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WSTEP

Wirusowe zapalenia watroby typu C (w skrécie WZW typu C) to choroba, ktéra rozwija sie w wyniku zakazenia
wirusem HCV (Hepatitis C Virus). Objawy tej choroby sg niecharakterystyczne iniespecyficzne, a ponadto u
wiekszosci chorych mogg nie wystepowac przez wiele lat od zakazenia. Postepujgce w ukryciu zaawansowane
nastepstwa choroby watroby stanowig powazne zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjenta. Cechy te czynig HCV
wirusem niezwykle niebezpiecznym [1-3]. U ok. 70% (55-85%) 0sdb po zakazeniu wirusem HCV dojdzie do
rozwoju przewlektego zakazenia. Szacuje sie, ze w ciggu 20 lat od zakazenia, u ok. 15-30% chorych na przewlekle
zapalenie watroby typu C rozwinie sie marskos¢ watroby, ktéra moze sie przerodzi¢ w pierwotnego raka
watroby. Podczas wieloletniego, bezobjawowego przebiegu zapalenia watroby w organizmie chorego zachodza
wyniszczajgce zmiany, a sam chory — nieSwiadomy swojej infekcji — moze by¢ potencjalnym Zrodtem nowych

zakazen.

Samorzady terytorialne posiadajg uprawnienia do realizacji zadann w zakresie programéw polityki zdrowotnej
i promocji zdrowia. Mogg dziata¢ adekwatnie dorozpoznanych potrzeb zdrowotnych istanu zdrowia

mieszkancow. Moga wiec skutecznie witgczac sie w profilaktyke i diagnostyke WZW typu C.

Dla skutecznej realizacji dziatarn zwigzanych z programami polityki zdrowotnej prowadzonymi przez samorzady
przedstawiamy Modelowy Program Prewencji Zakazen HCV, zwany dalej Programem. Zawiera on interwencje
o udowodnionej skutecznosci ijest zgodny ze schematem programu polityki zdrowotnej wymaganym przez
Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) oraz wskazowkami dotyczgcymi planowania,
wdrazania i realizacji programéw polityki zdrowotnej. Zapoznanie sie z nim umozliwi szerokg promocje Programu
w $Srodowisku samorzgdowym, co przyczyni sie do poprawy stanu zdrowia w grupie, do ktérej adresowany jest

Program.

W opracowaniu korzystaliSmy réwniez z wczesniejszych opracowan poswieconych profilaktyce HCV, m.in.:
program polityki zdrowotnej opracowane przez Stowarzyszenie CEESTAHC, oraz dokumentow: Pilotazowy
programu profilaktyki nowotwordw wagtroby poprzez wczesne wykrywanie przewlektych zakazern HCV i HBV u
dorostych mieszkarcow Polski na lata 2019 -2023 (projekt opracowany przez grupe roboczg ds. nowotworéw
watroby prowadzong w Ministerstwie Zdrowia, pod kierunkiem NIZP-PZH) i Rekomendacji nr 3/2020 z dnia 30
listopada 2020 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych
programow, dotyczqcych profilaktyki przewlektych zakazen HCV i HBV oraz , Zapobieganie zakazeniom HCV jako
przyktad zintegrowanych dziatan w zdrowiu publicznym na rzecz ograniczenia zakazen krwiopochodnych w

Polsce”[4].

Ze wzgledu na zmieniajacy sie sytuacje epidemiologiczng, konsekwencje pandemii COVID-19, naptyw uchodzcéw
do Polski, w tym w zwigzku z wojng w Ukrainie oraz zwiekszenie dostepu do diagnostyki anty-HCV w ramach
opieki POZ (w ramach budzetu powierzonego) przygotowalismy modelowy program odpowiadajacy aktualnym
wyzwaniom zdrowia publicznego w zakresie wdrozenia dziatan dotyczacych programow przesiewowych w
kierunku HCV.
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Chcemy, aby Modelowy Program Profilaktyki Zakazen HCV miat poparcie liderow opinii Srodowiska medycznego,
szczegolnie lekarzy chordb zakaznych, organizacji pacjenckich oraz organizacji pozarzagdowych zwigzanych ze

zdrowiem publicznym i Srodowiskiem samorzadowym.

Problematyka zakazen HCV oraz zachorowan na WZW typu C dostrzegana jest przez organizacje
miedzynarodowe, m.in. Swiatowa Organizacje Zdrowia i Parlament Unii Europejskiej [5, 6]. Wedtug szacunkéw
WHO, globalnie ok. 59 min osdb jest potencjalnie zakazonych HCV [7]. U ok. 15-30% chorych z przewlektym
WZW typu C w przeciggu 20 lat od momentu zakazenia wystgpi marskos¢ watroby, ktéra moze przyczyniac sie do
dalszych nastepstw zdrowotnych prowadzacych do przedwczesnej Smierci, takich jak niewydolnos¢ watroby i rak
watrobowokomadrkowy. WHO szacuje, ze w 2022 roku okoto 242 000 osdb zmarto na skutek wirusowego
zapalenia watroby typu C, gtéwnie z powodu marskosci watroby i raka watrobowokomaérkowego (pierwotnego
raka watroby) [2]. W krajach rozwinietych, rowniez w Polsce, liczba zgonéw spowodowanych WZW typu C (na
podstawie raportowanych danych) zaczeta obecnie przekraczac liczbe zgondw bedacych skutkiem infekcji HBV
(Hepatitis B Virus, powodujacej WZW typu B) czy HIV (Human Immunodeficiency Virus) [8, 9]. Do wiekszosci
wykrywanych obecnie w Europie Zachodniej przypadkéw zakazenia HCV doszto wsrdd osdb przyjmujacych
narkotyki drogg dozylng [10]. W Polsce dominujg jednak w dalszym ciggu zakazenia w jednostkach ochrony

zdrowia, stanowigce ok. 80% przypadkow zakazen [11].

Polska jest krajem charakteryzujgcym sie niskim, na tle innych krajéw europejskich, wspdtczynnikiem
wykrywalnos$ci WZW typu C. Do zdiagnozowania infekcji HCV dochodzi przewaznie przypadkowo (np. podczas
oddawania krwi) lub gdy chory zgtasza sie do lekarza z objawami choroby watroby w jej bardzo zaawansowanym
stadium. W ostatnich latach w Polsce przeciwciata anty-HCV stwierdzono u mniej niz 1% mieszkaricdw, natomiast
obecnos¢ kwasu nukleinowego wirusa (HCV-RNA), Swiadczaca o aktywnym zakazeniu u okoto 0,4% mieszkancow.
Istnieje duza réznorodnos¢ wystepowania obu wyktadnikéw infekcji w zaleznosci od grupy badanej. Pozwala to
oszacowacd, ze w Polsce na WZW typu C choruje ok. 140 tys. oséb [7, 12—14]. Jedynie ok. 20% z nich jest
Swiadoma swojej infekcji. Pozostali stanowig potencjalne Zrédto nowych zakazen, nie mogac podjaé¢ krokéw
umozliwiajgcych zapobieganie konsekwencjom toczgcego sie w ukryciu procesu chorobowego i dowiadujac sie o
nim dopiero woéwczas, gdy jest juz w zaawansowanym i trudnym do leczenia stadium [15]. U oséb tych proces
chorobowy przebiega w ukryciu, ponadto sg one narazone na powazne nastepstwa choroby i jednoczesnie
stanowig rezerwuar wirusa, umozliwiajgcy dalsze rozprzestrzenianie sie zakazenia. Nie mniej istotne sg
konsekwencje ekonomiczne zakazenia HCV, obejmujace bezposrednie koszty leczenia choroby i jej powiktan oraz
koszty posrednie wynikajace ze zmniejszonej produktywnosci i przedwczesnego wycofywania sie chorych z rynku
pracy. Czynnikiem sprzyjajgcym nowym infekcjom jest niski poziom swiadomosci zagrozenia ze strony WZW typu
C, jak réwniez brak wiedzy o mozliwych drogach szerzenia sie zakazenia [16]. Przektada sie to na niewielka liczbe
akcji badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia HCV oraz niewielkie zainteresowanie organizowaniem
dziatan profilaktycznych ze strony jednostek samorzadu terytorialnego (JST). Z tych tez wzgleddw konieczne jest
wprowadzenie zmian w polityce zdrowotnej, majacych na celu odwrdcenie rosngcego trendu nowych
przypadkéw zakazenia HCV oraz zgondw spowodowanych WZW typu C, w tym edukacje zdrowotng o

zagrozeniach wynikajacych z zakazenia HCV.

Dzieki wprowadzeniu w Polsce w latach 90-tych systemu powszechnych szczepien przeciw HBV udato sie
znaczaco zmniejszy¢ liczbe chorych na WZW typu B. Na tym tle HCV stat sie najbardziej niebezpiecznym wirusem

powodujgcym zapalenie watroby oraz gtéwng przyczyng powiktan zakazen wirusami hepatotropowymi,
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wymagajacych przeszczepienia watroby w Polsce [17, 18]. Walke zchoroba utrudnia fakt, ze nie zostata

dotychczas wynaleziona szczepionka przeciwko HCV.

Obecnie WZW typu C mozna jednak wyleczy¢ u praktycznie kazdej zakazonej osoby, wazne jest jednak by jak
najszybciej zdiagnozowac zakazenie, zanim dojdzie do trwatego uszkodzenia watroby. Terapia pozwala unikngé
powaznych konsekwencji zdrowotnych choroby, wysokich kosztow leczenia, jej powiktarh oraz roztozonych na
wiele lat kosztéw posrednich. Najnowsze terapie, dostepne w Polsce wramach programow lekowych
charakteryzujg sie prawie 100-procentowg skutecznoscig isg dobrze tolerowane przez pacjentéw. Do lekdow
stosowanych w obecnym programie leczenia zakazenia HCV, naleza:

e Zepatier (Elbaswir + Grazoprewir)

e  Maviret (Glekaprewir + Pibrentaswir)

e Harvoni (Ledipaswir + sofosbuwir)

e  Epclusa (Sofosbuwir + Welpataswir)

e Vosevi (Sofosbuwir + Welpataswir + Woksylaprewir).

Skuteczne leczenie WZW typu C w potgczeniu z efektywnym badaniem przesiewowym i edukacjg spoteczenstwa

tworzg szanse zmniejszenia zagrozenia zwigzanego z zakazeniami HCV [19, 20].

W Polsce wszyscy pacjenci zakazeni HCV majg zagwarantowane nowoczesne leczenie w ramach programu B. 71
,Leczenie terapig bezinterferonowg chorych na przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu C (ICD-10: B18. 2)”
finansowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia [21]. W roku 2023 w ramach tego programu lekowego leczono
ponad 4 800 pacjentdw, za$ wydatki na refundacje wyniosty ponad 108 min zt. Liczba pacjentéw leczonych z
powodu WZW typu C spada od roku 2017, kiedy leczonych byto ponad 12 tys. pacjentow. Od roku 2020 liczba

pacjentéw w ramach programu lekowego B.71 utrzymuje sie na podobnym poziomie wynosi ok 4-5 tys.

pacjentéw rocznie [22].

Rysunek 1. Wydatki oraz liczba pacjentéw leczonych w ramach programu B.71 w latach 2017-2022
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Zatozenia Modelowego Programu Profilaktyki Zakazen HCV

Program realizowany przez jednostki samorzadu terytorialnego pozwoli zidentyfikowaé osoby zakazone HCV
wsréd oséb objetych Programem, zmniejszy¢ catkowitg liczbe niezdiagnozowanych zakazen na danym
terenie (jako Zrodta nowych zakazen) oraz wdrozy¢ szeroka edukacje w zakresie profilaktyki i diagnostyki
zakazen wirusem zapalenia watroby typu C (co pozwoli na zmniejszenie ryzyka przenoszenia zakazen).
Celem programu jest takze jak najszybsze skierowania pacjenta do opieki przez lekarzy specjalistow i
wigczenie leczenia w ramach programoéw Profilaktyka pierwotna oraz wtdrna beneficjentéw Programu moze
zmniejszy¢ w przysztoSci obcigzenie lekarzy POZ oraz opieki specjalistycznej, takie w zwigzku z
ograniczeniem konsekwencji zdrowotnych wynikajacych z dtugotrwatego zakazenia HCV tj. miedzy innymi
marskos¢ watroby czy rak watrobowokomadrkowy.

Program obejmuje grupy docelowe:

Grupa |: edukacja zdrowotna (skierowana do populacji ogdlnej danego samorzadu) narazonych na

zakazenia HCV.

Grupa Il: Osoby doroste z populacji samorzadu testowane w kierunku obecnosci przeciwciat anty-HCV. W

zdefiniowaniu tej grupy docelowej moze pomdc kalkulator epidemiologiczny dostepny na stronie

www.polskawolnaodhcv.pl.
UWAGA: wybdr populacji (a i/albo b) oraz kryteria wtaczenia i wytgczenia z Programu - do decyzji
zespotu opracowujgcego program w danym samorzadzie po konsultacjach ze specjalista chordb
zakaznych oraz z zespotem opracowujgcym program).

a) Osoby przyjmowane w trybie planowym do szpitali oraz przyjmowani na SORach, ze szczegdlnym
uwzglednieniem pacjentéw z wywiadem w kierunku czynnikéw wskazujgcych na podwyzszone ryzyko
zakazen HCV i/lub z objawami klinicznymi mogacymi by¢ nastepstwem zakazenia HCV (do decyzji
danego samorzadu, jakie dodatkowe grupy ryzyka wigczy¢ do Programu).

UWAGA: mozna réwniez prowadzi¢ badanie przesiewowe w kierunku anty-HCV wytacznie dla
pacjentdéw przyjmowanych planowo albo wyfacznie dla pacjentéw przyjmowanych na SORach

b) Osoby przyjmowane przez stuzby medycyny pracy w ramach badan profilaktycznych kwalifikujgcych do
pracy lub badan okresowych, ze szczegdlnym uwzglednieniem oséb z wywiadem w kierunku czynnikéw
wskazujgcych na podwyzszone ryzyko zakazenia HCV i/lub z objawami klinicznymi mogacymi by¢
nastepstwem zakazenia HCV,

c) 0séb z wywiadem w kierunku czynnikéw wskazujgcych na podwyzszone ryzyko zakazenia HCV i/lub z
objawami klinicznymi mogacymi by¢ nastepstwem zakazenia HCV w ramach programu przesiewowego
prowadzonego przez POZ (rekomendowane sg testy kasetkowe, gdyz obecnie badania diagnostyczne

anty-HCV z krwi zylnej sg finansowane w ramach budzetu powierzonego).

Przy czym pacjenci z podwyzszonym ryzykiem zakazenia HCV, ktérych mozna priorytetowo wtgczy¢ do Programu
to [23]:

osoby przyjmujace dozylne narkotyki,

osoby pozbawione wolnosci,

osoby posiadajace tatuaz lub piercing,

~0soby, ktore zostaty poddane zabiegom transfuzji krwi lub przeszczepieniu organdéw przed rokiem 1990,

partnerzy seksualni oséb z przebytym lub obecnym zakazeniem HCV,
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e +0soby z potwierdzong infekcjg HIV lub HBV,

e  -0soby zgtaszajace sie do punktéw anonimowego testowania w kierunku zakazenia wirusem HIV,
e  0soby z objawami chordb watroby,

e  -0soby, ktore doznaty zaktucia igta, ktéra mogta by¢ uzyta przez inng osobe,

e migranci z krajow o wysokiej czestosci wystepowania zakazen,

e  dzieci matek zakazonych wirusowym zapaleniem watroby,

e osoby wielokrotnie hospitalizowane,

e osoby z przypadkowo wykryta podwyzszong aktywnoscia ALT (powyzej 351U/1).

B. Grupa lll: personel medyczny: edukacja w zakresie profilaktyki i diagnostyki WZW typu C.

Dodatkowo Agencja Oceny Technologii Medycznych iTaryfikacji (AOTMIT) dwukrotnie uznata zasadnos¢
testowania w kierunku HCV w ramach podstawowe] opieki zdrowotnej, zwtaszcza w grupach zwiekszonego
ryzyka zakazenia HCV. Polska grupa ekspertow HCV (PGE HCV) zaleca wykonywanie badan przesiewowych w
POZ, ze wzgledu na dostepnos¢ pacjentdéw, w SOR-ach ze wzgledu na wysoki odsetek osob, ktdére mogty byé
narazone na zakazenie w przesztosci oraz wsréd wieznidw (oséb osadzonych) czy pacjentéw objetych
programami leczenia substytucyjnego metadonem lub programéw redukcji szkod dozylnego uzywania
narkotykow [24-26].

Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzanie w ramach programow polityki zdrowotnej dziatari edukacyjnych
nakierowanych na HCV, dokonanie oceny klinicznej w populacji oséb kwalifikujgcych sie do jednej z grup
wysokiego ryzyka zakazenia wirusami HCV oraz wykonywanie badar przesiewowych wraz z testami
przesiewowymi w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV we krwi wsréd oséb przynalezacych do grupy
wysokiego ryzyka.

W programie przedstawiona na przykfadzie grupy docelowej, ktérg s3 osoby z co najmniej dwukrotnie
hospitalizowani w okresie zycia. Jednocze$nie mogg parstwo po konsultacjach z klinicystg tresci i zatozenia
programu - okresli¢ inng grupe docelowa. Pomocny moze by¢ przygotowany dla projektu kalkulator
epidemiologiczny oraz zdefiniowane grupy ryzyka.

4. Programy wykrywania i zapobiegania zakazeniom HCV oraz profilaktyki wtérnej poprzez wczesng diagnoze
HCV w grupach ryzyka, powinny oferowac ztozony i wielodyscyplinarny program redukcji ryzyka wystgpienia
kolejnych zakazen, poprawy jakosci zycia osdb zarazonych iich rodzin — poprzez edukacje, wzrost
Swiadomosci oraz wczesne rozpoczecie leczenia zakazenia izapobieganie nastepstwom WZW typu C.
Skierowanie pacjenta do poradni Chordb Zakaznych/Hepatologicznej w celu potwierdzenia zakazenia oraz
wdrozenia skutecznego leczenia jest kluczowym elementem programu. Wdrozenie Programu polityki
zdrowotnej skierowanego do oséb dorostych pozwoli poprawi¢ dtugoterminowe wskazniki epidemiologiczne
z powodu zakazen HCV oraz ewentualnie zredukowa¢ wystepowanie powikfan zwigzanych z przewlektym
WZW typu C.



MODELOWY PROGRAM POLITYKI ZDROWOTNEJ PREWENCJI ZAKAZEN HCV

Obecnie w polskim systemie ochrony zdrowia nie sg prowadzone centralne dziatania w zakresie programéw
przesiewowych w kierunku HCV. We wrzesniu 2023 zakonczyt sie Program ,Pilotazowy program profilaktyki
nowotwordw wqtroby poprzez wczesne wykrywanie przewlektych zakazern HCV i HBV u dorostych mieszkaricdw
Polski”, co pozwalato na diagnostyke za pomocg szybkich testéw w kierunku zakazen wirusami zapalenia watroby
typu B i C w podstawowej opiece zdrowotnej (POZ) [27]. Dodatkowo programy profilaktyki wtérnej w ramach
programow przesiewowych sg rekomendowane przez Prezesa AOTMIT razem z dziataniami edukacyjnymi,
skierowanymi do grup wysokiego ryzyka zakazenia wirusem HCV oraz wykonywanie badan przesiewowych w

kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV [23].

Dziatania proponowane w ramach modelowego Programu mogg by¢ podejmowane przez poszczegdlne szczeble
samorzadowe, zaréwno samodzielnie przez gminy czy powiaty (lub miasta na prawach powiatu) lecz takze moga
by¢ przedmiotem wiekszego programu na poziomie wojewddztwa, ktére moze realizowac Program samodzielnie
albo wspdtpracowac¢ z poszczegdlnymi samorzadami ze swojego terenu, finansujgc Program ze srodkow
wiasnych, w tym srodkéw samorzaddw powiatowych i gminnych lub wtgczajac finansowanie ze srodkéw unijnych

(jesli zatozenia bedg spetniaty kryteria dla takiego finansowania).

5. Zakres interwencji ujetych w Programie obejmuje:

e badania przesiewowe w kierunku zakazern HCV wraz z monitorowaniem stanu pacjenta (testy wykrywajace
przeciwciata anty-HCV wykonywane z krwi zylnej lub testy kasetkowe — Rapid Diagnostic Test) oraz
ewentualnie testem weryfikujgcym w postaci badania HCV RNA dla pacjentow, ktérzy uzyskali reaktywny
wynik testu anty-HCV, czyli wskazujgcy na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV we krwi),

e edukacje populacji ogdlnej w tym osob zdrowych, zakazonych iich rodzin, ktéra ma na celu zwiekszenie
wiedzy w zakresie profilaktyki zakazen wirusem WZW C oraz odpowiedzialnosSci za wtasne zdrowie,

e edukacje personelu medycznego (przede wszystkim lekarzy, w tym takze lekarzy POZ).

6. Oczekiwane rezultaty:

e zmniejszenie ryzyka zakazen w populacji ogdlnej (albo w populacjach podwyziszonego ryzyka, albo w
populacji opisanej w programie) i personelu medycznego,

e zwiekszenie liczby wykrytych zakazen jako rezultat badan przesiewowych,

e zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej oraz nabycie umiejetnosci zdrowotnych w zakresie zachowan
prozdrowotnych, monitorowania swojego stanu zdrowia i diagnostyki w kierunku HCV,

Dtugofalowe efekty mogg prowadzi¢ do poprawy jakosci zycia pacjentéw zakazonych HCV po postawieniu

diagnozy i wyleczeniu zakazenia, zwiekszenia odsetka oséb wyleczonych z zakazenia HCV na wczesnym etapie

zaawansowania choroby, co wptynie na redukcje kosztéw leczenia nastepstw wieloletniego zakazenia HCV

w lecznictwie ambulatoryjnym i w lecznictwie zamknietym.

Postulowane jest budowanie wspotpracy samorzgddw szczebla gminnego i powiatowego oraz istotne
zwiekszenie wptywu na system samorzadow szczebla wojewddzkiego w celu koordynacji dziatar informacyjno-
edukacyjnych na poziomie kilku samorzaddéw, w tym takze koordynacji przeptywu pacjentéw pomiedzy
realizatorami oraz specjalistami choréb zakaznych. Programy polityki zdrowotnej mogg stanowi¢ istotne
wsparcie dziatan krajowych zwigzanych z koordynacja, edukacjg oraz badaniem przesiewowym o0séb z grup
ryzyka w kierunku wykrycia zakazenn HCV oraz wspiera¢ opieke prowadzong takze przez lekarzy podstawowej

opieki zdrowotnej.
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Istnieje duza potrzeba realizacji merytorycznie dopracowanych Programow polityki zdrowotnej na wszystkich
szczeblach jednostek samorzadu terytorialnego (JST). Dzieki takim projektom mozliwe jest dotarcie do grup
pacjentéw o podwyzszonym ryzyku zakazen i wspieranie dziatan w ramach skoordynowanej opieki w POZ. Od 1
lipca 2022 r. lekarz POZ moze zleci¢ na koszt NFZ wykonanie diagnostyki na przeciwciata anty-HCV z krwi zyInej,
w ramach tzw. budzetu powierzonego. Przy czym finansowana jest diagnostyka w kierunku HCV lub
réznicowanie innych schorzen watroby w POZ, a nie program przesiewowy. Pozadana jest edukacja oséb
zdrowych ichorych na temat zakazen oraz ryzyka transmisji zakazen krwiopochodnych, atakze w zakresie
prewencji (HCV, ewentualnie takze HBV, HIV) poprzez wprowadzenie dziatan na poziomie catego wojewddztwa
oraz na innych poziomach samorzadu terytorialnego. Zbudowanie koordynacji na poziomie wojewddztwa moze
prowadzi¢ do poprawy mozliwosci finansowania programéw oraz zwiekszenie efektywnosci podejmowanych

dziatan informacyjno-edukacyjnych.

11



1.1.

MODELOWY PROGRAM POLITYKI ZDROWOTNEJ PREWENCJI ZAKAZEN HCV

OPIS PROBLEMU ZDROWOTNEGO

Problem zdrowotny — HCV i przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu C

W Polsce duzy odsetek nieleczonych chorych z przewlektym zapaleniem watroby typu C (szacowany na poziomie
ok 100 tys. chorych), ktore stwarza zagrozenie zwiekszonej zapadalnosci na pierwotnego raka watroby, moze
wynika¢ z niskiej swiadomosci konsekwencji tej choroby, drég zakazenia oraz braku badan przesiewowych
prowadzonych na poziomie catego kraju. Obecnie nadal kluczowe jest zbudowanie strategii zdrowotnej na
poziomie samorzaddw, obejmujacej zwiekszenie wykrywalnosci zakazern HCV w populacji zaréwno ogodlnej, jak
iw grupach wysokiego ryzyka, jak rowniez zwiekszenie wiedzy lekarzy POZ oraz i innych specjalistow
w diagnostyce w kierunku wirusowych chordb watroby oraz przyczyn rozwoju raka watrobowokomdrkowego
(HCC), w tym réwniez czynnikow niezakaznych, zwtaszcza prowadzgcych do marskosci watroby (np. alkohol,
niealkoholowe sttuszczenie watroby). Do infekcji HCV dochodzi poprzez ekspozycje na zakazong krew, najczesciej

podczas zabiegdw medycznych.

HCV jest wirusem przenoszonym gtownie przez krew [10]. Do zakazenia moze dojs¢ wtedy, gdy do krwiobiegu
zdrowej osoby dostang sie wirusy zawarte we krwi osoby zakazonej HCV. W drugiej potowie XX w. do zakazen
w Europie dochodzito przede wszystkim podczas wykonywania procedur medycznych z naruszeniem ciggtosci
tkanek, takich jak zabiegi chirurgiczne istomatologiczne, iniekcje iinne zabiegi inwazyjne, atakze w wyniku
transfuzji krwi i przeszczepéw organow [28]. W Pod koniec XX w. , szczegdlnie w Europie zachodniej, coraz
czestsze staty sie natomiast zakazenia w grupie o0séb przyjmujgcych narkotyki drogg dozylng - ok. 80%
przypadkow zakazenia o znanej drodze transmisji (dane z 2011 r) [10]. Tymczasem w Polsce w dalszym ciggu do
wiekszosci zakazenn dochodzi podczas prostych procedur medycznych, takich jak iniekcje, pobrania krwi czy
drobne zabiegi chirurgiczne i stomatologiczne, w przypadku zaniedbania procedur bezpieczenstwa [11, 29]. Na
poczatku lat 90. (po odkryciu HCV w 1989 r. [28]) zaczeto bada¢ dawcédw krwi i narzadéw pod katem obecnosci
przeciwciat anty-HCV, w a pdziniejszych latach zastosowano techniki pozwalajgce na wykrycie materiatu
genetycznego wirusa (HCV RNA), a takze wprowadzaé procedury zwiekszajgce bezpieczenstwo w placowkach
ochrony zdrowia (jak np. skuteczniejsze metody sterylizacji). Przyczynito sie to do stopniowego spadku liczby
nowych zakazen na drodze jatrogennej [30]. W Polsce uznaje sie, ze zdecydowana wiekszos¢ zakazen HCV ma
swoje zrédto w procedurach medycznych — szczegdlnie tych stosownych przed rokiem 1992, gdy rozpoczeto
testowanie w kierunku zakazenia HCV. Zdarzajg sie takie zakazenia wertykalne (z matki na dziecko),
najprawdopodobniej okotoporodowe. Szacuje sie, ze w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego stanowig
one 3-10% ogdtu zakazen [28]. Innymi mozliwymi drogami transmisji HCV moga by¢ drobne zabiegi, takie jak:
tatuowanie, piercing, akupunktura czy zabiegi kosmetyczne. Natomiast rzadkie sg zakazenia wynikajgce
z codziennego zycia z osobg zakazong. W takich warunkach do transmisji wirusa moze doj$s¢ w wyniku
stosowania rzeczy osobistych skazonych krwig z HCV, takich jak maszynki do golenia, szczoteczki do zebdw czy
przybory do pielegnacji paznokci [31]. Bardzo rzadkie, lecz prawdopodobne, s3 infekcje na drodze stosunkéw

seksualnych zwtaszcza, jezeli towarzyszy temu naruszenie ciggtosci bton sluzowych [28, 32].
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Pierwszym etapem WZW typu C jest ostre zakazenie, ktére w przewazajgcej wiekszosci przypadkéw pozostaje
nierozpoznane i przechodzi u 54-86% zakazonych w posta¢ przewlekta. Prawdopodobienstwo przejscia choroby
w stadium przewlekte zalezy od cech pacjenta, wsrdd ktorych wymienia sie m.in.: wiek, w jakim doszto do
infekgji, pte¢, pochodzenie etniczne, a takze przebieg stadium ostrego. Przewlekte WZW typu C moze przez wiele
lat przebiega¢ bezobjawowo. Niemniej, w fazie tej — w wyniku toczgcego sie procesu zapalnego — dochodzi do

postepujgcego uszkodzenia i wtdknienia watroby oraz uposledzenia jej funkcjonowania [1, 33].

Ze wzgledu na ,cichy” przebieg infekcji wiekszo$¢ zakazonych wirusem HCV nie jest swiadoma swojej choroby, az
do wystapienia objawdw wynikajacych ze znacznego jej zaawansowania. Nieswiadomi chorzy caty czas sa
potencjalnym Zrédtem nowych zakazen, a ich choroba osigga stadia coraz trudniej poddajgce sie terapii, takze z
powodu obecnosci powikta zwigzanych z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby. Na tle Europy Polska
zaliczana jest do krajow o srednim wspodtczynniku rozpowszechnienia HCV. W ostatnich latach w Polsce
przeciwciata anty-HCV stwierdzono u mniej niz 1% mieszkaricdw, natomiast obecnos¢ kwasu nukleinowego
wirusa (HCV-RNA), $wiadczacg o aktywnym zakazeniu u okoto 0,4%. W oparciu o aktualne dane
epidemiologiczne mozna oszacowac, ze w Polsce sposrdd ok. 110 tys. osdb chorujgcych obecnie na WZW typu C.
co najmniej kilka tysiecy.) bedzie musiato zosta¢ poddanych leczeniu z powodu raka watrobowokomarkowego (w
2022 rocznie ok 600 nowych przypadkéw [34]) w okresie kolejnych 30 lat, aliczba potencjalnych chorych
z marskosciag watroby moze siega¢ nawet 20—40 tys. Réwniez obecnie znaczna liczba pacjentow znajduje sie
w zaawansowanym stadium choroby [35]. W przewlektym WZW typu C ostatnim etapem postepujgcego
wtoknienia watroby jest jej marskos¢, rozwijajagca sie u ok. 15-30% chorych w ciggu 20 lat od momentu
zakazenia. W koncowej fazie zakazenia u ok. 5% chorych z marskoscig watroby w ciggu roku i 30% w ciggu 10 lat
dochodzi do tzw. dekompensacji marskosci iwystgpienia powaznych nastepstw, takich jak: wodobrzusze,
krwawienie z gérnego odcinka przewodu pokarmowego w nastepstwie zylakdéw przetyku, zespdt watrobowo-
nerkowy oraz encefalopatia watrobowa. Prawdopodobienstwo 5-letniego przezycia ze zdekompensowana
marskoscig watroby wynosi 50%. Uwaza sie, ze jest to najczestsza bezposrednia przyczyna zgonow
w konsekwencji WZW typu C [1, 29].

Innym powaznym powiktaniem przewlektego zakazenia HCV jest rak watrobowokomadrkowy. Dotyka rocznie 1—
4% chorych z marskoscig watroby spowodowang HCV. Szacuje sie, ze ryzyko rozwoju tego nowotworu jest 17-
krotnie wyzsze [36, 37] w przypadku oséb zakazonych HCV, niz w przypadku oséb wolnych od infekcji HCV, a HCV
— obok spozywania alkoholu (20%) iinfekcji HBV (10-15%) — jest gtéwnym czynnikiem ryzyka rozwoju tego
nowotworu w Europie (60-70%) [36]. Jest to nowotwdr Zle rokujacy, w wiekszosci przypadkéw konczy sie
zgonem w ciggu kilku lat od zdiagnozowania [38]. Szacuje sie, ze roczne prawdopodobieristwo zgonu osoby ze
zdiagnozowanym rakiem watrobowokomadrkowym iinfekcjag HCV wynosi 41-46%. Konsekwencjg zakazenia HCV
mogg by¢ takze manifestacje pozawagtrobowe, pojawiajgce sie u 1-2% zakazonych HCV, sposrdod ktdrych
najczestszym jest krioglobulinemia [39]. taczna utrata DALY wynikajgca z wszystkich konsekwencji WZW typu C
wynosi 57 391,72 DALY co stanowi 0,45 catkowitego utraconego DALY w 2019 roku w Polsce [40].
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Rysunek 2.
Naturalny przebieg infekcji HCV
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Transplantacja watroby —— Zgon

Dla wielu chorych z zaawansowanym WZW typu C przeszczepienie watroby jest jedyng mozliwg forma leczenia.
Od 1996 r. do poczatku 2024 wykonano w Polsce ponad 7 tys. zabiegdw transplantacji watroby. Infekcja lub
koinfekcja HCV byta przyczyng 23-28% z nich.

O ile obecnie w rozwinietych panstwach europejskich 30-60% (w zaleznosci od kraju) oséb Zyjacych z HCV
zakazito sie poprzez zazywanie srodkdw odurzajagcych drogg dozylng, otyle w Polsce do wiekszosci
rozpoznawanych aktualnie zakazen doszto podczas inwazyjnych zabiegdw medycznych (chirurgicznych,
endoskopowych, stomatologicznych iinnych), ktérym towarzyszyto zaniedbanie procedur bezpieczenstwa.
Zgodnie z opinig specjalistéw do zakazen na drodze jatrogennej w Polsce mogto dojs¢ nawet w 80% przypadkow
[11]. Aktualne dane epidemiologiczne zbierane przez NIZ-PZH potwierdzaja, ze nadal ok 66% rejestrowanych
obecnie przypadkéw HCV ma swoje prawdopodobne zrédto w procedurach medycznych (tacznie narazenia

jatrogenne, przetoczenia krwi i produktow krwiopochodnych, transplantacje i hemodializy) [39].

Epidemiologia HCV

Zakazenie HCV ibedgce jego konsekwencjg WZW typu C stanowig narastajgcy problem z punktu widzenia
zdrowotnosci spoteczenstwa pod wzgledem epidemiologicznym. W krajach rozwinietych oficjalna liczba zgondw

spowodowanych HCV zaczeta przekraczac liczbe zgondw bedacych skutkiem infekcji HBV czy HIV.

Na kontynencie europejskim najwieksze rozpowszechnienie wirusa obserwuje sie w Europie Wschodniej — od
1,3% do 6%. Do aktualnie wykrywanych zakazen w tym regionie doszto najczesciej na drodze szpitalnej, wérod

biorcow krwi i organdw, oséb hospitalizowanych oraz wsrdd przyjmujacych narkotyki drogg dozylng [41].
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Chorobowos$¢ przewlektego HCV w 29 z 30 krajow UE/EWG w 2019 roku wynosita 0,50% [95% Cl: 0,46%, 0,55%)].
Najwyzszg chorobowos$¢ przewlektego HCV zaobserwowano we wschodniej cze$ci UE/EWG (0,88%; 95% Cl:
0,81%, 0,94%). Co najmniej 35,76% (95% Crl: 33,07%, 38,60%) ogdlnej chorobowosci przewlektego HCV w
krajach UE/EWG byto zwigzane z zazywaniem narkotykow przez iniekcje [42].

Szacowana przez Lancet mediana chorobowo$¢ w Polsce wynosi 0,36% (95% Cl: 0,27; 0,45) co przektada sie na
108 210 chorych (Cl 95%: 82 261; 137 566), z czego 4,27% zakazen jest wynikiem dozylnego przyjmowania
narkotykéw [42]. Badania przeprowadzone w ramach projektu EpiTer-2 wykazaty, ze w Polsce najczesciej
wystepujgcym genotypem wirusa jest GT 1b HCV, ktory wykryto u okoto 80%, genotyp 3 - u 14%, a genotyp 4 u
5% zakazonych. Infekcje genotypami 2, 5 i 6 zdarzaja sie tylko okazjonalnie. Ponadto, obserwuje sie niewielkie
roczne zmiany w rozktadzie genotypow w polskiej populacji, a takze pewne rdznice w ich wystepowaniu w

zaleznosci od regionu geograficznego [43].

Rozpowszechnienie HCV w Polsce w oparciu o dwa najwieksze badania: Polskiej Grupy Ekspertéw HCV (PGE HCV)

i Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Paristwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH) [44, 45]

PGE HCV NIZP-PZH

26 057 Wielkos$¢ préby 4822
1,90% Anty-HCV 1+ 1,91%

X Anty-HCV 2+ 0,95% / 0,86%a
0,60% Anty-HCV i HCV-RNA 0,60%

Pacjenci i pracownicy placéwek stuzby . Pacjenci oddziatéw chirurgii ogdlnej
zdrowia nieuczestniczacych w leczeniu Zrédto pozyskiwania badanych i urazowo-ortopedycznej oraz oddziatu
choréb watroby laryngologicznego
2009-2010 Rok badania 2010-2011

Polska Lokalizacja Centralna i wschodnia Polska

1+, 2+ oznacza odpowiednio jednokrotnie i dwukrotnie pozytywny wynik badania na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV.
a) Wspdtczynnik standaryzowany ze wzgledu na wiek, ptec i miejsce zamieszkania dla populacji Polski 218 r.z. w 2010 .

Dynamika sytuacji epidemiologicznej w Polsce jest niepokojgca. Oszacowana w oparciu o dane zgtaszane do
Panstwowego Zaktadu Higieny w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego liczba nowych przypadkéw WzZW
typu C wzrosta od lat 90-tych niemal dwukrotnie. W 2023 r. odnotowano 3 296 nowe incydenty zakazenia HCV,
co oznacza Srednio 9 nowych przypadkow na kazde 100 tys. oséb. Dla poréwnania w 2022 roku w Polsce
odnotowano 2 457 nowych przypadkow przewlektego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B, co daje

zapadalnos¢ na poziomie 6,44 na 100 000 mieszkancow.

Zrdéznicowanie wartosci wspoétczynnika rozpoznan WZW C pomiedzy regionami w Polsce wynosi 2,24 przypadkdw
na 100 tys. ludnosci w woj. Swietokrzyskim do 15,87 przypadkéw na 100 tys. mieszkancow w woj.

zachodniopomorskim. We wszystkich wojewddztwach nastapit wzrost liczby rozpoznan zakazen HCV.

Tymczasem stopien wykrywalnosci zakazen HCV w Polsce jest relatywnie niski, co oznacza, ze przewazajaca

liczba chorych nie jest Swiadoma swojej infekcji. Osoby te stanowig potencjalne zrédto nowych zakazen oraz nie
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mogg podjgé¢ krokow umozliwiajgcych zapobieganie konsekwencjom toczacego sie w ukryciu procesu

chorobowego.

Zapadalnos¢ na WZW typu C narastata w Polsce od poczatku oddzielnej rejestracji tego zakazenia w 1997 r.,
w ktérym wyniosta 2,58 na 100 000 ludnosci do 7,85 w 2005 r. W kolejnych dwdch latach odnotowano
nieznaczny spadek zapadalnosci. W 2006 r. wyniosta 7,73, aw 2007 r. 7,22. W roku 2020 zapadalnos¢ wskutek
pandemii SARS-COV2 spadta do 2,49 aby wzrosng¢ w 2021 do 3,26 oraz 6,68 w 2022. Najnowsze dane z konca
roku 2023 wynoszg 8,67. Wzrost w ostatnich latach moze tez wynikaé¢ z zwiekszenia imigracji do Polski. Nalezy
jednak pamietac, ze WZW typu C jest chorobg przewlekts i stosunkowo niewielka zapadalnos¢ roczna kumuluje
sie poprzez lata, prowadzac do wysokiej chorobowosci, ktéra w Polsce w populacji ogdlnej przekracza
prawdopodobnie 1%, a wsrdd osoéb uzaleznionych od narkotykdw moze dochodzi¢ nawet do kilkudziesieciu
procent. Podobnie jak w przypadku WZW typu B, zapadalnos¢ na WZW typu C jest wyzsza w miastach niz na wsi
i czesciej chorujg mezczyzni niz kobiety. W grupach wieku do 15. roku zycia zapadalnos$¢ jest stosunkowo niska,
ale wgrupie 15-19 lat nastepuje gwattowny skok zapadalnosci. W nastepnych grupach wiekowych réznice
w zapadalnosci na WZW typu C sg stosunkowo niewielkie. Do grupy wojewddztw o najwyzszej rejestrowanej

zapadalnosci nalezg woj. kujawsko-pomorskie, wielkopolskie, lubuskie i zachodniopomorskie [46].

W wojewddztwie matopolskim w roku 2022 leczonych byto 249 pacjentdw, a suma refundacji wyniosta blisko 6

min zt. W roku 2017 w Matopolsce leczonych byto 919 pacjentow.

Wirusowe Zapalenie Watroby typu C (Przewlekte i BNO) — liczba zachorowan, zapadalnosé, liczba i procent

hospitalizowanych w wojewdédztwie — NIP PZH [46]

WOJEWODZTWO ZAchlgégCVAN ZAPAE&LwSSC NA =
W ROKU . LICZBA

2021 1228 3,22 167 13,6
Polska 2022 2503 6,62 364 14,5

2023 3296 8,67

dolnoslaskie 186 6,43 45 24,2

kujawsko-pomorskie 178 8,85 57 32,0

lubelskie 132 6,50 16 12,1

lubuskie 96 9,77 10 10,4

t6dzkie 156 6,54 39 25,0

matopolskie 165 4,81 13 7,9

2022

mazowieckie 190 3,45 16 8,4

opolskie 54 571 9 16,7

podkarpackie 60 2,88 5 8,3

podlaskie 77 6,72 24 31,2

pomorskie 175 7,42 7 4,0

Slaskie 314 7,20 23 7,3
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WOJEWODZTWO ZAChlgé?)/:A/AN ZAPAf(ﬁ)LwSSC A e
W ROKU ' LICZBA
Swietokrzyskie 29 2,45 18 62,1
warminsko-mazurskie 75 5,47 18 24,0
wielkopolskie 359 10,27 38 10,6
zachodniopomorskie 257 15,62 26 10,1

Wirusowe Zapalenie Watroby typu C — Polska (PL) i wojewddztwo matopolskie (WM) [46]

WIEK W LATACH

40-44
2021
PL 0,05 0,24 0,17 1,08 3,19 553 501 5,23 3,39 4,31 4,32 4,91 4,03 2,33 3,26
WM 1,06 1,14 1,72 0,74 2,92 4,84 2,96 3,71 4,23 2,88 1,91
2022

PL 044 041 0,10 0,50 1,45 431 939 915 11,22 984 1063 957 10,21 8,01 4,86 6,68

WM 0,56 1,65 045 567 4,86 8,03 8,92 10,98 5,03 6,69 8,06 5,72 4,90

Wedtug opinii ekspertow dane nt. liczby zgondéw spowodowanych HCV i HBV sg niedoszacowane. Co niezmiernie
istotne, zgodnie z danymi GUS systematycznemu wzrostowi ulega liczba zgonéw spowodowanych HCV. W 2012
r. w Polsce zmarto z tego powodu 217 osdb, tj. 5 razy wiecej w porownaniu z koricem lat 90-tych. Wedtug danych
GUS w 2022 roku ostre WZW typu C byto przyczyng $mierci 4 oséb, przewlekte — 82, a w tym samym roku 2 015
0s6b zmarto z powodu raka watrobowokomadrkowego, a 2 076 osdb z powodu zwtdknienia i marskosci watroby
[39].

Wog informacji z Map Potrzeb Zdrowotnych z 2019 roku wirusowe zapalenia watroby odpowiadajg za 19,2 tys.
hospitalizacji w ciggu roku, ktore to przektadajg sie na 77,3 tys. osobodni. Liczba pacjentdw hospitalizowanych z
powodu wirusowych choréb watroby spadata od roku 2017 do roku 2021, aby nastepnie ponownie wzrosngc.
Jednoczesnie spada liczba hospitalizacji. W roku 2017 na 1 pacjenta przypadata 1 hospitalizacja, za$ w roku 2022
na 18 tys. pacjentow przypadato niecate 5 tys. hospitalizacji. Moze to $wiadczy¢ o skutecznosci wdrozonych

dziatan terapeutycznych.

W wojewddztwie matopolskim liczba pacjentéw z HCV spadta z 2 232 do 1 177 w roku 2021. W roku 2022 liczba
ta wzrosta do 13 33. Jednoczesnie liczba hospitalizacji spadta z 1 755 w roku 2017 do 131 w roku 2021, aby
wzrosnac do 243 w roku 2022. W roku 2021 w wojewddztwie matopolskim na raka watroby zachorowato 123
pacjentéw. Dla porownania w roku 2018 byto to 97 przypadkdw, a w roku 2019 — 87 przypadkdw. W roku 2021
w Matopolsce z powodu raka watroby zmarto 147 pacjentéw, za$ najwyziszg ilos¢ zgondéw z powodu tego

nowotworu zaobserwowano w roku 2020.

Nalezy opisac strukture ludnosci wg ptci, podaé liczbe mieszkancéw, najczestsze przyczyny zgonow, ktore
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miejsce zajmuja zgony z powodu nowotwordw, jaka jest zachorowalnosc i umieralnos¢ na HCC, dodajac
wg uznania wykresy i tabele. Mozna umiescic¢ réwniez dane dotyczgce zapadalnosci na nowotwory. Pole-
cane zrédfa danych:

GUS https://stat.gov.pl/;
Przeglad Epidemiologiczny - Epidemiological Review https://www.przeglepidemiol.pzh.gov.pl
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (pzh.gov.pl)

KRN - Krajowy Rejestr Nowotwordw - https://onkologia.org.pl/pl
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Diagnostyka HCV w Polsce

Standardowa procedura diagnostyczna WZW typu C opiera sie na badaniu pod katem obecnosci we krwi
przeciwciat anty-HCV (wykonanym w laboratorium lub z uzyciem szybkich testéw diagnostycznych RDT tzw.
Rapid Daignostic Tests). W przypadku stwierdzenie obecnosci przeciwciat anty-HCV w pierwszym oznaczeniu
wymaga przeprowadzenia ponownego badania Dopiero uzyskanie wyniku dodatniego w co najmniej jednym
z dwoch kolejnych powtdrzen pozwala wykazaé obecnos¢ przeciwciat anty-HCV i wskaza¢ osoby, ktore miaty
kontakt z wirusem. Nie musi to jednak $wiadczy¢ o aktywnym zakazeniu. Przeciwciata anty-HCV wystepujg
bowiem najczesciej takze u osob, ktdére zostaty wyleczone, badZ doszto u nich do samoistnej eliminacji wirusa
w ostrej fazie WZW typu C. Od 1 lipca 2023 roku testy anty-HCV w krwi zylnej znajdujg sie koszyku swiadczen
lekarzy POZ (w ramach budzetu powierzonego). Dzieki umieszczeniu testéw anty-HCV w koszykach lekarzy POZ
wzrosty szanse Polski na realizacje strategii Swiatowej Organizacji Zdrowia, ktéra zaktada eliminacje HCV do 2030
r. [47]

Doswiadczenia innych krajéw, ktére wdrozyty juz dziatania zwigzane z eliminacjg HCV wskazuja, ze na pierwszym
etapie diagnostyki w programach przesiewowych jest badanie obecnosci przeciwciat anty-HCV sg szybkie testy
kasetkowe (tzw. Rapid Daignostic Tests), ktore pozwalajg wykona¢ oznaczenie w ciggu 15-20 minut, co pozwala
na skierowanie pacjenta z wykrytymi przeciwciatami do poradni specjalistycznej w ciggu jednej wizyty i
zdecydowanie przyspiesza dalszy proces diagnostyczny. W kolejnym kroku, dla potwierdzenia lub wykluczenia
aktywnego zakazenia HCV, wykonywane jest badanie na obecnos¢ materiatu genetycznego wirusa — HCV-RNA
(jakosciowego) — idopiero stwierdzenie jego obecnosci Swiadczy o trwajacym zakazeniu [45, 48]. Od Sciezki
dwuetapowego testowania: anty-HCV — HCV RNA, odstepuje sie i bada wytgcznie HCV RNA, w przypadku:
W kolejnym kroku, dla potwierdzenia lub wykluczenia aktywnego zakazenia HCV, wykonywane jest badanie na
obecnos$¢ materiatu genetycznego wirusa — HCV-RNA (jakosciowego) — i dopiero stwierdzenie jego obecnosci
Swiadczy o trwajgcym zakazeniu [45, 48]. Od Sciezki dwuetapowego testowania: anty-HCV — HCV RNA,
odstepuje sie i bada wytgcznie HCV RNA, w przypadku:
e podejrzenia powtdrnego zakazenia HCV u oséb, ktére wyeliminowaty wirusa samoistnie lub na skutek
terapii,
e 0s0b po ekspozycji na zakazenie HCV, u ktérych spodziewamy sie, ze sg jeszcze w okienku
serologicznym i mogg nie mie¢ wystarczajgcej ilosci przeciwciat pomimo aktywnego zakazenia,
e 0s0b z uposledzeniem odpornosci, w tym poddanych terapii immunosupresyjnej, u ktérych
spodziewamy sie niewystarczajgcej odpowiedzi immunologicznej na zakazenie HCV,
e dzieci urodzonych z matek zakazonych HCV, ktére przez ok. 18 miesiecy po porodzie bedg miaty we krwi

przeciwciata przekazane przez matke.

Kazdorazowe wykrycie zakazenia HCV (tzn. wynik dodatni na obecnos¢ HCV-RNA) powinno zosta¢ zgtoszone

w ciggu 24 godzin Paristwowemu Inspektorowi Sanitarnemu [49].

Zgodnie ze stanowiskiem Polskiej Grupy Ekspertéw HCV w ramach strategii Swiatowej Organizacji Zdrowia maja-
cej prowadzi¢ do wyeliminowania wirusowych zapalen watroby jako problemu zdrowia publicznego, konieczne
jest szerokie wdrozenie badan przesiewowych umozliwiajacych wykrycie przeciwciat anty-HCV. Nalezy nastepnie

potwierdzi¢ obecnos¢ aktywnego zakazenia poprzez testy na obecnos¢ RNA HCV, co umozliwi odpowiednie za-
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kwalifikowanie pacjentéw do leczenia. Wykorzystanie zarowno tradycyjnych metod laboratoryjnych, jak i nowo-
czesnych, szybkich testow (RDT), ktére sg juz uznane za wiarygodne narzedzia diagnostyczne, jest kluczowe w

tym procesie.

Priorytetem w przeprowadzaniu badan przesiewowych na obecnos¢ anty-HCV powinny by¢:
e placowki podstawowej opieki zdrowotnej, ze wzgledu na ich tatwg dostepnosc dla szerokiej grupy pa-
cjentow;
e oddziaty SOR lub oddziaty szpitalne, biorgc pod uwage wysoki procent osdb, ktére mogty byé narazone
na zakazenie w przesztosci, np. przez wielokrotne hospitalizacje,

e zaktady karne, gdzie ryzyko zakazen HCV jest znacznie wyzsze [24].

AOTMIT zaleca, aby lokalne samorzady realizowaty programy wczesnego wykrywania przewlektych zakazen HCV.
Aby utatwi¢ implementacje, przygotowano w 2020 roku rekomendacje: ,,Program wczesnego wykrywania prze-
wlektych zakazer HCV”, ktéry mozna dostosowac do lokalnych potrzeb. Prezentowany Paristwu Program (niniej-
sze opracowanie) zostat opracowany w 2024 roku, a jego zatozenia opierajg sie na aktualnej sytuacji epidemiolo-
gicznej, uwarunkowaniach spotecznych, realizowanych swiadczeniach oraz potrzebach wynikajgcych z niedosko-
natosci funkcjonujacych rozwigzan systemowych. Badania przesiewowe w kierunku HCV powinny obejmowac
osoby z grup podwyzszonego ryzyka. Zgodnie z zaleceniami AOTMIT powinno by¢ wykonane badanie w kierunku

przeciwciat anty-HCV, a w przypadku pozytywnego wyniku, dalszg diagnostyke HCV-RNA za pomocg PCR.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono jedng metaanalize (Zhuo 2016) odnoszaca sie do skutecznosci dziatan
edukacyjnych. Wyniki metaanalizy $wiadczg o skutecznosdci prowadzenia dziatan informacyjno-edukacyjnych w
populacji ogdlnej. W przypadku zastosowania pojedynczej interwencji edukacyjnej przez personel medyczny
dochodzi do zmniejszenia szansy na udziat pacjentéw w badaniach diagnostycznych w kierunku HCV w
poréwnaniu do nieprowadzenia zadnych interwencji edukacyjnych [RR 3,70 95%Cl (1,81-7,57)] [50]. W badaniu
Ludden 2022 oceniano interwencje edukacyjng dotyczgcy przesiewowego badania w kierunku wirusa zapalenia
watroby typu C (HCV) w opiece podstawowej, majgcej na celu poprawe szkolenia w opiece podstawowej i
zarzadzania pacjentami. Badanie przeprowadzono w latach 2018-2019. W ramach interwencji, w 15 praktykach
medycznych w rejonach o wyzszym ryzyku zakazen HCV, zastosowano projekt randomizowanego badania
kontrolowanego. Interwencje edukacyjng wdrazano kolejno w grupach po 5 praktyk co 3 miesigce. Gtéwnym
wynikiem badania byta liczba przesiewowych badan HCV wykonanych u pacjentéw z kohorty Baby Boomers
(urodzeni w latach 1945-1965), monitorowana od 3 miesiecy przed pierwszg interwencja do 3 miesiecy po
ostatniej interwencji. W badaniu uczestniczyto tgcznie 85697 pacjentéw z kohorty Baby Boomers w 15
praktykach. Praktyki, ktore otrzymaty interwencje edukacyjng, miaty pacjentéw bardziej sktonnych do wykonania
przesiewowego badania HCV (B = 0.259, P < .001; lloraz szans [OR] [95% ClI] 1.296 [1.098-1.529]). Wyniki
demograficzne pokazaty, ze kobiety rzadziej poddawane byty przesiewowym badaniom niz mezczyzni (B = -0.141,
P < .001; OR [95% ClI] 0.868 [0.813-0.927]), a pacjenci z kohorty Baby Boomers w wieku ponizej 65 lat byli
bardziej sktonni do przesiewowych badan niz pacjenci w wieku 65 lat i starsi (B = 0.293, P < .001; OR [95% Cl]
1.340 [1.251-1.436]). Badanie wykazato, ze wprowadzenie alertu w systemie EMR zwiekszyto wskazniki
przesiewowych badan HCV przed interwencja edukacyjng, a dodanie interwencji edukacyjnej spowodowato

umiarkowany wzrost wskaznikéw przesiewowych badan HCV wsrod pacjentow z kohorty Baby Boomers [51].
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W poréwnaniu z laboratoryjnym testowaniem obcigzenia wirusem HCV zgodnie z standardowg opieka (SOC),
stosowanie szybkich testéow RDT wigzato sie ze skréceniem czasu od testu na obecnos$é¢ przeciwciat do
rozpoczecia leczenia oraz zwiekszeniem liczby pacjentow podejmujgcych leczenie. Najwiekszg efektywnosé
programow przesiewowych (mierzong liczbg oséb wigczonych do leczenia lub ktére zakonczyty leczenie) za
pomocg RDT obserwuje sie, gdy model opieki nad tymi osobami pozwala na testowanie i potwierdzenie
zakazenia oraz rozpoczecia leczenia w tym samym miejscu, a tam, gdzie to mozliwe, tego samego dnia lub w

relatywnie krétkim czasie [52].

Populacja docelowa

Populacja docelowa Programu to osoby narazone na zakazenie HCV, do ktérych w zatozeniu skierowane beda
projektowane dziatania. W przypadku posiadania danych (liczby chorych) dla danego regionu nalezy je szcze-
gbétowo opisac (biorgc pod uwage opisang epidemiologie). Jesli brak jest doktadnych informacji o liczbie po-
tencjalnych uczestnikow Programu, nalezy je oszacowac, przyjmujac powszechne wskazniki — liczbe zachoro-
wan na 10 tys. mieszkaricéw lub podobnie na poziomie polskim, ewentualnie na poziomie innych krajéw wraz
z uzasadnieniem. Dzieki uwzglednieniu danych lokalnych — na poziomie wojewdédztwa czy powiatu — oraz
wskaznikow ogdlnokrajowych mozliwe jest uzyskanie przyblizonej liczby oséb, ktére moga uczestniczy¢

w Programie.

W przedstawionym modelu Programu obliczenia dotyczace populacji docelowej przedstawiono dla miasta
Krakowa. Przy realizacji Programoéw na innych poziomach samorzadu, w zaleznosci od potrzeb, nalezy uwzglednic¢
ich mieszkancow (powiat, wspotpracujgce gminy, itp.). W zaleznosci od przyjetych opcji mozliwe jest odrebne

szacowanie populacji w doniesieniu do szczebla samorzadu oraz wybranej grupy/grup ryzyka.

W ramach Programu mozliwe jest wybranie grup docelowych ze szczegdlnych grup ryzyka zachorowania na

przewlekte WZW typu C wzgledem m.in. wieku, ptciiinne (jak przedstawiono w tabeli ponizej).
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Na potrzeby opracowania przyjeto realizacje Programu w grupie ryzyka: osoby hospitalizowane (w tym
poddane zabiegom stomatologicznym oraz kosmetycznym z naruszeniem tkanek) co najmniej 2 razy w okresie

2ycia. Przedstawione zostaty dane dotyczgce wybranego samorzgadu: miasta Krakowa.

Szczegdlnie narazone na zakazenie wirusem HCV sg osoby:

e 0soby przyjmujgce dozylne narkotyki,

e 0soby pozbawione wolnosci,

e 0soby posiadajace tatuaz lub piercing,

e  .0soby ktére zostaty poddane zabiegom transfuzji krwi lub przeszczepieniu organéw przed rokiem 1990,
e partnerzy seksualni 0s6b z przebytym lub obecnym zakazeniem HCV,

e osoby z potwierdzong infekcjgHIV lub HBV,

e osoby zgtaszajace sie do punktéw anonimowego testowania w kierunku zakazenia wirusem HIV,
e  0soby z objawami chordb watroby,

e osoby, ktére doznaty zaktucia igta, ktéra mogta by¢ uzyta przez inng osobe,

e migranci z krajéw o wysokiej czestosci wystepowania zakazen,

e  dzieci matek zakazonych wirusowym zapaleniem watroby,

e osoby wielokrotnie hospitalizowane,

e osoby z przypadkowo wykryta podwyzszong aktywnoscig ALT (powyzej 351U/1).

Zakazenie HCV nastepuje przez kontakt zzakazong krwig, poprzez m.in. uzycie zainfekowanych narzedzi
medycznych i niemedycznych, podczas dozylnego przyjmowania narkotykéw, a takze podczas cigzy i porodu od
zakazonej HCV matki na noworodka. Sterylizacja narzedzi, uzywanie jednorazowego sprzetu i rekawiczek oraz
bezpieczne wykonywanie zabiegdw medycznych w znacznym stopniu zapobiega rozprzestrzenianiu sie wirusa
HCV. Edukacja personelu medycznego i przestrzeganie prawidtowego wykonywania procedur medycznych sg
metodami skutecznej profilaktyki i jedyng metodg obrony przed wirusem HCV, ze wzgledu na brak szczepionki.
W tym zakresie podejmowane s3g gtéwnie dziatania polegajgce na wdrazaniu Programow zapobiegajgcych
zakazeniom (szczegdlnie wewnatrzszpitalnych) oraz zwigzanych z Akredytacja CMJ (Centrum Monitorowania
Jakosci) [53].

Monitorowaniem zakazern HCV ibedacych ich konsekwencjg przypadkow WZW typu C w Polsce zajmuje sie
Panstwowy Zaktad Higieny w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego (NIZP-PZH). Dostepne dane pozwalaja
przesledzi¢ liczbe nowo zgtaszanych do Instytutu przypadkow zachorowan, poczgwszy od 1997 roku. Analizujgc
je, nalezy jednak pamietaé, ze — ze wzgledu na niski stopien zgtaszalnosci chordb zakaznych w Polsce [54] — liczba
rejestrowanych przypadkow jest prawdopodobnie nizsza od rzeczywistej liczby zachorowan, a zatem nie oddaje
faktycznej zapadalnosci na WZW typu C. W latach 1997-2013 NIZP-PZH zarejestrowat tacznie ok. 38 tys.
wykrytych infekcji HCV. W pierwszym roku monitorowania liczba ta uksztattowata sie na poziomie ok. 1 tys.
nowo rozpoznanych przypadkéw. W kolejnym roku ulegta niemal podwojeniu, by nastepnie w latach 1998-2004
utrzymywac sie w granicach 2-2,2 tys. rocznie. W roku 2005 odnotowano nagty wzrost liczby rejestrowanych
przypadkéw do ok. 3 tys., co stanowito ok. 50-procentowy skok w pordwnaniu zlatami poprzedzajgcymi.

Wyttumaczeniem tego zjawiska moze by¢ wzrost spotecznej swiadomosci o HCV oraz zwiekszenie liczby
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przeprowadzanych badan diagnostycznych [11]. W 2023 zgtaszalnos¢ ksztattuje sie na poziomie 8,67 na 100 tys.,
czyli rocznie rozpoznajemy ok 2,5 ty$ chorych. Jednoczesnie dane GUS pokazujg systematyczny wzrost liczby
zgondw spowodowanych wirusem HCV. W 2012 roku w Polsce zmarto z tego powodu 217 oséb, co stanowi
pieciokrotny wzrost w poréwnaniu z koricem lat 90. XX wieku. Eksperci uwazaja, ze liczby te sg niedoszacowane.
Wedtug danych GUS w 2022 roku ostre WZW typu C byto przyczyng smierci 4 osob, przewlekte — 82, a w tym
samym roku 2 015 osdb zmarto z powodu raka watrobowokomaérkowego, a 2 076 oséb z powodu zwtdknienia

i marskosci watroby.

Powotana w 2004 roku Polska Grupa Ekspertéw HCV (PGE HCV), ktérej nadrzednym celem jest powstrzymanie
narastajgcego problemu epidemiologicznego, wspiera programy profilaktyczne oraz czynne diagnozowanie HCV
[55] Grupa ta powstata dzieki porozumieniu dwdch medycznych towarzystw naukowych — Polskiego
Towarzystwa Hepatologicznego i Polskiego Towarzystwa Epidemiologdw i Lekarzy Chordb Zakaznych. W opinii
PGE HCV poprawe raportowalnosci mozna uzyska¢ poprzez ustanowienie rejestru medycznego dedykowanego
chorobom zakaznym, ktory bytby utworzony w oparciu o Ustawe o systemie informatyzacji w stuzbie zdrowia.
Z kolei wykorzystanie narzedzi finansowania Swiadczern mogtoby zapewni¢ odpowiedni poziom zasilania tegoz

rejestru.

Konsultant krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej w Stanowisku konsultanta krajowego w dziedzinie
medycyny rodzinnej dotyczqgcym nowych swiadczeri gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
(badania diagnostyczne w ramach budzetu powierzonego) z dnia 25 lipca 2022 r. precyzuje status oznaczania
przeciwciat anty-HCV w POZ. Wskazania do badania ustala lekarz badajgcy pacjenta w POZ. W ramach
podstawowej opieki zdrowotnej oznaczenie przeciwciat anty-HCV nie jest badaniem przesiewowym. Wskazania
do wykonania tego badania to m.in.:
e diagnostyka roznicowa uszkodzenia watroby (nieprawidtowe wyniki prob watrobowych, cechy
uszkodzenia watroby w badaniach obrazowych)
e pacjenci z objawami/schorzeniami moggcymi sugerowad/wspétwystepowaé z infekcjg HCV
(pozawatrobowe manifestacje infekcji HCV) np. liszaj ptaski, porfiria, plamica uniesiona, btoniaste
ktebuszkowe zapalenie nerek, zapalenie stawdw o nieustalonej przyczynie, krioglobulinemia, zespot

Sjogrena.

1.5. Opcje populacji docelowej mozliwe do wtgczenia w ramach Programu

A. Gupa I: kampania informacyjno-edukacyjna skierowana do populacji ogélnej danego samorzadu
narazonych na zakazenia HCV.

B. Grupa Il: populacja ogélna lub osoby z gryp ryzyka (kryteria wtaczenia i wytaczenia z Programu do decyzji
zespotu opracowujgcego program w danym samorzadzie) z populacji samorzadu, ktére bedg testowane w
kierunku obecnosci przeciwciat anty-HCV. W zdefiniowaniu tej grupy docelowej moze pomdc kalkulator
epidemiologiczny dostepny na stronie www.polskawolnaodhcv.org:

a) sg przyjmowani w trybie planowym do szpitali oraz przejmowane na SORach ze szczegdlnym
uwzglednieniem pacjentéw z podwyzszonym ryzykiem zakazenia iwystepowania nastepstw HCV

(UWAGA: jesli w danej JST nie ma szpitala z SOR lub sg inne wzgledy uniemozliwiajgce diagnostyke na
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SOR, mozna dostosowac grupe docelowg pacjentéw poddawanych badaniu przesiewowemu w kierunku
anty-HCV i ograniczy¢ sie do pacjentdw przyjmowanych planowo),

b) Osoby doroste przyjmowane przez stuzby medycyny pracy w ramach badan profilaktycznych (w tym
takze okresowych) kwalifikujgcych do pracy, ze szczegdlnym uwzglednieniem pacjentow
z podwyzszonym ryzykiem zakazenia i wystepowania nastepstw HCV oraz pacjentéw

c) Osoby doroste w POZ, w ramach programu przesiewowego (osobno od badan diagnostycznych w
ramach budzetu powierzonego)

C. Grupa lll (obligatoryjna): personel medyczny, do ktérego bedzie skierowana edukacja w zakresie
profilaktyki zakazenia HCV.

Uzasadnienie potrzeby wdrozenia Programu

WHO w rezolucji WHA63.18 [5] podjetej przez Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia w 2010 r. zobowigzata kraje

cztonkowskie Organizacji Narodow Zjednoczonych do wdrozenia iwspierania dziatan majgcych na celu

rozwigzanie problemu zakazen wirusami zapalenia watroby, w tym HCV. Konsekwencjg powyzszej rezolucji byto

opracowanie w 2012 r. ram programowych przeciwdziatania WZW, obejmujacych cztery zasadnicze obszary

strategiczne, tj.:

e zwiekszanie swiadomosci problematyki HCV wsrdd decydentdw, pracownikow stuzby zdrowia oraz ogdtu
spoteczenstwa, a takze promowanie partnerstwa i mobilizacje zasobdw,

e gromadzenie wiarygodnych danych dotyczgcych zasiegu i skutkdw choroby, umozliwiajgcych podejmowanie
przez decydentow wtasciwych decyzji i dziatan,

e  zapobieganie transmisji zakazenia,

e badania przesiewowe, opieke nad chorymi i leczenie [56].

Aktualnie badania przesiewowe prowadzone sg miedzy innymi w Ukrainie (populacja ogdlna), USA (wybrane
grupy ryzyka), Kanadzie (wybrane grupy ryzyka), Indiach (wybrane grupy ryzyka), Australii (wybrane grupy
ryzyka), a takze w kilku krajach europejskich (wybrane grupy ryzyka) [26].

Majac na uwadze sukces organizacyjny MZ i NFZ, ktéry pozwolit znacznie usprawni¢ wydajnos¢ leczenia WZW C
od ok 10 lat mozna uzna¢, ze w perspektywie nadchodzgcych lat waznym elementem dziatan ograniczajgcych
szerzenie sie HCV w Polsce bedg badania przesiewowe w celu zwiekszenia stopnia identyfikacji osdb
nieswiadomych zakazenia, celem ich skierowania do leczenia i poprawy efektéow zdrowotnych oraz tym samym
stopniowe redukowanie rezerwuaru HCV. Aktualnie nikte szanse na eliminacje zakazert HCV sg obecnie zwigzane
z niska wykrywalnoscig zakazen, gdyz z wyjatkiem badan kobiet w cigzy (w ramach $wiadczen gwarantowanych
finansowanych ze srodkéw publicznych), badan krwiodawcéw oraz badan w ramach postepowania klinicznego
(np. badania oséb dializowanych, badana oséb zakazonych HIV, osdb z hemofilig, oséb przebywajgcych w
zaktadach penitencjarnych oraz leczonych w niektérych programach lekowych), szersza diagnostyka HCV
mozliwa jest jedynie w ramach podstawowej opieki zdrowotnej (tzw. budzet powierzony, lecz nie jako badania
przesiewowe, dostepny od 1 lipca 2022 roku) lub w Poradni Chordb Zakaznych po uprzednim skierowaniu od
lekarza POZ. Z tego wzgledu obecnie przypadki zakazerh HCV rozpoznawane sg w znacznej mierze, jako efekt
wykrywania przyczyn dolegliwosci zgtaszanych przez pacjentéw lub w trakcie realizacji Swiadczen zdrowotnych, a

nie w wyniku wykrycia przypadkéw bezobjawowych. Jednoczesnie dane z 2022 wskazujg, ze tgcznie narazenia
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jatrogenne, przetoczenia krwi i produktéw krwiopochodnych, transplantacje i hemodializy to 66,2%; 1673/2528

jako Zrdédto zakazen w Polsce [39].

Walorem PPZ jest skrécenie sciezki diagnostycznej poprzez umozliwienie zlecenia testéow diagnostycznych/
badan przesiewowych w ramach opieki ambulatoryjnej czy szpitalnej u oséb z grup wysokiego ryzyka, nie
wykazujacych objawdow chorobowych. Eksperci zaproszeni do wyrazenia swojej opinii przez AOTMIT podkresdlaja,
ze w ramach badan przesiewowych konieczne jest zastosowanie testow szybkich (rapid tests) wykrywajgcych
anty-HCV i ktére pozwalajg na uzyskanie wyniku w ciggu kilkunastu minut, a przez to natychmiastowe
skierowanie do specjalisty (bez koniecznosci ponownego wzywania badanego na wizyte, jak to ma miejsce w
przypadku testéw rutynowych) [26]. Jednoczesnie prowadzenie badan w kierunku HCV u kazdego pacjenta w
przypadku hospitalizacji u osob do tej pory nie badanych (czyli w populacji ogdlnej) lub w okreslonych ryzyka
pozwoli na szybka identyfikacje oséb z zakazeniem HCV, szczegdlnie, ze mozliwe jest takze wykonanie badan w
kierunku RNA HCV.

Zapobieganie WZW typu C byto zgodne z zapisami polskiego Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015,
bedgcego rzgdowym dokumentem nakreslajgcym gtdéwne kierunki polityki zdrowotnej panstwa. Zapobieganie
problemom zwigzanych zHCV ma by¢ realizowane wramach 7. celu strategicznego, tj. ,Zwiekszenia
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym izakazeniom” oraz celu 8., czyli ,Zmniejszenia roznic
spotecznych i terytorialnych w stanie zdrowia populacji”. Ma to by¢ osiggniete w ramach realizacji dwdch celéw
operacyjnych — 5. i 15., czyli poprzez: ,Ograniczenie uzywania substancji psychoaktywnych izwigzanych z tym
szkdéd zdrowotnych” oraz ,Zwiekszenie i optymalne wykorzystanie systemu ochrony zdrowia oraz infrastruktury
samorzgdowej dla potrzeb promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej” [57, 58]. Do opracowywania Programéw
i planéw dziatalnosci zapobiegawczej i przeciwepidemicznej ustawg z dnia 14 marca 1985 r. zobowigzana jest
Panstwowa Inspekcja Sanitarna [59]. W obecnym Narodowym Programie Zdrowia na lata 2021-2025 nie znalazty
sie zapisy dotyczace HCV w celach strategicznych [60], jednak cel operacyjny NPZ 2021-2025 nr 4 brzmi: Zdrowie
srodowiskowe i choroby zakazne, a wsérdd instytucji odpowiedzialnych za jego realizacje znajduje sie samorzad
terytorialny. Sposrdd dotychczas podejmowanych w Polsce dziatan mozna wskaza¢ pilotazowe Programy
profilaktyki zakazen pt. ,HCV mozna pokona¢” (w latach 2005-2006) oraz ,STOP! HCV” (w latach 2010-2011),
organizowane przez Pafistwowga Inspekcje Sanitarng w porozumieniu z Polskg Grupa Ekspertéw HCV, a takze
realizowany obecnie przez Panstwowy Zaktad Higieny w ramach szwajcarskiego Programu wspotpracy z nowymi
krajami cztonkowskimi Unii Europejskiej Program pt. ,Zapobieganie zakazeniom HCV”, majacy stworzyc
podwaliny dla opracowania dtugofalowej strategii przeciwdziatania zakazeniom HCV i zwalczania WZW typu C

w Polsce.
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W okresie od 19.09.2019 do 30.09.2023 prowadzony byt przez PZH projekt dotyczgcy edukacji i profilaktyki w
zakresie WZW C i WZW B: ,Przeprowadzenie akcji edukacyjno-informacyjnej w ramach programu polityki
zdrowotnej pn. Pilotazowy program profilaktyki nowotworow wgtroby poprzez wczesne wykrywanie przewlektych
zakazeri HCV i HBV u dorostych mieszkaricdw Polski” [61]. Celem gtéwnym tego projektu byto przeprowadzenie
akcji edukacyjno-informacyjnej okreslonej w programie polityki zdrowotnej, ktéra obejmuje ogdlnopolskie
dziatania edukacyjne dot. promocji zdrowia i udziatu w badaniach profilaktycznych w zakresie wczesnego
wykrywania WZW B i C, a takze realizacje szkolen dla lekarzy POZ oraz koordynatoréw pacjentéw i realizacje

zadan zwigzanych z monitoringiem i ewaluacjg programu. W ramach tego projektu przeprowadzono 26 088
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testow potwierdzajgcych HCV-RNA wykryto u 47 pacjentow. 5064 testow przesiewowych przeprowadzono w
Krakowie z czego 18 dato wynik pozytywny,a w badaniu potwierdzajgcym HCV-RNA (jakosciowych) zakazenie

WZW C wykryto u 11 pacjentéw

Samorzady

Obowigzujgce w chwili obecnej rozwigzania wydajg sie jednak niewystarczajgce w kontekscie narastajgcego
zagrozenia epidemiologicznego ze strony HCV. Wydajg sie one réwniez znikome w zestawieniu z dziataniami
systemowymi podejmowanymi w zakresie zapobiegania zakazeniom HBV (system powszechnych szczepien) i HIV

(Krajowy Program Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania AIDS).

Eksperci szacujg, ze w Polsce u ponad 140000 osdb zakazonych HCV ma miejsce state namnazanie wirusa
powodujgce progresje choroby. Jednak dotychczas zdiagnozowanych zostato zaledwie okoto 20-30 tys. 0sdb, co
przy uwzglednieniu spontanicznej remisji u okoto 10% ludzi majgcych kontakt z wirusem oznacza, ze 80-90%
zakazonych nie jest sSwiadomych zakazenia i moze przekazywac wirusa kolejnym osobom. Na WZW typu C nie ma
szczepionki, natomiast zakazenie mozna skutecznie leczy¢, o ile zostanie wczesnie wykryte. Tu jednak pojawia sie
problem, poniewaz osoby zakazone czesto przez lata nie majg zadnych objawdw choroby i nie zgtaszajg sie do
lekarza. U okoto 20-25% chorych po fazie ostrej zakazenia HCV nastepuje spontaniczna eliminacja wirusa bez
przechodzenia w stan chroniczny. Z kolei po fazie ostrej zakazenia w 80% przypadkow choroba przejdzie
w postac przewlekty, ktdra bardzo czesto nie jest rozpoznawana ze wzgledu na brak objawow klinicznych lub
mato charakterystyczne objawy: ostabienie, rozdraznienie, utrata masy ciata. W opinii AOTMIT liczba pacjentow

nieswiadomych zakazenia HCV wynosi ok 125 tys. [26]

Zgodnie z najaktualniejszymi danymi NIZP-PZH najwiecej nowych przypadkéw WZW typu C obserwuje sie
w grupie wiekowej 30-74 lat (w tym wieku jest to ok 89% osdb zgtoszonych w 2022 roku 96), co wskazuje
koniecznos¢ objecia testowaniem w kierunku HCV praktycznie catej grupy osoéb czynnych zawodowo. [39]
Zaleznos¢ ta, z drobnymi wahaniami pomiedzy grupami wiekowymi, widoczna jest w Polsce niezmiennie od lat
90-tych. W przypadku oséb mtodszych zakazenie wykrywane jest przewaznie przypadkowo, np. podczas
oddawania krwi lub przy testowaniu w ramach opieki okotoporodowej, a dojs¢ do niego mogto wskutek epizodu
narkotykowego, badZz wtrakcie drobnych zabiegdw z naruszeniem ciggtosci tkanek (medycznych,
kosmetycznych, piercingu, tatuowania). Natomiast u oséb starszych infekcja wykrywana jest, gdy osoby te
zgtaszajg sie do lekarza juz z objawami chordb spowodowanych zapaleniem watroby. Ich zakazenie jest
najczesciej wynikiem hospitalizacji przed rokiem 1990, zanim wirus HCV zostat odkryty, badz tez jest skutkiem
przetaczania krwi przed rokiem 1993, kiedy to nie byta ona standardowo badana na obecno$¢ wirusa . [28]
Ponadto, na WZW typu C czesciej zapadajag mezczyzni niz kobiety. W 2022 r. wspdtczynnik zapadalnosci
w przypadku mezczyzn wyniodst 7,02 na 100 tys., a w przypadku kobiet — 6,37 na 100 tys. Infekcja wykrywana jest
takze niemal dwukrotnie czesciej wsréd mieszkancéw miast w poréwnaniu z mieszkancami wsi. Dla 2022 r.

wspotczynniki zapadalnosci dla miast i wsi wyniosty odpowiednio 8,23 i 4,40 na 100 tys. oséb.

Zapadalno$¢ na WZW typu C w Polsce z podziatem na grupy wiekowe

Zrédto: Opracowanie whasne na podstawie danych NIZP PZH [46].
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Zapadalnos¢ okreslono w oparciu o liczbe nowo zarejestrowanych przypadkdw.

Poszczegdlne elementy Programu mogg by¢ wdrazane na wybranym poziomie samorzadu przy uwzglednieniu
niezbednych dla wielkosci populacji modyfikacji i adekwatnego zarzadzania Programem. Jednak wdrozenie
kompleksowych dziatari opisanych w Programie na wszystkich szczeblach jednostek samorzadu terytorialnego
zapewni maksymalng efektywnosc. Istotne korzysci mogg by¢ uzyskane przy wspdtpracy np. wspoélna kampania
informacyjno-edukacyjna czy koordynacja chorych z pozytywnym wynikiem anty-HCV czy HCV RNA pomiedzy
poszczegdlnymi szczeblami samorzadu, miedzy innymi poprzez uzupetnienie budzetdow, redukcje kosztéw
organizacyjnych, bezposrednie dotarcie lekarzy na poziomie organu wtascicielskiego zaktadu leczniczego,

wczesng diagnostyke HCV i wzrost poziomu edukacji pacjentow.

Aktualnie wszyscy pacjenci z wykryciem zakazenia mogg otrzymac skuteczne leczenie w ramach programu B. 71
,Leczenie terapiq bezinterferonowq chorych na przewlekte wirusowe zapalenie wgtroby typu C (ICD-10: B18. 2)”
finansowanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia [21]. W roku 2022 w ramach tego programu lekowego leczono

ponad 4300 pacjentow. skutecznosc terapii finansowanych w programie lekowym siega blisko 100%. [29]

Badania przesiewowe sg zalecane w ramach wytycznych postepowania klinicznego. W przegladzie wykonanym
przez AOTMIT uwzgledniono 13 najnowszych rekomendacji i wytycznych, w tym te opublikowane przez Polskg
Grupe Ekspertéow HCV i HBV, dziatajgcg pod egidg Polskiego Towarzystwa Hepatologicznego [26]. Rekomendacje
te jednogtosnie podkreslajg znaczenie realizacji badan przesiewowych w kierunku zaréwno HCV (miedzy innymi
PGE HCV 2019/2023 [24, 62]; AASLD/IDSA 2019 [63]; EASL 2020 [15, 64]) jak i HBV (na przyktad PGE HBV 2018
[65]; AASLD 2018 [66]; WHO 2017 [67]), wskazujgc na koniecznos¢ identyfikacji przeciwciat anty-HCV w
przypadku HCV i antygendw wirusa HBV (HBsAg) w przypadku HBV jako kluczowych metod diagnozy. W ramach
tych wytycznych zaleca sie réwniez, aby badania przesiewowe obejmowaty jednorazowe testy (z krwi czy RDT)
dla wykrycia przewlektego zakazenia HCV (oraz takze ewentualnie HBV), wspomagane testami potwierdzajgcymi.
Dodatkowo, w pieciu z rekomendacji zwraca sie uwage na znaczenie dziatan edukacyjnych i poradnictwa

poekspozycyjnego w potgczeniu z badaniami przesiewowymi.

W opracowaniu CEESTAHC z roku 2019 oceniono optacalnos¢ programu przesiewowego przy uwzglednieniu
réznych populacji pacjentow objetych jego dziataniem (tj. oséb w wieku =15 lat, oséb w wieku =18 lat, osdb w
wieku 215 lat z co najmniej jednym z rozwazanych czynnikdw ryzyka wystgpienia WZW C, oséb w wieku >18 lat z

co najmniej jednym z rozwazanych czynnikdéw ryzyka wystgpienia WZW C), a takze zatozen w zakresie tempa
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osiggania celéw programu i postepowania terapeutycznego u pacjentow z WZW C w Polsce. Dla wszystkich
analizowanych scenariuszy — zaréwno dla subpopulacji z czynnikami ryzyka, jak dla populacji ogdlnej — jest
strategig wysoce optacalng w pordwnaniu do zachowania aktualnego sposobu wykrywania i leczenia WZW C w
Polsce (tj. braku wprowadzenia proponowanego programu). Wartosci wspotczynnika kosztéw-uzytecznosci
(ICUR) oszacowane dla wszystkich rozwazanych wariantéw analizy ekonomicznej nie przekraczajg poziomu 33

tys. zt, a zatem sg nizsze od obowigzujgcego w Polsce progu optacalnosci i nie przekraczajg 1 PKB [68].

W ramach raportu AOTMIT przeprowadzono wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase oraz
Cochrane Library, a takze przeszukano strony internetowe towarzystw naukowych celem odnalezienia dowoddw
naukowych dotyczgcych badan przesiewowych. Do analizy AOTMIT wigczono tacznie 22 publikacje: 9 przeglgdow
systematycznych/metaanaliz oraz 13 rekomendacji towarzystw naukowych. Zaprezentowano ponizej gtowne
ustalenia wynikajgce z przeglagdu dowoddéw naukowych, zas wiecej informacji dostepnych jest w szczegdtowym

raporcie analitycznym zamieszczonym na stronie AOTMIT [26].

Autorzy odnalezionych przegladow systematycznych i metaanaliz (Vasquez 2019 [69], Tang 2017 [70], Muzembo
2017 [71], Lange 2017 [72], Aspinall 2015 [73]) wskazujg na wysokga czutos¢ oraz swoistos¢ badan przesiewowych
przy wykorzystaniu oznaczenia przeciwciat anty-HCV we krwi. Przyktadowo w metaanalizie Vasquez 2019 [69]
czuto$¢ testu wyniosta 0,96 [95%CI(0,95-0,97)], a swoistos¢ 0,99 [95%CI(0,99-0,99)]. Wszystkie wyniki byty

istotne statystycznie.

W poréwnaniu z laboratoryjnym testowaniem obcigzenia wirusem HCV zgodnie z normami opieki (SOC), uzycie
szybkich testéw POC (point-of-care) wigzato sie ze skréceniem czasu od testu na obecnos$¢ przeciwciat do
rozpoczecia leczenia oraz zwiekszeniem liczby pacjentéw podejmujgcych leczenie. Najlepszy efekt testéw POC na
obcigzenie wirusem HCV obserwuje sie, gdy sg one wigczone w uproszczony model opieki, w ktérym testowanie i
leczenie odbywa sie w tym samym miejscu, a tam, gdzie to mozliwe tego samego dnia. Testy POC na obcigzenie
wirusem HCV RNA sg obecnie zalecane w wytycznych WHO jako alternatywna strategia do laboratoryjnych

testow obcigzenia wirusem [52, 74].

W metaanalizie Aspinall 2015 [73] okreslono ryzyko wzgledne dla wykrycia zakazenia HCV, w pordéwnaniu do
braku prowadzenia dziatan. Stosowanie testow przesiewowych zapewnia istotne statystycznie o 30% wyzsze
prawdopodobienstwo wykrycia przewlektych zakazen HCV w stosunku do standardowego postepowania, ktére
obejmowato brak prowadzenia dziatan przesiewowych [RR 1,30 95%Cl (1,29-2,21)]. [26] Autorzy kolejnych
przegladdéw systematycznych Muzembo 2017 [71] oraz Vasquez 2019 [69] oszacowali réwniez wskazniki
wiarygodnosci dodatniej i ujemnej (ang. Positive/negative) likelihood ratio) dla testéw przesiewowych na
wykrycie obecnosci przeciwciat anty-HCV. W przypadku publikacji Muzembo 2017 [71] dodatni wskaznik
wiarygodnosci oszacowano na poziomie 260,51 [95% Cl (64,74; 1048,22)], ktéry potwierdza wysoka
wiarygodnos¢ pozytywnego wyniku testu. Natomiast ujemny wskaznik wiarygodnosci (negative likelihood ratio)
wyniost 0,02 [95% CI (0,01; 0,05)], co swiadczy o niskim prawdopodobieristwa do podwazania negatywnego
wyniku otrzymanego testu. Za test o wysokiej prawdopodobienstwie do podwazania wyniku negatywnego
uznaje sie badanie o wartosci NLR=1,0. Natomiast w przypadku metaanalizy Vasquez 2019 [69] okreslono
dodatni wskaZnik wiarygodnosci na poziomie 105 [95% CI (53,87; 204,66)], a ujemny na poziomie 0,04 [95% Cl
(0,03; 0,07)]. W ramach tych samych publikacji okreslono diagnostyczny iloraz szans (DOR — ang. Diagnostic odds
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ration?) dla testéw w kierunku HCV (zaréwno z krwi zylnej jak i RDT). W przypadku metaanalizy Vasquez 2019
[69] DOR zostat oszacowany na poziomie 2 692,99 [95%Cl(1292,12-12,61)], co swiadczy o wysokiej skutecznosci
testu w poprawnej identyfikacji oséb z HCV [26].

Do Programu zostang zaproszone osoby zameldowane na terenie miasta Krakowa nalezgce do populacji ogdlnej
lub grupy ryzyka, a w przypadku tego programu osoby wielokrotnie hospitalizowani (co najmniej dwukrotnie
w okresie swojego zycia). Efektem przewlektego zakazenia HCV jest wtdknienie watroby, a nastepnie - u czesci
chorych — marskos¢ watroby i rak watroby — nastepstwa potencjalnie Smiertelne. W miescie Krakowie w 2022 r.
odnotowano 39 zakazen HCV, w tym az 28 zachorowan na nowotwor ztosliwy watroby i przewoddw zoétciowych.

W 2022 r. zmarty z tego powodu 34 osoby [75].

Do grup wysokiego ryzyka zakazen HCV zalicza sie takze (dodatkowo mozliwe jest ograniczenia Programéw do

okreslonych grup wiekowych):

e o0soby leczone przetoczeniami krwi lub preparatami krwiopochodnymi przed 1993 rokiem (krew wsrdd
honorowych dawcow jest badana rutynowo w Polsce na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV dopiero od lipca
1992 r.),

e osoby wielokrotnie hospitalizowane,

e osoby poddane zabiegom chirurgicznym (3 razy w zyciu),

e o0soby poddawane wielokrotnym zabiegom stomatologicznym,

e 0soby poddane badaniom endoskopowym,

e osoby hemodializowane,

e chorych na hemofilie,

e personel medyczny, strazy pozarnej, policji,

e narkomandw przyjmujacych preparaty odurzajgce dozylnie,

e 0soby poddawane zabiegom upiekszajgcym, zwtaszcza tatuazom i kolczykowaniu,

e pensjonariuszy zaktadéw karnych.

Uwzgledniono dane zawarte w Biuletynie Statystycznym w rozdziale Demografia (liczba oséb w populacji ogdlnej,
liczba pacjentéw) w podziale na powiaty oraz dane zawarte w rozdziale Sytuacja zdrowotna (liczba oséb

w wybranej grupie ryzyka).

Niepokojacy jest niski poziom wiedzy na temat HCV wsrdd personelu medycznego, znajdujacy odzwierciedlenie
w fakcie, ze az 80% zakazern HCV ma pochodzenie jatrogenne, a przypisywane jest ono btedom i zaniedbaniom
w trakcie wykonywania rutynowych procedur medycznych. W celu przeciwdziatania nowym zakazeniom, obok
prowadzenia badan przesiewowych, konieczne jest zatem podniesienie poziomu wiedzy na temat HCV,
mozliwych drdg infekcji i sposobdw zapobiegania, a takze koniecznosci podejmowania odpowiednich zachowan
prewencyjnych. Dziatania edukacyjne powinny rowniez nauczy¢ osoby z ogdtu spoteczenstwa rozpoznawac u
siebie czynniki ryzyka zakazenia HCV inakfania¢ do poddania sie badaniu diagnostycznemu, jak réwniez
przeciwdziata¢ stygmatyzacji osob chorych na WZW typu C. W rekomendacjach wskazuje sie na potrzebe

prowadzenia dziatan informacyjno-edukacyjnych i/lub poradnictwa poekspozycyjnego w potaczeniu z badaniami

1 Diagnostyczny iloraz szans jest pojedynczym wskaznikiem i niezaleznym od chorobowosci, czy prawdopodobienstwa wystgpienia interesujgcej nas choroby
docelowej przed badaniem. Diagnostyczny iloraz szans rozciaga sie od zera do nieskoriczonosci. Diagnostyczny iloraz szans wynoszacy doktadnie jeden oznacza,
ze rownie prawdopodobne jest, iz test bedzie miat wynik pozytywny niezaleznie od tego, czy kto$ posiada dang chorobe, czy nie a im wyzsza wartos¢ tym wyzsza
warto$¢ diagnostyczna testu.
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przesiewowymi (ACP/CDC 2017 [76]; HAS 2016 [77]; NICE 2012 [78]; PGE HCV 2019 [62] ; AASLD/IDSA 2019
[63]). Wyniki metaanalizy Zhuo 2016 $wiadczg o skutecznosci prowadzenia dziatan informacyjno-edukacyjnych w
populacji ogdlnej. W przypadku zastosowania pojedynczej interwencji edukacyjnej przez personel medyczny
dochodzi do zwiekszenia szansy na udziat pacjenta w badaniach w kierunku zaréwno zakazenia HCV (RR 3,70
95% Cl[1,81-7,57]), jak i HBV (RR 2,68 (95% Cl[1,82-3,93] [50].

W okresie od 2010 do korica 2023 r. jednostki samorzadu terytorialnego zgtosity do zaopiniowania przez Prezesa
AOTMIT tacznie 34 projekty programéw polityki zdrowotnej dotyczacych profilaktyki i wczesnego wykrywania
zakazenia wirusem HCV. Oceniajac projekty PPZ Prezes Agencji wydat 14 opinii pozytywnych, 15 opinii
warunkowo pozytywnych oraz 5 opinii negatywnych. Podstawowym celem ocenianych programéw byto
ograniczenie skali zakazert wirusem HCV w danej spotecznosci lokalnej. Podejmowanymi dziataniami byty akcje
edukacyjne i wczesna diagnostyka. Adresatami programow byty spotecznosci lokalne, ze szczegdlnym
uwzglednieniem pracownikéw ochrony zdrowia, zaktadéw kosmetycznych, fryzjerskich. Wszystkie opiniowane
programy zawieraty w sobie komponent edukacyjny. Tresci szkolen ukierunkowane byty na przetamywanie
barier, przede wszystkim spotecznych, u oséb zakazonych wirusem HCV, zapobieganie stygmatyzowaniu oséb
zakazonych i chorych, a takie na poprawe postepowania klinicznego i jakos¢ zycia oséb z rozpoznanym

zakazeniem HCV.

W ramach Programu oczekiwane sg nastepujgce rezultaty:

e zwiekszenie wykrywalnosci zakazen HCV w grupach ryzyka,

e wigczenie leczenia u 0s6b z wynikiem dodatnim badania HCV RNA w ramach programu lekowego,

e podniesienie wiedzy i Swiadomosci populacji objetej programem,

e podniesienie wiedzy kadry medycznej w jednostce realizatora (konieczne jest oszacowanie realnej liczby
lekarzy mozliwej do przeszkolenia w zaleznos$ci od czasu trwania Programu i okreslenie grup specjalistow;

konieczne jest réwniez okreslenie grupy docelowej oraz grupy specjalistow wraz z zakresem szkolen).
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CELE PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNEJ | MIERNIKI EFEKTYWNOSCI
JEGO REALIZAC)I

Program polityki zdrowotnej opracowany jest na podstawie art. 48 ust. 1 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz.U.2024.146 ).

Cel gtéwny

Skierowanie na leczenie zakazenia HCV (przez pojedynczych realizatoréw) albo podjecie leczenia (w przypadku koor-
dynacji samorzad dziatan wielu realizatoréw) przez 80% niezdiagnozowanych wczesniej osob, ktore wziety udziat w
Programie.

Cele szczegétowe

1. Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsrod 70%
Swiadczeniobiorcow w zakresie w zakresie profilaktyki pierwotnej oraz postepowania w sytuacji
zagrozenia zakazeniem HCV.

2. Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wsréd 70% kadry
medycznej w zakresie w zakresie profilaktyki pierwotnej oraz postepowania w sytuacji zagrozenia

zakazeniem HCV.

Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

Mierniki efektywnosci musza by¢ odpowiednio dopasowane zaréwno do etapu realizacji Programu, jak rowniez

do szczebla samorzadu terytorialnego realizujgcego zadanie.

Tabela 1.
Cele i mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotne;j

CEL MIERNIK

Odsetek 0séb skierowanych do dalszej diagnostyki w kierunku RNA HCV i/lub leczenia (w
zaleznosci od podejmowanych dziatan przez samorzad) 2 w zwigzku z wykryciem
przeciwciat anty-HCV (do poradni hepatologicznej/chordb zakaznych, na danym terenie).

Cel gtéwny 1
($wiadczeniobiorcy)

Cel szczegdtowy 1 Odsetek $wiadczeniobiorcow, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy,
($wiadczeniobiorcy) wzgledem wszystkich $wiadczeniobiorcdw, ktorzy wypetnili pre-test.

2w zaleznosci od interwencji w programie, jesti samorzad réwniez finansuje testy RNA HCV, to skie-
rowanie na leczenie, a jesli tylko anty HCV, to do dalszej diagnostyki i leczenia

32




MODELOWY PROGRAM POLITYKI ZDROWOTNEJ PREWENCJI ZAKAZEN HCV

CEL MIERNIK
Cel szczegdtowy 2 Odsetek kadry medycznej, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy,
(kadra medyczna) wzgledem wszystkich swiadczeniobiorcéw, ktdrzy wypetnili pre-test.

Wartosci miernikéw dotyczacych edukacji zostaty dobrane na podstawie wczesniejszych doswiadczern w ramach

prowadzenia edukacji zdrowotnej, zaréwno personelu medycznego, jak i dorostych beneficjentow programoéw

profilaktycznych. Uzyskanie wynikéw na poziomie 70% populacji wskazuje na osiggniecie zaktadanych celéw u

wiekszosci populacji objetej programem.

UWAGA: Mierniki efektywnosci nalezy dostosowaé indywidualnie do mozliwosci danego samorzadu, po konsultacjach

z instytucjami wtagczonymi w realizacje Programu oraz z uwzglednieniem czasu trwania Programu.

Dodatkowe cele szczegdtowe, ktdre mogg by¢ wskazane przez samorzady, zwigzane z dodatkowymi zatozeniami

w zaleznosci od potrzeb samorzadu:

ograniczenia Zrodet idrog transmisji zakazen HCV, w szczegdlnosci zakazen szpitalnych, poprzez
podniesienie standardow higienicznych w ramach edukacji pracownikéw realizatora,

opracowania procedur postepowania w kierunku diagnostyki HCV i postepowania w przypadku wykrycia
podejrzenia zakazenia (przeciwciata anty-HCV) lub zakazenia (HCV RNA) u danego realizatora,
z uwzglednieniem koniecznosci przeprowadzania testéow diagnostycznych u oséb nalezgcych do grup
wysokiego ryzyka, zidentyfikowanych na podstawie wywiadu lekarskiego,

wprowadzenia cyklicznych szkolern dla kadry medycznej, prowadzonych w systemie kaskadowym na
poziomach: wojewddzkim, powiatowym i wewnatrzzaktadowym, jak réwniez edukacji ogétu spoteczenstwa.
[11]
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3. CHARAKTERYSTYKA POPULACII DOCELOWEJ ORAZ
CHARAKTERYSTYKA INTERWENCII, JAKIE SA PLANOWANE W RAMACH
PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNEIJ

Populacja docelowa

Programem objeci zostang mieszkaricy miasta Krakowa wielokrotnie hospitalizowani (przynajmniej dwukrotnie
w okresie zycia — na podstawie ankiety kwalifikujgcej do Programu). W okresie 2 lat przebadanych zostanie 15
000 mieszkancéw. Przewiduje sie mozliwos¢ kontynuacji lub rozszerzenia Programu w zaleznosci od mozliwosci

finansowych samorzadu.

UWAGA: Populacja objeta programem polityki zdrowotnej moze obejmowac inne grupy wysokiego ryzyka
wskazane ponizej:

e  Osoby przyjmowane do szpitala (populacja ogdlna lub wielokrotnie hospitalizowane w zyciu)

e  osoby przyjmujgce dozylne narkotyki,

e 0soby posiadajgce tatuaz lub piercing,

e osoby ktore zostaty poddane zabiegom transfuzji krwi lub przeszczepieniu organdw przed rokiem 1990,

e partnerzy seksualni 0séb z przebytym lub obecnym zakazeniem HCV,

e osoby zakazone HIV i/lub HBV,

e 0soby zgfaszajace sie do punktow anonimowego testowania w kierunku zakazenia wirusem HIV,

e 0soby z objawami chordb watroby,

e osoby, ktére doznaty urazu spowodowanego igta,

e migranci z krajow o wysokiej czestosci wystepowania zakazen,

e osoby wielokrotnie hospitalizowane,

e osoby z wykrytg podwyzszong aktywnoscig ALT (powyzej 351U/1).

W celu oszacowania populacji docelowej nalezy wykorzysta¢ dane GUS, mapy potrzeb zdrowotnych
(www.basiw.mz.gov.pl), strony NIZP-PZH (www.pzh.gov.pl) oraz dane opracowywane przez wydziaty zdrowia
urzedéw wojewddzkich. Po dokonaniu wyboru grupy ryzyka mozliwe jest oszacowanie jej liczebnosci na
podstawie Biuletynu Statystycznego — Ochrona zdrowia w konkretnym wojewddztwie. Wykorzystujemy dane
zawarte w rozdziale Demografia (liczba oséb w populacji ogdlnej, liczba oséb w okreslonym wieku w podziale na
powiaty) oraz dane zawarte w rozdziale Sytuacja zdrowotna (liczba oséb w wybranej grupie ryzyka). Samorzad
moze podjg¢ decyzje oinnej grupie docelowej Programu, zgodnie z przedstawionymi w opracowaniu danymi.
Istotne jest okreslenie wielkosci populacji docelowej w danym rejonie oraz wskazanie jaki odsetek tej populacji

jest mozliwy do wiaczenia do PPZ przy posiadanych zasobach oraz przy zachowaniu rownego dla wszystkich
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uczestnikdw dostepu do dziatann oferowanych w ramach PPZ. Im wieksza witgczona do PPZ populacja, tym

wieksze sg mozliwosci uzyskania widocznych efektow zdrowotnych w danym zakresie.

W programie dla miasta Krakowa wyrdznia sie trzy gtdéwne grupy uczestnikéw w latach 2024-2026:

| grupa — kampania informacyjno-promocyjna - dorosli z populacji ogdlnej zamieszkatej na terenie
samorzadu w wieku od 18 lat, ktéra powinna zapozna¢ sie z mozliwoscig udziatu w programie oraz z

materiatami edukacyjnymi skierowanymi do mieszkarncéw Krakowa - zgodnie z danymi GUS (dane z

Raportu Demograficznego z 2023 r. [79]) w roku 2022 populacja oséb powyzej 20. roku zycia wynosita

660 927 na 803 282 wszystkich mieszkarcow. Dotarcie powinno osiggna¢ poziom 30%, czyli ok. 220 tys.
mieszkancow.

Il — dorosli z populacji ogdlnej zamieszkatej na terenie samorzadu w wieku od 18 lat, z co najmnigj
jednym czynnikiem ryzyka zgtaszajgca sie do realizatora. Dorosli swiadczeniobiorcy z co najmniej 2
hospitalizacjami w okresie zycia to populacja ok. 45 000. Zaktadajac, ze co najmniej 30% skorzysta z
badan w kierunku HCV w okresie 2 lat to z programu skorzysta co najmniej 15 000 os6b rocznie. W
budzecie zarezerwowano $rodki na diagnostyke w kierunku HCV do 7 000 pacjentdw rocznie (w okresie
catosci trwania programu — 15 000).

IIl grupa — kadra medyczna korzystajgca ze szkolen w ramach programu - w ramach szkolen personelu
zostanie przeszkolonych tgcznie co najmniej 30 osoéb u kazdego realizatora programu (tgcznie

planowana liczba na 5 realizatorow wynosi 150 osdb).

Adresatami Programu beda:

mieszkancy samorzadu — poprzez dziatania medialne, nakierowane na populacje ogdlna oraz na osoby

z czynnikami ryzyka w wywiadzie,

osoby zamieszkate na terenie miasta Krakowa, ktére na podstawie ankiety przesiewowej bedg ocenione pod

wzgledem obecnosci czynnikéw ryzyka w wywiadzie — hospitalizowane przynajmniej dwukrotnie w okresie

zycia.

lekarze specjalisci, w tym lekarze POZ oraz opcjonalnie pielegniarki.

Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria wytgczenia z

programu polityki zdrowotnej

Do udziatu w Programie zaproszone zostang doroste osoby mieszkajgce/zameldowane na terenie miasta

Krakowa. Osoba potencjalnie zakazona HCV, zgtaszajaca sie do Programu, bedzie zobowigzana do przedstawienia

dokumentu tozsamosci zawierajacego miejsce zameldowania oraz przynaleznos¢ do grupy ryzyka na podstawie

ankiety kwalifikujgcej przeprowadzonej przez lekarza lub pielegniarke u realizatora Programu.

Do udziatu w Programie mozna zaprosi¢, w zaleznosci od decyzji danego samorzadu, osoby zamieszkate na

terenie samorzgdu albo zameldowane na terenie samorzadu. W zaleznosci od zdefiniowania grupy docelowej,

poddawanej testom w kierunku HCV, nalezy opisa¢ pozostate kryteria kwalifikacyjne:
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Lp  Grupa docelowa komentarz

1 Osoby przyjete planowo do szpitala Kryteria wtgczenia do Programu muszg by¢ kompatybilne z opisem
grupy docelowej, jesli dotyczy wielokrotnych hospitalizacji albo oséb z
innych grup ryzyka — nalezy to opisac

2 Osoby przyjete na SOR Kryteria wigczenia do Programu muszg by¢ kompatybilne z opisem
grupy docelowej, jesli dotyczy wielokrotnych hospitalizacji albo oséb z
innych grup ryzyka — nalezy to opisac

3 Osoby testowane we wspotpracy ze Ustali¢, czy dotyczy populacji ogdlnej, oséb z podwyzszonym ALAT, czy
stuzbami medycyny pracy innymi kryteriami udziatu
4 Pacjenci przyjmowani w POZ Uwzgledni¢ osoby z populacji ogdlnej lub z populacji z grupy ryzyka.

Mozliwe jest finansowanie badania w kierunku HCV takze osdb skie-
rowanych do hospitalizacji planowanej w ramach programu przesie-
wowego.

Grupa |. Kryteria wtgczenia do kampanii promocyjno- edukacyjnej
Wszyscy dorosli mieszkancy miasta Krakowa.

Grupa Il. Kryteria formalne kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej

Konieczne jest przedstawienie szczegdtowych kryteridw wtaczenia pacjentow do Programu:

e Pacjenci dorosli ktorzy ukonczyli 18 lat,

e Zameldowani na terenie miasta Krakowa - tj. musi by¢ osobg fizyczng mieszkajacg na terenie X_X_X w
rozumieniu Kodeksu Cywilnego3); (w przypadku innych samorzagdow wojewddztwa, powiatu lub gminy)

e Osoby hospitalizowane co najmniej 2 razy w okresie (potwierdzenie na podstawie historii chordb
przedstawionych przez pacjenta lub wywiady) w okresie zycia, zakwalifikowane przez lekarza Iub
pielegniarke do programu,

e Osoby, ktore wyrazg zgode na udziat w programie,

e Osoby, ktére ztozg pisemne oswiadczenie, ze nie sg obecnie uczestnikami innego programu obejmujgcego
profilaktyke HCV, finansowanym ze srodkdw publicznych i nie uczestniczyty w tego typu programie w ciggu

ostatnich 12 miesiecy.

Weryfikacja kryteriéw obywa sie na podstawie wypetnionego kwestionariusza (opracowanego na podstawie

powyzszych kryteriow) i umieszczona w dokumentacji medycznej (w wersji drukowanej).
Grupa lll. Kryteria wtaczenia do szkolen kadry medycznej

Szkolenia w programie sg skierowane do 0séb wykonujgcych zawdd medyczny (pielegniarki i/lub lekarze). Do
udziatu w szkoleniu kwalifikuje sie personel medyczny zaangazowany w realizacje programu, ktéry bedzie miat

kontakt z uczestnikami: udzielajgcych Swiadczern u Realizatora na terenie miasta Krakowa, czyli lekarze,

3 Weryfikacja na podstawie o$wiadczenia dotgczonego do dokumentacji medycznej. W przypadku wystgpienia watpliwosci
realizatora w tym zakresie, weryfikacja moze nastgpi¢ na podstawie dokumentu przedstawionego do wgladu realizatorowi
(np. dowdd osobisty, paszport, aktualny druk PIT, aktualne zaswiadczenie z urzedu prowadzgcego dziat zajmujacy sie mery-
torycznie ewidencjg ludnosci i inne)
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pielegniarki, koordynatorzy (ktérym przydzielani sa pod opieke pacjenci). Z programu szkolen wykluczone sa
osoby, ktére ukonczyty w ciggu poprzednich 2 lat szkolenie dla personelu medycznego obejmujgcego te samg

tematyke i poziom szczegdtowosci (na podstawie oswiadczenia) lub lekarze posiadajgce specjalizacje z chorob

2.6.

zakaznych.

Proponowane interwencje

Interwencje

1.

Dziatania informacyjno-edukacyjne (popu-
lacja ogdlna)

gramow (osoby z grup ryzyka lub kadra

Osoby przynalezace do co najmniej jednej z grup
wysokiego ryzyka, tj:

osoby przyjmujgce dozylne narkotyki,

2. Badanie przesiewowe — przeciwciata anty- e 0soby posiadajgce tatuaz lub piercing,
HCV oraz w przypadku pozytywnego wyni- e Osoby, ktére zostaty poddane zabiegom
ku — opcjonalnie diagnostyka w kierunku transfuzji krwi lub przeszczepieniu orga-
HCV RNA (opcjonalnie, poniewaz badanie néw przed rokiem 1990,
moze by¢ wykonywane w ramach NFZ, juz e partnerzy seksualni oséb z przebytym lub
poza Programem, w ramach $wiadczed w obecnym zakazeniem HCV,
poradni specjalistycznej, lecz kluczowe jest e osoby zakazone HIV, HBV,

Wykongnie tego bgdania) o e 0soby zgtaszajgce sie do punktéw anoni-

3. Dziatania edukacyjne dla uczestnikow pro- mowego testowania w kierunku zakazenia

wirusem HIV,

medyczna) e 0soby z objawami chordb watroby,

e 0soby, ktore doznaty urazu spowodowane-
go igty, ktéra
mogta byéuzyta przez inng osobe,

e migranci z krajéw o wysokiej czestosci wy-
stepowania zakazen,

e 0soby wielokrotnie hospitalizowane,

e 0soby z przypadkowo wykrytg podwyzszo-
ng aktywnoscig ALT (powyzej 351U/1).

Sposéb udzielania $wiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki zdrowotnej

Do osiaggniecia zatozonych efektdw realizacji Programu celowym jest rozwazenie zaangazowania jak najwiekszej
liczby jednostek samorzadu terytorialnego. Najlepszym rozwigzaniem jest wdrozenie Programu przez samorzad
wojewddztwa w partnerstwie z samorzadami terytorialnymi szczebla powiatowego i gminnego. W przypadku
braku zainteresowania samorzadu wojewddztwa Program moze by¢ wdrozony przez samorzad powiatowy

w partnerstwie z samorzgdami gmin lub tez przez jednostke samorzadu gminy.

Sposéb naboru do programu jest uzalezniony od okreslenia grupy docelowej. W zaleznosci od Panstwa decyzji,

sposob naboru przedstawia tabela:

Lp Grupa docelowa Sposéb naboru do programu

1 | Osoby przyjete planowo do szpitala Po przyjeciu do szpitala przez pielegniarke i po wypetnieniu
ankiety dotyczacej czynnikdw ryzyka oraz po edukacji dotyczacej

HCV, a badania mogg by¢ wykonywane w ramach oddziatow lub
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po ustaleniu w okreslonym punkcie poboru krwi.

2 Osoby otrzymujacy Swiadczenia na Po przyjeciu do szpitala przez pielegniarke i po wypetnieniu
SOR ankiety dotyczacej czynnikéw ryzyka oraz po edukacji dotyczacej
HCV w przypadku hospitalizacji na SOR.
3 Osoby testowane we wspotpracy ze Lekarz medycyny pracy przeprowadza wywiad i ocene grup
stuzbami medycyny pracy ryzyka oraz nastepnie pielegniarka pobiera krew lub wykonuje

badania kasetkowe
4 Pacjenci przyjmowani w POZ Wyfaczenie osdb, ktére miaty oznaczenie anty-HCV w ramach
budzetu powierzonego

Odebranie wynikow zostanie ustalone indywidualnie dla kazdego pacjenta: W przypadku uzyskania wyniku
dodatniego na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV, pacjent powinien by¢ poddany badaniom w kierunku RNA HCV u
danego realizatora lub skierowany do dalszej diagnostyki do poradni hepatologicznej lub chordéb zakaznych, gdzie
nastgpi wtasciwa weryfikacja badan iwykonanie badania HCV RNA, jako testu potwierdzenia (opcjonalnie,
powinno sie odby¢ do 3 miesiecy od momentu skierowania do poradni chordb zakaznych). Nastepnie pacjenci
zweryfikowani pozytywnie, czyli zakazeni (HCV RNA-dodatni), wramach leczenia za pomoca Srodkéw NFZ
zostang pod opieka osrodka hepatologicznego lub zakaznego (poradnia lub oddziat) celem kwalifikacji do

leczenia i przeprowadzenia terapii.
Do realizacji w ramach Programu przewidziano nastepujgce nizej wymienione swiadczenia zdrowotne.

1. Wizyta kwalifikujgca do programu wraz czescig diagnostyczno-edukacyjng (przewidywany czas wizyty to 30
minut, uwzgledniajgcy przeprowadzenie szybkich testéw przesiewowych (RDT) w kierunku zakazenia HCV u
pacjentdw przyjetych planowo). Wizyta obejmuje przeprowadzenie wywiadu z pacjentem i ocene czy spetnia on
kryteria kwalifikacji do programu. Wizyta kwalifikacyjna dostepna jest dla pacjentéw, ktérzy zgtoszg sie do
szpitala w ramach przyjecia planowego oraz ktdérzy uzyskajg $wiadczenia w ramach SORu . Czes$¢ diagnostyczno-

edukacyjnej dotyczy wykonania szybkiego test przesiewowy (RDT).

Dla pacjentow zgtaszajgcych sie do SORu (opcjonalnie dla pacjentéw przyjmowanych planowo) sg dwie sciezki:
e jesli pacjent ma pobierang krew zylng do badan diagnostycznych, dodatkowo zostanie wykonane
oznaczenie anty-HCV w laboratorium szpitalnym,
e jesli pacjent nie ma pobieranej krwi zylnej - po kwalifikacji do Programu i wyrazeniu zgody na udziat w

Programie, wykonany zostanie przesiewowy test kasetkowy (RDT) z krwi wtos$niczkowe;.

W przypadku reaktywnego (,pozytywnego”) wyniku badania serologicznego anty HCV, konieczna jest
kontynuacja kontaktu z pacjentem w czasie hospitalizacji lub w czasie pobytu na SOR. W przypadku uzyskania
wyniku pozytywnego po opuszczenia przez pacjenta szpitala konieczna jest kolejna wizyta w celu przekazania

wynikéw badania, skierowania do poradni specjalistycznej oraz podjecia dziatan edukacyjnych.

W przypadku wyniku negatywnego uczestnik wypetni test wiedzy post hoc i otrzyma ulotke edukacyjng
zawierajgcg nastepujgce informacje:

e czym jest zakazenie HCV,

e drogi zakazenia,

e  objawy ostrego i przewlektego WZW typu C

e mozliwosci leczenia sie na danym terenie w przypadku potwierdzenia zakazenia w kolejnych badaniach
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e adres strony internetowej Programu
e profile w mediach spotecznosciowych utworzone w ramach programu i realizujgcych edukacje

zdrowotng odnosnie tematyki program.

Pacjenci z reaktywnym wynikiem badania przesiewowego (szacunkowo mniej niz 1 na 100 oséb badanych
testem przesiewowym) sg informowani o koniecznos$ci przeprowadzenia dalszych badan laboratoryjnych w celu
potwierdzenia zakazenia. | otrzymujg taka informacje przy wypisie ze szpitala, wraz z omowieniem wyniku oraz
otrzymuje materiaty informacyjne w formie wydruku (ulotka dla pacjentéw z potwierdzonym pozytywnym
wynikiem HCV). W przypadku potwierdzenia zakazenia (dodatni wynik HCV-RNA, jesli badanie byto wykonywane
w ramach Programu) lekarz kieruje pacjenta do specjalistycznej opieki zdrowotnej — tj. do osrodka wskazanego
przez regionalnego operatora Programu, celem wykonania dalszych badan potwierdzajgcych rozpoznanie WZW

typu Ci zakwalifikowanie do wtasciwego programu lekowego.

Jednoczesnie w trakcie wizyty edukacyjnej pacjentowi z potwierdzonym WZW typu C przekazane zostang dane
kontaktowe do koordynatora pacjenta / organizacji koordynujgcej wsparcie, ktory bedzie stuzyt pomoca
pacjentowi w dalszym postepowaniu. Lekarz wyjasni pacjentowi role i zadania koordynatora pacjenta /
organizacji koordynujacej wsparcie i wreczy mu stosowny materiat informacyjny w formie wydruku (ulotka

informacyjna o zadaniach koordynatora pacjenta / organizacji koordynujacej wsparcie).

Ewentualnie w ramach programu moze by¢ prowadzona odrebna wizyta edukacyjna z omdwieniem wyniku
badania potwierdzajagcego przez jednostke koordynujaca prace kilku szpitali np. Poradnia Chordéb Zakaznych

(istotna jest rola pielegniarek w tym etapie realizacji Programu).

W trakcie wizyty edukacyjnej lekarz przekazuje pacjentowi wynik badania potwierdzajgcego i omawia znaczenie
wyniku dla zdrowia pacjenta oraz wyjasnia jak bedzie przebiega¢ dalsza ewentualna diagnostyka i leczenie
pacjenta. Na poziomie realizatora bedzie prowadzona bezposrednia i posrednia edukacja pacjenta. Edukacja
bezposrednia realizowana moze by¢ poprzez rozmowe zlekarzem lub pielegniarka, atakze z odpowiednio
przeszkolonym pozostatym personelem, np. rejestratorkami medycznymi. Edukacja posrednia bedzie oparta
o ulotki informacyjne, filmy edukacyjne wyswietlane w przychodniach iinne zaplanowane do wykorzystania

materiaty, w tym strone www.

Wielopoziomowa edukacja powinna by¢ oparta o roznorodne strategie, takie jak:

1. rozpowszechnienie wiedzy wsrdd osdb zdrowych oraz chorych (wigczonych do Programu) na temat
WZW typu C w zakresie drog zakazenia, zalecen dotyczacych zapobiegania zakazeniom, rozpoznawania
objawow oraz codziennego funkcjonowania z osobami zakazonymi w ramach spotkan oraz szkolen,

2. przygotowanie materiatdw edukacyjnych, ulotek, programéw komputerowych oraz wszelkich
uzytecznych materiatdw przypominajagcych lekarzom, pielegniarkom oraz osobom z rejestracji
o Programie i podejmowanych dziataniach edukacyjnych podczas kontaktu z pacjentem (w ramach
informacji w recepcji, w czasie wizyty w poradni),

3. przygotowanie ulotek informacyjnych dla pacjentéw, ktére moga by¢ rozprowadzane w szpitalach,
przychodniach lub aptekach wraz z adresami osrodkow,

4. przygotowanie filmow edukacyjnych, ktére mogg by¢ wyswietlane na monitorach w poczekalniach,

salach chorych, korytarzach szpitalnych, aptekach,
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5. przygotowanie strony internetowej z informacjami ifilmami edukacyjnymi lub innymi potrzebnymi

komunikatami (linki do materiatéw szkoleniowych sg umieszczone w zatgczniku)

Edukacja posrednia bedzie sie opiera¢ o strone internetowag oraz spoty edukacyjne w lokalnej telewizji

w zakresie:

e gtéwnych drég zakazen i transmisji HCV,

e korzysci wczesnego wykrycia HCV iwczesnego rozpoczecia leczenia celem zapobiezenia powaznym
schorzeniom (przewlekta choroba watroby i rak watroby),

e informacji o potencjalnych przewlektych zakazeniach HCV, ktére mogg przebiegaé bezobjawowo, zwtaszcza
we wczesnych etapach,

e codziennych zasad funkcjonowania rodzin oséb zarazonych HCV.
Il. Edukacja kadry medycznej (pielegniarek, ratownikédw medycznych i lekarzy):

Edukacja lekarzy, ratownikdw medycznych i pielegniarek (podstawowej opieki zdrowotnej lub ambulatoryjno-
szpitalnej) bedzie prowadzona na szkoleniach w grupach maksymalnie 25 do 30-osobowych w formie
stacjonarnej, w formie wyktadéw iwarsztatow lub w formie e-learningowej (do decyzji samorzadu, po
uwzglednieniu lokalnych praktyk i dostepnych srodkéw). Szkolenie powinno byé przygotowane przez specjaliste
choréb zakaznych i zawiera¢ m in. wytyczne postepowania klinicznego, szczegétowe kryteria kwalifikacji
pacjentow oraz instrukcje realizacji interwencji u beneficjentow. Ponadto lekarze i pielegniarki otrzymaja
materiaty edukacyjne (link do materiatéw). Warunkiem przystgpienia do uczestnictwa w szkoleniach jest
wypetnienie pre-testu. Kazda osoba, ktdra ukorczyta szkolenie dla personelu medycznego, jest zobowigzana do

wypetnienia post-testu

Sposdb zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

Sposoby zakonczenia udziatu w PPZ:

e w przypadku osdb, ktdre nie zgadzajg sie na badania lub nie kwalifikujg sie udziat w Programie koriczy
sie wraz z zakoriczeniem udziatu w dziataniach informacyjno-edukacyjnych;

e w przypadku osdb, ktore kwalifikujg sie udziat w programie konczy sie wraz z wykonaniem testu anty-
HCV oraz opcjonalnie (rekomendowane) wykonanie wyniku oceny HCV RNA, szkolenie pacjenta (wraz z
wykonaniem testu wiedzy) oraz skierowanie uczestnika do poradni hepatologicznej/choréb zakaznych;

e zgtoszenie przez uczestnika checi zakoriczenia udziatu w PPZ — w formie pisemnej rezygnacji;

e zakonczenie realizacji PPZ.

Wraz z zakonczeniem udziatu w Programie Polityki Zdrowotne] kazdemu z uczestnikow nalezy przekazac
zindywidualizowane zalecenia odnosnie dalszego postepowania, wraz z skierowaniem do POZ lub poradni
choréb zakaZznych lub ewentualnego skierowania do innych lekarzy specjalistdow w ramach $wiadczen
gwarantowanych finansowanych przez ptatnika publicznego (NFZ). Sposéb zakonczenia udziatu w PPZ dla kadry

medycznej to jest zakoriczenie udziatu w szkoleniach i wykonanie post-testu.
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ORGANIZACJA PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNEJ

Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapéw

Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapow organizacji Programu jest
wieloetapowa i wielopoziomowa. Nalezy jg rozpatrywac z perspektywy jednego wiodgcego osrodka realizujgcego

gtéwne zadania oraz osrodkow wspdtpracujgcych na poziomie wojewddztwa oraz powiatow i gmin.

Zakfada sie mozliwosc realizacji poszczegdlnych zadan na wybranych poziomach, bez koniecznosci angazowania
w realizacje Programu samorzaddw innych szczebli. Jednak do osiggniecia zatozonych efektow realizacji
Programu celowym jest zaangazowanie jak najwiekszej liczby jednostek samorzadu terytorialnego, aza ich

posrednictwem — podmiotdéw leczniczych.

Etap przygotowawczy (0—4 miesigce realizacji Programu) — przez samorzad lub jednostke koordynujaca

Przygotowanie programu polityki zdrowotnej

8. Zaproszenie do wspdtpracy jednostek samorzqdu terytorialnego (jesli dotyczy).
Ustalenie powiatow i gmin, w ktorych przeprowadzone zostang badania (jesli dotyczy).

10. Podpisanie porozumienia o wspdtpracy (jesli dotyczy).

11. Wybdr realizatoréw badarn ikoordynatora Programu (jesli samorzqd zdecyduje o potrzebie osrodka
koordynujgcego).

d) Przygotowanie materiatow informacyjnych i edukacyjnych.

e) Przeprowadzenie przez Urzad X_X_X_X kampanii informacyjno-edukacyjnej dla populacji ogdlnej oséb
dorostych w zakresie edukacji zdrowotnej w transporcie miejskim, podmiotach leczniczych oraz w
mediach spotecznosciowych Miasta X_X_X_X. Wszystkie podmioty lecznicze, w tym POZ na terenie
miasta X_X_X_X, otrzymajg od realizatora/ow informacje na temat Programu wraz z opisem
podejmowanych dziatan, grup docelowych, kryteriéw kwalifikacji do Programu. Dodatkowo w
poradniach oraz na oddziatach realizatora dostepne bedg informacje o realizowanym Programie i

miejscach, w ktdrych mozna bedzie dokonac badan w kierunku HCV.

Rozpoczecie lokalnej kampanii edukacyjno-informacyjnej nakierowanej na podniesienie swiadomosci populacji
ogdlnej nt. zakazen HCV w zakresie:
1. korzysci wynikajacych z wczesnej diagnozy i leczenia, w tym roli wczesnego podjecia leczenia w
zapobieganiu powaznym chorobom, takim jak przewlekte choroby watroby oraz rak watroby,
2. specyfiki chordb przewlektych, w tym ich bezobjawowosci, szczegdlnie we wczesnych stadiach,

3. gtéwnych drég zakazenia i transmisji HCV.

#Umiesci¢ w ramce, jak pozostate komentarze#:
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UWAGA: dotyczy realizacji programu na poziomie wojewddzkim, jesli samorzad chce wtgczy¢ inne jednostki
samorzadu terytorialnego z terenu wojewoddztwa do wspoétpracy: Zawigzanie koalicji na rzecz realizacji Programu
polityki zdrowotnej na poziomie wojewddzkim — deklaracja przystgpienia do realizacji Programu wtadz poszcze-
gblnych szczebli samorzadu terytorialnego. Zaangazowanie konsultantow wojewddzkich ds. chordb zakaznych,
chirurgow, lekarzy POZ, konsultanta ds. pielegniarstwa, a takze przedstawicieli OIL, PIS, OIPiP, SANEPIDU oraz
srodowisk medycznych (w zaleznosci od zakresu wspodtpracy). Opracowanie systeméw komunikacji miedzy
osrodkami na poszczegolnych szczeblach. Akceptacja dokumentéw przedstawionych przez osrodek koordynuja-
cy.

Wyboér w drodze procedury konkursowej gtéwnego osrodka koordynujgcego realizacje Programu na poziomie
wojewddzkim — posiadajgcego niezbedne doswiadczenie w realizacji programow polityki  zdrowotnej.
Opracowanie szczegdtowego procesu wspotpracy miedzy zaangazowanymi osrodkami. Opracowanie materiatow
edukacjach dla wszystkich interesariuszy oraz przygotowanie kampanii spotecznej. Opracowanie termindéw

realizacji poszczegdlnych elementéw Programu i termindw szkolen, prowadzenie listy naboru na szkolenia.

UWAGA: Testy do oznaczania anty-HCV oraz RNA HCV (opcjonalnie pozostaje to w zakresie $wiadczeri gwarantowanych)
kupuja podmioty lecznicze - realizatorzy, ktére zostaty wytonione w drodze konkursu do realizacji Programu. Samorzad moze
wystaé zapytanie o orientacyjng wycene badan do laboratoriéw dla planowanej grupy docelowej w Programie ramach testéw
kasetkowych anty-HCV lub ewentualnie badar serologicznych (ewentualnie HCV RNA), aby ujednolici¢ kwestie cen

w Programie.

Zadanie opracowania szczegétowego procesu wspotpracy miedzy zaangazowanymi osrodkami, opracowania
materiatow edukacjach dla wszystkich interesariuszy oraz przygotowania kampanii spotecznej, opracowanie
termindw realizacji poszczegdlnych elementéw Programu itermindw szkolen, prowadzenie listy naboru na

szkolenia, monitorowanie realizacji Programu moze zostac zlecone koordynatorowi Programu.

Etapy realizacji programu

1. Wybdr realizatoréw na podstawie kryteridw konkursowych

Realizatorami Programu beda podmioty wybrane w drodze konkursu i wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg w
mysl Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, realizujgce swiadczenia w ramach umowy z
NFZ w ramach leczenia szpitalnego (opieka ambulatoryjna i hospitalizacje). Po przyjeciu przedmiotowego
programu polityki zdrowotnej w formie uchwaty przez Rade X_X_X_X, Prezydent X_X_X_X wyda Zarzadzenie
w sprawie ogtoszenia o konkursie ofert wraz z zaproszeniem do sktadania ofert. Wyboru oferentéw dokona
powotana do tego celu Komisja Konkursowa. Z wybranymi realizatorami Programu zostang podpisane
umowy, w ktérych okreslone bedg warunki sktadania sprawozdan oraz warunki ptatnosci za wykonane

interwencje.
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Etapy PPZ Kryteria wtgczenia Kryteria wytaczenia

Dziatania informacyjno-edukacyjne Populacja ogdlna uczestnictwo w dziataniach edukacyj-
nych obejmujgcych te sama tematyke
w ciggu poprzednich 2 lat;

Pielegniarska/lekarska wizyta diagnostyczna Populacja docelowa Osoby ze stwierdzonym przewlektym
wraz z badaniem przesiewowym (przeciwciat zakazeniem HCV

anty-HCV serologiczne lub za pomocg testow

kasetkowych)

Badania przesiewowe w kierunku oznaczenia Populacja docelowa Osoby ze stwierdzonym przewlektym
przeciwciat anty-HCV we krwi zakazeniem HCV

2. Przeprowadzenie przez realizatora nastepujacych interwencji dla Il grupy docelowe;j.
a. Wizyta kwalifikujaca do udziatu w programie:

o Pacjent przy przyjeciu do poradni lub SOR/oddziat realizatora umawiany przez koordynatora na wizyte
lekarska/pielegniarskg w celu kwalifikacji do programu oraz przeprowadzenia badania w kierunku HCV
i testu wiedzy.

o W przypadku realizacji Programu poprzez wspétprace ze stuzbg medycyny pracy (podmioty
wykonujgce badania profilaktyczne oraz badania okresowe) - analogicznie: beneficjent odbywa wizyte
lekarska/pielegniarskg w celu kwalifikacji do programu oraz przeprowadzenia badania w kierunku HCV

i testu wiedzy

6. Przeprowadzenie przez realizatora szkolen dla kadry medycznej
a. badanie wiedzy, w formie testu, sprawdzajgce poziom wiedzy uczestnikow — pre-test;
b. edukacja zdrowotna w ramach szkolenia;

c. powtdrne badanie wiedzy, w formie testu, sprawdzajgce poziom wiedzy uczestnikow — post-test.

Przygotowanie i przeprowadzenie szkolen dla poszczegdlnych przedstawicieli zawoddw medycznych. Wszyscy

profesjonalisci medyczni mogg nastepnie bra¢ udziat w edukacji pacjentow.

UWAGA: Zadanie moze by¢ delegowane na koordynatora dziatah w ramach programu polityki zdrowotnej— zalecane jest

zorganizowanie osobnych szkolen i przekazanie materiatéw po prelekg;ji.

Szkolenia personelu medycznego mogg by¢ prowadzone w formie wyktadow, w grupach 25 - (max. 30-)
osobowych i powinny obejmowac:
o prezentacje zatozen oraz budowy Programu,
o zasady komunikacji lekarz-pacjent,
o zasady rekrutacji i edukacji pacjentéw w zakresie Programu profilaktycznego,
o zapoznanie z materiatami edukacyjnymi,
o schemat obiegu dokumentéw w Programie.
b. szkolenia dla kadry medycznej POZ lub innych specjalistow mogg by¢ prowadzone w formie
wyktadow i warsztatdéw lub e-learningu powinny obejmowac:
o prezentacje zatozen oraz budowy Programu,
o zasady komunikacji pielegniarka — pacjent,

o zasady rekrutacji i edukacji pacjentéw w zakresie edukacji o profilaktyce HCV,

43



MODELOWY PROGRAM POLITYKI ZDROWOTNEJ PREWENCJI ZAKAZEN HCV

o przygotowanie pielegniarek do udzielania odpowiedzi na ewentualne pytania i watpliwosci pacjentow,
o diagnostyka w kierunku HCV, objawy przewlektego zapalenia watroby i leczenie,

o schemat obiegu dokumentéw w Programie.

Szkolenia moga by¢ koordynowane przez osrodek koordynujgcy oraz realizowane przez lekarzy specjalistéw oraz
specjalistow zarzadzania w ochronie zdrowia. Powinny zawiera¢ informacje o potrzebach pacjenta w zakresie
medycznym, w zakresie codziennego funkcjonowania oraz miejsc uzyskania wsparcia, monitorowania choroby

oraz leczenia, a takze o realizowanym Programie i jego skutecznosci.

7. Biezgce zbieranie danych dot. realizowanych dziata,, umozliwiajgcych monitorowanie Programu i jego
pbiniejsza ewaluacje. Przygotowanie raportu z realizacji dziatarh w danym roku (raport okresowy).

8. Zakornczenie realizacji PPZ.

Tabela 2. Planowany harmonogram opracowania, wdrozenia i realizacji Programu

Dziatanie (Etap) Kto Czas trwania Data
rozpoczecia
e Decyzja o przyjeciu do realizacji programu XXX -
*  Przygotowanie i ogtoszenie konkursu na XXX 6 tyg.

wybér realizatoréw PPZ; przygotowanie
materiatéw edukacyjno-informacyjnych

e  Skfadanie ofert konkursowych Realizatorzy 4 tyg.

e Wytonienie Realizatoréw /podpisywanie XX 2 tyg.
umow z realizatorami

e Przygotowanie e-learningu/szkoler dla Samorzad lub 4 tyg.
personelu medycznego i wszystkich realizatorzy
niezbednych materiatéw

e Prowadzenie szkoler dla personelu Realizatorzy 2 tyg. + na biezgco

e  Przeprowadzenie interwencji: dziatania XX ilub Realizatorzy = 4 tyg. + na biezaco

edukacyjno-informacyjne dla populacji
ogoélnej — przygotowanie materiatéw,
prowadzenie kampanii

e Przeprowadzenie edukacji Realizatorzy W trakcie catego
$wiadczeniobiorcéow programu
*  Przekazanie sprawozdan Realizatorzy Na biezgco, do 15
kwartalnych/pétrocznych z realizacji PPZ w kolejnego miesigca
2024, 2025r.i 20267,
e Przekazanie sprawozdan koficowych Realizatorzy Po zakonczeniu
realizacji
programu do 45
dni.
e Przekazanie raportu koricowego PPZ do XX

AOTMIT oraz zamieszczenie jego tresci na
BIP Organizatora

Przyjety harmonogram ma charakter orientacyjny. Planowany czas realizacji programu wyniesie przyktadowo 36

miesiecy i zakonczony zostanie do XXXXXX , ale daty poszczegdlnych etapdw mogg ulec zmianom.

1. Rozliczenie finansowe.
f)  Sprawozdanie merytoryczne.

g) Podsumowanie realizacji Programu.
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Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia i

warunkoéw lokalowych

Swiadczenie w postaci wykonania badan diagnostycznych otrzyma kazda osoba, ktéra zostata zakwalifikowana
do Programu. W ramach Programu s$wiadczenia beda udzielane nieodptatnie w zakresie anty-HCV — badanie
jednokrotne. Opcjonalnie - w zakresie badania anty-HCV oraz nastepnie finansowania badania weryfikujgcego
HCV RNA w poradni hepatologicznej lub choréb zakaznych (w ramach programu lub w ramach NFZ, lecz tylko w

przypadku, kiedy jest to mozliwe do 3 miesiecy od momentu skierowania).

Edukacja moze by¢ realizowana wramach odrebnych szkolen skierowanych do wszystkich oséb
zakwalifikowanych do Programu przez samorzad, realizatorow — poradnie lub szpitale, poradnie chorob
zakaznych lub ewentualnie przez sam POZ. Program bedzie realizowany przez podmioty lecznicze, lekarzy
i pielegniarki przeszkolone na potrzeby Programu, ktére zostang wybrane do realizacji Programu w drodze

konkursu.

Badania na obecno$¢ przeciwciat anty-HCV realizowane jako badanie przesiewowe dla screeningu HCV w
placéwkach POZ nie sg aktualnie dostepne w ramach koszyka swiadczen gwarantowanych, cho¢ od lipca 2022r.
lekarze POZ mogg zleca¢ badania na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV w ramach budzetu powierzonego [47].
Standardowo testom na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV poddawani sg wytgcznie dawcy krwi i narzagdow oraz
osoby dializowane [80-82]. Dodatkowo, od 2019 r. badanie pod katem infekcji HCV jest obowigzkowe w ramach
opieki okotoporodowej, u kobiet w cigzy [83]. W pozostatych grupach badania wykonywane sg w przypadku
stwierdzenia przez lekarza przestanek ku temu, na podstawie indywidualnego wywiadu z pacjentem. Testowanie
w ramach budzetu powierzonego nie jest bowiem uzywane do wykonywania badan przesiewowych w kierunku
HCV — gdy np. wystepuja czynniki ryzyka wskazywane przez AOTMIT, przez co diagnostyki w kierunku HCV
ogranicza sie w POZ jedynie do pacjentéw z ewidentnymi objawami klinicznymi lub ewentualnie w diagnostyce

réznicowej choréb w tym watroby.

Wymagania dotyczace warunkow realizacji

1. W zakresie przygotowania szkolen — webinarow dla personelu medycznego: co najmniej 1 lekarz ze
specjalizacjg w dziedzinie choréb zakaznych z doswiadczeniem w diagnostyce, leczeniu, réznicowaniu i
profilaktyce HCV, ktory jest w stanie odpowiednio przeszkoli¢ personel medyczny i w ten sposdb zapewnic
wysokg jakos¢ szkolern w ramach Programu.

2. Badania w kierunku anty-HCV bedg realizowane przez podmioty lecznicze, ktére zostang wybrane do
realizacji Programu w drodze konkursu. Wizyta kwalifikujgca oraz wykonanie badania kasetkowego moze by¢
realizowane przez pielegniarke w ramach wizyt SOR lub w ramach porani przyszpitalnej z zachowaniem
wszelkich warunkow, dotyczgcych realizacji takze swiadczen finansowanych przez NFZ.

3. W przypadku wyniki pozytywnego w kierunku zakazenia HCV powinna odby¢ sie wizyta u lekarza w celu
omowienia wynikow HCV oraz skierowania pacjenta do Poradni Choréb Zakaznych.

4. W zakresie dziatan informacyjno-edukacyjnych dot. edukacji zdrowotnej: co najmniej 1 lekarz i/lub
pielegniarka i/lub asystent medyczny i/lub edukator zdrowotny i/lub inny pracownik medyczny (w tym

koordynator), ktéry posiada odpowiedni zakres wiedzy, doswiadczenia i kompetencji dla przeprowadzenia
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dziatan edukacyjnych, np. uzyskany w czasie uczestnictwa w szkoleniu prowadzonym w ramach Programu

Polityki Zdrowotnej.

Tabela 3. Zakres interwencji i wymagania dla personelu

Interwencja Wymagania dotyczace personelu - opcjonalnie

Dziatania edukacyjne Lekarz, pielegniarka, asystent medyczny, edukator zdro-
wotny lub inny przedstawiciel zawodu medycznego, ktéry
posiada odpowiedni zakres wiedzy, doswiadczenia i kom-
petencji dla przeprowadzenia dziatar informacyjno-
edukacyjnych, np. uzyskany w czasie uczestnictwa w
szkoleniu prowadzonym przez eksperta w ramach PPZ.

Lekarska wizyta diagnostyczna o Lekarz posiadajgcy doswiadczenie w diagnosty-
ce, leczeniu, roznicowaniu i profilaktyce zakazen HCV,
. lub lekarz/pielegniarka po ukonczeniu prowa-

dzonego w ramach PPZ przez eksperta szkolenia dla per-
sonelu medycznego.

Badania przesiewowe w kierunku oznaczenia przeciwciat . Pielegniarka w zakresie pobrania probki krwi do
anty-HCV we krwi badania
Testy potwierdzajace na obecnos¢ materiatu genetyczne- Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa

go wirusa HCV

Swiadczenia w ramach Programu moze wykonywaé inny personel medyczny niz powyzej wskazany, o ile jest

uprawniony do wykonywania tego swiadczenia zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Interwencje w ramach Programu nie mogg stanowi¢ Zzadnego zagrozenia dla zdrowia i Zycia uczestnikdw.
Wymagane jest, aby w przypadku korzystania w Programie ze sprzetu, spetniat on wszystkie normy zgodne z
obowigzujgcym prawem oraz posiadat niezbedne certyfikaty. Ponadto, kazdy realizator musi spetnia¢ wymagania

okreslone w przepisach odrebnych, w szczegdlnosci:
e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw

dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania,
e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegdtowych wymagan, jakim
powinny odpowiadac pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢,

e Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi.

Informacja na temat przeprowadzonych badan zostanie umieszczona w dokumentacji medycznej pacjenta oraz
powinna by¢ przekazana informacja pisemna dla pacjenta. Nalezy odnotowac¢ date igodzine wykonania
badania, typ testu, jego wynik oraz umiesci¢ podpis osoby wykonujgcej badanie.

W formularzu zgody na wykonanie diagnostyki w kierunku HCV pacjenci proszeni beda o dobrowolne przekaza-
nie swoich danych kontaktowych (e-mail, nr telefonu) oraz wyrazenie zgody na kontakt ze strony organizato-
ra/realizatora programu w celu oceny satysfakcji uczestnikdw, a takze na wykorzystanie danych w celach staty-
stycznych i oceny efektywnosci programow w czasie, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa. W ramach
programu powinna by¢ opracowana baza danych, ktéra bedzie prowadzona przez realizatoréw wybranych

w procedurze konkursowej, a dane chronione zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa. Wykonywanie pro-
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cedur zwigzanych z badaniem jest ubezpieczone na zasadach ogdlnych, poniewaz nie zwieksza poziomu ryzyka

zwigzanego z przeprowadzeniem zaplanowanego wczesniej leczenia.

Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji Programu

Lekarz posiadajacy doswiadczenie w diagnostyce, leczeniu, réznicowaniu i profilaktyce zakazen HCV lub
lekarz/pielegniarka po ukonczeniu prowadzonego w ramach PPZ przez eksperta szkolenia dla personelu me-
dycznego.

Pielegniarki przeszkolona w kierunku badan za pomoca testéw kasetkowych lub w przypadku badan serolo-

gicznych zgodnie z wymogami ogdlnymi przepiséw prawa.

e Dodatkowo, w formularzu zgody na wykonanie badan pacjenci proszeni bedg o dobrowolne przekazanie

swoich danych kontaktowych (e-mail, nr telefonu) oraz wyrazenie zgody na kontakt ze strony organizato-
ra/realizatora programu w celu oceny satysfakcji uczestnikdw, a takze na wykorzystanie danych w celach sta-

tystycznych i oceny efektywnosci programu w czasie.

Sposéb zakoriczenia udziatu w Programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania swiadczen

zdrowotnych, jezeli istniejg wskazania

Petne uczestnictwo w Programie polega na zainicjowaniu diagnostyki w kierunku HCV (test na obecnos$¢ anty-
HCV) lub zrealizowaniu petnej diagnostyki w kierunku HCV (zaréwno test na obecnos$¢ anty-HCV jak badanie
HCV RNA - w przypadku realizatorow posiadajgcych takg mozliwosc¢), odbyciu edukacji oraz skierowaniu do po-
radni hepatologicznej/chordb zakaznych w przypadku wykrycia przeciwciat anty-HCV (realizatorzy wykonujgcy
jedynie testa na obecno$¢ anty-HCV) lub uzyskania dodatkowo pozytywnego wyniku w badaniu HCV RNA (w
przypadku realizatoréw posiadajgcych mozliwos¢ oceny zaréwno anty-HCV, jak i HCV RNA). Zakonczenie udziatu

w Programie jest mozliwe na kazdym etapie Programu na zyczenie uczestnika Programu.
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SPOSOB MONITOROWANIA | EWALUACII PROGRAMU POLITYKI
ZDROWOTNEJ

Monitorowanie

Monitoring Programu bedzie prowadzony w trzech podstawowych zakresach:
1. oceny zgtaszalnosci do Programu,
2. oceny jakosci $wiadczen przewidzianych w Programie,

3. oceny efektywnos$ci Programu.

W ramach monitoringu kazdy realizator zobowigzany jest do ztozenia nastepujgcych dokumentow:

1. Sprawozdanie miesieczne/kwartalne/pétroczne z wykonania $wiadczen w ramach Programu — zgodnie z
trescig wzoru opublikowanego w konkursie ofert.

2. Analiza wynikow ankiet satysfakcji uczestnikéw programu — zgodnie z tresScig wzoru ankiety stanowigcej

zafgcznik nr 2 do Programu — w sprawozdaniu na koniec realizacji Programu.

Sprawozdanie miesieczne/kwartalne/roczne moze zawiera¢ dodatkowe elementy, nieokre$lone we wzorze,
ktére realizator uzna za niezbedne. Warunki i terminy przekazania sprawozdan bedg okresla¢ umowy zawarte z

realizatorami.

Ocena zgtaszalnosci do Programu

Realizator ma obowigzek prowadzi¢ rejestr oséb aplikujgcych do programu. Rejestr ma obowigzkowo zawieraé

dane, takie jak imiona i nazwiska osob ubiegajgcych sie o udziat w Programie oraz dane pozwalajgce okresli¢:

1. liczbe 0séb, ktdre uczestniczyty w szkoleniach dla personelu medycznego, z podziatem na zawody medyczne;

2. liczbe swiadczeniobiorcow, ktorzy zostali poddani dziataniom edukacyjno-informacyjnym;

3. liczbe osdb zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej,

4. liczbe oséb poddanych badaniom w kierunku przeciwciat anty-HCV (serologiczne - testem RDT lub z krwi
zyInej) i testom potwierdzajgcym (HCV RNA),

5. liczbe Swiadczeniobiorcéw, ktérzy nie zostali objeci dziataniami w ramach Programu, wraz ze wskazaniem
powoddw (brak powoddw, odmowa, inne);

6. liczbe osdb, ktdra zrezygnowata z udziatu w programie, z podziatem na sposoby zakoriczenia udziatu.

Zalecane jest biezgce uzupetnienie informacji o kazdym z uczestnikow PPZ w formie elektronicznej bazy danych,

np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:
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e data wyrazenia zgody na uczestnictwo w PPZ, w tym zgody na przetwarzanie danych osobowych oraz
zgody na kontakt (np. numer telefonu, adres e-mail),

e numer PESEL wraz ze zgoda na jego wykorzystywanie w ocenie efektéw zdrowotnych PPZ,

e informacje o $wiadczeniach, z ktérych skorzystat uczestnik,

e data zakoniczenia udziatu w PPZ wraz z podaniem przyczyny (np. zakonczenie realizacji PPZ, wycofanie

zgody na uczestnictwo w PPZ).

Dane sg zbierane przez realizatora (w formie papierowej lub elektronicznej). Mogg zawiera¢ inne dane
niezbedne do prowadzenia dziatan z zakresu Programu. Sugeruje sie, zeby rejestr byt prowadzony w formie
elektronicznej. Rejestr zgtoszen do Programu bedzie prowadzony zgodnie z przepisami dotyczgcymi zbierania i
przetwarzania danych osobowych, po uzyskanie zgody swiadczeniobiorcy. Administratorem danych osobowych
o0séb aplikujgcych do Programu jest podmiot realizujgcy program. Kazdy uczestnik Programu bedzie
poinformowany o mozliwosci zgtaszania uwag pisemnych do realizatora Programdéw zakresie przebiegu

uzyskanych swiadczen oraz bedzie mdgt wyrazi¢ swojg opinie na temat Programu.

OCENA JAKOSCI SWIADCZEN W PROGRAMIE

Jako$¢ $wiadczen oceniana bedzie na podstawie wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikéw Programu (w zakresie
sposobu zapraszania, poziomu edukacji i przekazy wiedzy, obstugi pacjenta przez realizatora). Ankieta moze by¢
prowadzona w formie papierowej lub w formie elektronicznej Kazdy uczestnik Programu zostanie poproszony o

wypetnienie i przekazanie realizatorowi ankiety po:
1. udzieleniu uczestnikowi wszystkich interwencji, w ktorych uczestniczyt, lub
2. rezygnacji z dalszego udziatu w Programie, lub

3. wykluczeniu z dalszego udziatu w Programie.

Analiza wynikow ankiet satysfakcji uczestnikéw Programu musi zawierac:

1. liczbe uczestnikdéw (Swiadczeniobiorcow lub lekarzy) Programu biorgcych udziat w badaniu satysfakcji;

2. liczbe analizowanych ankiet satysfakcji (Swiadczeniobiorcédw lub lekarzy);

3. powdd/powody zaistnienia réznicy miedzy liczbg uczestnikdéw programu biorgcych udziat w badaniu
satysfakcji a liczbg analizowanych ankiet — jesli taka rdznica zaistniata;

4. informacje jaki procent wszystkich udzielonych odpowiedzi na dane pytanie stanowig odpowiedzi danego

rodzaju w podziale na poszczegdlne pytania arkusza ankietowego.

Analiza wynikdw ankiet satysfakcji uczestnikdw Programu powinna zawiera¢ wykresy, tabele oraz inne formy
obrazowania danych. Analiza wynikéw ankiet moze zawierac¢ inne elementy, ktore realizator uzna za niezbedne
lub pomocne. Ponadto kazdy realizator musi zapewni¢ mozliwo$¢ zgtaszania uwag przez uczestnikédw Programu.

Realizator ma obowigzek poinformowania uczestnikdw o takiej mozliwosci.

Jako$¢ szkolen dla kadry medycznej oceniana bedzie na podstawie wynikow ankiet satysfakcji uczestnikow
szkolenia. Kazdy uczestnik Programu zostanie poproszony o wypetnienie i przekazanie realizatorowi ankiety po

wypetnieniu testu z wiedzy (pre-post lub post-testu). Zalecane jest przeprowadzenie oceny jakosci udzielanych
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Swiadczent w ramach PPZ. W tym celu kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety
satysfakcji z jakosci udzielanych $wiadczen. Ocena jakosci moze byé przeprowadzana przez zewnetrznego
eksperta. Zbiorcze wyniki oceny jakosci swiadczen, jak np. wyrazony w procentach stosunek opinii pozytywnych
do wszystkich wypetnionych przez uczestnikdw ankiet oceny jakosci swiadczen, nalezy przedstawi¢ w raporcie

koncowym.

Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpocza¢ po zakonczeniu realizacji programu polityki zdrowotnej. Ewaluacja Programu bedzie
prowadzona na podstawie analizy miernikdw przedstawionych w podrozdziale ,Mierniki efektywnosci realizacji
programu polityki zdrowotnej”. Realizator jest zobowigzany do przedtozenia po zakorczeniu Programu raportu
koncowego z realizacji catego PPZ w celu przeprowadzenia ewaluacji. Sprawozdanie koricowe musi obejmowac
caty okres trwania Programu. Ewaluacja powinna sie opierac¢ sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu polityki zdrowotnej i stanu po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem zdefiniowanych

wczesniej miernikéw efektywnosci odpowiadajacych celom PPZ.

Sprawozdanie koricowe moze zawieral takze dodatkowe elementy, ktdre wptynety na sposdb realizacji
Programu. Wszystkie elementy zmodyfikowane w ramach Programu powinny by¢ ujete tez w sprawozdaniach
czastkowych (pétrocznych lub rocznych w przypadku realizacji programu przez kilka lat) i koncowym. Warunki i

terminy przekazania sprawozdan bedg okresla¢ umowy zawarte z realizatorami.
W ramach ewaluacji nalezy odnies¢ sie do:

¢ liczby oséb, u ktérych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu u osob

poddawanych szkoleniu),

¢ odsetku 0s6b, u ktorych doszto do stwierdzenia prawdopodobienstwa zakazenia HCV pozytywnym wynikiem

na obecnosc przeciwciat anty-HCV (w ramach badania testem kasetkowym lub laboratoryjnym),
¢ odsetku 0séb z pozytywnym wynikiem w tescie potwierdzenia (HCV RNA),

¢ liczbg 0s6b z pozytywnym wynikiem w kierunku HCV (obecnos¢ anty-HCV i/lub HCV RNA), ktére zostaty

skierowane do dalszej diagnostyki i/lub leczenia poza program,

e poréwnanie wspoétczynnika chorobowosci w przeliczeniu na 100 tys. oséb w populacji uczestnikdéw programu
polityki zdrowotnej oraz analogicznego wspotczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria wigczenia (lub

populacji ogdlnej na danym terenie samorzadu, jezeli sg dostepne dane).

Po zakoriczeniu Programu zostanie zidentyfikowany odsetek osob, ktére otrzymaty leczenie w zwigzku ze
stwierdzonym zakazeniem HCV na podstawie danych uzyskanych przez samorzad (po uzyskaniu zgody

beneficjentéw na ewaluacje programéw na podstawie danych przekazanych do samorzadu przez NFZ).

Po zakonczeniu realizacji Programu zostanie sporzgdzony raport koncowy z jego realizacji, wedtug wzoru
okreslonego w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru Programu Polityki

Zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji Programu Polityki Zdrowotnej oraz sposobu sporzadzenia
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projektu Programu Polityki Zdrowotnej i raportu korcowego z realizacji Programu Polityki Zdrowotnej [84].
Raport koncowy przygotowuje samorzad. Raport koncowy zostanie opracowany na podstawie m.in. raportéw
oraz innych danych otrzymanych od realizatoréw Programu. Dodatkowo, jesli bedg przedstawione dane z NFZ na
podstawie, miedzy innymi raportu koricowego z realizacji Programu Polityki Zdrowotnej, samorzad podejmie

decyzje o aktualizacji i dalszej realizacji Programu w kolejnych latach lub o zaprzestaniu jego realizacji.
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5.  BUDZET PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNEJ

5.1. Koszty jednostkowe i catkowite

Budzet powinien zawierac wszystkie niezbedne kategorie kosztow, w tym:
e koszt przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjno-promocyjnej,

e koszt przygotowania i prowadzenia szkolen dla personelu medycznego,
e koszt przygotowania materiatéw informacyjno-edukacyjnych,

e koszt prowadzenia dziatan edukacyjnych dla swiadczeniobiorcéw,

e koszt kwalifikacji do Programu,

e koszt wizyty diagnostycznej,

e koszt wizyty edukacyjnej,

e koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacja.

W tabeli wymieniono poszczegdlne elementy Programu, niezbedne do oszacowania kosztu jednostkowego

i catkowitego realizacji Programu. W ramach Programu przeprowadzony zostanie przeprowadzone:

1. Opracowanie protokotéw postepowania, materiatéw edukacyjnych dla $wiadczeniobiorcéw. Przygotowanie
strategii edukacyjnej oraz materiatow istrony internetowej dla pacjentéw. Przygotowanie kampanii

spotecznej na rzecz propagowania profilaktyki HCV — 40 000 zt.

2. Przygotowanie oraz przeprowadzenie kursu edukacyjnego dla kadry medycznej — 15 000 zt. Koszt uwzglednia
opracowanie materiatow oraz optacenie wyktadowcow, a takze zapewnienie obstugi administracyjnej kursu,
materiatow, kosztu wynajecia sali, sprzetu, wyzywienia. To zapewni zarowno komfort nauczania, jak

i mozliwos¢ wspodtpracy i interakcji miedzy uczestnikami.

3. Wizyta diagnostyczna zostata oszacowana na poziomie 60 zt, tgcznie z zakupem testdow na wykrycie
przeciwciat anty-HCV (antygenowego lub serologicznego, ktory zrealizowany zostanie przy uzyciu testow
ELISA lub GIA). W przypadku wyniku pozytywnego opcjonalnie (opracowujgc wiasny Program JST musi podjagc
decyzje, czy finansuje test molekularny RNA HCV) przeprowadzony zostanie test potwierdzajgcy, przy uzyciu
testu RIBA lub NAT/ RT-PCR, w kierunku wykrycia RNA HCV, ktéry zostanie wykonany maksymalnie u 1%
uczestnikdw poddawanych badaniom w kierunku przeciwciat anty-HCV. Zakupu testéw anty-HCV zgodnie

z zasadami zamowien publicznych, dokonuja realizatorzy badan.

Koszt Programu

UWAGA: ponizszy przyktad dotyczy miasta Krakowa
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PLANOWANY KOSZTORYS PROGRAMU

Tabela 4. Zestawienie kosztéw jednostkowych i catkowitych przy zatozeniu wykonania 15 000 testéw w ciggu 2 lat (koszty
mogg réznic sie w poszczegdlnych lokalizacjach, konieczna jest weryfikacja cen przed wdrozeniem programu)

FORMA LICZBA ROSEl KOSZT

FOSICIAROSAIORISH ROZLICZENIOWA JEDNOSTEK JEDN[('))?_R;OWY CAtKOWITY [PLN]

Kampania informacyjno-promocyjna

oraz przygotowanie i druk materiatéw

edukacyjnych

- plakaty (B2- 480x690 mm)

- przygotowanie informacji na strone
1 WWwW Pakiet 1 40 000 40 000

- zaproszenia na badania

- kwestionariusz uczestnika programu

- informacja o wyniku badania

przesiewowego

- ulotki (A4- 210x297 mm)

Szkolenie dla kadry medycznej (w tym Do 30 oséb na
2 koszt przygotowania tresci Szt. 2 szkoleniu 15000
merytorycznych, materiatéw i logistyki) stacjonarnym

Szkolenia/ edukacja dla beneficjentow 15 000 ulotek + 150 Do oszacowania w

3 Szt. . zaleznosci od 50 000
programu plakatow
zakresu
4 Wizyta kwalifikujgca i diagnostyczna Szt 15 000 50 zt 750 000
Test na obecnos¢ anty-HCV ) 10 zt
5 (test RDT) badanie 15 000 150 000 zt
6 Badanie HCV RNA - opcjonalnie badanie 150 (1%) 200 zt 30000 zt

koszty monitorowania i ewaluacji,
7 nadzér merytoryczny, Ryczatt miesieczny 24 2000 zt 48 000 zt
obstuga administracyjna

RAZEM 2 LATA 1043 000 Zt

*koszt jednego szkolenia nalezy pomnozy¢ przez liczbe szkolen, w zaleznosci od liczby lekarzy i pielegniarek objetych edukacjg. W jednym szkoleniu powinno
wzigc udziat nie wigcej 25 pielegniarek i nie wigcej niz 30 lekarzy.

Budzet programu wynosi 521 500 zt na rok; budzet catkowity: 1 043 000 zt. Koszt uczestnictwa na 1 osobe/ —
Swiadczeniobiorce (obejmujacy wszystkie interwencje oraz koszty posrednie) w programie wyniesie 69,5 zt
tacznie, natomiast uwzgledniajgc wytgcznie koszty bezposrednie 62 zt na osobe. Co najmniej #60# osdb z kadry
medycznej realizatoréw (lekarze, pielegniarki, koordynatorzy) z Ill grupy skorzysta z dziatan edukacyjnych, a koszt
catkowity szkolern wyniesie 15 000 zt (koszt jednego uczestnika wyniesie XXXX zi). Dodatkowo koszt
monitorowania i ewaluacji programu wyniesie 48 000 zt. W przypadku duzego zainteresowania programem i
duzej liczby chetnych do udziatu w nim, #NAZWA_JST# moze podjg¢ decyzje o zwiekszeniu $rodkow
przeznaczonych na realizacje programu, uwzgledniajgc posiadane s$rodki finansowe. Program moze zostaé
rowniez poszerzony o populacje dzieciecy, jesli stosowne zapisy znajdg sie w charakterystyce produktu
leczniczego oraz mozliwe bedzie sfinansowanie dodatkowych $wiadczen, a aktualizacja PPZ otrzyma pozytywna
opinie AOTMIT.
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z

Zrodta finansowania

Program sfinansowany zostanie z budzetu X X X X. W przypadku posiadania dodatkowych Srodkéw
finansowanych w budzecie m.st. Krakowa, budzet programu moze zostac¢ zwiekszony. W przypadku poszerzenia

o kolejnych realizatorow w zaleznosci od dostepnych zasobdow finansowych. Prosze podac zrddfa finansowania

Programu w Panstwa samorzadzie.

Lp. Wydatek Koszt (PLN) Zrédta finansowania
1 Dziatania edukacyjne (pozycja 1-3 tab.21) XXXXX Zt Budzet Miasta Krakowa
2 Kampania informacyjno-promocyjna XXXX Budzet Miasta Krakowa
3. Wizyty diagnostyczne i edukacyjne (pozycja 4-5 tab.21) XXXXX Budzety Miasta Krakowa
4, Koszty koordynacji (pozycja 6 tab.21) - opcjonalnie XXXX Budzet Miasta Krakowa
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ZALACZNIK

Zatacznik 1 — Zaproszenie

Program Prewencji Wirusowego Zapalenia Watroby (WZW) typu C

Imie i Nazwisko Pacjenta
Szanowna/y Pani/e!

W ramach programu profilaktyki zakazen HCV lekarz/pielegniarka zaleca udziat w badaniu przesiewowym.
Eksperci szacujg, ze w Polsce wirusem HCV powodujagcym WZW typu C jest zakazonych ok 110-140 000 oséb,
przy czym dotychczas zdiagnozowanych zostato okoto 20-30 tys., co oznacza, ze wiekszos¢ oséb zakazonych nie
jest $wiadomych zakazenia i moze przekazywac¢ wirusa kolejnym osobom. Namnazajacy sie wirus zapalenia
watroby typu C powoli i systematycznie niszczy watrobe. Zakazenie HCV powoduje zapalenie watroby i z czasem
moze doprowadzi¢ do uposledzenia jej funkcjonowania. Efektem przewlektego stanu zapalnego w watrobie jest
wtoknienie, ktére moze nastepnie prowadzi¢ do marskosci watroby. U wiekszosci oséb zakazonych HCV nie
wystepuja zadne specyficzne objawy, w zwigzku z czym osoby z przewlektym zakazeniem mogg zy¢ wiele lat, nie
wiedzac o swoim zakazeniu. Niezdiagnozowane inieleczcone WZW typu C moze doprowadzi¢ do rozwoju
powaznych chordb watroby, w tym raka watroby. Dzieki bezptatnemu Programowi badan przesiewowych istnieje
mozliwos¢ wczesnego wykrycia zakazenia i podjecia leczenia w ramach $wiadczenia realizowanego przez NFZ. Do

listu dotgczamy takze ulotke informacyjna.
Zapraszamy do udziatu w badaniu, ktére odbedzie sie:

W dNiach .. , W 80dZINach ..o

Prosze jednakze pamieta¢, ze jest to badanie przeprowadzane wramach bezptatnego Programu badan

przesiewowych i w przypadku Pariskiej rezygnacji inna osoba moze zosta¢ zaproszona w Pana/i miejsce.

Z serdecznymi pozdrowieniami,

Dane Koordynatora
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6.2. Zatgcznik 2 -KWESTIONARIUSZ KWALIFIKIACJI DO PROGRAMU

a) Dane pacjenta

NAZWISKO: .ot e IMIE i DATA URODZENIA: _ _

(ulica, nr domu, nr mieszkania) (kod pocztowy) (miejscowos¢)
LEKARZ RODZINNY oot e

NR IDENTYFIKACYJNY (PESEL):

b) Dane dotyczace stanu zdrowia
1. LECZENIE SZPITALNE:
W OKRESIE CALEGO ZYCIA - Liczba hospitalizadji ......... ORAZ W OKRESIE ostatnich 5 lat ...................
2. CZY BYt/A PAN/I Kiedy$ PODDANY/A ZABIEGOWI| OPERACYJNEMU/ENDOSKOPOWEMU?
TAK, NIE
1esli TAK, TO JAKA TO BYELA OPERACIAT ..ot ettt e e e es e eae s s eeeanan e
3. CZY BYL/A PAN/I kiedy$ PODDANY/A INNEMU ZABIEGOW! z PRZERWANIA CIAGEOSCI TKANEK?
TAK, NIE
1esli TAK, TO JAKA TO BYELA OPERACIAT ..ottt ettt e aes e s e eneanan e
4. CZY AKTUALNIE NA COS PAN/I CHORUJE?
TAK, NIE , JESLI TAK, TO CO TO SA ZA CHOROBY? ..ottt eeeeeeees et es e eeeeee s eeseee e v eeseee e
Podpis , data
DZIEKUJEMY ZA WYPEENIENIE KWESTIONARIUSZA!

DALSZA CZESC WYPENIA PERSONEL MEDYCZNY!

Wynik badania przesiewowego (wypetnia personel medyczny):
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Zatgcznik 3 — Informacja o wyniku testu badania w kierunku przeciwciat anty-HCV

Program Wykrywania Wirusowego Zapalenia Watroby (WZW) typu C

WYNIK BADANIA (DODAC OPIS BADANIA)

Imie i Nazwisko PaCiENTa & c.oevieeeieeeie e
Data Urodzenia .....ccceveeee e
Data badania: __ - -

Dziekujemy bardzo za udziat w programie!

W wykonanym badania .......cccceceeeieeeieenennn. nie stwierdzono/ stwierdzono u Pana/i przeciwciat anty-HCV

(niepotrzebne skresli¢)

(podpis osoby realizujgcej Program)
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Zatgcznik 4 — Wynik badania anty-HCV (opcjonalnie RNA HCV)

WYNIK BADANIA

Imie i Nazwisko PaCiENTa: ...ooiie et e
Data urodzenia .....ccceveee e
Data badania: - -

Dziekujemy bardzo za udziat w badaniu!

Jak Pan zostat wczesniej poinformowany, celem badania byta diagnostyka w kierunku WZW typu C.
W wykonanym badaniu stwierdzono u Pana/i obecno$¢ wirusa / obecnos¢ przeciwciat anty-HCV............

Opcjonalnie w przypadku wykonywania badania RNA HCV - w wykonanym badaniu stwierdzono u Pana/i
obecnos¢ HCV RNA............

W zwigzku z powyzszym prosze o zgtoszenie sie zniniejszym wynikiem do lekarza podstawowej opieki

zdrowotnej. Otrzyma Pan/i skierowanie do poradni specjalistyczne;.

Jesli ma Pan/i jakie$ dodatkowe pytania lub watpliwosci, prosze sie skontaktowaé z realizatorem/centrum

koordynujgcym Program — adres .........oceeeceeeecee e e

(podpis osoby realizujgcej Program)
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Grupy ryzyka objete  badaniami  przesiewowymi pod  katem  zakazenia HCV w 29  krajach  Europejskiego  Obszaru  Gospodarczego  [28],
w tym Polski [80, 82, 85]
© &0 © ©

el €l |zl lels|le|alcs|lS| 8|2 c|d3|c|a|ld|l®|ls]ls|S|S|E]|S > | 2z
GRUPA RYZYKA Sl e85 |8 |5 8| &|s | 8|52 2 2|8 |5 |c|8|E|5|2|2|5)8(¢8|5|2)|3

2| = |3 3 ZlE|E|o|E|e|lz2 =]~ g~ z|sl=c|ls5|2|&8]|&]|8& = |z

-

Kobiety w cigzy

Rekruci wojskowi

Przyjmujacy dozylne $rodki
odurzajgce

Pacjenci poradni choréb
przenoszonych drogg ptciowg

Osoby majace wielu partneréw
seksualnych

Wigzniowie

Dializowani

Pacjenci dtugoterminowej opieki
zdrowotnej

Pracownicy stuzby zdrowia

Osoby narazone zawodowo

Dawcy krwi i narzagdéw

Dane z krajéw poza Polska zebrane zostaty na podstawie ankiety internetowej rozestanej we wrzesniu 2008 r. do instytucji odpowiedzialnych za nadzér epidemiologiczny w krajach cztonkowskich i zaktualizowane w grudniu 2009 r.
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Efektywnosc kliniczna profilaktyki zakazen HCV

Wyszukiwanie doniesieri naukowych

W celu odnalezienia przeglagdow systematycznych dotyczacych efektywnosci klinicznej oraz kosztowej
profilaktyki HCV (badania przesiewowe, dziatania edukacyjne) u osob dorostych, dokonano przeszukania
wybranych baz informacji medycznej (Embase, Cochrane Database of Systematic Reviews oraz Medline przez

PubMed).

W pierwszej kolejnosci poszukiwano wiarygodnych opracowan wtornych (przegladdéw systematycznych lub
metaanaliz). W przypadku ich braku poszukiwano danych pierwotnych (badan randomizowanych, badan
obserwacyjnych), ktére identyfikowano w oparciu o referencje odnalezionych prac pogladowych. Bazy danych
przeszukano takze pod katem randomizowanych badan klinicznych opublikowanych po wydaniu ostatniego

wyszukanego przegladu systematycznego, czyli poczgwszy od 2013 roku do korica 2020 roku.

W ramach przeszukania baz informacji medycznej odnaleziono 9 przegladdow systematycznych spetniajgcych
zadane kryteria wiaczenia:
e Vazquez 2019 [69]

e Tang 2017 [70]

e  Muzembo 2017 [71]
e Amini 2017 [86]

e lange 2017 [72]

e Zhou 2016 [50]

e Aspinall 2015 [73]

e Geue 2015 [87]

e Hanhe 2013 [88]

Badanie Metodyka Interwencja Populacja

Vazquez 2019(69] Rodzaj publikacji: przeglad | Testy Anti-HCV, na | Osoby bezdomne Odsetek wynikow

Zrédto finansowania: systematyczny z | obecnos$¢ przeciwciat | Osoby zazywajace | prawdziwie

Brak metaanaliza i/lub HCV-RNA  w | dozylne narkotyki pozytywnych;
Klasyfikacja AOTMIT: IIIA suchej probce krwi. Imigranci fatszywie
Rodzaj wtgczonych badan: Tzw. ,Sex workers” pozytywnych;
przeglady, opinie fatszywie negatywnych
eksperckie; publikacje oraz prawdziwie
konferencyjne negatywnych
Cel badania: oszacowanie Precyzja
precyzji diagnostycznej diagnostycznych
testow przesiewowych testéw przesiewowych

nakierowanych na HCV z
uzyciem metody DBS

Komparatory: ztoty
standard postepowania
Przedziat czasu  objety

wyszukiwaniem: do 03.2018

(czutosé/swoistosc)

Tang 2017(70]
Zrédto finansowania:

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanaliza

Jakikolwiek dostepny
Rapid Diagnostic Test

Populacja ogdlna
Osoby nalezgce do

Pierwszorzedowe:
Okreslenie
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Badanie Metodyka Interwencja Populacja
National Institutes of | Klasyfikacja AOTMIT: IlIA lub enzymatyczne | populacji  wysokiego | precyzyjnosci
Health National | Rodzaj wiaczonych badan: | testy immunologiczne | ryzyka wystapienia | diagnostycznej testow
Institute of Allergy and | obserwacyjne oraz RCT do wykrywania | HCV w celu wykrycia
Infectious Diseases Cel badania: oszacowanie | przeciwciat HCV przeciwciat HCV w
precyzji diagnostycznej poréwnaniu do
testow przesiewowych standardu
nakierowanych na HCV postepowania
Komparatory: NAAT lub RIBA Czutos¢, swoistosc
jako ztoty standard Dodatnia wartos¢
postepowania predykcyjna
Przedziat  czasu  objety Ujemna warto$¢
wyszukiwaniem: 1946-2017 predykcyjna
Odsetek wynikéw
fatszywie/prawdziwie
pozytywnych
Muzembo 2017[71] Rodzaj publikacji: Przeglad | Testy Anti-HCV, na | Osoby z grupy | Czutos¢ i swoistosé
Zrédto finansowania: systematyczny z metaanalizg | obecno$¢ przeciwciat | podwyzszonego ryzyka | testéw skryningowych
Brak Klasyfikacja AOTMIT: llIA i/lub HCV-RNA  w | wystgpienia HCV nakierowanych na
Rodzaj wiaczonych badan: | suchejprébce krwi wykrycie  przeciwciat
badania obserwacyjne oraz HCV
RCT
Cel badania: Oszacowanie
precyzji diagnostycznej
testow przesiewowych
nakierowanych na HCV z
uzyciem metody DBS
Komparatory: standardowa
opieka
Przedziat  czasu objety
wyszukiwaniem: 1989-2016
Lange 2017 [72] Rodzaj publikacji: Przeglad | Badania przesiewowe | Ogdlna Czutos¢ i swoistosc¢
Zrédto finansowania: systematyczny z metaanalizg | nacelowane na testéw nakierowanych
WHO Hepatitis program | Klasyfikacja AOTMIT: IIIA wykrycie HBsAg/Anty- na wykrycie HBsAg
Rodzaj wigczonych badan: | HCV z wykorzystaniem
obserwacyjne metody DBS
Cel badania: Oszacowanie
precyzji diagnostycznej
testow przesiewowych
nakierowanych na wykrycie
HBsAg z wykorzystaniem
metody DBS
Komparatory: Wykrycie
HBsAg/Anty-HCV w surowicy
krwi
Przedziat  czasu objety
wyszukiwaniem: 01.09.2015-
22.08.2017
Zhuo 2016 [50] Rodzaj publikacji: Przeglad | Dziatania edukacyjno- | Osoby ze | Wzrost odsetka
Zrédto finansowania: systematyczny z | informacyjne zdiagnozowanym  lub | wykonanych badan
WHO oraz US Fulbright | metaanaliza niezdiagnozowanym przesiewowych
Program Klasyfikacja AOTMIT: lIIA przewlektym HCV lub | Wzrost odsetka
Rodzaj wtaczonych badan: HBV wykonanych testow i
RCT; CCT, CT; abstrakty diagnoz
konferencyjna Poprawa retencji
Cel badania: opracowanie Zwiekszenie  odsetka
rekomendacji w  zakresie Wdrojonych procedur
optymalizacji ~ opieki ~w leczniczych
zakresie HCV Polepszenie  odsetka
Komparatory: Standardowa pacjentéw
opieka, brak interwencji przestrzegajacych
Przedziat  czasu objety rygoru leczenia
wyszukiwaniem: do
31.12.2014
Aspinall 2015 [73] Rodzaj publikacji: Przeglad | Celowane testy | Osoby ze stwierdzong | Liczba
Zrédto Finansowania: systematyczny z metaanaliza | nakierowane na | historig zachowan | przeprowadzonych
Nie okreslono Klasyfikacja AOTMIT: IA obecno$¢ przeciwciat | zdrowotnych lub | testéw HCV
Rodzaj wtaczonych badan: | HCV ekspozycja ktéra | Liczba pozytywnych

RCT

determinuje

testow na obecnos¢

61




MODELOWY PROGRAM POLITYKI ZDROWOTNEJ PREWENCJI ZAKAZEN HCV

Badanie Metodyka Interwencja Populacja
Cel badania: Oszacowanie podwyzszone  ryzyko | przeciwciat HCV
celowanego przesiewu w wystapienia infekcji | Liczba pacjentow
kierunku HCV pod katem HCV skierowanych do
efektywnosci i specjalisty
wykrywalnosci w celu Liczba pacjentow
wdrozenia leczenia uczeszczajacych do
Komparatory: ~ Testy —w specjalisty zgodnie z e
kierunku przeciwciat HCV lub skierowaniem
standardowe postepowanie Liczba wdrozonych
Przedziat  czasu  objety dziatani leczniczych w
wyszukiwaniem: 01.1994 — kierunku HCV
03.2013 Zachorowalnos¢ na
zwigzane z HCV
choroby watroby
Trwata odpowied?
wirusologiczna
Jakos¢ zycia
Smiertelno$¢ ogdlna
Geue 2015 [87] Rodzaj publikacji: Przeglad | Badania przesiewowe | Populacja ogdlna (z | Efektywnos$¢ kosztowa
Zrédto finansowania: systematyczny nakierowane na HCV i | wylgczeniem dawcow | skryningu przy
National Institute for | Klasyfikacja AOTMIT: Brak | HBV ~ przy  uzyciu | krwi) zastosowaniu  roznych
Drug Abuse (przeglad systematyczny | réznych modeli | Osoby nalezagce do | modeli dalszego
analiz ekonomicznych) dalszego populacji zarzadzania choroba
Rodzaj wigczonych badan: | postepowania podwyzszonego ryzyka
analizy  ekonomiczne i wystgpienia HCV i HBV
efektywnosci kosztowej m.in. kobiety w cigzy;
Cel badania: oszacowanie imigranci; osoby
efektywnosci kosztowej przyjmujace  dozylne
dostepnych modeli narkotyki; personel
zarzadzania zakazeniami medyczny
HBV i HCV
Komparatory: Brak
interwencji

Przedziat  czasu objety
wyszukiwaniem: 11.2011 -

07.2015
Hanhe 2013 [88] Rodzaj publikacji: Przeglad | Badania przesiewowe | Populacja ogdlna Rozpowszechnienie
Zrédto finansowania: systematyczny w kierunku HCV i HBV | Osoby nalezace do |zakazernh HCV i HBV na

European Center for | Klasyfikacja AOTMIT: Brak | przy wykorzystaniu | populacji  wysokiego | terenie Europy
Disease Control and | (przeglad systematyczny | badan serologicznych | ryzyka wystapienia | Efektywnos$é¢ kosztowa

Prevention analiz ekonomicznych) na obecno$¢ HBsAg | HCV i HBV, ze |badann przesiewowych
Rodzaj wiaczonych badan: | lub przeciwciat anti- | szczegdlnym w kierunku HCV
analizy  ekonomiczne i | HCV uwzglednieniem: (laboratoryjne
efektywnosci kosztowej e Kobiet w cigzy potwierdzenie
Cel badania: oszacowanie e Dawcow krwi | obecnosci  przeciwciat
efektywnosci kosztowej oddajacych  krew | Anty-HCV) oraz HBV
skryningu nakierowanego na po raz pierwszy (potwierdzenie
HBV i HCV oraz e Imigranci z | obecnosci
zaprezentowanie terendw
rozpowszechnienia zakazen endemicznych
HBV i HCV w Europie HCV i/lub HBV
Komparatory: Brak
interwencji

Przedziat  czasu objety
wyszukiwaniem: 01.01.2000
—27.07.2009
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Efektywnos¢ kosztowa badan przesiewowych pod katem zakazenia HCV w wybranych populacjach na podstawie

opracowania Hahné 2013 [88]

BADANIE

POPULACIA

RODZAJ
DANYCH

OCENIANY
EFEKT

WYNIK (€

EFEKTYWNOS
€ KOSZTOWA

Rein 2012

Coffin 2012

McGarry 201
2

Singer 2001

Nakamura 20
08

Helsper 2012

Loubiere 200
3

Castelnuovo
2006

Thompson 20
06

Stein 2004
Tramarin 200
8

Honeycutt 20
07

Josset 2004

Leal 1999

Kerr 2009

Sutton 2006

Sutton 2008

Plunkett 2005

Ogolna (ur. w latach 1945-
1965)

Ogolna (ur. w latach 1945-
1965; 20-69 lat)

Ogolna (ur. w latach 1946-
1970)

Ogdlna

Ogdlna

IDUs i inne czynniki ryzyka

Ogdlna

IDUs i inne czynniki ryzyka

IDUs

IDUs

IDUs

Pacjenci poradni STD

IDUs i inne czynniki ryzyka

IDUs i inne czynniki ryzyka

IDUs i inne czynniki ryzyka

IDUs

IDUs

MSM

Wiezniowie

Wiezniowie

Kobiety w cigzy

USA
USA
USA

USA
Japon
Holan

dia
Franc

UK

UK

UK

Wrtoc
hy

USA
Franc

UK

Szkoc
ja

UK
UK

USA

Mark
owa

Mark
owa

Mark
owa

Mark
owa

Mark
owa

Mark
owa

Mark
owa

Mark
owa

Mark
owa

Mark
owa

Mark
owa

Brak

Brak

Mark
owa

Brak

Mark
owa

Mark
owa

Mark
owa

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Dane
z przesiewu

Dane
z przesiewu

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Dane
z przesiewu

Hipotetyczna
kohorta

Dane
z przesiewu

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Hipotetyczna
kohorta

Koszt per QALY

Koszt per QALY

Koszt per QALY

Koszt per QALY

Koszt per LYG

Koszt per QALY

Koszt per LYG

Koszt per QALY

Koszt per QALY

Koszt per QALY

Koszt per QALY

Koszt wykrytego
przypadku

Koszt wykrytego
przypadku

Koszt per QALY

Koszt wykrytego
przypadku

Koszt wykrytego
przypadku

Koszt per QALY

Koszt per QALY

2010)

12976 €

6376-4 358 €

30444 €

Technologia
zdominowana

726-4130 €

7327 €

4856 €
6263 €

22172-28 741
€

24245 €

41874 €

125933 €

3328¢€

47 €

bd.

14450 €

215€

18975 €

3008-4446 €

78 498 €

Technologia
zdominowana

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

TAK

bd.

TAK

TAK

NIE

TAK

NIE

NIE

IDUs — osoby uzywajgce dozylnych srodkéw odurzajacych (/njection Drug Users); LYG — zyskane lata zycia (Life Years Gained); QALY - lata zycia ze skorygowana
jakoscia  (Quality  Adjusted  Life Years); STD -  choroby przenoszonych drogg ptciowa (Sexually ~ Transmitted  Disease)
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