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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
zakazen HCV wsrdd dorostych mieszkarncow Miasta Pabianic na
2017 r.”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki zakazen HCV ws$rdd dorostych mieszkanicéw Miasta Pabianic na
2017 r.” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program zaktada, poza wykonywaniem diagnostyki w kierunku wirusowego zapalenia watroby typu
C, takze dziatania edukacyjne i szkoleniowe, co stanowi warto$¢ dodang oraz uzupetnienie swiadczen
gwarantowanych. Nalezy wskazaé, ze wczesne wykrywanie wirusowego zapalenia watroby typu C
jest kwestig wazng, jednak warto mie¢ na uwadze, aby postepowanie w programie zaplanowac
w sposéb umozliwiajacy odpowiednie objecie opiekg pacjenta. Eksperci kliniczni wskazujg, ze
programy ukierunkowane na profilaktyke i wczesne wykrywanie HCV powinny by¢ realizowane przez
jednostki samorzadu terytorialnego, wiec wazne jest podjecie tej inicjatywy. Program zostat
przygotowany starannie, jednak warto doprecyzowac cze$é jego elementéw, tak aby zachowad
najwyzszg mozliwg jakos$¢ realizowanych dziatan.

Cele szczegétowe wskazane w projekcie przedstawiajg mozliwe do podjecia dziatania, wobec czego
nalezy je przeformutowac tak, aby byty zgodne z zasadg SMART. W programie nie wskazano
miernikdw efektywnosci, co nalezy uzupetni¢ aby umozliwi¢ zweryfikowanie skutkéw programu.

Populacja docelowa programu zostata wskazana poprawnie pod wzgledem czynnikdédw narazenia na
zakazenie HCV. Swoimi dziataniami projekt obejmie okoto 2% populacji docelowej, co moze nie
przetozy¢ sie na uzyskanie wyniku o istotnym znaczeniu epidemiologicznym.

Zaplanowane w projekcie interwencje zostaty przygotowane w sposob zgodny z rekomendacjami.
Projekt zaktada zaréwno prowadzenie testow diagnostycznych, jak i edukacje zdrowotng i szkolenia
personelu medycznego, ktdra ma duze znaczenie z punktu widzenia zdrowia populacji.

Doprecyzowania wymagajg takze monitorowanie i ewaluacja programu zaréwno w zakresie oceny
zgtaszalnosci do programu jak i oceny jakosci $wiadczen oraz oceny efektywnosci programu. Warto
zwrdci¢ uwage, aby wskazniki wykorzystane w programie pozwolity w sposéb wiarygodny i doktadny
okresli¢ wptyw programu na sytuacje zdrowotng w populacji.

Przedstawiony budzet nie budzi wiekszych zastrzezen.

Przedmiot opinii

Przedmiotowy projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wczesnego wykrywania zakazen HCV.
Budzet programu zostat oszacowany na 52 080 zt, zas okres realizacji to rok 2017.
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Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu dotyczy istotnej kwestii, jakg jest zapobieganie zakazeniom i wczesne wykrywanie
zakazenia HCV. Problem zdrowotny przedstawiono w sposdb prawidtowy.

W projekcie odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej zakazern HCV na swiecie, w Polsce, a takze
w wojewddztwie tédzkim (zapadalno$¢ w 2015 r. wynosita 14,8/100 tys. osdb). W 2015 r.
wojewddztwo tddzkie znajdowato sie na 3 miejscu wsrédd wojewddztw pod wzgledem najwiekszej
liczby zachorowan. W skali kraju w latach 2013-2014 zapadalno$é na zakazenia HCV wsréd mezczyzn
wynosita 10/100 tys., za$ wsrod kobiet 9,4/100 tys.

Dodatkowo mozna wskaza¢ na podstawie danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego —
Panstwowego Zaktadu Higienyl, ze w Polsce w 2015 r. na WZW typu C zachorowato 4 285 osdb
(zapadalno$é 11,14/100 tys.). Z kolei w 2016 r. wykryto 4 277 nowych przypadkéw zakazenia
wirusem HCV (zapadalno$¢ 11,13/100 tys.). W wojewddztwie tédzkim w 2016 r. zachorowaty 392
osoby (zapadalnos$¢ 15,75/100 tys.) i byt to trzeci pod wzgledem wartosci wynik wsrdéd wojewddztw
w Polsce. Ponadto zgodnie z Mapg Potrzeb Zdrowotnych w zakresie choréb zakaznych WZW dla
wojewddztwa tddzkiego, w 2014 roku w Polsce odnotowano 19 700 hospitalizacji z powodu WZW
tacznie, natomiast w wojewddztwie tédzkim 1 200 hospitalizacji, w tym 863 stanowito pobyty
wynikajgce z rozpoznania przewlektego WZW typu C. Liczba hospitalizacji na 100 tys. mieszkancéw
wyniosta 34,47.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zmniejszenie liczby zakazen wirusem HCV wsrdd dorostych
mieszkancow Miasta Pabianic poprzez edukacje oraz wczesne wykrycie zakazen wirusem HCV
z posrdd dorostej spotecznosci z grupy ryzyka objetych programem w czesci badan diagnostycznych.
Dodatkowo wskazano 5 celdw szczegdtowych, ktére wymagajg przeformutowania. Definiujac cele
nalezy zwréci¢ uwage, by byly zgodne z zasadg SMART, wedtug ktérej cel powinien by¢ m. in.
szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Zaproponowane w projekcie oczekiwane efekty korespondujg z celami programowymi.

W projekcie nie zaproponowat miernikdw efektywnosci programu, ktére umozliwiajg obiektywng
i precyzyjng ocene stopnia realizacji celéw, co nalezy uzupetni¢. Mierniki powinny by¢ istotnym
odzwierciedleniem zdarzen w odpowiednich jednostkach miary. Miernik efektywnosci bezposrednio
odnoszacy sie do zatozenia gtéwnego programu, mégtby brzmieé: liczba oséb z wynikiem dodatnim
na obecnosc przeciwciat anty-HCV, jednoczesnie skierowanych do dalszej diagnostyki. W kontekscie
dziatan edukacyjnych zasadny moze by¢é np. pomiar stanu wiedzy (np. za pomocag ankiety)
uczestnikdw programu przed rozpoczeciem i po zakonczeniu udziatu w programie. Warto takze
podkresli¢, aby dane zbierane byly przed i po realizacji danych dziatan, gdyz dopiero zanotowana
zmiana Swiadczy o wielkosci uzyskanego efektu.

Populacja docelowa

W czesci dotyczacej badan diagnostycznych populacje docelowa stanowig osoby w wieku powyzej 18
lat, z grup ryzyka, ze szczegdlnym uwzglednieniem osdb: biorcy krwi i jej pochodnych (zwtaszcza
przed 1993 r.), leczonych iniekcjami i zabiegami operacyjnymi, leczonych hemodializami, po
przebytym WZW typu B, uzaleznionych od preparatow odurzajgcych stosowanych dozylnie lub
donosowo, oddajacych sie zabiegom upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie, itp.), zakazonych HIV
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oraz oséb z wykrytg patologiczng aktywnoscig aminotransferaz o niejasnej etiologii. Zgodnie z danymi
przedstawionymi w projekcie w 2015 r. miasto Pabianice zamieszkiwane byto przez 66 895 0sdb,
wtym 51 521 osdb powyzej 18 r.z. Dane dotyczgce liczebnosci populacji zostaty zweryfikowane
z danymi GUS. W przypadku liczby mieszkancow Pabianic ogétem sg one prawidtowe. Natomiast
liczba oséb powyzej 18 r.z. jest zanizona, poniewaz wynosi okoto 56 846 oséb (56 303 osob w
2016 r.). Badaniami w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV ma zostac objetych okoto 1 031 oséb
(2% populacji docelowej). Wydaje sie, ze wykonanie badan wsréd tak niskiego odsetka populacji,
uniemozliwi uzyskanie trwatego efektu zdrowotnego. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze liczba mieszkancéw,
ktorzy potencjalnie mogli zosta¢ narazeni na zakazenie wirusem HCV moze byé znacznie wyzsza.
Warto takze zaznaczy¢, ze wytyczne nie odnoszg sie z reguty do wieku populacji, w jakim powinny
zosta¢ zastosowane testy diagnostyczne w kierunku HCV, a raczej do czynnikéw ryzyka bez wzgledu
na wiek.

Dziataniami edukacyjnymi majg zostac objeci lekarze, pielegniarki i potozne POZ, a takze okoto 51 521
dorostych mieszkaicéw Pabianic. Zasadnym bytoby prowadzenie edukacji dla jak najszerszej grupy
0s0b, w tym dla oséb matoletnich, ze wzgledu na wystepowanie ryzyka zachorowania réwniez przed
ukonczeniem 18 r.z.

Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie dziatan promocyjno-edukacyjnych oraz badan
przesiewowych w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV przy uzyciu testéw ELISA lub EIA.

Zgodnie z wytycznymi (m.in. Polska Grupa Robocza 2012/2013, Scottish Intercollegiate Guidelines
Network, Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg) zaleca sie przeprowadzenie badania
przesiewowego w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV przy uzyciu testéw ELISA lub EIA u osdb
z grup ryzyka. W przypadku gdy wynik pierwszego badania bedzie dodatni, nalezy test powtdrzyc.
Rekomendowang metoda potwierdzania zakazenia HCV jest oznaczanie HCV RNA metodg PCR.
Zatem dziatania z zakresu diagnostyki w kierunku HCV przedstawione w projekcie sg zgodne
z aktualnymi rekomendacjami.

W ramach edukacji zwraca sie uwage na zagadnienia dotyczgce: przestrzegania procedur
medycznych minimalizujgcych narazenie na transmisje wirusa HCV; wytycznych i rekomendacji
wykrywania i diagnostyki oraz prewencji HCV; poprawy dostepu do badan i leczenia dla oséb ze
zwiekszonym ryzykiem zakazenia; poprawy postepowania klinicznego i jakosci zycia o0sdb
zrozpoznaniem WZW C. Odnalezione badania wtdorne wskazujg, ze szkolenia specjalistyczne dla
personelu podstawowej opieki zdrowotnej mogg zwiekszy¢ liczbe oséb z okreslonych grup ryzyka
poddajgcych sie testom diagnostycznym w kierunku HCV. Zgodnie zzaleceniami m.in. National
Institute for Health and Care Excellence z 2013 r. zasadne jest prowadzenie kampanii edukacyjnej
dotyczacej wirusowego zapalenia watroby typu C, ktéra powinna przedstawiaé mozliwie jak
najbardziej aktualny stan wiedzy zgodny z dowodami naukowymi i zawiera¢ co najmniej informacje
dotyczace gtéwnych drdog zakazen i transmisji wiruséw, korzysci wczesnego wykrycia HCV
i wczesnego rozpoczecia leczenia celem zapobiezenia powaznym schorzeniom (przewlekta choroba
watroby i rak watroby), a takze, ze potencjalne przewlekte zakazenie moze przebiega¢ bezobjawowo,
zwflaszcza we wczesnych etapach. Majgc na uwadze powyisze mozna stwierdzié¢, ze dziatania
z zakresu edukacji zaplanowane w projekcie sg uzasadnione.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie zaplanowano jego monitorowanie i ewaluacje, jednak wymagajg one doprecyzowania.

Ocena zgtaszalnosci do programu odbywac sie bedzie na podstawie comiesiecznych sprawozdan
z realizacji programu sktadanych przez realizatora. Nie wskazano jednak Zzadnych konkretnych
miernikdw. Niektore wskazniki zamieszczone w punkcie dotyczgcym efektywnosci programu, np.
liczba uczestnikdw spotkan edukacyjnych, liczba oséb zainteresowanych badaniami czy liczba
przeprowadzonych ankiet kwalifikujgcych do badania mogg by¢ zasadne w ocenie zgtaszalnosci.
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W ramach oceny jakosci $wiadczen dodatkowo sugeruje sie przeprowadzenie krdétkiej, anonimowej
ankiety badajgcej satysfakcje uczestnikow programu.

W odniesieniu do oceny efektywnosci programu okreslono az 16 wskaznikdéw, na podstawie ktérych
ma by¢ dokonana ewaluacja. Wskazniki w postaci liczby artykutéw w prasie lokalnej, liczby
wydrukowanych ulotek i plakatow, czy tez liczby spotkan edukacyjnych (z podziatem na grupy,
w ktdrych zostang przeprowadzone) nie sg adekwatne w ocenie stanu wiedzy uczestnikéw, gdyz
sama liczba materiatéw/spotkan edukacyjnych nie musi mie¢ wptywu na przyswajanie informaciji.
Warto bytoby w tym kontekscie zbadaé wiedze uczestnikdw przed wprowadzaniem programu oraz
po programie poprzez zastosowanie np. ankiety. Zasadne w ocenie efektywnosci mogg by¢
przedstawione wskazniki w postaci: liczby oséb u ktérych wykonano testy anty-HCV, liczby dodatnich
wynikéw badania anty - HCV, liczby osdb, u ktérych powtdrzono test anty - HCV, liczby oséb
z dwukrotnie dodatnim wynikiem testu. Odpowiednie zestawienie tych wskaznikdw moze byc
pomocne w ocenie liczby przypadkéw fatszywie dodatnich. Dodatkowo w ocenie efektywnosci
programu zasadnym jest monitorowanie liczby osdéb skierowanych do dalszej diagnostyki
i ewentualnego leczenia.

Ponadto nalezy zaplanowaé utrzymanie trwatosci osiggnietych efektéw zdrowotnych. Element ten
bazuje na odpowiedniej organizacji programu oraz przygotowania merytorycznego. W przypadku
programow diagnostycznych duzy wptyw na trwatosé efektu w zakresie odpornosci populacyjnej ma
utrzymanie wysokiej zgtaszalnosci na badania oraz utrzymanie wysokiej Swiadomosci w populacji.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w ramach otwartego konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. W projekcie wskazano kompetencje niezbedne do realizacji programu.

Czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne zostaty przedstawione w projekcie i nie budzg
wiekszych zastrzezen.

W ramach programu opisano sposdb kwalifikacji uczestnikdw oraz sposdb zakoriczenia ich udziatu
w programie. Wskazano na koniecznos¢ wyrazenia zgody przez pacjenta na przeprowadzenie badania
oraz na przetwarzanie danych osobowych. Nie zatgczono jednak wzoru zgody na udzielenie
Swiadczenia, co warto uzupetnié.

Realizacje programu zaplanowano na 2017 r., z mozliwoscig jego kontynuacji w latach nastepnych.

Koszt catkowity programu oszacowano na 52 080 zt, w tym koszty badan diagnostycznych na 42 080
zt, za$ koszty dziatan informacyjno-edukacyjnych na 10 000 zt. W projekcie programu okreslono koszt
jednostkowy pojedynczego swiadczenia w ramach programu na 40 zt. Obejmuje on m.in. zakup testu
na obecno$é przeciwciat anty-HCV, pobranie krwi do badania i sporzadzenie odpowiedniej
dokumentacji medycznej. W kosztorysie nie rozpisano szczegétowo kosztéw dziatan informacyjno-
edukacyjnych.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW C) (ICD-10 B 18.2) jest wywotywane przez wirus HCV (ang.
hepatitis C virus), ktdry wptywa na proces apoptozy hepatocytdw, a jego biatka na procesy
onkogenezy. Istnieje sze$¢ gtéwnych genotypdw (odmian) wirusa. W Polsce najczesciej spotykanym
genotypem wirusa jest genotyp 1 zgodnie z danymi dla lat 2011-2012 przedstawionymi w publikacji
Panasiuk 2013 jego obecnos¢ stwierdzono u 85,6% ogoétu 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% pacjentdw z ostrg infekcjg wirusem HCV (okresla sie ja ramg czasu: od momentu
zakazenia do szesciu miesiecy) nie demonstruje zadnych objawow przedmiotowych. Jesli takie
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objawy nawet wystgpig, to z uwagi na swojg niespecyficznos¢ utrudniajg i opdzniajg rozpoznanie
wirusowego zapalenia watroby typu C.

W ostrym zakazeniu wirusem HCV odnotowuje sie samoistne ustgpienie zakazenia (w 15-50%
przypadkéw w zaleznosci od genotypu wirusa), jednak u wiekszosci osdb rozwinie sie postaé
przewlekta, bedgca przyczyng powaznych konsekwencji zdrowotnych, takich jak: marskos¢ watroby
(wtdéknienie prowadzace do niewydolnosci tego narzadu w ciggu okoto 20 lat), rak watrobowo-
komérkowy (zapadalno$¢ 2-4% oséb rocznie) i zgon. Zgodnie z danymi Gtéwnego Urzedu
Statystycznego systematycznemu wzrostowi ulega liczba zgondw spowodowanych HCV. W 2012 r.
w Polsce zmarfo z tego powodu 217 oséb. Przektada sie to na umieralno$é réwng 0,56 na 100 tys.
0s0b. Liczba zgondw spowodowanych nowotworem watroby (C22) w 2011 r. wedtug Krajowego
Rejestru Nowotwordw wyniosta 1 941, a w 2012 — 2 027. Przy czym nalezy wskaza¢, ze nie ma
informacji jaki odsetek tych zgondw zwigzany jest z infekcjg HCV. Dodaé nalezy, ze liczba nowych
zakazen HCV w Europie i USA nadal wzrasta, co moze by¢ zwigzane, cho¢ nie musi, z lepszg
dostepnoscia testéw diagnostycznych.

Alternatywne swiadczenia

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

Ocena technologii medycznej

Ze wzgledu na brak skutecznej szczepionki przeciwko HCV oraz liczbe przewlekle zakazonych osdéb
zapobieganie zakazeniom powinno by¢ gtéwnym narzedziem programéw profilaktyki zakazern HCV.
Wczesne wykrycie zakazenia zwieksza szanse poprawy zdrowia pacjenta oraz pozwala ograniczy¢
rozprzestrzenianie sie choroby.

Polska Grupa Ekspertéw HCV okreslita kryteria kwalifikacji do grupy ryzyka w warunkach polskich.
Zalicza sie do niej:

e biorcow krwi i jej pochodnych (zwtaszcza przed 1993 r.),

e leczonych iniekcjami i zabiegami operacyjnymi,

e leczonych hemodializami,

e po przebytym WZW typu B,

e uzaleznionych od preparatéw odurzajgcych stosowanych dozylnie lub donosowo,
e oddajacych sie zabiegom upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie),

e korzystajgcych ze wspdlnych narzedzi kosmetycznych i szczoteczek do zebdw,

e zakazonych HIV,

e z wykrytg patologiczng aktywnoscig aminotransferaz o niejasnej etiologii.

Eksperci kliniczni sugerujg, aby wykrywanie zakazania HCV odbywato sie przy pomocy testu antyHCV.
W przypadku wyniku pozytywnego, test powinien by¢ przeprowadzony powtdrnie, a w sytuacji gdy
drugi wynik réwniez bedzie dodatni dla potwierdzania nalezy przeprowadzi¢ test RNA HCV. T3
kwestie warto uwzgledni¢ przy konstrukcjiprograméw W sytuacji gdy srodki finansowe starczg
jedynie na pojedyncze oznaczenie przeciwciat antyHCV, pacjentowi warto zaplanowaé¢ warunki
dalszej diagnostyki poza programem.

Zgodnie z wytycznymi (m.in. Polska Grupa Robocza 2012/2013, SIGN, KCE, EASL) zaleca sie
przeprowadzenie badania przesiewowego w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV przy uzyciu
testéw ELISA lub EIA u oséb wystepujgcych w grupie ryzyka. W przypadku gdy wynik pierwszego
badania bedzie dodatni, nalezy test powtdrzyé. Rekomendowang metodg potwierdzania zakazenia
HCV jest oznaczanie HCV RNA metodg PCR.
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Wiekszos$¢ odnalezionych wytycznych (m.in. USPSTF, CDC, NHS, WHO) nie zaleca wykonywania
przesiewowych badan diagnostycznych w kierunku HCV u oséb spoza grup ryzyka.

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych finansowania zagranica testéw diagnostycznych
w kierunku wykrycia zakazenia HCV. Eksperci kliniczni natomiast uznali, ze dzieki testom
diagnostyczne w kierunku HCV system ochrony zdrowia zostaje odcigzony od dziatan
profilaktycznych, a w farmakoekonomicznym ujeciu ponosi znacznie mniejsze koszty poprzez
unikanie leczenia zaawansowanej choroby watroby i jej powiktan oraz kosztéw przeszczepiania
watroby. Ponadto eksperci uznali, ze test w kierunku wykrywania HCV powinien by¢ w rekach lekarzy
POZ.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.143.2017 ,,Program profilaktyki zakazeh HCV
wsréd dorostych mieszkarnicow Miasta Pabianic na 2017 r.” realizowany przez: Miasto Pabianice, Warszawa lipiec 2017 oraz
Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny” lipiec 2014 r. oraz
Opinii Rady Przejrzystosci nr 194/2017 z dnia 17 lipca 2017 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki zakazen HCV
wsréd dorostych mieszkaricéw Miasta Pabianice na 2017 r.”
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