite in procesul de screening, sunt
autorizati s desfasoare activitati dupa finalizarea unui curs special de screening, acreditat de
CMR, care ofera 12 puncte si are o duratad de 12 ore, desfasurate pe parcursul a doua zile. Un astfel
de curs a fost oferit si In cadrul proiectului ROCCAS I, unde au fost pregatiti 756 de medici de
familie din toate regiunile tarii. Aceste cursuri vor continua sa fie oferite si in cadrul proiectului
ROCCAS 3. In plus, medicii vor beneficia de suport suplimentar prin cursuri de e-learning
disponibile in cadrul ROCCAS 3.

Rolurile si responsabilitdtile medicului de familie, precum si structura organizatorica necesara

pentru desfasurarea activitatii lor sunt detaliate mai jos:
* Prescreening:

o Pregatirea cabinetului pentru activitatea de screening: incheierea contractelor necesare,
dotarea cabinetului cu echipamente adecvate, organizarea circuitelor functionale,
instruirea personalului medical implicatldentificarea persoanelor eligibile pentru

screening-ul CCR
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o Invitarea persoanelor eligibile la screening si programarea la consultatie initiala
o Educatie pentru o viatd sanatoasd pentru constientizarea riscurilor si importantei

screeningului
* Vizita 1:

« Inrolarea activa a pacientilor in programul de screening
o Utilizarea mijloacelor digitale pentru colectarea datelor si verificarea existentei
lor 1n registrul national (RENV) sau ROCCAS

e Colectarea datelor despre apartenenta la un grup vulnerabil si obtinerea
consimtamantului informat

o Excluderea persoanelor simptomatice, care sunt redirectionate pentru investigatii
suplimentare

o Completarea chestionarului de risc pentru persoanele asimptomatice

e Gestionarea persoanelor in functie de nivelul de risc (risc mediu = test FIT, risc crescut

—> colonoscopie)
* Gestionarea probelor FIT:

e Colectarea probelor FIT de la pacienti

e Verificarea etichetarii corecte si a calitatii recoltarii

e Gestionarea probelor invalide prin oferirea unui nou test si inregistrarea repetdrii in
ROCCAS

« Inregistrarea tuturor probelor in registrul ROCCAS

e Depozitarea si predarea probelor FIT cétre laborator, cu proces verbal de predare-
primire

* Vizita 2:

e Comunicarea rezultatelor testului FIT catre pacient
o Consilierea pacientilor in functie de rezultate

e Documentarea refuzului colonoscopiei, daca este cazul, in registrul ROCCAS
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Vizita 3 (pentru pacientii cu risc crescut sau test FIT pozitiv):

Completarea chestionarului privind riscurile asociate colonoscopiei, inclusiv evaluarea
comorbiditatilor si a tratamentelor anticoagulante

Instruire pentru pregatirea colonoscopiei si furnizarea kitului necesar

Consilierea pacientilor privind procedura de colonoscopie si managementul

tratamentului asociat, incluzand formularele de consimtamant

Colaboriri in cadrul proiectului:

Centrele de screening (CS): colaborare cu medicii de familie pentru contractare si
decontare prin responsabilul judetean

Organizatii non-guvernamentale (ONG): furnizarea materialelor necesare si
gestionarea circuitului pacientului pentru populatiile vulnerabile (proiecte ROCCAS 4)
Laboratorul pentru teste FIT: colaborare stransa pentru analiza probelor

Laboratorul de endoscopie

Call-centerul

Responsabilitatile judetene si regionale

1.

Responsabilul judetean MF: acesta este legdtura dintre responsabilii regionali medici
de familie si colegii din teritoriu, supravegheaza activitatea de screening din judet si
ofera suport permanent colegilor din judet.

Responsabili regionali MF: supravegheazd activitatea de screening in intreaga
regiune, oferind suport responsabililor judeteni si fiind subordonati centrelor de

screening.

In ceea ce priveste remunerarea activitdtilor de screening desfasurate de medicul de familie,

aceasta va fi echivalenta cu cea pentru consultatiile preventive prevazute in contractul cu CNAS.

Cele trei vizite mentionate anterior vor fi considerate consultatii preventive si vor fi evaluate

similar celorlalte consultatii de acest tip, cu un punctaj de 100 de puncte.

b. Laboratoarele de analiza a testului FIT

Laboratoarele incluse in programele regionale trebuie sa detina un Certificat de acreditare emis de

Asociatia de Acreditare din Romania — RENAR, care confirma ca laboratorul de analize medicale
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a calitatii procesului si va fi realizat de catre institutiile abilitate pentru auditarea laboratoarelor de
analize medicale.

Laboratoarele implicate 1n analiza testelor FIT trebuie integrate in fluxul informatic al
screeningului, pentru a asigura transmiterea rezultatelor in timp real in registru. Este recomandata
integrarea automata a laboratoarelor in sistemul de screening, inclusiv in fluxurile informatice ale
registrului ROCCAS, atat la predarea testelor de catre medicul de familie, cat si la transmiterea

rezultatelor procesate.
c. Laboratoarele de endoscopie si personalul aferent

Atat laboratorul de endoscopie, cat si medicul care efectueaza procedurile trebuie sa fie echipati
adecvat si sa aiba competentele necesare pentru a realiza toate interventiile, inclusiv pentru
gestionarea reactiilor adverse. In acest sens, laboratorul trebuie si indeplineasci conditiile minime
specificate in fisa de evaluare initiald (elaboratd in cadrul proiectului ROCCAS 1 si actualizata in
cadrul ROCCAS 3), care include criterii de acreditare si control pentru activitatile de endoscopie.
Totodata, medicii endoscopisti implicati trebuie sa fi urmat un curs de pregatire specializat pentru
screening, cu curriculum In ROCCAS 1 si actulizat in ROCCAS 3 (curricula sunt incluse in anexa).
Pentru ca un laborator sa fie inclus In programul de screening, este obligatorie prezenta a cel putin
doi medici endoscopisti, dintre care cel putin unul trebuie sa aibd competenta in endoscopie de
nivel II (endoscopie terapeuticd), criteriile minime pentru restul fiind compententa de nivel I
(endoscopie diagnosticd) si cursul de formare de screening mentionat anterior. De asemenea, este
necesara participarea la programe de Educatie Medicald Continud (EMC) si la initiative pentru
imbunatatirea calitatii endoscopiei. Medicii vor avea acces la suport aditional prin cursuri de e-
learning puse la dispozitie in cadrul ROCCAS 3.
Fiecare laborator trebuie sd fie institutional conectat cu entitatea desemnatd pentru referirea
pacientilor cu test FIT pozitiv la colonoscopie (centrul de screening/call center) pentru a asigura
programarea si gestionarea personalizata a cazurilor speciale care pot aparea. Aspectele esentiale
pentru proiectarea, organizarea si functionarea unui serviciu de endoscopie sunt dupa cum
urmeaza:
1. Proiectarea fizica a serviciului de endoscopie: Unitatile de endoscopie pot fi amplasate
in spitale, centre de zi sau centre mobile, fiecare necesitind amenajari specifice pentru
@ 80

Institutul
INSTITUTUL CUNIC

FU N DE N | National de

Sanatate Publica




d "_ ¢ o
accesibilitate, siguranta si proximitate fata de servicii de urgenta. Spatiul trebuie sa includa

zone dedicate fiecarei etape ale procedurii endoscopice, respectand circuitele de siguranta

pentru pacienti si personal:

o Receptia si sala de asteptare — situate la intrarea In unitatea de endoscopie, destinate
acomodarii pacientilor si apartindtorilor inainte de procedura.

o Zona de pregatire inainte de procedura — include o camera de primire pentru discutia
initiala si obtinerea consimtamantului informat, precum si o camera de schimbare unde
pacientii se pregatesc pentru procedura.

o Sala de endoscopie — spatiul in care se desfasoara procedura propriu-zisa, cu dotari
specifice pentru diagnostic sau tratament.

o Sala de reprocesare — utilizata pentru decontaminarea si reprocesarea echipamentelor
endoscopice, cu circuite de igienizare distincte.

o Sala de recuperare post-procedura — impartita in zona de recuperare primara (pentru
pacientii imediat dupa procedurd) si zona de recuperare secundara (unde pacientii se
pregatesc pentru externare).

o Sala de consultatie si interviu — unde medicul discuta cu pacientul inainte si dupa
procedura pentru consiliere si explicatii.

o Spatiul dedicat personalului — include vestiare si o sald de recreere pentru echipa

medicala.

2. Organizarea functionald: Acest aspect presupune coordonarea echipelor si asigurarea de
protocoale clare pentru o ,,calatorie” sigurd si eficienta a pacientului in departament. ESGE
ofera un ghid de 30 de masuri de performanta pentru evaluarea serviciilor de endoscopie.

3. Rolul administrativ si leadership: In fiecare serviciu de endoscopie, este esential si existe
structuri administrative clare si o echipa de coordonare bine definitd, responsabild de
organizare si de implementarea unui plan operational anual.

4. Echipamente si mentenanti: Echipamentele necesare variaza in functie de proceduri si
trebuie sa fie conforme cu cerintele de siguranta si intretinute periodic. Curatarea si
decontaminarea echipamentelor se fac conform standardelor.

5. Personalul: Capacitatea si competentele personalului trebuie evaluate periodic, asigurand

o dotare corespunzatoare a echipei pentru desfasurarea procedurilor in siguranta.
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6. Protocoale de lucru: Procedurile endoscopice trebuie sa fie aliniate la ghidurile de
specialitate, iar deciziile privind efectuarea procedurilor trebuie luate pe baza unor
recomandari validate.

7. Masuri de sigurantd si monitorizarea calititii: Se subliniazd importanta evaludrii
riscurilor si monitorizarea calitétii prin indicatori specifici, cu revizuiri si masuri corective
regulate.

8. Informatii si consimtiamantul pacientilor: Pacientii trebuie informati detaliat despre
proceduri, riscuri si rezultate, fiind necesar obtinerea consimtdmantului informat.

9. Confortul si feedback-ul pacientilor: Serviciul trebuie sd asigure confortul pacientilor,
iar feedback-ul lor este esential pentru imbunatatirea continua a experientei de ingrijire.

Auditarea presupune evaluarea activitatii laboratorului prin masurarea indicatorilor de calitate in
programul de monitorizare, completarea fiselor de evaluare periodice si evaluarea aleatorie a
concordantei intre imaginile inregistrate la colonoscopie si buletinul endoscopic standardizat,
raportat in registru. Aceastd evaluare este realizata de doi experti desemnati de comitetul stiintific,
care nu fac parte din laboratorul auditat, iar numarul de cazuri controlate este propus la 1% din
totalul colonoscopiilor de screening. Expertii vor transmite comitetului stiintific rezultatul
auditului (se propune o concordanta de peste 80% pentru a valida calitatea activitatii). Comitetul

stiintific are abilitatea de a elabora recomandari specifice, daca este necesar.
d. Laboratoarele de anatomie patologica si personalul aferent

Laboratorul de anatomie patologica trebuie sa beneficieze de minim 2 anatomo-patologi care sa

indeplineascd urmatoarele criterii:

- Medicii anatomo-patologi trebuie sa aiba grad de medic specialist sau primar.

- Medicii trebuie sa fi participat la unul dintre cursurile anterioare de formare ROCCAS 1 sau
sd participe la un curs de formare in screening, din programul ROCCAS 3 (curriculum definit
in ROCCAS 1 si actualizat in ROCCAS 3). In cazul in care nu au participat pana in prezent la
cursul de formare in screening, trebuie sa efectueze un stagiu de pregatire de 1-2 saptdmani
intr-unul din centrele din Bucuresti, Constanta sau Craiova sau sd urmeze un curs de
specialitate de morfopatologie digestiva, care sd includd specific morfopatologia polipilor

intestinali (hiperplastici, adenomatosi, hamartomatosi, varia).
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De mentionat, medicii vor beneficia de sprijin suplimentar prin acces la cursuri de e-learning

oferite in programul ROCCAS 3.
Medicii vor fi auditati anual pe baza unui protocol bine definit, dupa cum urmeaza:

- Se vor trimite catre unul dintre centrele de referintd nominalizate de Comitetul Stiintific al
ROCCAS 3 cate 5 (cinci) piese de polipectomie infracentimetrice si cate 5 (cinci) piese de
polipectomie cu diametrul maxim de cel putin 10 mm, care sunt inregistrate in programul de
screening

- De asemenea, se vor trimite 30% dintre piesele de polipectomie cu diagnostic anatomo-
patologic final de polipi malignizati (cu adenocarcinom invaziv)

- Centrele care vor primi probele de analizat vor redacta si vor trimite concluziile cétre centrul
care a trimis probele si citre Consiliul Stiintific al proiectului, care va evalua rezultatele si va
elabora recomandari specifice, daca este necesar

- Se va evalua si calitatea tehnicd/artefactele de faza preanalitica ale pieselor examinate
(biopsii/piese de polipectomie).

- Se propune ca rata de concordanta intre diagnosticul initial si cel din centrul care efectueaza
auditul sa fie de cel putin 75% pentru a valida calitatea diagnosticului histopatologic initial si,

implicit, a centrului auditat.

Conform ghidurilor actuale, pentru urmatoarele diagnostice histopatologice este necesara o a doua
opinie (second opinion): displazia de grad inalt/adenocarcinomul intramucosal/adenocarcinomul
in situ/adenocarcinomul invaziv/epithelial misplacement/displazia din leziunile serate sesile si
TSA. In cazul in care existd discordanta intre medicii anatomo-patologi din centrul respectiv, cazul
va fi trimis catre unul dintre centrele de referintd. Alte situatii specifice, neprevazute, care pot
aparea in cursul deruldrii programului de screening, vor fi discutate si rezolvate in colaborare cu

centrele de referinta si cu Consiliul Stiintific al programului.

In acest moment, nu este cunoscutd cu acuratete capacitatea serviciilor de endoscopie si de
anatomie-patologica si nici volumul de servicii suplimentare pe care acestea le pot oferi fara a
afecta serviciile diagnostice pentru pacientii simptomatici, care nu trebuie influentate negativ de
programul de screening. In cursul activititii de monitorizare ROCCAS 3, se va realiza aceasti

evaluare.

e. Laboratoarele de radiologie si personalul aferent
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baza unei trimiteri la radiologie, emisa de medicul de familie, si se va desfasura prin serviciul de

diagnostic aferent serviciilor contractate cu CNAS.
f. Call-centerul

Toate proiectele regionale viitoare vor include call centere. In cadrul programului de screening
pentru prevenirea cancerului colorectal ROCCAS, call centerul joaca un rol important in
asigurarea unei comunicari eficiente intre pacienti si furnizorii de servicii medicale. Structura si
functionalitatea unui call center dedicat acestui program trebuie sa fie bine organizate pentru a
gestiona numeroasele aspecte logistice si informationale ale screeningului, incluzand
programarile, educatia pacientilor si monitorizarea parcursului acestora prin diferitele etape ale
programului.

Structura Call Centerului
1. Echipa multidisciplinara

Call centerul trebuie s includa operatori instruiti in aspecte medicale generale si specifice
screeningului colorectal, dar si persoane care pot oferi suport tehnic sau logistic. Trebuie sa
urmeze un curs special de comunicare de 2 zile (12 ore total), cu sesiuni teoretice si practice,

pentru a fi pregatite sa gestioneze eficient aceste sarcini. Echipa poate fi formata din:

o Operatori call center: Personal instruit pentru a gestiona apelurile telefonice si a oferi
informatii de baza despre program, consultatii si testele utilizate.

o Consilieri medicali: Specialisti in domeniul sanatatii (asistenti medicali, personal medical
instruit) care pot raspunde la intrebari medicale mai detaliate.

o Suport tehnic: Personal capabil sd ofere asistentd in utilizarea platformelor electronice de
inregistrare, cum ar fi SEES (Sistemul Electronic de Evidenta a Screeningului).

o Manager de call center: Coordonator responsabil cu supervizarea activitatilor zilnice si
gestionarea echipei.

2. Tehnologie si platforme:

o Sistem de gestionare a apelurilor (CRM): Se va utiliza un sistem care sa permita gestionarea
eficientd a interactiunilor cu pacientii, programarilor si comunicarii cu centrele de screening
si cabinetele medicilor de familie.
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ROCCAS pentru a putea verifica inregistrarile pacientilor, programarile si rezultatele testelor

FIT.

o Telefonie VOIP: Tehnologie de telefonie prin internet pentru a permite o comunicare stabila
si monitorizata.

3. Fluxuri de lucru:

o Receptie si triere apeluri: La primirea unui apel, operatorii identificd problema pacientului
si 1l ghideaza in functie de necesitati (programare, informatii, suport).

o [Escaladare citre consilierii medicali: Daca apelul depaseste competentele de baza ale
operatorului (de ex., Intrebari legate de semne si simptome), pacientul este redirectionat catre
un consilier medical.

o Monitorizarea si urmadrirea pacientilor: Call centerul trebuie sd poatd urmari progresul
pacientilor prin toate etapele screeningului, de la invitatie pana la obtinerea si comunicarea
rezultatelor.

Functionalitatea call centerului

1. Programare la screening:

o Asigurd suport in programarea colonoscopiilor pentru pacientii cu risc crescut sau FIT
pozitiv.

2. Informare si educatie a pacientilor:

o Operatorii call centerului ofera informatii detaliate despre screeningul pentru cancerul
colorectal, importanta preventiei si a testului FIT.

o Oferd instruire pacientilor privind modul corect de colectare a probei FIT, evitand astfel
greselile care ar putea duce la rezultate invalide.

o Inunele cazuri, poate oferi suport psihologic de bazi pentru a reduce anxietatea pacientilor cu
privire la colonoscopie sau alte proceduri.

3. Gestionarea si monitorizarea programarilor:

o Call centerul ajuta pacientii sd-si monitorizeze programadrile si sa le reaminteasca de datele
importante ale consultatiilor si procedurilor.

o In cazul pacientilor care nu returneazi testul FIT la timp, call centerul poate initia un apel de
urmarire pentru a le reaminti de importanta completarii testului si pentru a organiza o noua

predare a testului, daca este necesar.
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si Incearca sa le ofere consiliere suplimentara.

Comunicarea pregatirii pentru colonoscopie:

In cazul unui rezultat pozitiv, pacientul este consiliat si redirectionat pentru efectuarea unei
colonoscopii. Se poate discuta si necesitatea unei pregatiri corecte pentru aceastd procedura,
daca persoana respectiva solicita informatii suplimentare dupa vizita 3 la medicul de familie.
Gestionarea problemelor si escaladarea cazurilor:

Call centerul oferd suport pacientilor care intdmpind dificultdti in utilizarea testelor,
intelegerea procedurilor sau in interpretarea informatiilor medicale. Daca exista probleme care
necesitd expertiza medicala avansata, acestea sunt redirectionate catre consilierii medicali din
echipd sau catre medicii implicati in program.

Suport pentru medicii de familie si centrele de screening:

Call centerul poate actiona ca un punct de legatura intre medicii de familie, centrele de
screening si laboratoarele de endoscopie, facilitind schimbul de informatii, programarile si
rezolvarea problemelor logistice.

Ofera suport pentru raportarea si actualizarea datelor in ROCCAS si alte sisteme utilizate in

proiect.

Necesitatea call center-ului in cadrul programului de screening pentru cancerul colorectal

Pacientii au acces rapid si facil la informatii si suport, reducand bariera logisticd in procesul
de screening asigurand o accesibilitate crescutd la procesul de screening.

Call center-ul asigura eficientd operationala fiind bine organizat va optimiza fluxul de pacienti
si programarile pacientilor, asigurdnd o monitorizare eficientd a procesului.

Pacientii beneficiazd de educatie constanta cu privire la screening, preventie si stil de viata
sandtos, ceea ce contribuie la o mai buna conformitate si intelegere prin educatie continud si
consiliere.

Call centerul faciliteazd coordonarea intre multiple entitati, respectiv coordonarea intre
pacienti, medicii de familie, centrele de screening si centrele de endoscopie, asigurand astfel
un parcurs clar.

Call center-ul structurat si functional conform prezentei metodologii contribuie la succesul
programului de screening, asigurand cd pacientii sunt inrolati, informati si sustinuti in program

in mod corect si eficient.
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g. Organizatiile non-guvernamentale implicate in recrutarea activa la screening

pentru grupurile populationale vulnerabile

Implicarea ONG-urilor in abordarea populatiei vulnerabile va fi o componentd a proiectelor
regionale de screening finantate din fonduri europene prin acelasi program (POS) ROCCAS 4,
care sunt planificate sa inceapa in trimestrul I/I al anului 2025. Se va pune accent pe populatiile
din zonele rurale cu acces limitat la servicii medicale (de exemplu, locuinte din regiuni montane,
la distante mari de cabinetele medicale), comunitatile de romi din mediul rural si urban — unde va
fi necesara implicarea mediatorilor sanitari si a liderilor locali ai comunitatii rome, precum si alte

grupuri vulnerabile care vor fi definite in cadrul proiectelor regionale de screening.
h. Personalul tehnic de suport al registrului de screening

Toate procedurile de screening pentru cancerul colorectal sunt documentate in Registrul
Operatiunilor de Screening (ROC). Informatiile din sistemul de screening sunt completate de:
medicii de familie, organizatiile non-guvernamentale (ONG), centrele de screening, centrele de
colonoscopie (medici gastroenterologi si histopatologi). Registrul ROCCAS are nevoie de
personal tehnic de specialitate, avand obligativitatea de participare la cursul specializare in
registrul ROC.

Personalul tehnic este reprezentat astfel:
- Echipa de suport tehnica — NIVEL 1:

Expert Specialist suport tehnic: Fiecare regiune trebuie sa aiba cel putin o persoana tehnica
responsabila, care sd actioneze ca specialist in suport tehnic, documentare si instruirea
utilizatorilor. Acest specialist va fi responsabil pentru instruirea eficientd a utilizatorilor in
folosirea sistemului, precum si pentru documentarea procedurilor si resurselor.

In cadrul echipei de suport tehnic, trebuie si fie alocati o persoani dedicata fiecarei regiuni,
asigurand astfel continuitatea serviciului de suport. Se recomandd alocarea a 20% resurse
suplimentare pentru a acoperi perioadele de varf, concedii sau alte evenimente care ar putea afecta
serviciul. De asemenea, echipa de suport tehnic de Nivel I ar trebui sa fie gestionata la nivelul

proiectelor regionale

- Echipa de suport tehnica — NIVEL 2 va fi formata din minim urmdtoarele roluri:
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Expert tehnic - Inginer software: Este necesard alocarea a cel putin unei persoane pentru a
asigura suportul tehnic in doud regiuni. Aceastd persoand va colabora cu specialistii in suport
tehnic si cu ceilalti membri ai echipei pentru a optimiza functionalitdtile existente, a rezolva
problemele si solicitarile utilizatorilor si pentru a implementa noi caracteristici.
Expert tehnic - Inginer baze de date — O persoana la nivel central va fi responsabild de
implementarea si gestionarea bazei de date, optimizarea performantei acesteia si asigurarea
integritatii datelor.

Echipa de suport tehnic de Nivel II trebuie sa fie alocata la nivel central.
- Echipa de suport tehnica — NIVEL 3

Expert tehnic analist de date — 1 persoani. Aceasta persoana va efectua analiza si interpretarea
datelor din registrul de screening, va identifica tendintele, anomaliile si posibilele probleme, si va
colabora cu inginerii software pentru a optimiza procesele de analiza a datelor.

Expert tehnic Administrator sistem, inginer software expert securitate informatica — 1
persoand. Aceastd persoand va gestiona administrarea generald a infrastructurii IT, inclusiv
instalarea, configurarea si monitorizarea hardware-ului si software-ului la nivel central (servere).
De asemenea, va fi responsabila de gestionarea actualizarilor si securitatii sistemului,
implementarea masurilor de securitate si gestionarea incidentelor de securitate.

Expert tehnic Manager de proiect — 1 persoani. Este responsabil pentru coordonarea generala
a echipei, definirea strategiei tehnice si a directiei generale. Se ocupa de planificarea si coordonarea
suportului tehnic, asigura respectarea termenelor si bugetelor stabilite si mentine comunicarea
eficientd cu ceilalti membri ai echipei si operatorii registrului ROCCAS. Echipa de suport tehnic

de Nivel I1I trebuie sa fie alocata la nivel central.

De mentionat ca personalul furnizorilor de servicii de screening va beneficia, asa cum a fost
precizat pe parcursul acestui capitol, de cursuri dezvoltate in cadrul ROCCAS 3. Dupa anul 2028,

se va crea un program multianual de instruire.
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CAPITOL 9. ASIGURAREA CALITATII N PROCESUL DE SCREENING

Evaluarea si interpretarea rezultatelor screeningului sunt esentiale pentru a identifica daca
programul de screening CRC atinge obiectivele pentru care a fost dezvoltat si implementat. Este
recunoscut faptul ca contextul si logistica programelor de screening diferd in functie contextele
nationale si de logistica. De exemplu, existenta anterioara a unui registru al populatiei faciliteaza
emiterea invitatiilor personalizate, in timp ce absenta unui astfel de registru poate duce la
recrutarea prin invitatie deschisd. Eficacitatea unui program depinde de calitatea componentelor
sale individuale. Succesul programului se masoara nu numai prin impactul sdu asupra sandtatii

publice, ci si prin organizarea, implementarea si acceptabilitatea sa.

Aspectele organizatorice ale unui program de screening, influenteaza evaluarea si interpretarea
rezultatelor screening-ului. Prin urmare, toate aspectele programului trebuie monitorizate si
evaluate. Pentru a stabili dacd un program a fost eficace in ceea ce priveste impactul sau asupra
morbiditatii si mortalitatii, este necesard urmarirea continud a populatiei-tintd pe o perioada lunga
de timp. Prin urmare, indicatorii de performanta care utilizeaza definitii standard, disponibili la de
la initierea programului de screening, sunt esentiali pentru a masura calitatea programului si

impactul sau potential pe termen lung.

Componenta cheie In evaluarea programelor de screening al populatiei este colectarea datelor.
Acest capitol include numai variabilele minime de date si indicatorii care ar trebui colectati si
masurati in scopul evaluarii programelor. Nu discuta indicatorii de calitate, cum ar fi cei utilizati
pentru a masura performanta endoscopistului sau satisfactia pacientului; o serie de astfel de

indicatori vor fi elaborati separat pentru fiecare componenta a programului.

Trebuie remarcat faptul ca, intr-un cadru in care screeningul oportunist (de exemplu prin
colonoscopie) care se desfasoara deja, adoptarea si performanta unui program organizat pot diferi
semnificativ de cele dintr-un cadru in care nu a avut loc un astfel de screening. Majoritatea
valorilor indicatorilor descrisi mai jos se vor referi la situatia in care programul este initiat fara sa

fi avut loc screening oportunist anterior.

Dezvoltarea unor sisteme cuprinzatoare pentru documentarea proceselor de screening,

monitorizarea achizitiei si calitatii datelor, precum si compilarea si raportarea precisa a rezultatelor
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sunt esentiale pentru evaluarea unui program de screening al populatiei si reprezintd o componenta

esentiala a programului de screening organizat.

Asigurarea calitatii In furnizarea serviciilor de screening presupune respectarea atat a criteriilor de
calitate, cat si a standardelor de calitate. Standardele de calitate sunt cele cu un nivel masurabil de
performanta si tinte de realizare asociate. In cazul in care nu existd niciun obiectiv masurabil,

acestea sunt considerate criterii de calitate pe care furnizorul de servicii trebuie sa le indeplineasca.

Criteriile de calitate sunt formulate Standardele de calitate sunt formulate ca
descriptiv, fira o tinta masurabila activititi cu un nivel masurabil de
asociata, unele dintre ele sunt performanta si cu o valoare tinta de atins.
obligatoriu de respectat, altele sunt Aceste valori trebuie sa fie valide, fezabile
dezirabile. si de incredere.

1. Standard

Denumire Acoperire cu invitatii

Descriere Proportia de populatie eligibild 50-74 de ani invitata la screening o data la 2 ani;

Evidentele stiintifice arata ca screeningul organizat pe baze populationale reduce
incidenta si mortalitatea prin cancer colorectal,;

Justificare Evidentele stiintifice aratd ca un proces de invitare eficace si reaminiri subsecvente
maximizeaza beneficiul screeningului.
Numarator Numar de participanti unici care au primit cel putin o invitatie;
Numitor Numar total de participanti eligibili * ;

Trebuie definite criteriile de excludere;
Definitia "populatie eligibila”

Observatii

Prag de Minimum > 80 din total populatia tinta, Crestere cu 10% pe an

performanta Realizabil 100%

Numarator: date din registrul de screening;
Numitor: Ideal: registrul populatiei eligible cf evidentelor Directiei de Evidenta a
Surse de date populatiei
Practic: listele medicilor de familie, listele de evidenta a beneficiarilor de venit minim
garantat si alte ajutoare sociale, registrul de screening.

Perioada de Datele privind acest standard se publica in raportul unei runde de
raportare screening (vezi glosar de termeni)
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Denumire Acoperire cu screening

Descriere Proportia de populatie eligibila* testata intr-o runda de screening de 2 ani;

Evidentele stiintifice arata ca screeningul organizat pe baze populationale reduce incidenta si
Justificare mortalitatea prin cancer colorectal;

Un proces de reamintire eficace creste rata de returnare a probelor F T2 ;

Numarator Numaér de participanti unici pentru care s-a prelevat cel putin un test FIT statisfacator **

Numitor Numar total de participanti eligibili * ;

* Trebuie definite criteriile de excludere;
Definitia “populatie eligibila”
Observatii
** Un test FIT satisfacator este definit ca testul adecvat pentru analiza si pentru care se obtine un
rezultat negativ/pozitiv;

Prag de

performanta Minimum >45%:;

Realizabil >55%

Numarator: date din registrul de screening;
Numitor: Ideal: registrul populatiei eligible cf evidentelor Directiei de Evidenta a populatiei
Surse de date Practic: listele medicilor de familie, listele de evidenta a beneficiarilor de venit minim
garantat si alte ajutoare sociale, registrul de screening.

Perioada de Datele privind acest standard se publica in raportul unei runde de screening (vezi
raportare glosar de termeni)

3. Criteriu

Numir | Criteriu QA — Clinica de audit documente ( sugestii) | Ferioada de
raportare
Furnizorul de servicii medicale — in = Planul de audit -
special de diagnostic si tratament are clinic; Raport de audit clinic
o metdologie de audit clinic care se - Rapoarte de audit la ﬁ.ecare ST de
realizeaza la intervale regulate de la nivelul fiecarui | 2udit efectuatd (la
timp; furnizor de nivelul furnizorului de
servicii; servicii)

> - ;
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Denumire Completitudinea registrului populational

Descriere Completitudinea * registrului populational

Evidentele stiintifice arata ca screeningul pe baze populationale contribuie la
reducerea incidentei si mortalitatii prin cancer colorectal rl;
Justificare Existenta registrului populational asigura echitatea in access la serviciile de
screening;
Un sistem de invitare-reinvitare eficace este profund dependent de registrul de
populatie complet.
Recensamantul populatiei reprezinta standardul de aur pentru validarea
completitudinii registrului populatiei de screening.

Numarator Numar personane eligibil incluse 1n registrul de screening;

Numitor Date centrale relevente ( evidenta populatiei, liste medici de familie, liste
personae beneficiare de ajutor social, alte surse)

Prag de
performanta

Observatii *vezi definitie completitudine in glosarul de termini;

Validare 95% din datele populationale oficiale ( TEMPO on-line)

I CG BT Baze de date centrale relevente ( evidenta populatiei, liste medici de familie,
liste personae beneficiare de ajutor social, alte surse)

Denumire raport: raport populatie.

Perioada
de
raportare

Datele pentru acest standard se valideaza dupa fiecare actualizare a bazelor
de date centrale si dupd recensamantul national al populatiei.

5. Criteriu

NT. Criteriu — acuratete registru Documente Ny il
raportare
Procedura/mecanism pentru: Procedura claborata; |Cf. calendarului
< Identificarea duplicatelor ( de audit intern

participanti cu mai mult de 1
inregistrare in registrul de
screening si mecanism de unificare
a Inregistrarilor;

= Actualizare a datelor
participantilor in registru;

= Posibilitatea ca participantii sa-si
poata actualiza datele (ex. telefonic,
email sau online)

2 - .
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Nr. Criteriu — consimtiméant informat OGN Perioada de
raportare
Participantii la screening trebuie « Brosuri, Cf. calendarului
informati intr-un format accesibil astfel scrisori, de audit intern;
incat sa poate alege in cunostinta de pliante;
cauza participarea la program; e Proceduri de P.V de
Informatii  privind beneficiile si informare distribuire a
limitele testelor de screening trebuie elaborata; procedurii de
furnizate in mod obligatoriu; informare;
7. Criteriu
o . < Perioada de
Nr. Criteriu — procedura de renuntare Documente
> raportare
Procedura de renuntare pentru e Procedura Cf. calendarului
participantii care 1si exprima optiunea de elaborata; de audit intern;
a renunta la participarea la screening;
Programul nu va mai transmite P.V de
corespondenta cétre acesti participanti; distribuire a
procedurii de
informare;
Institutul
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8. Standard

Denumire Reamintire invitatie/reinvitare

Descriere Proportia de personane invitate care NU dau curs invitatiei Intr-un interval de <8
saptamani cdrora li s-a retransmis o a doua invitatie;

Beneficiile programelor de screening se obtin printr-o participare crescuta la
program;
Crearea de variate si multiple participantilor creste rata de participare in
program;
Prima re-invitarea participantilor care nu au raspuns creste rata de participare
cu 20-30%;

Justificare

Numsritor Numar de persoane carora li s-a transmis o a doua invitatie ( se vor exclude
pesoanele care au declinat n mod explicit participarea) intr-un interval de 8
saptamani.

Numitor Numar persoane invitate care NU dau curs invitatiei intr-un interval de <8
saptamani ( se vor exclude persoanele care au refuzat in mod explicit participarea);

Se vor exclude:
Observatii - persoanele care au refuzat participarea;
- Persoanele excluse din program din alte motive;

Prag de Minim >95%
performanta Realizabil 100%

Date din registrul de screening;
Denumire raport: CRC reinvitare
Acest raport este unul epidemiologic, de cohorta, urmareste aceeasi cohorta in timp.

Surse de date

Perioada de

¢ Date de monitorizare a programului, rapoarte de monitorizare semestriale anuale si la
raportare

sfirsitul unei runde de screening;

2 - "
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Denumire

Descriere

Justificare

Numarator

Numitor

Observatii

Prag de
performanta

Surse de date

Perioada de
raportare

Distributia/inmanarea kit FIT

Proportia de kit-uri FIT imanate/transmise* in interval <3 zile lucratoare
de la exprimarea consimtamantului;

Inmanarea/transmiterea kit-ului FIT intr-un interval scurt de timp de la
informare/mobilizare si exprimarea consimtamantului de participare la screening creste
rata de returnare a probelor.

Nr. de kit-uri FIT inméanate participantilor in <3 zile lucratoare de la exprimarea
consimtamantului de participare;

Numir de kit-uri FIT Inménate participantilor care au exprimat consimtimantul de
participare;

N/A

Minim >95%
Realizabil 100%

Date din registru.
Denumirea raport: kit FIT

Date de monitorizare a programului, rapoarte de monitorizare semestriale anuale si la
sfirsitul unei runde de screening;

@ i
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10. Standard

Denumire Reamintire returnare proba FIT

Proportia de participanti carara li s-a Tnmanat kit-ul FIT si care nu au returnat-o in 4
Descriere saptamani sau nu a fost primita la laborator in <4 saptamani;

Un proces de reamintire eficace creste rata de returnare si rata generala de participare
Justificare la screening;

Numar de participanti carora li s-a inmanat kit FIT si care NU au rerurnat proba FIT in

Numarator 15 zile sau a caror proba nu a fost transmisa laboratorului in <4 saptdmani.

Numar de participanti pentru care proba nu a fost primita la laborator in maximum 4

Numitor saptamani de la inmanare kit FIT.

- *Se vor exclude:
* Participantii care au declinat explicit participarea;
* Probe FIT care NU ajung la laborator din motive logistice, inclusive cele deteriorate
la transport;

Minim >95%
Realizabil 100%

Prag de
performanta

Date din registrul de screening;

Surse de date Denumire raport: returnare_ kit FIT recall

Observatii

Perioada de Date de monitorizare a programului, rapoarte de monitorizare semestriale, anuale si la
raportare sfirsitul unei runde de screening;

2 - "
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Denumire Transmitere rezultat ciatre participanti

Proportia de participanti care au primit rezultatul la testul FIT * in 5 zile lucratoare de

Descriere s .
la primirea rezultatului de la laborator;

Persoanele participante la screening pot dezvolta stari de anxietate in asteptarea
rezultatelor. Anxietatea poate fi redusa prin reducerea timpului de asteptare si
furnizarea rezultatelor in minimum de timp posibil. Experienta participantilor in
programul de screening trebuie sa fie cat mai putin perturbatoare astfel incat sa 1i
motiveze sa participe si in urmatoarele runde si de asemenea, experienta personala
in screening este transmisa si anturajului care poate fi influentat de informatiile
primite.
. Numarul de rezultate FIT ( pentru probele satisfacatoare pentru analiza) transmise
Numarator catre participanti in interval <5 zile lucratoare de la raportarea lor de catre laborator in
registru.

Justificare

Numarul de probe FIT satisfacatoare primite la laborator si pentru care s-au

Numitor . . .
raportat/transmis rezultatele in registru.

- “masurat dupa data analizei de laborator.
* Se poate verifica si manual
* Formularul de rezultat se genereaza numai pentru probele satisfacatoare

pentru analiza,

Observatii

Prag de Minim >95% realizabil
performanta 100%

Date din registrul de screening
Sursa datelor D . _
enumire raport: raport rezultat

Perioada de Date de monitorizare a programului, rapoarte de monitorizare semestriale, anuale si la
raportare sfirsitul unei runde de screening;

97
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Denumire

Descriere

Justificare

Numarator

Numitor

Observatii

Prag de
performanta

Sursa datelor

Perioada
de
raportare

P

INSTITUTUL CUNIC

FUNDENI

Timpul de transmitere a rezultatelor la Medicului de familie (MF)

Proportia de rezultat FIT transmise MF" in <5 zile lucritoare de la prelucrarea
si raportarea lor in laborator;

Informarea MF la timp privind rezultatele testelor FIT asigurd un mediu de lucru
favorabil, evitd supraincércarea activititii MF si creste credibilitatea programului;

Numar de rezultate FIT satisfacatoare pentru analiza transmise MF/ disponibile in
registru In <5 zile lucratoare de la analiza si raportarea acestora de la laborator;

Numar de rezultate FIT transmise MF;

* Rezultatele FIT se genereaza numai daca proba a fost satisfacatoare
pentru analiza;

* * acolo unde testul a fost Inminat prin MF si/sau participantul este
inscris pe lista unui medic de familie;

Minim >95%;
Realizabil 100%;

Date din registrul de screening;
Denumire raport: timp FIT raport;

Date de monitorizare a programului, rapoarte de monitorizare semestriale, anuale
si la sfarsitul unei runde de screening;
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Timpul de notificare/programare a rezultatelor FIT pozitive la unitatea de
endoscopie

Proportia de rezultate pozitive FIT notificate/programate la unitatea de endoscopie
in <5 zile lucratoare de la primirea rezultatelor de la laborator;

Denumire

Descriere

Evidentele stiintifice arata o crestere a anxietatii participantilor cu timp de
Justificare asteptare la endoscopie prelungit;
Evidentele stiintifice indica o relatie invers proportionala cu timpul de asteptare
ratd de acceptare a endoscopiei
Numar de participanti cu rezultate pozitive FIT notofocati unitatii de colonoscopie
in <5 zile lucratoare de la primirea rezultatului de la laborator;

Numarator

Numar de participanti cu un rezultat FIT pozitiv notofocati unitatii de
endoscopie;

N/A

Numitor

Observatii

Prag de Minim >95%
performanta Realizabil 100%

Date din registrul de screening
SRR GRNEID? Denumire raport:

Perioada Date de monitorizare a programului, rapoarte de monitorizare semestriale, anuale
de si la sfirsitul unei runde de screening;

raportare
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14. Standard

Denumire Timpul de inménare a Kit-urilor FIT de repetare

Proportia de kit-uri FIT de repetare re-inmanate in <10 zile lucratoare de la primirea

Descriere L o e
rezolutiei " nesatisfacator pentru analiza" de la laborator;

Se recomanda ca repetarea testelor FIT sa aiba loc la scurt timp pentru a
Justificare preveni pierderea pacientilor din program;

Numar de kit-uri FIT de repetare re-inmanate participantilor in , in <10 zile
Numarator lucratoare de la rezolutia laboratprului;

. Numar de kit-uri FIT de repetare inmanate participantilor;
Numitor !

Nu se vor lua 1n calcul participantii care nu au mai putut fi contactati sau care au
declinate Tn mod explicit continuarea;

Observatii

Prag de Minim >95%
performanta Realizabil 100%

Date din registru;
Sursa datelor Denumire raport:

Perioada
de
raportare

Date de monitorizare a programului, rapoarte de monitorizare semestriale, anuale si
la sfirsitul unei runde de screening;

P
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15. Standard

Denumire Timpul de transmitere a rezultatelor la colonoscopia fara analiza
histopatologica (indice de colonoscopie)
Proportia rezultate la colonoscopie fara analiza histopatologica care au primit

Descriere .. . - _ . e
rezultat transmise in 10 zile lucrdtoare de la data efectuarii colonoscopiei;

. Reducerea anxietatii in asteptarea rezultatelor.
Justificare ’ ’

Numar de participanti care au efectuat o colonoscopie index care au primit
Numarator rezultatele cu rezolutia de rechemare peste 2 ani la screening de rutina in termen
de 10 zile lucratoare:

Numar de participanti care au efectuat colonoscopie index care au primit
Numitor rezultatele cu rezolutia de rechemare peste 2 ani la screening de rutina;

*masurat dupa data efectuarii colonoscopiei,

Observatii

Minim >95% realizabil

Prag de
100%

performanta

Date din registrul de screening;

Raport de cohorta (epidemiologic);
Sursa datelor

Perioada
de
raportare

In raportul fiecdrei runde;

P
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16. Standard

Denumire Timpul de transmitere a rezultatelor la colonoscopia fara analiza histopatologica
(indice de colonoscopie)

Proportia rezultate la colonoscopie cu analiza histopatologica care au primit rezultat
Descriere transmise in 20 zile lucratoare de la data efectuarii colonoscopiei cu rezolutia de
rechemare peste 2 ani la screening de rutind;

Justificare Reducerea anxietatii participantilor in asteptarea rezultatelor;

Numar de participanti care au efectuat o colonoscopie index cu analiza
Numarator histopatologica si rezolutie de reechemare peste 2 ani la screening de rutina care
au primit rezultatul in 20 zile lucratoare;

Numar de participanti care au efectuat o colonoscopie index cu analiza
Numitor histopatologica si rezolutie de reechemare peste 2 ani la screening de rutina ;

- “masurat dupa data rezultatului histopatologic;

Observatii

Prag de Minim >90% realizabil
performanta 100%

Date din registrul de screening;
Sursa datelor Raport de cohortd (epidemiologic);

Perioada de

In raportul fiecdrei runde;
raportare

P
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17. Standard

Nume Timpul de transmitere a rezultatelor catre medicii de familie la
colonoscopia fara analiza histopatologica (colonoscopie index)

Proportia de rezultate cu rezolutia de rechemare la screening de rutind peste 2
ani transmise catre medicii de familie pentru participantii care au efectuat o
colonoscopie index fard anailzad histopatologica, transmisa in 10 zile lucratoare;

Descriere

Furnizarea de informatii catre MF la timp asigura ca acestia pot furniza la randul
Justificare lor informatiile pacientilor si ca le pot comunica rezultatele;

Numar de rezultate la colonoscopia index fara analiza histopatologica si
Numarator rezolutie de rechemare la screening de rutina peste 2 ani transmise
medicului de familie 1n 10 zile lucratoare;

Numarul de participanti care a avut o colonoscopie index fara patologie
Numitor luata ca parte a colonoscopiei si rezultatul a fost clasificat ca rechemare de
rutind in cazul in care scrisoarea de rezultat a medicului de familie este
trimisa furnizorului de posta

Prag de Minim >95%
performante realizabil 100%

*Masurat de la fisierul de data trimis furnizorului de e-mail

» Acest standard se aplica numai participantilor la care un medic de

familie a fost atribuit inregistrarii participantului.

« Verificati manual daca furnizorul de corespondenta emite scrisori in termen de
2 zile de la trimiterea dosarului

Observatii

Date din registrul COR, raport Denumire raportBowelScreen Charter. Acest
Sursa datelor raport este un raport de cohorta (raport epidemiologic), ceea ce inseamna ca
urmareste aceeasi cohorta de participanti de-a lungul timpului

Perioada
de
raportare

Datele privind acest standard vor fi raportate pentru fiecare runda de screening
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Nume:

Descriere

Justificare:

Numarator:

Numitor:

Observatii:

Prag de
performante

Sursa datelor:

Perioada
de
raportare
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Timpul de procesare si transmitere a rezultatelor testelor FIT

Proportia rezultate ale probelor FIT transmise/raportate in sistem 1n 5 zile lucritoare de
la primirea a probei in laborator;

Persoanele care asteapta rezultatul screeningului pot experimenta anxietate care
poate fi redusa prin furnizarea de informatii in timp util. Promptitudinea furnizarii
acestor rezultate este importantd atat pentru experienta persoanei, cat si pentru

rezultatele clinice si ale pacientului-

Numar de participanti invitati la un test FIT pentru care care rezultatul a fost raportat in
sistem 1n < 3 zile lucratoare de primirea probei in laborator.

Numarul de participanti care au efectuat un test FIT pentru care care rezultatul a fost
raportat in sistem.

Fara excluderi

100%

Sursa datelor este registrul de screening CCR. COR. Acest raport este un raport de
cohorta (raport epidemiologic), ceea ce inseamna ca urmareste aceeasi cohorta de
participanti de-a lungul timpului

Datele privind acest standard sunt publicate in raportul rundei programului;
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19. Standard

Rata testelor inadecvate (rata invaliditate)

Proportia de teste inadecvate pentru interpretare primite de laborator
Raportarea acestui standard este separata pentru a asigura o masurare
clara a testelor inadecvate primite pentru: varsta, sex, total general si
motive.

Descriere

Numarul de probe respinse ca neadecvate pentru raportare trebuie mentinut
la niveluri minime.

Numarul de participanti invitati care au returnat un kit
FIT care a avut un rezultat FIT "inadecvat"

Justificare

Numarator:

Numitor: Numarul de participanti invitati care au returnat un kit FIT

Se consider sper raportare numai testul acceptabil- 1 rezultat pentru
Observatii: fiecare participant unic care returneaza kitul FIT

Prag de Minim <3%

performanta: REGEIVALNL

<1%

Sursa datelor este baza de date a registrului de screening. Acest raport este
un raport de cohorta (raport epidemiologic), ceea ce inseamna ca

datelor: urmareste aceeasi cohorta de clienti identificati de-a lungul timpului

Sursa

Perioada Datele privind acest standard sunt publicate in raportul rundei
de programului

raportare

Pentru al doilea test de screening, avand in vedere paradigma raportului beneficiu-risc si
necesitatea unui program de calitate care sa asigure un avantaj pentru populatia screeningata cu
riscuri minime, a fost identificat un set complet de indicatori de calitate care médsoara in mod

particular procedura colonoscopica. Acesti indicatori se regasesc in tabelul de mai jos.
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Indicatori de calitate in colonoscopia de screening (diagnostic/terapie/diagnostic

histopatologic)
STANDARD
CRITERIU STANDARD MINIM
REALIZABIL
Numarul minim de colonoscopii de screening efectuate anual de fiecare
colonoscopist de screening
* Colonoscopii (simptomatice si de screening) anual >300
* Colonoscopii de screening (in programul national) >150
Rata de raspuns (rata de acceptare) pentru colonoscopie dupa FIT pozitiv >75% > 80%
Pregatire adecvata a colonului
> 85% >90%
(BOSTON minim 6)
Rata de intubatie cecala cu dovada fotografica >90% >95%
Timpul de retragere> 6 min 90% 95%
Retroversia cecala DA
Rata de polipectomii ,,corecte”
80% 90%
(ghid ESGE)
Rata de recuperare a polipilor ectomizati 80% 95%

Rata de perforatie a colonoscopiei

<1 la 1.000 de colonoscopii

Rata de perforatie post-polipectomie

<2 1a 1000 colonoscopii cu polipectomie

Rata de sangerare post-polipectomie care necesita transfuzii

<1% din colonoscopiile in care se efectueaza

polipectomie

severe < 1/20

Rata de detectare a cancerului

> 3% din colonoscopii

>5 din colonoscopii

> 25% din colonoscopii > 35% din

Rata de detectare a adenoamelor (ADR) B

colonoscopii
Rata de detectie a adenoamelor avansate

) . . ) >15% >20%

(>10mm, adenoame tubulo-viloase, adenoame viloase, displazie de gard inalt)
Rata de detectie a leziunilor serrate >T7% >T7%
Proportia de colonografii CT efectuate persoanelor cu aceasta indicatie in
termen de 30 de zile lucratoare de la primirea recomandarii >95% 100%
Rata de finalizare a colonografiei CT >95%

Rata de perforatie a colonografiei CT

<1 la 3.000 de examene colono-CT

Timpul de intoarcere pentru raportul emis catre program dupa efectuarea

examenului de colonografie CT

<15 zile lucritoare

<10 zile lucritoare

histologic

Proportia leziunilor raportate ca displazie de grad nalt <10%
Proportia de polip-cancer identificata ca diferentiere slaba <20%
Proportia de trimiteri pentru cancer de colon la un centru de cancer desemnat
ce au fost efectuate in termen de 10 zile lucratoare de la diagnosticul
>90% 100%

In anexa capitolului sunt identificate modalititile de monitorizare ale acestor parametrii si rolul

personalului abilitat sa desfasoare aceste activitati.

>
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CAPITOL 10. PRINCIPII DE COMUNICARE, CAMPANIILE IEC, EVALUAREA

CUNOSTINTELOR POPULATIEI TINTA, SATISFACTIA PERSOANELOR
SCREENATE

PRINCIPII DE COMUNICARE, CAMPANIILE IEC, EVALUAREA CUNOSTINTELOR
POPULATIEI TINTA

In contextul activititilor de comunicare legate de extinderea accesului egal si in timp util la servicii
medicale preventive de calitate, proiectul ROCCAS 3 joaca un rol esential in asigurarea unui
caracter unitar si coerent al procesului de screening pentru cancerul colorectal la nivel national.
Aceasta se realizeazd prin conceperea de mesaje-cheie centralizate si standardizate, care sa fie
utilizate in toate campaniile regionale si locale, asigurdnd astfel consistenta si eficacitatea

comunicarii.
1. Scopul campaniei de comunicare si rolul ROCCAS 3:

e Obiectiv principal: Crearea si diseminarea unor mesaje-cheie unitare care sd sustina
caracterul coerent al procesului de screening pentru cancerul colorectal la nivel national.
Proiectul ROCCAS 3 se concentreazd pe dezvoltarea unei strategii de comunicare
centralizate care sa fie aplicatd in toate proiectele regionale, asigurand uniformitatea si
eficienta campaniilor de informare.

e Impactul asteptat: Prin asigurarea unui mesaj unitar, se doreste o crestere semnificativa a
constientizarii in randul grupurilor vulnerabile si defavorizate socio-economic despre
importanta preventiei, beneficiile screeningului si necesitatea depistdrii precoce a

cancerului colorectal.
Principii generale ale comunicarii
Luarea deciziilor informate, principii etice

In ultimii ani, autonomia pacientilor si dreptul lor de a lua decizii informate a devenit o problema
centrald in interventiile medicale. Luarea deciziilor informate este un proces decizional in care
indivizii fac o alegere rationald si autonoma cu privire la propria sdndtate pentru a se proteja de

riscuri si daune. Aceasta implica faptul ca acesti pacienti sd cunoasca si sa inteleaga avantajele
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in sine pare de asemenea importanta n procesul de luare a deciziilor informate (Jepson et al. 2005).
In consecintd, orice cadru dezvoltat pentru a comunica informatii de sanatate despre screeningul

CRC trebuie sa fie sustinut de urmatoarele principii etice (Beauchamp & Childress 1979):

- Autonomie: obligatia de a respecta capacitdtile decizionale ale persoanelor autonome.
Aceasta obligatie subliniaza faptul ca pacientii ar trebui sa fie in mod normal in masura sa
aleagd daca s accepte sau nu o interventie ca parte a dreptului lor general de a-si controla
propria viata;

- Dreptate: obligatia de a evita provocarea de prejudicii in mod intentionat sau direct
(principiul nu este neapdrat Incélcat daca exista un echilibru adecvat al beneficiilor; adica
dacd prejudiciul nu este intentionat in mod direct, ci este un efect secundar nefericit al
incercarilor de a imbundtati sdndtatea unei persoane);

- Benefici: obligatia de a oferi beneficii, punandu-le in balanta cu riscurile; si

- Justitia: obligatia de echitate 1n distribuirea beneficiilor si riscurilor.

Furnizarea de informatii echilibrate, impartiale si cuantificate despre CCR (de exemplu, incidenta,
factori de risc si simptome) si screeningul CCR (beneficii, daune si factori de risc) este cruciala
pentru a ajuta pacientii sd ia deciziile in cunostintd de cauza. Este important ca dovezile stiintifice
sa fie utilizate pentru a dezvolta materiale de informare a pacientilor si ca aceste dovezi sa fie usor

accesibile pentru consultare publica.
2. Rolul proiectelor de faza I ROCCAS 4 si Directiilor de Sanatate Publica (DSP):

e Proiectele ROCCAS 4 (Faza II): Dupa stabilirea mesajelor unitare la nivel national prin
ROCCAS 3, proiectele de faza II, ROCCAS 4, vor fi responsabile de implementarea
activitatilor de informare si comunicare la nivel regional. Aceste proiecte vor adapta si
disemina mesajele centrale, asigurandu-se cd acestea sunt relevante si eficiente pentru
publicul local.

e Implicarea DSP-urilor: Directiile de Sanatate Publica judetene vor juca un rol crucial in
aceastd etapa, avand responsabilitatea de a coordona activitatile de informare si educare in

cadrul comunitatilor locale. Aceste activitdti vor include distributia materialelor
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pentru a asigura o acoperire larga si o penetrare eficientd a mesajelor.

3. Adaptarea mesajelor de comunicare la nivel local:

Personalizarea mesajelor: Desi ROCCAS 3 asigura un cadru unitar pentru comunicare,
DSP-urile si proiectele ROCCAS 4 vor adapta mesajele la specificul local, tindnd cont de
particularitatile regionale, cum ar fi mediul de rezidenta (urban/rural), nivelul de educatie,
statutul socio-economic si barierele culturale.

Abordarea barierelor locale: Activititile vor fi ajustate pentru a aborda barierele
specifice intalnite in diverse comunitati, inclusiv obstacole psihologice, economice si de
accesibilitate. De exemplu, in zonele rurale sau In comunitatile marginalizate, mesajele vor
fi simplificate si traduse in limbile minoritétilor, pentru a asigura o intelegere adecvata si o

receptivitate maxima.

4. Materiale informative si educative:

Materiale centralizate si locale: ROCCAS 3 va dezvolta machetele de bazd pentru
pliante, afise si clipuri video educative, care vor fi ulterior personalizate de catre DSP-uri
si proiectele ROCCAS 4 pentru a reflecta nevoile si specificul local. Aceste materiale vor
acoperi informatii despre testul FIT, pregdtirea pentru colonoscopie si alte aspecte
relevante pentru screeningul colorectal.

Traduceri si subtitrari: Materialele vor fi traduse si subtitrate In limbile minoritatilor,
cum ar fi romani i maghiara, pentru a asigura accesul echitabil la informatii pentru toate

categoriile defavorizate si vulnerabile.

5. Organizarea evenimentelor de informare si diseminare:

Evenimente regionale coordonate de DSP-uri: Directiile de Sandtate Publica locale vor
organiza evenimente regionale, in cadrul cdrora se vor prezenta si disemina rezultatele
studiilor de cercetare si evaluarea impactului proiectelor regionale.

Evenimente centrale coordonate de ROCCAS 3: Evenimentele centrale vor fi organizate
pentru a prezenta rezultatele globale ale studiilor de cercetare si impactul la nivel national
al proiectelor regionale. Aceste evenimente vor contribui la consolidarea mesajului unitar

si la evaluarea eficacitatii campaniei de comunicare.
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6. Identificarea si reducerea barierelor/obstacolelor in calea ludrii deciziilor informate

Luarea deciziilor in cunostintd de cauza este un proces complex. Este posibil ca primirea de
informatii echilibrate, impartiale si cuantificate legate de CRC si screeningul CRC sa nu fie
suficientd pentru ca pacientii sa ia decizii in cunostintd de cauza; pacientii trebuie, de asemenea,
sd fie capabili sa inteleaga informatiile furnizate, sa ia o decizie si sd-si duca la indeplinire decizia
(O'Connor et al. 2009). Barierele/obstacolele in luare deciziei informate pot exista si pot fi legate

de:

- Modul de organizare al programului de screening CRC, cum ar fi accesul si disponibilitatea
serviciilor de screening, precum si accesul si disponibilitatea informatiilor de screening.

- Cunostintele, atitudinile si practica furnizorului (furnizorilor) de servicii de screening
CRC.

- Pacient Insusi: varsta, sexul, problemele de sdnatate fizica sau mintala, ocupatia, educatia

sau abilitdtile de a citi sau intelege informatii

De aceea este importantd cunoasterea acestor bariere si identificarea actiunilor/interventiilor

necesare pentru a le depasi.
Bariere legate de pacientii
Eterogenitatea populatiei

Profesionistii din domeniul sandtatii implicati in serviciile de screening interactioneaza cu cu
persoane de diferite varste si valori, culturi si credinte diferite. Astfel, informatiile furnizate pot
fi privite/primite diferit si ceea ce pare ca este potrivit pentru un destinatar poate sa nu fie cel mai
bun pentru altul. in plus, factorii contextuali si personali pot influenta direct modul in care o
persoanad proceseaza informatiile de sanatate si, prin urmare, pot afecta motivatia de a participa la
screening. Nivelul de educatie poate avea, de asemenea, un impact asupra modului in care

informatiile prezentate sunt intelese.
Minoritati etnice

Furnizorii de programe de screening trebuie adesea sd se adreseze populatiilor multiculturale si
multilingvistice cu toate problemele de comunicare aferente. Depasirea acestor probleme necesita

mai mult decat simpla traducere a materialului informativ. Ar trebui sa se Inteleaga valorile etno-
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culturale, credintele, practicile de sanatate si stilurile de comunicare ale acestor grupuri variate, iar

materialele informationale produse trebuie sa se conformeze acestor nevoi identificate.
Alfabetizare scizuta in sanatate

Alfabetizarea inadecvata sau scazuta in domeniul sanatétii este definitd ca incapacitatea de a citi
si Intelege informatiile de baza legate de sanatate. Alfabetizarea in sdnatate necesitd un grup
complex de abilitati de citire, ascultare, analiza si luare a deciziilor si capacitatea de a aplica/utiliza
aceste abilitati in situatii de sanatate. Alfabetizarea scdzuta in domeniul sandtatii este legata in mod
independent de mortalitate si de o serie de rezultate slabe in materie de sdnatate. Saracia, etnia si
varsta sunt, de asemenea, considerate predictori ai alfabetizarii limitate. In contextul programelor
de screening, alfabetizarea scazutd in domeniul sdnatatii poate reprezenta un obstacol major in
intelegerea informatiilor despre screeningul cancerului, diagnostic, optiuni de tratament etc. Acest
lucru este valabil mai ales in screening-ul CRC, deoarece cerintele de informatii scrise sunt

probabil cele mai mari.

Pentru a atinge un nivel adecvat de alfabetizare in domeniul sanatatii, este important ca personalul
implicat in screening sa identifice nevoile oamenilor prin utilizarea unor strategii de comunicare
adecvate, promovand accesul, identificarea si eliminarea barierelor/obstacolelor din cadrul

sistemelor si evaluarea continud a eforturilor de imbunatatire.
Reducerea barierelor

Deoarece existd multe interventii de comunicare care ar putea fi utilizate, programul de screening
CRC ar trebui sa identifice strategia de comunicare cea mai potrivitd pentru populatia tinta
(inclusiv grupuri specifice. Programul de screening CRC ar trebui sd tind cont de barierele
populatiei, nevoile si facilitatorii luarii unei decizii informate. Materialele informative elaborate
trebuie sa se conformeze acestor nevoi de informare si facilitatori identificati. Perspectiva publica
este importantd pentru intelegerea adecvata a acestor bariere, nevoi si facilitatori. Publicul ar trebui

sd fie implicat atunci cand sunt dezvoltate instrumentele de comunicare.

Pentru a reduce barierele persoanelor, in special in ceea ce priveste limbajul si modalitétile de
prelucrare a informatiilor, strategia de comunicare ar trebui sa ofere informatii intr-un mod practic
si concis, folosind un limbaj simplu si clar, evitand jargonul si termenii tehnici, cum ar fi concepte

matematice sau statistice de neinteles pentru exprimarea riscului, si ar trebui utilizate
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ilustratii/elemente vizuale. Acest lucru este valabil mai ales pentru instructiunile scrise despre

utilizarea kitului FIT sau despre procedura de curatare a intestinului.

In mod ideal, informatiile scrise (inclusiv instructiunile scrise) nu ar trebui sa fie singura sursa de
informatii si ar trebui sa fie completate de instrumente de comunicare vizuald si/sau interventii

verbale.
Activitati de cercetare sociala:

e Studii de cunostinte si atitudini: In cadrul ROCCAS 3, se vor realiza servicii de cercetare
sociala pentru evaluarea cunostintelor si atitudinilor fatd de cancerul colorectal. Aceste
studii vor furniza date esentiale pentru adaptarea mesajelor si a materialelor informative la
nevoile specifice ale grupurilor tinta.

e Focus grupuri: Vor fi organizate focus grupuri cu participanti din categoriile socio-
economice vizate, pentru a evalua calitativ perceptiile si cunostintele despre cancerul
colorectal, precum si pentru a identifica barierele si facilitatorii de acces la servicii

medicale.
7. Implicarea actorilor cheie si mass-media:

e Coordonarea centralizati si locald: In timp ce ROCCAS 3 asigura coordonarea centralizati
a campaniei, DSP-urile si proiectele ROCCAS 4 vor colabora cu medicii de familie,
personalul medical si non-medical din autoritatile publice locale, precum si cu alte entitati
relevante pentru a asigura o implementare eficienta a activitatilor de comunicare la nivel
local.

e Mass-media: Rolul mass-media este esential atat la nivel national, cat si local, in
promovarea mesajelor campaniei si in cresterea gradului de constientizare asupra

importantei screeningului pentru cancerul colorectal.
8. Experienta partenerilor si continuitatea campaniei:

e Experienta in proiecte anterioare: Prin proiectul ROCCAS I a fost dobandita experienta in
campanii de informare si educare privind sandtatea, inclusiv prin proiecte anterioare

precum ROCCAS 1I si alte initiative regionale si nationale. Aceastd experientd asigurd o
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implementare eficientd a campaniei actuale, cu un accent puternic pe comunicarea eficienta
cu grupurile vulnerabile.
e Continuarea si dezvoltarea campaniei: Prin proiectele ROCCAS 3 si 4, se asigura
continuitatea campaniei de informare si educare, cu o coordonare eficienta intre nivelul

central si cel local, pentru a maximiza impactul asupra sanatatii publice.

Aceasta abordare integratd si detaliatd asigura ca fiecare aspect al campaniei de comunicare este
acoperit, de la nivelul national de coordonare si standardizare a mesajelor, pand la adaptarea si
implementarea lor la nivel local, cu scopul final de a imbunatati accesul la screening si de a reduce

mortalitatea evitabild prin depistarea precoce a cancerului colorectal.
Eficacitatea interventiilor de comunicare in screeningul CRC
Interventii utilizate pentru a invita o persoana sa se supuna testului

Interventiile enumerate in aceastd sectiune sunt strans asociate cu modul de organizare a

programului de screening.
Sustinerea medicului/medicului de familie

Impactul informatiilor transmise prin invitatie este mai mare daca invitatia este semnata de medicul
unei persoane. Implicarea medicilor de familie arata, de asemenea, o influentd pozitivd asupra
impactului unor metode de informare mai adaptate si mai structurate. Prin urmare, profesionistii
din asistenta medicala primara ar trebui sa fie implicati in procesul de transmitere a informatiilor
persoanelor invitate pentru screening. O scrisoare personalizatd semnatd de un medic de familie
sau de un alt furnizor de asistentd medicala primara de incredere este mai eficienta decat o scrisoare

impersonald trimisd de un centru central de screening:

e O scrisoare de notificare prealabild poate creste participarea.
e Orice fel de reamintire/intdrire este eficient in cresterea aderentei, memento-urile telefonice

fiind cea mai eficientd optiune, dar si cea mai scumpa.

In contextul unui program organizat, ar trebui utilizate scrisori de invitatie personale, de preferinta
semnate de un medic de familie. O scrisoare de reamintire trebuie trimisa prin posta tuturor celor
care nu au participat la invitatia initiala. Desi mai eficiente decat alte modalitati, memento-urile

telefonice nu sunt rentabile.
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- Nu existd dovezi stiintifice ca proportia de probe inadecvate poate fi afectata de furnizorul
utilizat pentru Imanarea kitului, atita timp cat sunt furnizate fise de instructiuni clare si
simple Tmpreuna cu kitul .

- Timpul necesar pentru a ajunge la furnizorul de testare reprezintd un factor determinant
puternic al conformitatii.

- Trimiterea/imanarea kitului FIT impreuna cu scrisoarea de invitatie poate fi mai eficienta

decat scrisoarea singurd, dar rentabilitatea unei astfel de strategii ar putea fi scdzuta.
Alte interventii care pot fi utilizate cu invitatia: interventii scrise, vizuale, fata in fata
Pliante si brosuri

Pliantele sunt o modalitate esentiala pentru organizatorii programului de screening de a comunica
cu populatia tintd. Rezultatele studiilor efectuate n acest sens au aratat ca participarea la screening
CCR a fost semnificativ mai mare in rdndul pacientilor care au citit atat prospectul, cat si

scrisoarea, comparativ cu cei care au citit doar scrisoarea.

Adaugarea de ilustratii explicative la materialul scris despre procesul polip-cancer si indepartarea

polipilor in timpul endoscopiei, a sporit semnificativ cunostintele si intelegerea).

Conform acestor studii, existd dovezi bune ca pliantele pot creste cunostintele despre screeningul
CRC, dar dovezile ca pliantele faciliteaza exercitarea alegerii in cunostinta de cauza sunt mai putin
evidente. Deoarece exista o lipsa de acord cu privire la definitia "alegerii informate" si a masurilor
validate, este intr-adevar dificil de evaluat impactul utilizarii prospectelor asupra alegerii in
cunostinta de cauza a pacientilor cu privire la screeningul CCR. Prin urmare, in plus fata de pliante,

trebuie utilizate si alte interventii.
Mesaje video
Interventie non-multimodala

Existd studii care au ardatat cd utilizarea de mesaje filmate nu a avut niciun efect asupra ratei

generale de screening CRC.
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Insd adaugarea mesajelor filmate/video instructiunilor scrise s-au dovedit eficiente in cresterea

ratei de acceptare a participarii la screening.

Ajutoarele decizionale interactive bazate pe computer au Imbunatatit cunostintele si au fost utile
pentru a ajuta oamenii sd decida participarea. Sprijinirea deciziei prin mijloace interactive bazate
pe computer au crescut participarea la screening, dar nu au avut niciun efect daca au fost adaugate
la o interventie de interviu. O interventie personalizatd pe calculator a afectat cunostintele si
intentia de a fi examinata mai mult decét o interventie nepersonalizata, dar nu este suficient dovedit
in ce masurd componenta de clipuri video a ajutorului decizional personalizat pe calculator a

contribuit la rezultat.

Sprijinirea luarii deciziei prin mijloace computerizate ar putea fi utilizatd pentru a ajuta atat
populatia generala, cat si grupurile specifice sa ia decizii in cunostintd de cauza cu privire la
screeningul CRC. Prin urmare aceste metode de informare ar trebui sa fie "usor de utilizat" si

concepute adecvate abilitatilor informatice ale populatiei-tinta (grupuri generale sau specifice).
Implementarea pe scara larga a TIC in sanatate va creste calitatea serviciilor de sdnatate si va oferi:

- O mai buna informare pentru pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii;
- Organizarea mai eficientd a resurselor; si
- Servicii de asistentd medicald mai "prietenoase cu pacientii”, ajutand furnizorii de servicii

medicale sa fie mai flexibili si mai capabili sd rdspunda nevoilor diferite ale pacientilor.

Cu toate acestea, "sardcia si analfabetismul sunt bariere majore in calea adoptarii si sustenabilitatii

tehnologiilor informationale".

TIC este unul dintre "Sase elemente ale unui nou model de furnizare a asistentei medicale primare"
in screeningul cancerului colorectal. Utilizarea TIC pentru interventii in screening in general si in
screeningul CRC in special, are potentialul de a merge dincolo de simple sisteme de memento.
Pentru utiliza pe scara largd potentialul utilizarii IT in screening, trebuie sa ofere infrastructura
necesara pentru a face acest lucru. Fisele pacientilor trebuie sa fie suficient de organizate pentru a
determina statusul a pacientilor si, in mod ideal, medicii si clinicile ar trebui sa foloseasca dosarele

medicale electronice.
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simplele sisteme de reamintire si va oferi informatii mai bune pacientilor si profesionistilor din
domeniul sanatatii, o organizare mai eficientd a resurselor si servicii de asistentd medicald mai

"prietenoase cu pacientii”, oferind o abordare mai flexibila si mai personalizata .

Memento-urile generate de TIC pentru medici ar putea fi folosite ca o oportunitate de a oferi
consiliere pacientilor cu privire la CRC si screening, daca este implicat si alt personal la nivelul

asistentei medicale primare.
Internet

Nu exista suficiente dovezi ale impactului internetului asupra screening-ului in general si, in
special, asupra screening-ului CRC. Studii ample indica faptul ca utilizarea mai mare a internetului
este asociatd cu o varstd mai tanard, mai multd educatie si venituri mai mari. Pe masurd ce
varietatea informatiilor de sanatate de pe internet se extinde, credibilitatea sursei continua sa fie
un factor esential in determinarea calitatii informatiilor. Internetul este un mijloc eficient de
furnizare de informatii pentru cei care il folosesc. Accesul facilitat la internet si utilizarea
directionatd de cétre profesionistii din domeniul sanatatii ar fi o modalitate eficientd de a extinde

accesul la acest mediu.

Insa, toate informatiile furnizate de programul de screening ar trebui si fie disponibile pe un site

web specific. Aceste informatii ar trebui actualizate periodic.

v A

Interventie telefonica, interventie navigator de pacient (PN) si interventie verbala fata in

fata, alta decat NP
Interventie telefonica

Majoritatea studiilor au evaluat impactul unui apel telefonic personalizat adaugat la materialele
tiparite care au fost addugate treptat. In unele studii, interventia a inclus si o

brosura/brosura/brogura trimisa Tnainte de apel.

Chiar daca o interventie personalizata pentru apeluri telefonice pare a fi eficientd, cu siguranta nu
ar putea fi aplicabild ca parte a procesului normal de invitatie in screeningul CRC din motive de

rentabilitate si volumul mare de apeluri care trebuie procesate. Ar putea fi posibild implementarea
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apelurilor telefonice personalizate pentru grupurile mai greu accesibile daca aceste grupuri pot fi

identificate.

Majoritatea studiilor au evaluat impactul apelului telefonic de reamintire personalizat asupra

participarii la screeningul CRC.

O interventie telefonica personalizatd pare sa fie eficientd in cresterea participarii la screening
atunci cand este folositd ca un memento pentru materialele de invitatie trimise prin posta (de obicei
brosura, kit FIT si scrisoare trimisd prin postd). Cea mai eficientd, dar si cea mai costisitoare
interventie a fost addugarea la comunicarea regulatd/obisnuitd a unui prospect personalizat si a

unui memento de apel telefonic personalizat.

Apelurile telefonice personalizate nu ar putea fi cu sigurantd aplicabile ca parte a procesului normal
de invitatie pentru examinarea CRC din motive de rentabilitate si volumul mare de apeluri care
urmeaza sa fie procesate. Ar putea fi posibild implementarea apelurilor telefonice personalizate
pentru grupurile "greu accesibile" dacd aceste grupuri pot fi identificate. Mai multe apeluri

telefonice de reamintire ar putea face interventia prea invaziva si impovaratoare.
Navigarea pacientului/interventia fata-in-fata

Un navigator de pacienti este o persoand al carei rol a fost descris ca oferind asistentd
individualizata (prin telefon si/sau prin contact direct) unui pacient pentru a-1 educa si a-1 ajuta sa
depaseasca barierele sistemului de sanatate legate, de exemplu, de cabinetele medicale, clinicile,
spitalele, centrele ambulatorii, sistemele de plati. In screeningul pentru cancer cancerului,
navigarea pacientilor ar trebui consideratd ca o metoda de ghidare a indivizilor prin procesul de
screening al cancerului (Myers et al. 2008). Prin capacitatea de a oferi servicii sociale si logistice,
interventia PN ar trebui sa fie diferentiatd de "interventia telefonica" obisnuitd. Serviciile sociale
si logistice furnizate de navigatorii de pacienti ar putea fi, de exemplu, facilitarea comunicarii Intre
pacienti / membri ai familiei / supravietuitori / furnizori de asistentda medicald, coordonarea
accesului si transportului la unitdtile medicale specializate. Navigatorii pacientilor ar putea fi
lucratori/consilieri comunitari instruiti in domeniul sandtdtii care au legdturi strinse cu
comunitatea locald sau asistenti sociali instruiti/profesionisti din domeniul sanatatii/voluntari sau

apartin unei anumite organizatii.

>

Institutul
INSTITUTUL CUNIC National de

FU N DE N | Sanatate Publica




Cofinantat de S ~ 45 Sindtat
Uniunea Europeana ¥ y O‘Q’O R
'_
Navigarea pacientilor ar putea fi utilizatd in cadrul programelor de screening CRC, in special
pentru a ajunge la subgrupuri ale populatiei, cum ar fi varstnicii, cei cu alfabetizare scazuta si

pacientii defavorizati din punct de vedere medical. Cand este utilizat cu minoritati, PN trebuie sa

provind dintr-un mediu etnic similar si/sau sa trdiasca in aceeasi comunitate cu participantul.

Interventiile verbale fatd in fata cu o asistentd medicala sau un medic ar putea fi utilizate pentru a
imbunatati cunostintele si participarea. Acestea ar fi utile pentru a ajunge la subgrupuri ale

populatiei, cum ar fi varstnicii, minoritatile si cei cu nivel scazut de alfabetizare.

Asistentii medicali si medicii de familie ar trebui sa primeasca o pregatire adecvata pentru a putea

ajuta pacientii sa ia decizii informate cu privire la screeningul CRC.

Interventiile verbale fatd in fata, r putea fi folosite pentru a ajunge la minoritéti, in cazul in care

furnizorii de astfel de interventii au primit o pregatire adecvata.
Campanii mass-media

Campaniile mass-media pot avea o influentd pozitivd asupra modului in care sunt utilizate
serviciile de sanatate, in timp ce efectul asupra promovarii screeningului cancerului este mai putin
clar. Deoarece mass-media poate fi o sursd de informatii pentru pacienti, cei responsabili de
programele de screening CRC ar trebui sd colaboreze indeaproape cu mass-media si sd le ofere

informatii actualizate, exacte si cuprinzatoare.
Grupuri de sustinere

Grupurile de sustinere joaca un rol din ce In ce mai important in promovarea screeningului
cancerului (Ganz 1995). In screeningul cancerului colorectal, de exemplu, ne putem referi la rolul
jucat de Coalitia Europeana a Pacientilor cu Cancer in generarea de constientizare a CRC si lobby
pentru programe eficiente de screening CRC in Europa. Cu toate acestea, in prezent nu exista studii
care sd arate impactul unor astfel de grupuri asupra screeningului CRC. Rolul grupurilor de
advocacy ar trebui investigat. Cu toate acestea, deoarece grupurile de advocacy pot fi o sursa de
informatii pentru pacienti, de exemplu prin diseminarea mesajelor educationale catre publicul tinta
si furnizarea de ingrijiri de sprijin in timpul si dupa tratament, organizatiile de screening ar trebui
sd impartaseasca informatii cu grupurile de advocacy pentru a preveni trimiterea de mesaje

contradictorii cétre public.
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Programele de screening CRC ar trebui sa colaboreze indeaproape cu grupurile de advocacy si

mass-media si sa le ofere informatii actualizate, exacte si cuprinzatoare despre CRC si screeningul

CRC.

Instrumente/interventii de comunicare utilizate pentru a informa o persoana cu privire la

rezultatul unui test de screening si pentru a facilita urmarirea unui rezultat pozitiv

In screeningul CRC, rezultatele pozitive sunt de obicei insotite de informatii despre procedurile
care urmeaza pentru confirmare diagnostica si/sau preluare in tratament. Miglioretti et al. (2008)
au raportat cd 16% dintre pacienti au refuzat urmarirea dupa un test FIT pozitiv. O cifra similara
este raportatd in multe tari din Intreaga lume. Acest rezultat subliniaza nevoia de vigilenta si efort

continuu de comunicare si consiliere centrata pe pacient (Zapka 2008).

Existd putine evidente cu privire la interventiile care ar trebui utilizate pentru a asigura urmarirea
pacientilor cu rezultate anormale in screeningul CRC. Pe baza unei revizuiri sistematice din 2004
(Bastani et al. 2004), se pare ca diverse interventii, cum ar fi memento-urile prin posta si telefon,
consilierea telefonicd si interventiile educationale tiparite sunt eficiente in cresterea ratelor de

urmadrire a rezultatelor anormale de screening.
Rezultatele studiilor desfasurate sugereaza ca interventiile ar trebui sa se concentreze pe:

e Clarificarea perceptiilor gresite despre urmarire (de exemplu, intelegerea beneficiilor si
semnificatiilor urmaririi);

e Promovarea acceptarii colonoscopiei, ca de exemplu pacientii ar putea percepe nepliceri
in ceea ce priveste pregdtirea pentru colonoscopie si disconfort al procedurii. Exista studii
care sustin aceasta constatare: un suport telefonic de la egal la egal, In care fostii pacienti
care au avut o colonoscopie au consiliat de la egal la egal, pacienti programati in termen
de 2 saptamani de la programarea la colonoscopie au crescut semnificativ prezenta la
colonoscopie de screening; si

e Abordarea suferintei psihologice (de exemplu, teama de a gasi cancer) si a face testarea

ulterioara mai convenabila si mai accesibila.

In ceea ce priveste consimtdmantul pacientului, interventia verbald fatd in fatd nainte (pre-

evaluare) si dupa procedura endoscopica pentru programele supuse endoscopiei.
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Un telefon sau, in mod ideal, o interventie verbala fata in fatd, de exemplu interventia asistentei
medicale sau a medicului, ar trebui sa fie utilizatd pentru a informa pacientul despre un rezultat
pozitiv al testului de screening, deoarece obtinerea unui astfel de rezultat ar putea fi o sursa de
suferintd psihologica pentru pacient. Scrisoarea de informare a pacientului nu trebuie folositd ca

singura modalitate de notificare a unui rezultat pozitiv.

Pentru a creste acceptabilitatea endoscopiei dupa un FIT pozitiv si pentru a facilita comunicarea,

programele de screening CRC ar trebui, acolo unde este posibil:

sa utilizeze un memento-feedback si o interventie educationala de informare;

e furnizeze pacientilor o copie scrisa a raportului de screening;

e faciliteze consultatia pacientului la un specialist gastroenterolog;

e sd descrie procedura de monitorizare, sa faca testele ulterioare mai convenabile si mai

accesibile;

utilizeze interventia prin contact direct pentru a aborda suferinta psihologica si alte bariere

SATISFACTIA PARTICIPANTILOR LA PROGRAMUL DE SCREENING AL
CANCERULUI COLORECTAL

Unul dintre criteriile majore pentru evaluarea calitatii unui program de screening este satisfactia
participantilor. Succesul screeningului depinde nu doar de aspectele tehnice si clinice, dar si de
gradul de multumire al celor care participd. Masurarea satisfactiei devine astfel un instrument
pentru evaluarea calitdtii serviciilor medicale, oferind informatii importante pentru ghidarea

imbunatatirii organizarii si furnizarii acestora.
Importanta asigurarii satisfactiei participantilor in screeningul cancerului colorectal

Satisfactia participantilor este cruciald in programele de screening pentru cancerul colorectal
(CRC) din mai multe motive. In primul rand asigurd o aderenti crescuti: Satisfactia legati de
procesul de screening creste probabilitatea ca participantii sa adere la programele de screening
recomandate, studiile aratdnd cd pacientii satisfacuti sunt mai predispusi sd participe la

screeninguri repetate si la intalniri de urmarire.

In al doilea rand, prin imbunititirea aderentei, programele de screening pot detecta CRC in stadii

mai timpurii cand tratamentul este mai eficient. Detectarea timpurie reduce atat morbiditatea, cat
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si mortalitatea asociate cu CRC, demonstrand rolul fundamental al satisfactiei participantilor in

atingerea acestor rezultate.

O consecinta a celor anterior mentionate este legata de cost-eficientd. Programele care promoveaza
o satisfactie ridicata pot fi, de asemenea, prin consecintele pozitive, mai cost-eficiente, conducand
la economii substantiale in costurile de ingrijire a sanatatii datorita reducerii incidentei cancerului
avansat si a tratamentelor asociate. Nu trebuie ignorate nici beneficiile legate de cresterea calitatii
vietii. Acestea fiind luate in considerare, se poate afirma ca asigurarea satisfactiei participantilor
la screening contribuie semnificativ la imbunatatirea generald a eficacitatii programului de

screening.
Ariile vizate n evaluarea satisfactiei participantilor la screeningul cancerului colorectal

Conform Travaglia J si Debono D, definitia satisfactiei pacientilor poate fi considerata drept gradul
in care asteptarile, obiectivele si preferintele pacientului sunt Indeplinite de cétre furnizorul de
servicii medicale si/sau serviciile medicale. Aceasta cuprinde diferite caracteristici/domenii care
au fost incluse in mod variabil in chestionarele existente de evaluare a satisfactiei. Un review
sistematic publicat Tn 2023 a realizat o trecere in revistd a acestor domenii de interes si au fost

identificate urmatoarele:

- Satisfactia generald: Evaluarea satisfactiei participantilor fata de screening, incluzand dorinta
de a participa din nou in viitor, de a recomanda testul, evaluarea generala a procedurii si
acceptabilitatea

- Experienta fizicd/discomfortul psihologic: Evaluarea nivelului de disconfort si dificultate
asociat cu testele folosite si procedurd, inclusiv colectarea probei din materiile fecale,
pregatirea intestinald, durerea si necesitatea sedarii;

- Experienta psihologicd/discomfortul psihologic: Evaluarea sentimentului de rusine asociat cu
aspectele neplacute si intime ale colonoscopiei, inclusiv atingerea materialului fecal si efectele
pregatirii intestinale; Evaluarea sentimentelor de anxietate si teama legate de procedura si de
rezultatele examinarii medicale;

- Mediul fizic (incluzand respectarea intimitatii): Evaluarea nivelului de intimitate si confort,

inclusiv satisfactia legata de facilitatile serviciului si sentimentul de expunere resimtit de

participanti;
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beneficiile, si administrarea tratamentelor, precum si modul in care rezultatele au fost
prezentate;

- Accesibilitate (incluzand timpul de asteptare): Evaluarea satisfactiei participantilor in ceea ce
priveste accesibilitatea serviciilor, inclusiv timpul de returnare al testului, usurinta contactului
telefonic, timpul de asteptare la farmacie si accesibilitatea generala a farmaciilor;
axata pe politete, respect, confortul oferit si atitudinea pozitiva in relatia cu participantii;

- Abilitatile tehnice ale personalului medical
Metodele de evaluare a satisfactiei participantilor la screeningul cancerului colorectal

Pentru masurarea satisfactiei participantilor au fost folosite diverse tehnici, printre care se numara
sondajele, tehnicile incidentelor critice, chestionarele si interviurile, cele mai utilizate fiind
chestionarele auto-raportate. In prezent, nu existi o abordare standard pentru misurarea
experientei participantilor la screening insa, in mod ideal, aceasta ar trebui sa fie auto-raportata,
folosind o metoda standardizata si validatd. Diferite chestionare sunt disponibile dar performanta

lor comparativa nu este clara.

Un review sistematic publicat in 2021 ce a avut drept obiectiv identificarea si evaluarea
chestionarelor validate pentru masurarea satisfactiei sau experientei pacientilor in raport cu
screeningul pentru CRC a aratat ca din 75 de chestionare folosite in studii, doar 5 dintre ele erau
validate: doua dezvoltate in contextul screeningului CRC — chestionarul spaniol si cel mai recent
disponibil, Colonoscopy Satisfaction and Safety Questionnaire based on Patient Experience
(CSSQP) (Chestionarul de Satisfactie si Sigurantd la Colonoscopie bazat pe Experienta
Pacientului) si chestionarul american Screening Flexible Sigmoidoscopy Assessment
Questionnaire (Chestionarul de Evaluare a Sigmoidoscopiei Flexibile de Screening); doua
dezvoltate in contextul endoscopiilor elective, ultilizate ulterior si in screening — Post procedure
endoscopy questionnaire (Chestionarul de Endoscopie Post Procedural, elaborat in SUA) si
Spanish modified Group Health Association of America- 9 Questionnaire (SmMGHAA-9 m)
(Chestionarul modificat in spaniola al Asociatiei Grupului de Sanatate a Americii-9); un chestionar

american ce evalueaza satisfactia la pregdtirea intestinald pentru colonoscopie - Patient
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Satisfaction Scale with Bowel Preparation (Scala de Satisfactie a Pacientului la Pregatirea
Intestinului). (3,11-15) Acelasi review indica faptul cd, In urma analizei caracteristicilor
chestionarelor incluse, doar CSSQP si Post-procedure questionnaire au demonstrat validitate a

continutului si consistenta interna adecvate pentru recomandarea utilizarii in practica.

Dacéd facem referire la recomanddrile de asigurare a calititii Tn endoscopie oferite de catre
Societatea Europeand de Endoscopie Gastrointestinala (ESGE), sunt mentionate alte doua
chestionare validate de evaluare a experientei pacientilor, si anume Global Rating Scale (GRS)
(Scala de Evaluare Globala), implementat in UK si Gastronet, adoptat in Norvegia, acestea fiind
si cele mai utilizate. De mentionat, exista si varianta dezvoltata si validatd pe populatia canadiana

a chestionarului GRS-UK (GRS-Canada).

Un alt chestionar validat existent si utilizat In practica medicala este Gastrointestinal Endoscopy
Satisfaction Questionnaire (GESQ) (Chestionarul de Satisfactie la Endoscopia Gastrointestinald),
conceput si validat pe pacienti cu diverse simptome gastrointestinale care au fost supusi
endoscopiei in spitale din UK. Este de remarcat cd nu au fost identificate chestionare validate
pentru evaluarea satisfactiei legate de testele de scaun utilizate sau pentru alte aspecte ale
procesului de screening. In cadrul unui program de screening, utilizarea unui chestionar special
conceput pentru aceastd populatie ar fi mai avantajoasd, deoarece persoanele vizate pot avea
caracteristici specifice, printre care si un nivel mai ridicat de anxietate asa cum o evidentiaza datele

din literatura si prin urmare, pot avea atitudini si asteptari diferite.

In practica, in mod ideal, daca folosirea chestionarelor se face in alte tari decat cele de origine,
acestea trebuie traduse, adaptate cultural si validate Tnainte de utilizare. Totusi, dupd cum reiese si
din datele anterior expuse, majoritatea chestionarelor utilizate in screening au fost nevalidate,

procesul de validare putand fi unul destul de complex si consumator de timp.

In cadrul proiectului ROCCAS 2, evaluarea satisfactiei participantilor la screening a fost realizati
printr-un chestionar voluntar, care a inclus 15 Intrebari (14 Intrebari cu raspunsuri de tip Da/Nu si
o Intrebare cu raspuns multiplu) acoperind mai multe domenii de interes. Chestionarul a fost
adaptat pentru populatia noastra dupa CSSQP. Subiectii au primit indicatia de a il completa la 24
de ore post-procedura iar datele au fost colectate prin apel telefonic si ulterior prelucrate. Trebuie
specificat cd aceste formulare au un caracter national, Insd ele pot fi traduse si adaptate pentru
diverse grupuri etnice, in arealele geografice in care se considera util acest lucru.
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Acest capitol include o selectie de documente si formulare utilizate in cadrul programului de
screening pentru cancerul colorectal (CCR), dezvoltate pentru a facilita accesul populatiei tinta la
servicii de preventie si depistare timpurie. Aceste formulare sunt esentiale pentru asigurarea
conformitatii cu standardele de calitate si sigurantd in screening, sustindnd atat informarea si
obtinerea consimtamantului participantilor, cat si gestionarea si monitorizarea eficientd a
procesului de screening. In plus, acestea joaca un rol important in colectarea si prelucrarea datelor
necesare pentru evaluarea si optimizarea programelor. O parte dintre ele sunt destinate Tn mod
special populatiei vulnerabile, si implicit programelor ROCCAS (de exemplu, declaratia de
eligibilitate pentru grupul tintd), in timp ce restul sunt aplicabile pentru orice categorie de populatie

vizata de screening.
1. Scrisoarea invitatie (Formular 00 - SCRISOARE DE INVITATIE SCREENING)

Acest document constd in invitatia adresatd persoanelor de a participa la un program gratuit de
screening pentru depistarea cancerului colorectal. Persoana invitatd beneficiazd de un consult

gratuit, iar testul este destinat celor cu varsta intre 50 si 74 de ani.

Scrisoarea subliniazd importanta efectudrii testului FIT, chiar si 1n lipsa simptomelor, si recomanda
repetarea acestuia la fiecare doi ani. Sunt incluse instructiuni privind ridicarea testului de la
medicul de familie, completarea unui chestionar de risc si returnarea testului pentru procesare. De
asemenea, sunt prezentate informatii despre pasii urmatori dupa primirea rezultatului, mentionand
ca un rezultat pozitiv necesitd investigatii suplimentare, fara a indica Insd neaparat prezenta

cancerului.

Pentru suport suplimentar, destinatarii sunt incurajati sd contacteze medicul de familie sau sa

acceseze un site web regional desemnat.

2. Formular de consimtimént informat (Formular 01 - Formular consimtimint

informat)

Acest formular permite persoanei care il completeaza sa isi dea acordul pentru a participa la
program, incluzdnd completarea unui chestionar de risc si simptome, precum si recoltarea la

domiciliu a unei probe pentru testul de depistare a sdngerdarii oculte In scaun. Formularul specifica
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riscurile prezentate.

3. Declaratie de eligibilitate grup tinta (Formular 02 - Declaratie pe propria raspundere

(eligibilitate grup tinta))

Documentul reprezintd o declaratie pe propria rdspundere prin care un candidat isi confirma
eligibilitatea pentru a face parte din grupul tintd al programului de screening pentru cancerul
colorectal.

Documentul solicitd documentele justificative pentru apartenenta la grupurile vulnerabile si
precizeaza ca falsul in declaratii este sanctionat conform Codului penal.

Trebuie mentionat cd definirea grupurilor-tinta ar putea suferi mici variatii, in functie de forma

finala a ghidurilor pentru proiectele ROCCAS 4.

4. Formularul de inregistrare individuala a participantilor la operatiunile finantate
(Formular 03 - Formularul de inregistrare individuala a participantilor la

operatiunile finantate prin PROGRAMUL SANATATE)

Acest formular colecteaza date personale si demografice, precum numele, adresa, CNP-ul,
localizarea geograficd, genul, varsta, situatia pe piata muncii si nivelul de educatie al
participantilor. De asemenea, formularul include sectiuni pentru identificarea grupurilor tinta
defavorizate, cum ar fi persoane cu venituri reduse, persoane din mediul rural, cu dizabilitati, fara

adapost, de etnie roma sau alte categorii vulnerabile.

5. Nota de informare privind prelucrarea datelor cu caracter personal si fisa de
consimtamant liber exprimat (Formular 04 — Nota de informare privind prelucrarea

datelor cu caracter personal

Acest act este o notd de informare si consimtdmant informat privind prelucrarea datelor cu caracter
personal in cadrul unui program de screening pentru cancerul colorectal, finantat prin Fondul

Social European. Documentul explica modul in care datele personale, inclusiv cele sensibile, vor
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fi colectate, procesate si stocate de institutii in scopuri de preventie, depistare precoce, diagnostic
si tratament al cancerului colorectal.

Actul detaliazd scopurile prelucrarii datelor, baza legald (GDPR si legislatia nationald) si drepturile
participantilor, precum dreptul de acces, rectificare si stergere a datelor. Consimtdmantul
participantului este solicitat pentru participarea la screening, care presupune completarea unui
chestionar de risc si prelevarea probelor necesare pentru testul de depistare a hemoragiilor oculte
in scaun (testul FIT). Documentul oferd, de asemenea, informatii despre confidentialitatea datelor

medicale viitoare.

6. Fisa unica de inregistrare a serviciilor de screening pentru cancerul colorectal
Consult la nivelul asistentei medicale primare — Consult 1 (Formular 05 - Fisa unica
de inregistrare a serviciilor de screening pentru cancerul colorectal Consult la nivelul

asistentei medicale primare — Consult 1)

Acesta fisd se completeaza in cazul pacientilor care in urma informarii si mobilizarii din
teren acceptd participarea la screening.

In urma stabilirii eligibilitatii de a participa la screening se consemneazi: datele de
identificare ale pacientului, datele de contact, nivelul de risc in care se incadreaza in urma

aplicarii chestionarului de risc.

In cadrul acestei consultatii se realizeazi si consilierea pacientilor, in functie de rezultatul
chestionarului de risc:

- Toti pacientii sunt consiliati cu privire la beneficiile participarii la screening, in ce consta
acesta si li se fac recomandari privind reducerea factorilor de risc.

- Pacientilor cu risc mediu li se recomanda efectuarea testului FIT, li se imnaneaza kit-ul
de testare si sunt instruiti privind recoltarea testului la domiciliu, timpul optim de returnare.
- Pacientii identificati cu risc inalt sunt informati cu privire la necesitatea de e efectua
colonoscopia de screening, li se explica in ce consta aceasta si li se oferd programarea la

un centru de colonoscopie specializat.
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preexistente si se indentificd eventuale semne si simptome de cancer colorectal, caz in care

se recomanda consultul de diagnostic precoce, care nu mai face obiectul screeningului.

Fisa unica de Inregistrare a serviciilor de screening pentru cancerul colorectal -
Chestionar de risc al CCR (Formular 06 - Fisa unica de inregistrare a serviciilor de

screening pentru cancerul colorectal Chestionar de risc)

Documentul este un chestionar cu raspunsuri prestabilite destinat utilizarii de catre medicii de

familie. Acesta evalueaza riscul pacientului de a dezvolta cancer colorectal pe baza unui set de

intrebdri despre istoricul personal si familial de cancer colorectal, prezenta unor boli inflamatorii

intestinale, sindroame ereditare (cum ar fi polipoza colonica sau sindromul Lynch), precum si

prezenta simptomelor de alarma (de exemplu, sdngerdri la scaun sau mase palpabile la examinarea

rectald).

In functie de raspunsuri, pacientul este incadrat intr-un nivel de risc de cancer colorectal::
Inalt, indicand necesitatea unei colonoscopii de diagnostic;

Mediu, pentru care se recomanda fie testul FIT,

Fisa unicd de inregistrare a serviciilor de screening pentru cancerul colorectal
Consult 1a nivelul asistentei medicale primare — Consult 2 (F ormular 07 - Fisa unica
de inregistrare a serviciilor de screening pentru cancerul colorectal Consult la nivelul

asistentei medicale primare — Consult 2)

Aceasta fisd se completeaza in cazul pacientilor care au returnat testul FIT. Fisa
consemneaza data returndrii, codul kit-ului de testare, data rezultatului de laborator si
rezultatele testului exprimate n valoarea hemoglobinei in materiile fecale (ug Hb/g).

In cadrul acestei consultatii medicul de familie informeaza pacientul asupra rezultatului la
test si semnificatia acestui rezultat, precum si conduita de urmat in functie de rezultat:

- Persoanele cu test negativ sunt reprogramate la o noua testare peste 2 ani si sunt informate

asupra necesitatii de a se testa periodic;
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9. SCRISOARE DE INFORMARE REZULTAT TEST FIT NEGATIV (Formular 08 -
SCRISOARE DE INFORMARE REZULTAT TEST FIT NEGATIV)

Scrisoarea de informare este documetul scris prin care pacientului i se comunica rezultatul
testului negativ si semnificatia acestuia.

Pacientul este informat asupra necesitatii de a reface testul peste doi ani si este informat ca
un test negativ/normal nu exclude definitiv riscul de aparitie a cancerului colorectal.

Se ofera sfaturi privind reducerea factorilor de risc si adoptarea unui stil de viata sdnatos
(renuntare la fumat, cresterea nivelului de activitate fizica, mentinerea unei grutiti normale
etc).

De asemenea, se indica ca in cazul 1n care in intervalul dintre cele doua testari apar semne
si simptome sugestive de cancer colorectal ( sadngerari vizibile in scaun, modificari ale

tranzitului intestinal etc) prezentarea la consult medical imediat.

10. SCRISOARE DE INFORMARE REZULTAT TEST FIT POZITIV (Formular 09 -
SCRISOARE DE INFORMARE REZULTAT TEST FIT POZITIV)

Scrisoare de informare este documentul prin care se comunicd in scris pacientului faptul
ca testul este POZITIV si cd acest rezultat indicd necesitatea continudrii investigatiilor
pentru confirmarea diagnosticului. Se recomanda ca metoda de investigatie colonoscopia

si se oferd o noud consultatie pentru programare la colonoscopie.

11. Fisa unicd de inregistrare a serviciilor de screening pentru cancerul colorectal -
Consult la nivelul asistentei medicale primare — Consult 3 (Formular 10 - Fisa unica
de inregistrare a serviciilor de screening pentru cancerul colorectal - Consult la

nivelul asistentei medicale primare — Consult 3)
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Aceasta figd se completeazd la nivelul asistentei medicale primare in cazul pacientilor
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carora li s-a recomandat si au acceptat efectuarea colonoscopiei. Acesti pacienti sunt cei
incadrati In grupa de risc inalt in urma aplicarii chestionarului de risc n cadrul consultatiei
1, initiale, fie pacientii cu rezultat pozitiv la test FIT.

De asemenea se consemneaza eventuale contraindicatii pentru colonoscopie, afectiunile
prexistente etc.

In cadrul acestui consult, medicul de familie inmaneaza ghidul de pregéatire pentru
colonoscopie, substanta de pregitire in vederea efectudrii colonoscopiei si instruieste
pacientul cu privire la modul de administrare al substantei si asupra importantei unei

corecte administrari.

12. GHID DE PREGATIRE PENTRU COLONOSCOPIE (Formular 11 - GHID DE
PREGATIRE PENTRU COLONOSCOPIE)

Acest ghid de pregatire pentru colonoscopie ofera instructiuni detaliate pentru pacienti referitoare
la modul corect de pregatire inainte de procedura. Continutul include recomandari privind dieta,
tipurile de solutii purgative care trebuie administrate pentru curdtarea colonului (Fortrans,
Moviprep, Citrafleet etc.) si pasii necesari pentru administrarea acestora. Ghidul subliniaza
importanta unei pregatiri corespunzatoare pentru a asigura curatarea eficienta a colonului, astfel
incat procedura sa fie reusitd si sa permitd medicului sa vizualizeze corect colonul, evitand astfel
necesitatea repetdrii colonoscopiei. De asemenea, materialul contine avertismente legate de
administrarea anumitor medicamente si ofera sfaturi pentru gestionarea eventualelor disconforturi

evenimente conexe pregatirii..

13. CONSIMTAMANT INFORMAT PENTRU COLONOSCOPIA DE SCREENING
(Formular 12 - CONSIMTAMANT INFORMAT PENTRU COLONOSCOPIA DE
SCREENING)

Acest formular de consimtdmént informat pentru colonoscopia de screening permite

pacientului sd 1si exprime acordul sau refuzul de a fi supus procedurii. Acesta include
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informatii detaliate despre procedura, beneficiile si riscurile sale, optiuni alternative de
diagnostic, pregatirea necesara si desfasurarea interventiei. De asemenea, materialul explica ce
se intampla inainte, in timpul si dupa colonoscopie, precum si posibilele complicatii, cum ar fi

sangerarea sau perforatia.

Pacientul este informat cu privire la utilizarea sedarii, eventualele reactii la medicamente si
dreptul de a se retrage din procedurd in orice moment. Formularul oferd si optiuni pentru
prelevarea de probe biologice si utilizarea datelor personale si medicale in scopuri didactice
sau stiintifice. Prin semnatura sa, pacientul confirma cd a primit si inteles toate informatiile
furnizate de medic si 1si dd consimtdmantul pentru procedura sau, alternativ, isi exprima

refuzul.

14. Fisa unica de inregistrare a serviciilor de screening pentru cancerul colorectal -
Endoscopie digestiva inferioara (Formular 13 - Fisa unicd de inregistrare a

serviciilor de screening pentru cancerul colorectal - Endoscopie digestiva inferioa)

Aceasta fsa se completeaza in cazul efectudrii colonoscopiei in centrul specializat.

Documentul consemneaza rezultatele standardizate in buletinul endoscopic ,,Fisa unica de
inregistrare a serviciilor de screening pentru cancerul colorectal - Endoscopie digestiva
inferioard”. Trebuie mentionat cd aceasta fisa ,,unica” are o componenta fixa ce corespunde
procedurilor si investigatiilor incluse in pachetul de serviciu respectiv, o componenta care
variaza in functie de tipul si complexitatea colonoscopiei in raport cu leziunile identificate

intraprocedural.

15. Fisa unica de inregistrare a serviciilor de screening pentru cancerul colorectal -
Raport Histologie (Formular 14 - Fisa unica de inregistrare a serviciilor de screening

pentru cancerul colorectal - Raport Histologie)

Acesta fisd se completeaza 1n cazul pacientilor care au efectuat colonoscopia si la care s-a
constatat prezenta de polipi sau alte leziuni suspecte care au necesiat prelevarea de material

bioptic care a fost analizat si descris din punct de vedere histopatologic. Docuemtul
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consemneaza rezultatele standardizate in buletinul histopatologic standardizat ,,Fisa unica

de Inregistrare a serviciilor de screening pentru cancerul colorectal - Raport Histologie”

16. CHESTIONAR PENTRU EVALUAREA SATISFACTIEI SI SIGURANTEI
PERCEPUTE DE CATRE PACIENTUL CARE EFECTUEAZA COLONOSCOPIE
DE SCREENING PENTRU CANCER COLORECTAL (Formular 15 -
CHESTIONAR PENTRU EVALUAREA SATISFACTIEI SI SIGURANTEI
PERCEPUTE DE CATRE PACIENTUL CARE EFECTUEAZA COLONOSCOPIE
DE SCREENING PENTRU CANCER COLORECTAL)

Acest chestionar este conceput pentru a evalua satisfactia si siguranta percepute de pacient dupa
colonoscopia de screening pentru depistarea CCR. Scopul sidu este de a colecta feedback-ul
pacientului referitor la experienta din timpul procedurii, gradul de confort, claritatea informatiilor
oferite, atitudinea personalului medical, precum si perceptia asupra sigurantei si eficientei
procedurii. Chestionarul contine intrebari despre nivelul de durere/disconfort resimtit, calitatea
procesului. Raspunsurile obtinute contribuie la evaluarea calitatii serviciilor medicale si la

optimizarea experientei pacientului in viitor.

Aceste documente sunt create pentru a sustine un proces de screening eficient si pentru a
asigura un standard inalt de calitate si sigurantd in cadrul programului de preventie si
depistare a cancerului colorectal. Trebuie specificat ca aceste formulare au un caracter
national, insa ele pot fi traduse si adaptate pentru diverse grupuri etnice, in arealele
geografice in care se considera util acest lucru. Toate formularele mentionate se regisesc in

anexa.
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