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Stowniczek

HCYV - (Hepatitis C virus) wirus wywotujgcy wirusowe zapalenia watroby typu C.

Koszty bezposrednie - koszty kwalifikowane, dotyczace bezposrednio interwencji
zaplanowanych w programie, w tym koszty pracy zespotu terapeutycznego.

Koszty posrednie - koszty kwalifikowane, niezbedne do realizacji programu, ale
niedotyczace bezposrednio interwencji zaplanowanej w programie. Zalicza sie do nich np.:
zakup materiatdbw promocyjnych i informacyjnych, zakup ogtoszen prasowych, utworzenie

i prowadzenie strony internetowej o projekcie, oznakowanie projektu, plakaty, ulotki, itp.,
amortyzacja, najem lub zakup aktywow, srodkéw trwatych i wartosci niematerialnych, koszty
materiatow biurowych i artykutéw piSmienniczych zwigzanych z obstugg administracyjng
programu, koszty sprzatania pomieszczen zwigzanych z obstugg administracyjng programu,
w tym $rodki do utrzymania ich czystosci. Do kosztéw posrednich zaliczamy takze koszty

zwigzane z monitoringiem i ewaluacjg programu. Koszty posrednie rozliczne sa ryczattowo.
Lekarz specjalista - na potrzeby programu - lekarz ze specjalizacja lub w trakcie
specjalizacji z jednej z nastepujacych dziedzin medycyny: choroby zakazne, diagnostyka
laboratoryjna, mikrobiologia lekarska, gastroenterologia, posiadajgcy aktualne prawo
wykonywania zawodu.

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia.

Organizator - Samorzad Wojewodztwa Mazowieckiego.

Program - Program polityki zdrowotnej badan przesiewowych w kierunku wykrycia

zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C na lata 2021-2022.

Realizator - podmiot wykonujgcy dziatalno$c¢ lecznicza lub oferent, ktérego partnerem jest
podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg w mys$l ustawy z 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej lub podmiot, ktdrego partnerem jest podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg

w mysl ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.

Uczestnik - osoba spetniajgca kryteria wigczenia i bezposrednio korzystajaca z interwencji

przewidzianych w programie.
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Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu polityki
zdrowotnej

I.1. Opis problemu zdrowotnego
HCV jest obecnie jednym z najgroZniejszych wiruséw powodujacych zapalenia watroby*
(zapalenia watroby typu C). Zostat on zidentyfikowany dopiero w 1989 r.? Réznicuje sie na 7

ré6znych genotypow oraz wiele podtypow i pseudotypow?.

HCV wplywa na proces apoptozy hepatocytéw, a jego biatka na procesy onkogenezy. Istnieje
szes¢é gitéwnych genotypow (odmian) wirusa. W Polsce najczesciej spotykanym genotypem
wirusa jest genotyp 1 zgodnie z danymi dla lat 2011-2012 przedstawionymi

w publikacji Panasiuk 2013 jego obecnosc¢ stwierdzono u 85,6% ogétu zakazonych, drugi

w kolejnosci rozpowszechnienia jest genotyp 3 — 8,4% zakazonych, natomiast genotypem 4
zakazonych jest 4,7% chorych. Odsetki dla genotypu 2 i 5 byly w tych latach na poziomie
zerowym. Liczba pacjentéw reprezentujgcych typ mieszany zakazenia byta znikoma (1,2%).
Okoto 80% pacjentéw z ostrg infekcjg wirusem HCV (okresla sie jg ramag czasu: od momentu
zakazenia do szesciu miesiecy) nie demonstruje zadnych objawow przedmiotowych. Jesli
takie objawy nawet wystgpia, to z uwagi na swojg niespecyficznosé utrudniajg i opdzniajg
rozpoznanie wirusowego zapalenia watroby typu C.

Najnowsze wytyczne, USPSTF2020, wskazuja, ze badanie przesiewowe powinno zostac
wykonane w populacji ogélnej w wieku od 18 do 79 r.z. oraz w grupach ryzyka wéréd osob
spoza powyzszego zakresu wiekowego.*

Wedtug pozostatych wytycznych (PGE HCV 2019, GESA 2018, AASLD/IDSA 2019, HAS
2016, ACP/CDC 2017, AASLD 2018, PGE HBV 2018) badaniami przesiewowymi w kierunku
HCV powinny by¢ objete wszystkie osoby nalezace do populacji wysokiego ryzyka
wystgpienia zakazenia tymi wirusami:

osoby przyjmujgce dozylne narkotyki;

0soby pozbawione wolnosci;

osoby posiadajgce tatuaz lub piercing;

p w DR

osoby ktére zostaly poddane zabiegom transfuzji krwi lub przeszczepu organéw przed
rokiem 1990;

partnerzy seksualni 0s6b z przebytym lub obecnym zakazeniem HCV;

o

6. osoby zakazone HIV;

7. osoby z objawami choréb watroby;

1 Fiisiak R., Halota W., Horban A., i wsp., Prevalence and risk factors of HCV infection in Poland, European Journal of
Gastroenterology & Hepatology, 2011; 23 (12): 1213-1217.

2 Stepien M., Rosifiska M., Badania rozpowszechnienia HCV w Polsce — gdzie jesteSmy?, Przegl Epidemiol, 2011; 65: 15-20.

3 Hnatyszyn H.J., Chronic hepatitis C and genotyping: the clinical significance of determining HCV genotypes, Antiviral Therapy
2005, 10(1):1-11.
4 Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 23/2020 z dnia 20 kwietnia2020 r. o projekcie

programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazen HCV w miescie Lesznie w roku 2020",
zrédto: www.bipold.aotm.gov.pl/assets/files/0opz/2020/0OP-0023-2020.pdf (dostep: 12.08.2020 r.).
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8. osoby, ktore doznaly urazu spowodowanego igta;
9. migranci z krajéw o wysokiej czestosci wystepowania zakazen;

10. dzieci matek zakazonych wirusowym zapaleniem watroby.®

Przebieg zapalenia watroby typu C nie jest do kohca zbadany ze wzgledu na bardzo dtugi,
bezobjawowy okres poczatkowy oraz p6zng identyfikacje wirusa (1989 r.). Wykrycie
nastepuje najczesciej u osob w wieku okoto 30-50 lat, u chorych ze Sredniozaawansowang
lub zaawansowang chorobg watroby. Pierwszym etapem jest ostre zapalenie watroby, ktére
w wiekszosci przypadkow przechodzi w przewlekte zapalenie watroby. Moze ono trwaé przez
wiele lat, nie dajgc przy tym zadnych objawdw. Inkubacja zwykle trwa od 2 do 20 tygodni od
momentu zakazenia®. U zaledwie 20% zakazonych rozwija sie objawowa forma zakazenia.
Problem stanowig niespecyficzne objawy (bole miesni i stawdw, zmeczenie, apatia), ktore
tatwo pomyli¢ z innymi chorobami’. Osoby zakazone czasami odczuwajg problemy zwigzane
z zaburzeniami dziatania uktadu pokarmowego. Zakazenie HCV moze objawiac sie rowniez
objawami pozawatrobowymi. Mozna do nich zaliczy¢ np.: dolegliwosci hematologiczne,
nefrologiczne, reumatologiczne, skérne oraz krioglobulinemig®. Bardzo rzadko obserwuije sie

spontaniczne zwalczenie wirusa przez organizm zakazony®.

W wyniku wieloletniego, przewlektego zapalenia watroby moze doj$¢ do witdknienia, ktore
moze mie¢ wiele powaznych powikfan, wtaczajac w to zgon'®. Do najpowazniejszych z nich
mozna zaliczy¢ marskos$¢ watroby (od 17-55% przypadkow) oraz rak pierwotny watroby (od
11-15% przypadkéw)*t. Marskos$¢ watroby moze prowadzi¢ réwniez do encefalopatii
watrobowej, wodobrzusza oraz zylakéw przetyku. W 50% przypadkéw przewlektego

zapalenia watroby obserwuje sie stluszczenie tego narzadu.

Przewlekte zapalenie watroby wptywa réwniez na zdrowie psychiczne i jako$¢ zycia'?.
Szereg objawoOw takich jak zmeczenie, depresja, problemy z uktadem pokarmowym ma
wplyw na codzienne zycie chorych®. Réwniez samo rozpoznanie zakazenia oraz zwigzane

Z nim procedury medyczne moga przyczynic sie do obnizenia jakosci zycia. Podczas terapii

5 aw.
6 Hoofnagle J.H., Seeff L.B., Peginterferon and ribavirin for chronic hepatitis C, N Engl J Med, 2006; 355: 2444-51.
7 Shepard C.W., Finelli L., Alter M.J., Global epidemiology of hepatitis C virus infection, Lancet. Infect. Dis., 2005; 5: 558-567.

8 Hatzakis A. i wsp., The state of hepatitis B and C in Europe: Report from the hepatitis B and C summit conference, Journal of
Viral Hepatitis, 2011; 18 (Suppl. 1): 1-16.

9 ciesla A., Mach T., Przewlekte wirusowe zapalenie watroby — aktualne wyzwania epidemiologiczne, kliniczne i terapeutyczne,
Przeglad Gastroenterologiczny, 2007; 2 (2): 69-73.

10 Gajewski P., Interna Szczeklika. Podrecznik choréb wewnetrznych, Krakéw, Medycyna Praktyczna, 2013.

11 Poynard T., Bedossa P., Opolon P., Natural history of liver fibrosis progression in patients with chronic hepatitis C. The
OBSVIRC, METAVIR, CLINIVIR, and DOSVIRC groups, Lancet, 1997, Mar 22; 349 (9055): 825-32.

12 Fabregas B.C., de Avila R.E., Faria M.N., Moura A.S., Carmo R.A., Teixeira A.L., Health related quality of life among
patients with chronic hepatitis C: A cross-sectional study of sociodemographic, psychopathological and psychiatric determinants,
Braz. J. Infect. Dis., 2013; 17 (6): 633—-39.

13 cérdoba J., Reyes J., Hernandez J., Esteban J.I., Labeling may be an important cause of reduced quality of life in chronic
hepatitis C, Am. J. Gastroenterol., 2003; 98: 226-227.
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pacjent przyjmuje leki, ktére moga mie¢ rdzne dziatania niepozadane, do ktérych mozna

zaliczy¢ drazliwos$¢, bezsennosé, obnizenie nastroju oraz utrate apetytu®.

Nie istnieje skuteczna szczepionka przeciwko wirusowi HCV. Powodem takiego stanu rzeczy

jest bardzo duza zmiennoS¢ antygenowa patogenu.

Specjalisci choréb watroby alarmuja, ze w Polsce systematycznie wzrasta zapadalnos¢ na
pozapalng marskosc i raka watroby, ktore rozwijajg sie w wyniku pozno wykrytej, przewlektej
infekcji HCV. Z badan przeprowadzonych przez TNS OBOP w 2013 r. wynika, ze
Swiadomosc¢ Polakoéw na temat wirusowego zapalenia watroby (WZW) wywotanego przez
wirus zapalenia watroby typu C jest bardzo mata’®. Badanie Omnibus TNS w 2015 .
wykazato, ze tylko 13% Polakéw miato przynajmniej jeden raz w zyciu wykonywane badanie
na obecno$¢ wirusa HCV*®. Zwykle dotyczyto ono tych oséb, ktére poddaly sie operacji lub
zabiegom z naruszeniem ciggtosci skoéry. W badaniach ankietowych respondenci nie
odrézniajga WZW C od WZW Ai B, nie orientujg sie jakie sg drogi zakazenia, czy istnieje
szczepionka prewencyjna i czy choroba poddaje sie leczeniu farmakologicznemu. Brak
charakterystycznych objawéw i dolegliwosci, tak samo jak nadal niedostateczny poziom
wiedzy i btedne przekonanie o braku zagrozenia, to zasadnicze przyczyny niecheci Polakéw
do wykonywania testéw na obecnos¢ wirusa HCV. Istotna przyczyna tak ztej sytuacji
zdrowotnej jest brak racjonalnej profilaktyki w systemie opieki zdrowotnej w Polsce oraz
zaniedbania w zakresie edukaciji i informacji spotecznej na temat WZW C. Pomimo
wieloletnich naciskéw ekspertow, nadal proste badanie diagnozujace infekcje HCV, nie
znajduje sie w koszyku Swiadczen gwarantowanych POZ i w gabinetach lekarzy rodzinnych
nie mozna wykonac bezpfatnie testowania w kierunku przeciwciat anty-HCV. Wczesna
diagnostyka WZW C jest o tyle istotna, ze skuteczne leki przeciwwirusowe pozwalajg

eradykowac wirusa i trwale wyleczy¢ zakazenie.

Przeprowadzono symulacje epidemiczne omawianego problemu zdrowotnego oparte na
modelach matematycznych. Scenariusz podstawowy dla Polski zaktada brak istotnych zmian
w zakresie diagnostyki i terapii zakazen HCV. Przyjeto, ze: co roku u 3 000 nowych oséb
zostanie zdiagnozowane zakazenie HCV, leczenie podejmie 3 500 chorych, skutecznosé
leczenia, mierzona jako uzyskanie trwatej odpowiedzi wirusologicznej u chorego (z ang.
sustained virologic response — SVR) utrzyma sie na poziomie 40-75%.Na podstawie tych
zalozen oszacowano, ze do 2030 r. liczba aktywnie zakazonych spadnie zaledwie 0 5%

w poréwnaniu do stanu poczatkowego. Nastgpi natomiast wzrost: 0 40% liczby wykrytych

14 marinho R.T., Barreira D.P., Hepatitis C, stigma and cure, World J. Gastroenterol., 2013, Oct. 28; 19 (40): 6703—-09.
15nNs Polska, Wiedza na temat wirusowego zapalenia watroby - Raport z badania, Warszawa, 2013 r.
16 Tns Polska, Swiadomo$é Polakéw na temat zagrozenia WZW C - Raport TNS Polska Warszawa, Warszawa, luty 2015 r.
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nowych przypadkow marskosci watroby, o 60% liczby wykrytych nowych przypadkéw raka

watrobokomoérkowego, o 65% liczby zgonéw z powodu zakazenia HCV*'.

Koszty zwigzane z leczeniem zakazenia HCV sa bardzo wysokie. Mozna je podzieli¢ na:
e hezposrednie:
1) koszty leczenia antywirusowego®®:

a) program lekowy pn. ,Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby
typu C (ICD-10 B 18.1)" — od 97 000 zt (terapia dwulekowa) do 220 000 zi
(terapia tréjlekowa)®,

b) program lekowy pn. ,Leczenie przewleklego wirusowego zapalenia watroby
typu C terapig bezinterferonowa (ICD-10 B 18.2)" — 200 000 zt miesiecznie?;

2) koszty leczenia powiktan HCV — 32 414 004051 zt za 11 884 hospitalizacji
w ramach systemu Jednorodnych Grup Pacjentéw w 2015 r. (Tabela 1)%,

3) koszty leczenia nowotwordow watroby (koszt pétrocznej terapii przy uzyciu
sorafanibu — ok. 99 000 zi, koszt miesieczny — ok. 5 500 z#)?,

4) koszty przeszczepienia watroby (63 400 000 zt w 2016 r. — 317 przeszczepien®,
ok. 200 000 zt za jedng procedure?);

e posrednie:

1) koszty utraconej produktywnosci (383 000 000 zi, 41 182,80 zt rocznie na
osobe)?:

a) absenteizm (12 639 000 zt, 2 300 zt rocznie na osobe),

b) prezenteizm (370 361 000 zt, 39 200 zt rocznie na osobe),

2) koszty przedwczesnego opuszczenia rynku pracy?:

a) przejscie narente,

b) zgon.

17 Raport systemowy WZW typu C — konieczno$¢ zmian w organizacji systemu ochrony zdrowia, Krakéw, sierpien 2014; HTA
Consulting.

18 obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

19 Raciborski F., Gujski M., Kfak A., HCV w Polsce — Strategia rozwigzywania problemu zdrowotnego w perspektywie 2015-
2016, Instytut Ochrony Zdrowia, Warszawa 2015, ISBN 978-83-935857-5-5.

20 www.poradnikzdrowie.pl/zdrowie/choroby-zakazne/wzw-c-nowoczesne-leczenie-juz-dostepne_33637.html, odczyt 6
kwietnia 2017 r.

21 Narodowy Fundusz Zdrowia — Statystyki JGP, www.prog.nfz.gov.pl/APP-JGP/, (odczyt: 6.04.2017 r.).

22 Rimassa L., Santoro A., Sorafenib therapy in advanced hepatocellular carcinoma: the SHARP trial, Expert Review of
Anticancer Therapy, 2009; 9 (6): 739-745.

23 Poltransplatnt, www.poltransplant.org.pl/statystyka_2016.html, (odczyt: 6.04.2017 r.).

24 Danek T, Zasady finansowania, pobierania i przeszczepiania narzadow,
www.poltransplant.pl/Download/Katowice2011/31.pdf., odczyt 6 kwietnia 2017 r.

25 Raport systemowy WZW typu C — konieczno$¢ zmian w organizacji systemu ochrony zdrowia, Krakéw, sierpien 2014; HTA
Consulting.

26 Brak danych.
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Tabela 1. Koszty hospitalizacji zwigzanych z leczeniem powiktan WZW C wedtug
Jednorodnych Grup Pacjentéw?’

Liczba Sredni koszt | Szacunkowy koszt
Jednorodna Grupa Hospitalizacji hospitalizaci | hospitali Wy Kich
Pacjentow w zwiazku z Wzw |! ospitalizacj | hospita izacji wszystkic
C iwJGP (zh) |pacjentéw z HCV (z})
G 17 - przewlekte choroby
watroby z powiktaniami z 1705 5507,34 9 390 014,70
pw > 5 dni
G 18A - przewlekte choroby
watroby bez powiktan >17 |10 038 2 264,71 22 733 158,98
r.z.
G 18B - przewlekie choroby
watroby bez powikltan <18 |141 2 062,63 290 830,83
r.z.
SUMA 11884 32 14 004,51

1.2. Dane epidemiologiczne
Szacuje sie, ze okoto 2,35% populacji Swiatowej zakazonych jest wirusem HCV. Odpowiada
on za 20 do 40% wszystkich przewlektych uszkodzen watroby?®. WZW C jest powodem

Smierci ponad 350 000 osOb rocznie w skali ogélnoswiatowej (gtownie w wyniku marskosci

watroby)®.

7 ~

[ Zapadalnos¢ na HCV

. <1%

l] 1-1.9%

[:' 2-2.9%

B

D Brak danych
L]

- Source: Center for Disease Analysis

Rycina 1. Czestos¢ wystepowania zakazen wirusem HCV na Swiecie (zrodto:
www.centerforda.com/hcv.htm, odczyt 3 kwietnia 2017 r.)

27 Zrédio: Narodowy Fundusz Zdrowia — Statystyki JGP, http://prog.nfz.gov.pl/APP-JGP/, (odczyt: 6.04.2017 r.).
28 Alberti A., Negro F.,, The global Health burden of Hepatitis C virus infection, Liver International, 2011; 31 (2).
29 Mohamed A, Elbedewy T, El-Serafy M, Hepatitis C virus: A global view, World J Hepatol. 2015 Nov 18; 7(26): 2676—-2680.
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Literatura przedmiotu podaje, ze okoto 2,57% Europejczykéw moze by¢ zakazonych
wirusem HCV?*. Zgodnie z dokumentem PGE HCV 2019, liczba oséb z aktywnym
zakazeniem HCV wynosi 0,5%?3.

Tabela 2. Zakazenia HCV w zestawieniu liczba przeszczepien watroby w 2012 r.
w wybranych krajach Europy?*

. Catkowita liczba Czestos¢ wystepowania w Liczba przeszczepien
Panstwo rozpoznan populacji (%) watroby
Polska® 286 000 0,7 314
Hiszpania 167 300 15 359
Niemcy 160 000 0,5 272
Francja 133 600 0,7 274
Turcja 81 900 0,9 154
\E’;\I’r'ﬁ':ﬁa 42 200 0,4 103
Portugalia 40 600 15 51
Szwajcaria |32 900 1,6 23
Szwecja 32900 0,6 35
Belgia 22 900 0,9 38
Czechy 13 000 0,6 14
Dania 11 600 0,6 5
Austria 9700 0,5 28

Oszacowanie catkowitej liczby zakazonych HCV w Polsce jest bardzo trudne. W badaniu
epidemiologicznym R. Flisiaka i wsp. na reprezentatywnej grupie 26 tys. probek surowicy,
przeciwciata anty-HCV stwierdzono w 1,9%, co odpowiada w liczbach bezwzglednych okoto
730 000 Polakéw?*. Niestety, wiekszo$¢ z nich o tym nie wie. Inne badanie, Godzik P i wsp.
z 2012 roku, wsréd prawie 5 tysiecy badanych, potwierdzito markery aktywnej infekcji HCV
w 0,86%%*. Nie wszyscy pacjenci z reaktywnym wynikiem anty-HCV wykazujg w badaniach
wirusologicznych czynna replikacje, ktéra oznacza aktywne namnazanie wirusa

i postepujaca chorobe watroby. Szczegbtowe badania identyfikujace zakazenie potwierdzity
ze okoto 230 000 osbb aktywnie replikuje wirusa i moze przenosi¢ zakazenie na inne osoby,

choé nie sg tego Swiadomi. Inne publikacje méwig o nawet 283 000 zakazonych*®.

30 world Health Organization, Guidelines for the Screening, Care and Treatment of Persons with Hepatitis C Infection,
Genewa, WHO, 2014.

31 Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 23/2020 z dnia 20 kwietnia 2020 r. o projekcie
programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazen HCV w miescie Lesznie w roku 2020”,
Zrédto: www.bipold.aotm.gov.pl/assets/files/oopz/2020/OP-0023-2020.pdf (dostep: 12.08.2020 r.).

32 Opracowanie wlasne na podstawie: Flisiak R. i wsp., Forecasting the disease burden of chro-nic hepatitis C virus in Poland,
European Journal of Gastroenterology & Hepatology, 2015; 27: 70-76 oraz Bruggmann P.; Berg T., @vrehus A.L.H. i wsp.,

Historical epidemiology of hepatitis C virus (HCV) in selected countries, Journal of Viral Hepatitis, 2014; 21 (1): 5-33;
Poltransplant, http://www.poltransplant.org.pl, (odczyt: 4.04.2017 r.).

33 Dane z 2009 .

34 Flisiak R., Halota W., Horban A., i wsp., Prevalence and risk factors of HCV infection in Poland, European Journal of
Gastroenterology & Hepatology, 2011; 23 (12): 1213-1217.

35 Godzik P, Kolakowska A, Madalinski K, Prevalence of anti-HCV antibodies among adults in Poland—results of cross-
sectional study in general population, Przegl Epidemiol. 2012; 66:575-80.

36 Filisiak R. i wsp., Forecasting the disease burden of chro-nic hepatitis C virus in Poland, European Journal of
Gastroenterology & Hepatology, 2015; 27: 70-76.
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Omawiajac epidemiologie zakazen HCV nie mozna poming¢ zagadnien populacyjnych
zwigzanych z WZW C. W Polsce od wielu lat dane epidemiologiczne dotyczagce WZW C
pozostajg niedoszacowane z powodu ditugiego okresu bezobjawowej choroby oraz braku
systemowego, aktywnego przesiewu populacji. Ponadto brak jest precyzyjnej rejestracji
powiktan zakazenia, tj. marskosci, raka watroby, chor6b autoimmunologicznych, choréb

tarczycy, nerek i cukrzycy, zaleznych od przewlektej infekcji HCV, itp.

Oficjalng rejestracje zachorowan na wirusowe WZW C rozpoczeto w Polsce w roku 1997
i wtasnie te dane pokazaty, ze co roku identyfikuje sie od dwdéch do trzech tysiecy osob,

u ktérych po raz pierwszy wykrywa sie infekcje HCV (najczesciej przypadkowo).

W poczatkowym okresie rejestrowania, potowa przypadkéw pochodzita z badan
przesiewowych w stacjach krwiodawstwa. Dzieki nim udato sie praktycznie wyeliminowac

przenoszenie wirusa poprzez transfuzje krwi.

W wyniku realizowanego przez Wojewddztwo Mazowieckiego w latach 2018-2019
.Programu badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby
typu C” z grupy 16 525 uczestnikdw u 65 os6b wykryto przeciwciata anty-HCV, co stanowito
0,39%.%

Zgodnie z mapg potrzeb zdrowotnych zapadalno$¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy
~Przewlekie WZW typu C” w roku 2016 wyniosta 7,9 tys. przypadkéw w Polsce,
a wspotczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wyniést 20,6.

W wojewddztwie mazowieckim, wartosci te wynosity odpowiednio 1 318 oraz 24,6%.

Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego—Panstwowego Zaktadu Higieny, wskazujg
ze w Polsce w 2017 r. na WZW typu C zachorowato 4 010 oséb (zapadalno$¢ 10,44/100
tys.). Z kolei w 2018 r. wykryto 3 442 nowych przypadkow zakazenia wirusem HCV
(zapadalnos¢ 8,96/100 tys.), z czego 413 w wojewddztwie mazowieckim (zapadalnos¢
7,66/100 tys.).*

Waznym aspektem epidemiologicznym w chorobach infekcyjnych, jest transplantacja
watroby z powodu incydentow rozwijajacych sie na podtozu wirusowego zapalenia watroby
typu C, zwlaszcza marskosci i raka watroby. W Polsce kazdego roku dokonuje sie ponad 300
przeszczepien, a liczba koniecznych przeszczepien z wyzej wymienionego powodu wzrosta
dwukrotnie w ciggu ostatniej dekady. Najczestsza grupa chordéb ze wskazaniem do
przeszczepienia watroby u dorostych, byta marskos¢ pozapalna (48% wszystkich wskazan),

w tym w 24% dotyczyta wirusowego zapalenia watroby typu C*.

37 ,Raport kofcowy z realizacji programu badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby
typu C”, realizowanego przez Wojewo6dztwo Mazowieckie w latach 2018-2019.

38 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie chor6b zakaznych (WzZW) dla woj. Mazowieckiego http://mpz.mz.gov.pl/wp-
content/uploads/sites/4/2019/06/mpz_choroby-zakazne-wzw_wojewodztwo_07.pdf (odczyt: 20.05.2020 r.).

39 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny — Zaktad Epidemiologii, Choroby zakazne i zatrucia
w Polsce w 2018 roku”, NIZP — PZH, Warszawa 2019 r.

40 Poltransplant, /www.poltransplant.org.pl, (odczyt: 04.04.2017 r.).
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1.3. Opis obecnego postepowania
Zgodnie z obowigzujacymi zaleceniami, w przypadku gdy wynik pierwszego badania
w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C jest dodatni, nalezy
wykonac¢ badanie potwierdzajace. Rekomendowang metoda potwierdzenia zakazenia HCV
jest oznaczanie HCV RNA metodg PCR.

W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badania anty-HCV i negatywnego wyniku
badania HCV-RNA w PCR, pacjenci powinni by¢ informowani o braku dowodéw na obecno$¢

aktywnej infekcji HCV w ich organizmie.

Po zdiagnozowaniu zakazenia HCV tj. po otrzymaniu pozytywnego wyniku badania anty-
HCV i pozytywnego wyniku badania HCV-RNA w PCR, pacjent powinien zosta¢ skierowany
do specjalisty w celu dalszej konsultacji oraz powinien otrzymac niezbedne informacje na

temat stanu zdrowia oraz zalecanego postepowania w ramach profilaktyki wtorne;j.

Obecnie w ramach Swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych
diagnostyka HCV mozliwa jest jedynie w ramach Poradni Choréb Zakaznych po uprzednim
skierowaniu od lekarza POZ.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2019 r. w sprawie
zgtaszania podejrzen i rozpoznan zakazen, choréb zakaznych oraz zgondéw z ich powodu,
kazdy przypadek dotyczacy podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub
zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej, jest przekazywany wkasciwemu
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu lub w przypadku zgtoszenia, ktére
stwierdzono na obszarze przejscia granicznego, jest przekazywane odpowiednio
panstwowemu granicznemu inspektorowi sanitarnemu albo panstwowemu powiatowemu

inspektorowi sanitarnemu wasciwemu dla tego przejscia.

Problem zdrowotny opisany w programie wpisuje sie w priorytet zdrowotny: ,zwiekszenie
skuteczno$ci zapobiegania chorobom zakaZznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie
skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii” nalezacy do priorytetow zdrowotnych
wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych oraz jest zgodny z Celem operacyjnym: 6. ,Profilaktyka choréb
zakaznych” wskazanym w ,Kierunkach dziatah w zakresie polityki zdrowotnej Wojewddztwa
Mazowieckiego na lata 2018-2021".
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Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji

Il.1. Cel gtéwny
Celem gtéwnym programu jest uzyskanie do 31 grudnia 2022 r. nie mniejszego niz 90%
poziomu wykonania badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem
zapalenia watroby typu C, z planowanej w programie grupy docelowe;.

11.2. Cel szczegotowy
Zwiekszenie poziomu wiedzy na temat profilaktyki zakazenia wirusem zapalenia watroby

typu C wsréd 80% uczestnikow programu, w okresie jego realizacji.

11.3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej
1. lloraz liczby 0s6b, ktérym wykonano badanie przesiewowe w kierunku wykrycia

zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C i liczby oséb z planowanej w programie
grupy docelowej — wynik wyrazony w procentach (dotyczy celu gtdwnego).
Wartos¢ docelowa miernika: min. 90%.

2. lloraz liczby os6éb, u ktérych wzrést poziom wiedzy na temat profilaktyki zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu C i liczby oséb, ktdre uczestniczyly w badaniu
wiedzy — wynik wyrazony w procentach (dotyczy celu szczegétowego nr 2).

Wartosé docelowa miernika: min. 80%.

Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie sa planowane w
ramach programu polityki zdrowotnej

lll.1. Populacja docelowa
Do programu zostang wigczone osoby, ktére ukonczyly 18 r.z. z wojewddztwa
mazowieckiego, ktdre spenity kryteria kwalifikacji do udziatu w programie wskazane
w podrozdziale II1.2. Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz

kryteria wytgczenia z programu polityki zdrowotnej.

Zgodnie z danymi GUS w 2018 r. w wojewddztwie mazowieckim populacja osob w wieku
powyzej 18 roku zycia wynosita 4 323 137*. Ze wzgledu na ograniczong kwote
przeznaczong na realizacje programu jest to populacja docelowa z grupy ryzyka, ktéra moze
zostac¢ zakwalifikowana do udziatu w programie. Przy planowanym budzecie na realizacje
programu w wysokosci 800 000 zi, bedzie mozna wykona¢ badania 2 402 osobom.

W przypadku duzego zainteresowania programem i duzej liczby chetnych do udziatu w nim,
Zarzad Wojewoddztwa Mazowieckiego moze podjaé decyzje o zwiekszeniu srodkow

przeznaczonych na realizacje programu, uwzgledniajac posiadane srodki finansowe.

l11.2. Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria
wylaczenia z programu polityki zdrowotnej

Kryteria wtaczenia do programu polityki zdrowotnej

41 Giowny Urzad Statystyczny w Warszawie, zrodto: www.://bdl.stat.gov.pl/BDL/dane/podgrup/tablica (odczyt: 12.08.2020 r.).
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Osoba aplikujagca do programu:

1. w dniu zgtoszenia do programu musi mie¢ ukoiczone 18 lat;
2. musi przediozy¢ realizatorowi wypetniony druku $wiadomej zgody na udziat w programie
oraz oswiadczenie o miejscu zamieszkania na terenie wojewddztwa mazowieckiego

w rozumieniu Kodeksu cywilnego - zgodnie z Zatgcznikiem A.;

3. nalezy do grupy wysokiego ryzyka wystapienia zakazenia wirusem tj. spetnia minimum
jeden z ponizszych warunkéw:

1) przyjmuje dozylne narkotyki,

2) jestlub byta pozbawiona wolnosci;

3) posiada tatuaz lub piercing;

4) zostata poddana zabiegom transfuzji krwi lub przeszczepu organéw przed rokiem
1990;

5) partnerzy seksualni tej osoby sg po przebytym zakazeniu HCV lub obecnie sg
zakazone HCV;

6) jest zakazona HIV;

7) ma objawy choréb watroby;

8) doznala urazu spowodowanego igta;

9) jest migrantem z krajow o wysokiej czestosci wystepowania zakazen (Europa
Srodkowo-Wschodnia, Afryka oraz Azja):

10) pracuje jako personel medyczny lub w stuzbach bezpieczenstwa publicznego i byta
narazona na ekspozycje krwi zakazonej HCV (uklucie, kontakt przez btony
Sluzowe);

11) jest dzieckiem matki zakazonej wirusowym zapaleniem watroby.

Do programu beda mogtly zosta¢ wigczone tylko osoby, ktére spetnity wszystkie kryteria
wlgczenia.

Kryteria wytaczenia z programu polityki zdrowotnej

Niespetnienie, co najmniej jednego z kryteriow witaczenia do programu okreslonych w pkt 1-3

lub przedtozenie realizatorowi przez uczestnika pisemnej rezygnaciji z udziatu w programie

zgodnej z trescig zatgcznika B do programu powoduje wylgczenie z programu.

Ponadto wylgczenie z programu powodujg nastepujgce czynniki:

1. przeciwskazania medyczne do wykonania $wiadczenia stwierdzone podczas kwalifikacii;

2. udziat w podobnym programie w ciggu 12 miesiecy od daty aplikowania do tego
programu.

Uczestnik zostanie wytgczony z programu od razu po wystagpieniu kryterium wytgczenia.

111.3. Planowane interwencje

Program zaktada dwa typy interwenciji:

1. badanie przesiewowe w kierunku wykrycia HCV skiadajgce sie z:
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1) badania wykrywajacego przeciwciata anty-HCV,
2) badania HCV-RNA metodg PCR (w przypadku wyniku dodatniego wykrywajgcego
przeciwciata anty-HCV),

2. edukacje zdrowotng wraz z dwukrotnym badaniem wiedzy.

Badania oraz wszelkie aspekty ich dotyczgce musza spetnia¢ wymagania opisane
w rekomendacjach dotyczacych diagnostyki laboratoryjnej zakazen WZW C zamieszczonych
na oficjalnej stronie Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych. Badania muszg byc¢

wykonywane zgodnie z rekomendacjami aktualnymi na dzien wykonania badania.

Badanie wykrywajgce przeciwciata anty-HCV bedzie realizowane przy pomocy analizy probki
krwi. W przypadku wyniku negatywnego uczestnik zostanie powiadomiony o wynikach
badania w czasie nie dluzszym niz 10 dni kalendarzowych od uzyskania przez realizatora
wynikéw badania. Na tym etapie, udziat uczestnika w programie konczy sie. W przypadku
pozytywnego wyniku badania wykrywajacego przeciwciata anty-HCV, realizator wykona
uczestnikowi programu badanie HCV-RNA metodg PCR. Badanie HCV-RNA metodg PCR
zostanie wykonane tylko u 0séb z pozytywnym wynikiem badania wykrywajacego
przeciwciata anty-HCV. Celem tej interwencji jest wykluczenie wynikow pozytywnie
falszywych badania wykrywajacego przeciwciata anty-HCV. Badanie to moze by¢
wykonywane z tej samej probki krwi co badanie wykrywajace przeciwciata anty-HCV.
Uczestnik zostanie powiadomiony o pozytywnym wyniku badania wykrywajgcego
przeciwciata anty-HCV oraz o wyniku jakosciowego badania HCV-RNA w czasie nie

dtuzszym niz 10 dni kalendarzowych od uzyskania przez realizatora wynikow.

Realizator moze wykonac analize probki krwi w laboratorium bedacym czescig organizacyjng
jednostki, ktérg prowadzi bgdzZ zlecac jg innej jednostce. W kazdym przypadku bierze petng

odpowiedzialnos¢ za wykonanie tej analizy.

W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badania anty-HCV i negatywnego wyniku
badania HCV-RNA w PCR, uczestnik powinien by¢ informowany o braku dowodéw na
obecnosc¢ aktywnej infekcji HCV w jego organizmie oraz o zakornczeniu udziatu w programie.
W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badania anty-HCV i pozytywnego wyniku
badania HCV-RNA w PCR, uczestnik powinien zosta¢ skierowany do specjalisty w celu
dalszej konsultacji oraz powinien otrzymac niezbedne informacje na temat stanu zdrowia
oraz zalecanego postepowania w ramach profilaktyki wtorne;.

W ramach edukacji zdrowotnej realizator musi przekaza¢ uczestnikowi programu wiedze
z zakresu**:

1. gtownych drég zakazen i transmisji wirusow;

42 Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 23/2020z dnia 20 kwietnia2020 r. o projekcie
programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazen HCV w miescie Lesznie w roku 2020",
zrédto: www.bipold.aotm.gov.pl/assets/files/0opz/2020/0OP-0023-2020.pdf (dostep: 12.08.2020 r.).

Strona 14 z 36


http://www.bipold.aotm.gov.pl/assets/files/oopz/2020/OP-0023-2020.pdf

Program polityki zdrowotnej badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby
typu C na lata 2021-2022

2. korzysci wczesnego wykrycia HCV i wczesnego rozpoczecia leczenia celem
zapobiezenia powaznym schorzeniom (przewlekta choroba watroby i rak watroby);

3. informacji o tym, ze potencjalne przewlekle zakazenie moze przebiegac
bezobjawowo, zwtaszcza we wczesnych etapach;

4. miejsc, w ktérych mozna otrzymac pomoc w zakresie zakazen HCV ze szczegllnym
nastawieniem na jednostki udzielajace swiadczenia finansowane ze Srodkow
publicznych.

Przed przeprowadzeniem edukacji zdrowotnej, realizator zobowigzany jest do
przeprowadzenia badania wiedzy wsrdd uczestnikdw, w formie pre-testu, z zakresu
profilaktyki HCV. Podczas badania zostanie uzyte narzedzie stworzone przez organizatora
programu - zgodnie z tre$cig wzoru stanowigcego Zatgcznik E. Badanie ma za zadanie
sprawdzenie poziomu wiedzy uczestnikow programu przed rozpoczeciem edukacji

zdrowotnej. Test 8 pytan jednokrotnego wyboru

Po przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej, w ramach ponownego badania sprawdzajacego
poziom wiedzy zostanie uzyte to samo narzedzie, co przy poczgtkowym badaniu wiedzy.
O wzroscie poziomu wiedzy Swiadczy wynik lepszy o co najmniej jedng odpowiedZ poprawng

wiecej w ponownym badaniu wiedzy.

Wiedza przekazywana uczestnikowi przez realizatora bedzie opierac¢ sie na aktualnych,
rzetelnych zrédtach naukowych. Realizator zorganizuje dziatania edukacyjne w formie
grupowej lub indywidualnej. Preferowane sg dziatania edukacyjne w formie indywidualnej.
Nalezy zastosowa¢ mnogos¢ srodkéw przekazu w celu ciggtego utrwalania wiedzy

w populacji. Przyktadowymi formami dziatan edukacyjnych moze by¢ wyktad, szkolenie

online, konferencja

Personel przeprowadzajgcy edukacje powinien spetnia¢ warunki wskazane w podrozdziale
IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia

i warunkow lokalowych.

l11.4. Sposob udzielania $wiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki zdrowotnej

Dostepno$¢ do Swiadczen finansowanych w ramach programu z zakresu przeprowadzenia
badania przeciwciat anty-HCV oraz badania HCV-RNA powinna by¢ zapewniona przez
realizatora przez co najmniej 5 dni w tygodniu, przez 3 godziny dziennie, w godzinach
porannych (tj. maksymalnie do 12.00). Zaplanowane interwencje beda udzielane zgodnie
z opisem wskazanym

w podrozdziale 1l1.3. Planowane interwencje zgodnie ze wskazaniami medycznymi

i klinicznymi mogg zostac przerwane ze wzgledu na przeciwskazania medyczne lub

rezygnacje uczestnika.
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lll.5. Sposob zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

Uczestnik zakonczy udziat w programie w przypadku, gdy:

1. zostang mu udzielone wszystkie Swiadczenia przewidziane w programie

2. zaistnieje kryterium wylgczenia, o ktérych mowa w podrozdziale 111.2. Kryteria kwalifikacji
do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria wylgczenia z programu polityki

zdrowotne;.

Dopuszczalne jest jednokrotne uczestnictwo w programie.

Uczestnicy beda mogli skorzystac¢ ze Swiadczen zdrowotnych finansowanych przez ptatnika
publicznego lub prywatnego w przypadku potrzeby/checi skorzystania z dalszej diagnostyki

i/lub terapii.

Interwencje stosowane w ramach trwania programu nie moga stanowi¢ zadnego zagrozenia
dla zdrowia pacjentéw. Wymagane jest by sprzet stosowany w programie spetniat wszystkie

normy zgodne z obowigzujagcym prawem oraz posiadat niezbedne certyfikaty.

Przed rozpoczeciem udzielania $wiadczen przeprowadzana bedzie kwalifikacja, pozwalajgca

stwierdzi¢ ewentualne przeciwskazania do uczestniczenia w programie.
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Organizacja programu polityki zdrowotnej

IV.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapow
W ramach programu zaplanowano nastepujgce etapy:
1. Wybor realizatorow w drodze konkursu.
2. Dziatania informacyjno-promocyjne dotyczace realizacji programu, skierowane do
potencjalnych uczestnikéw.
Kwalifikacja uczestnikdw do programu.
Przeprowadzenie interwencji wskazanych w programie.

Rozliczenie finansowe programu.

I

Monitorowanie realizacji programu oraz ewaluacja programu po jego zakonczeniu.

Ad 1. Realizatorzy programu beda wybrani w drodze konkursu ofert, zgodnie z art. 48b
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkow publicznych. Warunki konkursu zostana okreslone w ogtoszeniu o konkursie.

Ogtoszenie zostanie opublikowane na stronie www.mazovia.pl w zaktadce ,Otwarte konkursy

ofert” oraz w siedzibie Organizatora tj. na tablicy ogtoszen w siedzibie Urzedu
Marszatkowskiego Wojewoddztwa Mazowieckiego w Warszawie, ul. Jagiellonska 26.
Realizatorami programu beda podmioty wybrane w drodze konkursu i wykonujace
dziatalnos$c¢ leczniczg lub oferenci, ktérych partnerem jest podmiot wykonujacy dziatalnosc
leczniczg w mysl| ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.

Decyzja o rozstrzygnieciu konkursu zostanie podjeta w formie odrebnej uchwaty Zarzadu
Wojewoddztwa Mazowieckiego.

Ad 2. Wojewddztwo Mazowieckie oraz realizatorzy programu na swoich stronach
internetowych oraz w mediach spotecznosciowych beda informowali 0 mozliwosci

i warunkach uczestnictwa w programie. Dopuszczone sg inne formy przekazywania
informaciji o programie w zaleznosci od przyjetych sposobéw stosowanych przez realizatora

(np. plakaty, ulotki, materiaty prasowe. bezposredni kontakt z potencjalnymi uczestnikami).

Ad 3. Realizatorzy programu beda prowadzili kwalifikacje uczestnikow do programu zgodnie
z kryteriami okreslonymi w podrozdziale IlI. 2. Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie
polityki zdrowotnej oraz kryteria wytgczenia z programu polityki zdrowotne;j.

Po zakwalifikowaniu uczestnikow realizator bedzie przeprowadzat interwencje wskazane

W programie.
Ad 4. Przeprowadzenie przez realizatora nastepujacych interwencji:

1. badanie przesiewowe w kierunku wykrycia HCV skladajgce sie z:
1) badania wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV,
2) badania HCV-RNA metoda PCR,
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2. edukacje zdrowotng wraz z dwukrotnym badaniem wiedzy uczestnika - .

Ad 5. Z wybranymi realizatorami zostang zawarte umowy, w ktérych okreslone beda warunki

sktadania sprawozdan oraz warunki ptatnosci za wykonane Swiadczenia.

Ad 6. W trakcie realizacji programu bedzie prowadzony monitoring, a po jego zakonczeniu
zostanie przeprowadzona ewaluacja w zakresie i na zasadach opisanych w rozdziale V.

Sposob monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotne;j.

IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia i
warunkéw lokalowych

Realizatorem programu bedzie podmiot wybrany w drodze konkursu, wykonujacy
dziatalnos$c¢ lecznicza lub oferent, ktérego partnerem jest podmiot wykonujacy
dziatalnos$c¢ lecznicza w my$l ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej. Z zastrzezeniem, ze Swiadczenia medyczne wykonuje tylko podmiot

wykonujgcy dziatalno$¢ lecznicza.

Minimalne wymagania dotyczace personelu medycznego:
Realizator podczas realizacji programu musi posiada¢ do dyspozycji nastepujacy personel:
1. conajmniej 1 lekarza specjaliste (w zakresie oceny przeciwskazan medycznych do
wykonania $wiadczenia dokonywanej podczas kwalifikacji do programu);
2.1. co najmniej 1 osobe z wyksztalceniem wyzszym z jednej z wymienionych dziedzin

(w zakresie edukacji zdrowotnej):
a) medycyna,
b) pielegniarstwo,
c) zdrowie publiczne,

d) analityka medyczna

lub
2.2. co najmniej 1 osobe spetniajgca tacznie nastepujgce kryteria:

a) ma aktualne prawo wykonywania zawodu medycznego,
b) posiada co najmniej 2-letnie, udokumentowane doswiadczenie w pracy zwigzanej
z chorobami zakaznymi.
Pozostatych interwencji w ramach programu musi udziela¢ kadra posiadajgca odpowiednie

kwalifikacje, zgodne z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Wymagania dotyczace wyposazenia w sprzet i aparature medyczna:
Interwencje w ramach programu nie moga stanowi¢ zadnego zagrozenia dla zdrowia i zycia
uczestnikdbw. Wymagane jest, aby w przypadku korzystania ze sprzetu w programie spetniat

on wszystkie normy zgodne z obowigzujacym prawem oraz posiadat niezbedne certyfikaty.
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Realizator powinien mie¢ dostep do laboratorium, ktore spetnia wszystkie aktualne

wymagania okreslone prawem i moze wykonaé¢ badania wskazane w programie. Organizator

programu nie precyzuje, czy laboratorium musi wchodzi¢ w skfad organizacji realizujacej

program.

Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

Realizator musi wykonywac¢ interwencje w ramach programu stawiajac dobro
uczestnikow jako warto$¢ nadrzedng i zapewni¢ im najwyzszy mozliwy poziom
bezpieczenstwa na kazdym etapie udziatu w programie.

Wszystkie interwencje w ramach programu musza by¢ udzielane uczestnikom
programu bezptatnie.

Udziat w programie jest dobrowolny — kazdy uczestnik musi przeditozy¢ realizatorowi
wypetniony druk $wiadomej zgody na udziat w programie, zgodny z tresScig
zatgcznika A, przed rozpoczeciem dziatan w ramach programu. Ponadto uczestnicy
programu musza zostac informowani o zrédtach finansowania programu.

O wigczeniu do programu decyduje kolejnos¢ zgtoszen. Do programu beda
zakwalifikowane osoby, ktére spetnity wszystkie kryteria wigczenia podane w
rozdziale 111.2 Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz
kryteria wytgczenia z programu polityki zdrowotne.

Uczestnicy beda wiaczani do programu, do momentu osiggniecia limitu oséb lub do
wysokosci kwoty wskazanej w umowie zawartej pomiedzy Wojewddztwem
Mazowieckim a realizatorem.

Uczestnik, ktory ukoriczyt wszystkie etapy programu, nie moze ponownie wzigé w
nim udziatu.

Dokumentacja medyczna powstajaca w zwigzku z realizacja programu musi byc¢
prowadzona i przechowywana w siedzibie realizatora, zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami dotyczacymi dokumentacji medycznej oraz ochrony danych osobowych.
Dane osobowe 0s6b bioracych udziat w programie nie beda udostepniane osobom
trzecim, a ich administratorem bedzie realizator programu.

Wiedza przekazywana uczestnikom programu przez realizatora, musi opiera¢ sie na

aktualnych i rzetelnych zrodtach naukowych.
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V. Sposéb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej
V.1. Monitorowanie

Monitoring programu bedzie prowadzony w trzech podstawowych zakresach:
1) oceny zgtaszalnosci do programu,
2) oceny jakosci Swiadczen przewidzianych w programie,

3) oceny efektywnosci programu.

W ramach monitoringu, kazdy realizator zobowigzany jest do ztozenia nastepujacych
dokumentow:
1) sprawozdania kwartalnego/rocznego z wykonania $wiadczen w ramach programu —
zgodnie z trescig wzoru stanowigcego Zatgcznik D. do programu;
2) analize wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikow programu — zgodnie z trescig wzoru
ankiety stanowigcej Zatgcznik C. do programu.
Sprawozdanie kwartalne/roczne moze zawiera¢ dodatkowe elementy, nieokreslone we
wzorze, ktore realizator uzna za niezbedne. Warunki i terminy przekazania sprawozdan beda

okresla¢ umowy zawarte z realizatorami.

Ad 1. Ocena zgtaszalnosci do programu
Realizator ma obowigzek prowadzi¢ rejestr osob aplikujgcych do programu. Rejestr ma
obowigzkowo zawierac takie dane jak:

1) imiona i nazwiska os6b ubiegajacych sie o udziat w programie;

2) dane kontaktowe do 0s6b ubiegajacych sie o udziat w programie.
Rejestr moze zawieraé 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 dotyczacymi zbierania i przetwarzania
danych osobowych.
Administratorem danych osobowych uczestnikbédw programu jest podmiot realizujacy

program.

Ad 2. Ocena jakosSci Swiadczen w programie
Jakos¢ Swiadczenh oceniana bedzie na podstawie wynikow ankiet satysfakcji uczestnikow
programu zgodnej z trescig Zatacznika C. do programu. Kazdy uczestnik programu zostanie
poproszony o wypetnienie i przekazanie realizatorowi ankiety po:

1) udzieleniu uczestnikowi wszystkich interwencji, w ktérych uczestniczyt lub

2) rezygnacji z dalszego udziatu w programie lub

3) wykluczeniu z dalszego udziatlu w programie.

Ankieta moze by¢ prowadzona w formie papierowej lub w formie elektronicznej.

Analiza wynikdéw ankiet satysfakcji uczestnikow programu musi zawierac:
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1) liczbe o0séb biorgcych udziat w badaniu satysfakcj;

2) liczbe analizowanych ankiet satysfakcji;

3) powdd/powody zaistnienia roznicy miedzy liczbg uczestnikéw programu biorgcych
udziat w badaniu satysfakcji a liczbg analizowanych ankiet — jesli taka roznica
zaistniata;

4) liczbe udzielonych odpowiedzi danego rodzaju w podziale na poszczegodlne pytania
arkusza ankietowego;

5) informacje jaki procent wszystkich udzielonych odpowiedzi na dane pytanie stanowig
odpowiedzi danego rodzaju w podziale na poszczegolne pytania arkusza

ankietowego.

Sugeruje sie, aby analiza wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikow programu zawierata
wykresy, tabele oraz inne formy obrazowania danych.

Analiza wynikéw ankiet moze zawierac inne elementy, ktére realizator uzna za niezbedne lub
pomocne.

Ponadto kazdy realizator musi zapewni¢ mozliwo$¢ zgtaszania uwag przez uczestnikow

programu. Realizator ma obowigzek poinformowania uczestnikéw o takiej mozliwosci.

Ad 3. Ocena efektywno$ci programu
Ocena efektywnosci programu bedzie polegata na zbieraniu informaciji o osiagnieciu
miernikow efektywnosci realizacji programu oraz informacji o ilosci wykonanych Swiadczen

w ramach programu na koniec roku - zgodnie z Zatgcznikiem D.

V.2. Ewaluacja

Ewaluacja programu bedzie prowadzona na podstawie analizy miernikdw przedstawionych

w podrozdziale 11.3. Mierniki efektywno$ci realizacji programu polityki zdrowotnej.

Realizator jest zobowigzany do przedtozenia po zakoriczeniu programu, w ramach ewaluaciji,
sprawozdania kohcowego ze Swiadczen zrealizowanych w ramach programu. Sprawozdanie
konicowe musi obejmowac caty okres trwania programu oraz musi zawiera¢ te same
elementy, co sprawozdanie roczne. Sprawozdanie koricowe moze zawiera¢ dodatkowe
elementy, nieokreslone w programie, ktére realizator uzna za niezbedne. W przypadku
wprowadzenia modyfikacji w sprawozdaniu rocznym, sprawozdanie koncowe musi réwniez
zosta¢ zmodyfikowane. Warunki i terminy przekazania sprawozdan beda okresla¢ umowy

zawarte z realizatorami.

Po zakonczeniu realizacji programu zostanie sporzgdzony raport koncowy z jego realizacji,
wedtug wzoru okreslonego w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r.
w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu kohcowego z realizaciji

programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzadzenia projektu programu polityki
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zdrowotnej i raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej. Raport koncowy
przygotujg pracownicy Departamentu Zdrowia i Polityki Spotecznej Urzedu

Marszatkowskiego Wojewoédztwa Mazowieckiego w Warszawie. Raport koricowy zostanie
opracowany na podstawie m.in. raportéw koncowych oraz innych danych otrzymanych od

realizatoréw programu.

Na podstawie, miedzy innymi raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej,
Zarzad Wojewodztwa Mazowieckiego moze podja¢ decyzje o aktualizacji i dalszej realizacji

programu w kolejnych latach lub o zaprzestaniu jego realizacji.
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VI. Budzet programu polityki zdrowotnej

VI.1. Koszty jednostkowe
Koszty programu zostaty podzielone na dwie kategorie: bezposrednie i posrednie. Definicje
poszczegolnych kategorii kosztéw znajdujg sie w stowniczku na poczatku programu. Na
potrzeby oszacowania kosztu wsparcia uczestnika programu, ustalono sztywng poziom
kosztow posrednich, wynoszaca 10% wartosci kosztow bezposrednich. W ramach kosztéw
posrednich wyodrebniono koszty przeprowadzenia akcji informacyjno-promocyjnej oraz

monitoringu i ewaluacji programu.

W zwigzku z opracowywaniem projektu programu, Departament Zdrowia i Polityki
Spotecznej Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Mazowieckiego w Warszawie przestat
zapytanie z prosba o wycene gtéwnych swiadczen do 55 podmiotow prowadzgcych

dziatalnos$¢ leczniczg na terenie wojewddztwa mazowieckiego.

Wartosci poszczegolnych elementow kosztu jednostkowego zaproponowanego w programie
sg $rednig arytmetyczng tych samych elementéw z wycen uwzglednionych podczas

analizy.”

Tabela 3. Wartos¢ swiadczeh przypadajacych na 1 uczestnika (Zrodto: opracowanie wlasne)
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(
z
)
Kosz (4

43 Wycena zostata sporzgdzona w oparciu 0 analize wycen pochodzacych od 5 podmiotéw, odrzucajgc wartosci zbyt wysokie
i zbyt niskie, przypadajace na 1 uczestnika.
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Koszty przedstawione w Tabeli 3, to kwoty maksymalne, jakie Oferenci mogg przedstawic

w swoich ofertach w ramach konkursu na wybor realizatora programu. W konkursie zostanie
okreslone m.in. kryterium dotyczgce kosztu jednostkowego uczestnictwa w programie.
Ostateczny koszty wsparcia przypadajacy na 1 uczestnika programu ustalony zostanie

w wyniku przeprowadzonego konkursu.

W kalkulacji zatozono, ze 97% uczestnikdw programu (2 350 osoby x 330 zt) skorzysta
z badania wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV oraz edukaciji zdrowotnej, a 3% z nich
skorzysta dodatkowo z badania HCV-RNA metodg PCR (52 osoby x 460,90 z).

VI.2. Koszty catkowite
Okres realizacji programu zostat zaplanowany na lata 2021-2022. Planowany budzet
programu zostat okreslony w wysoko$ci 800 000 zt. W przypadku posiadania dodatkowych
srodkéw finansowanych w budzecie Wojewddztwa Mazowieckiego, budzet programu moze

zostac zwiekszony.

Budzet programu zostat okreslony na lata 2021-2022 w wysokosci 800 000 zt, zgodnie
Z ponizszym podzialem:
- 2021 r.: 400 000 z;

- 2022 r.: 400 000 zt.

Szacuje sie, ze w ramach programu w trakcie jego realizacji mozna przeprowadzi¢ badania
2 402 0s6b, w tym:
-w 2021 r.: 1201 oso6b;

-w 2022 r.: 1201 0s0b.

VI.3. Zrédta finansowania

Program finansowany jest w catosci z budzetu Samorzadu Wojewddztwa Mazowieckiego.

Organizator moze ubiegac sie o srodki z NFZ na dofinansowanie programu polityki
zdrowotnej. Zgodnie z art. 48 d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych NFZ moze przekazac srodki na
dofinansowanie programéw polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostke samorzadu
terytorialnego w zakresie udzielania Swiadczen zdrowotnych, okreslonych w wykazach

Swiadczen gwarantowanych.
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Zalacznik A. Wz6r oswiadczenia o miejscu zamieszkania oraz sSwiadomej zgody na udziat w
programie

Imie i nazwisko uczestnika

1. Ja nizej podpisana(y) oSwiadczam, ze w chwili aplikowania do ,,Program polityki
zdrowotnej badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu C” mieszkam na terenie wojewoédztwa mazowieckiego w rozumieniu Kodeksu
cywilnego.

Zgodnie z art. 25 Kodeksu cywilnego miejscem zamieszkania osoby fizycznej jest

miejscowosé, w ktorej osoba ta przebywa z zamiarem statego pobytu*.

Miejscowos¢, data i podpis uczestnika

2. Ja nizej podpisana(y) wyrazam dobrowolnie zgode na udziat w ,,Programie polityki
zdrowotnej badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu C” i jestem $Swiadom(a) faktu, ze w kazdej chwili moge wycofa¢ zgode na udziat
w dalszej jego czesci, bez podania przyczyny.

Oswiadczam, ze uzyskatam(em) wyczerpujgce informacje dotyczace mojego udziatu

w ,Programie polityki zdrowotnej badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu C” oraz otrzymatam(em) satysfakcjonujgce mnie odpowiedzi
na zadane pytania.

Zostatam(em) poinformowana(y), o tym, ze program finansowany jest ze srodkéw
Wojewodztwa Mazowieckiego.

Oswiadczam, ze w ciggu 12 ostatnich miesiecy nie korzystatam(em) z badan wykrywajacych
przeciwciata anty-HCV.

Przez podpisanie zgody na udziat w programie nie zrzekam sie zadnych naleznych mi praw.

Miejscowos$¢, data i podpis uczestnika

Oryginat/kopia**

*Miejsce zamieszkania - nalezy przez to rozumie¢, zgodnie z normg Kodeksu cywilnego (art. 25 k.c.)
miejscowosé, w ktdrej wnioskodawca przebywa z zamiarem statego pobytu, bedaca osrodkiem zycia
codziennego wnioskodawcy, w ktérym skoncentrowane sg jego plany zyciowe (cechy osrodka osobistych i
majgtkowych interesdéw); o miejscu zamieszkania nie decyduje jedynie fakt przebywania w okreslonym miescie,
ale réwniez zamiar statego pobytu i che¢ skoncentrowania swoich intereséw zyciowych w danym miejscu; mozna
miec tylko jedno miejsce zamieszkania.

**Niepotrzebne skresli¢
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Zalacznik B. Wzér pisemnej rezygnacji z udziatu w programie

Rezygnacja z udziatu w ,,Programie polityki zdrowotnej badan przesiewowych w kierunku
wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C”

Imie i nazwisko uczestnika (drukowanymi literami)

Ja nizej podpisana(y) oswiadczam, ze rezygnuje z dalszego udziatu w ,Program polityki
zdrowotnej badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu C na lata 2021-2022".

Powodem mojej rezygnacji jest*:

Miejscowos$¢, data i podpis uczestnika
Oryginal/kopia**

* Wskazanie powodu rezygnacji jest nie obowigzkowe

** Niepotrzebne skresli¢
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Zatacznik C. Wzér ankiety satysfakcji uczestnikéw programu

Szanowni Panstwo,

ankieta ta ma na celu poznanie opinii, sugestii oraz uwag na temat Panstwa udziatu
w ,Programie polityki zdrowotnej badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu C”.

Badanie jest anonimowe, a jego wyniki postuzg do monitorowania jako$ci programu. Prosimy
0 jej wypehnienie i przekazanie wyznaczonej osobie lub pozostawienie w wyznaczonym
do tego miejscu.

W pytaniach 1-6 nalezy zaznaczy¢ odpowiedz w skali 1-5, gdzie:
1 - oznacza ocene najnizsza, 5 - 0znacza ocene najwyzsza.

W jakim stopniu program speit Panstwa oczekiwania?
2 3 4 5

Jak oceniajg Panstwo osobe prowadzaca aplikacje/rekrutacje do programu?
2 3 4 5

Jak oceniajg Panstwo osobe wykonujacg kwalifikacje do badania?
2 3 4 5

1

1

2

1

3

1

4. Jak oceniajg Panstwo osobe wykonujgcg badanie?
1 2 3 4

5 Jak oceniajg Panstwo organizacje programu?
1 2 3 4 5

6.
w
1
7.

W jakim stopniu odpowiadata Panstwu atmosfera panujaca w trakcie uczestnictwa
programie?
2 3 4 5

Skad dowiedzieli sie Panstwo o mozliwosci aplikowania do programu? (prosze
zaznaczy¢ tylko jedng odpowiedz)

z ulotki, plakatu, materiatu prasowego

od lekarza/pielegniarki

z Internetu

od znajomych/rodziny

INNE (JAKIE?) v et e e e e e

ooogo

8. Inne uwagi

Bardzo dziekujemy za pomoc i wypenienie ankiety.
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Zatacznik D. Wz6r sprawozdania kwartalnego/rocznego*

Sprawozdanie kwartalnelroczne’ z realizacji ,,Program polityki zdrowotnej badan
przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C”

Dane realizatora: ...... (nazwa, adres)
Nrumowy: .........
Sprawozdanie za okres: .........

Sprawozdanie dot. miernikéw efektywnosci realizacji programu

Nr Nazwa wskaznika Wartos¢ wskaznika
wiersza
1. lloraz liczby os6b, ktérym wykonano badanie

przesiewowe w kierunku wykrycia zakazenia wirusem
zapalenia watroby typu C i liczby oséb z planowanej w
programu grupy docelowej

2. lloraz liczby os6b, u ktérych wzrést poziom wiedzy na
temat profilaktyki zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu C i liczby 0sdb, ktére uczestniczyly w
badaniu wiedzy

Sprawozdanie z wykonania Swiadczen w ramach programu w okresie
sprawozdawczym

Nr Nazwa wskaznika Wartos¢ wskaznika

wiersza

1. Liczba 0s6b aplikujgcych do programu

2. Liczba os6b zakwalifikowanych do programu

3 Liczba os6b niezakwalifikowanych do programu

4 Liczba osGb, ktére zrezygnowaly z udziatu
W programie

5 Liczba osdb, ktérym wykonano badanie wykrywajace
przeciwciata anty-HCV
Liczba os6b, ktérym wykonano badanie wykrywajgce

6. przeciwciata anty-HCV i otrzymaty wynik dodatni
badania

7 Liczba os6b, ktérym wykonano badanie HCV-RNA
metoda PCR

8 Liczba os6b, ktérym wykonano badanie HCV-RNA

metoda PCR i otrzymaly wynik dodatni badania

9. Liczba os6b uczestniczacych w edukacji zdrowotnej

Liczba 0s6b, u ktorych przeprowadzono badanie
10. . X
wiedzy (pre-test i post-test)

Liczba 0s6b u ktérych wzrést poziom wiedzy po

11 uczestnictwie w edukacji zdrowotnej

*Niepotrzebne skresli¢

Uwagi:
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Czes¢ opisowa, zawierajgca m.in. informacije o problemach, ktére wystgpity w trakcie
realizacji programu oraz opis podjetych dziatarn modyfikujgcych

Analiza wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikbw programu za okres sprawozdawczy

Data i podpis osoby sporzgdzajgcej sprawozdanie

Data i podpis osoby akceptujgcej sprawozdanie
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Zalacznik E. Test sprawdzajacy wiedze z zakresu profilaktyki HCV

Liczba punktow: ...... /8

Pre-test / post-test*

Pytania jednokrotnego wyboru — zaznacz jedng odpowiedz przy kazdym pytaniu

1. HCV to:
a) wirus wywolujacy wirusowe zapalenie watroby typu C
b) nazwa badania wykorzystywanego w diagnostyce laboratoryjne;j
c) bakteria
2. WZW C to:
a) wirusowe zapalenie watroby typu C
b)  wirus wywolujacy wirusowe zapalenie watroby typu C
c) nazwaleku
3. HCV przenosi sie:
a) drogag pokarmowg
b) poprzez zakazong krew
C) poprzez zakazone zwierzeta
4. Kiedy wystepuje ryzyko zakazenia wirusem HCV:
a) podczas podania reki osobie zakazonej
b) podczas stosowania niesterylnych narzedzi np. u kosmetyczki, stomatologa
c) podczas kontaktu ze $ling zakazonego (np. podczas kichania, kaszlenia)
5. Kiedy obchodzimy Swiatowy Dzien Wirusowego Zapalenia Watroby?
a) 28lipca
b) 24 listopada
c) 1czerwca
6. Jak mozna unikna¢ zakazenia wirusem HCV:
a) stosujgc jednorazowe rekawiczki podczas udzielania pierwszej pomocy
b) unikajac kontaktu z osobg zakazong
€) noszac maseczke ochronng

7. Podstawowe badania w kierunku wykrycia zakazenia HCV wykonuje sie:
a) z probki moczu
b) z prébki katu
c) z probki krwi
8. Czy istnieje skuteczna szczepionka przeciwko WZW C?
a) Tak, jest dostepna w aptekach od kilku lat
b) Nie, ale szczepionka przeciwko WZW A i WZW B chroni rowniez przed WZW C
c) Nie, jeszcze nie udato sie stworzy¢ skutecznej szczepionki, ze wzgledu na zmiennos¢
wirusa

** Niepotrzebne skresli¢
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Zatgcznik E1. Klucz do testu sprawdzajgcego wiedze z zakresu profilaktyki HCV.

1.A
2.A
3.B
4.B
5.A
6.A
7.C
8.C
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