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o projekcie programu ,,Program profilaktyczny dla mieszkancéw
Powiatu Przemyskiego pn; ,, Zapobieganie zakazeniom HCV na lata
2014-2016”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu
»Program profilaktyczny dla mieszkarnicéw Powiatu Przemyskiego pn; ,Zapobieganie
zakazeniom HCV na lata 2014-2016”, pod warunkiem uwzglednienia proponowanych
w uzasadnieniu zmian.

Uzasadnienie

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajacego sie na
diagnostyce zakazen wirusem HCV. Eksperci zgodnie zauwazaja, ze z powodu braku
systemowych rozwigzan, oraz braku szczepionki p/ HCV programy ukierunkowane na
profilaktyke i wczesne wykrywanie HCV powinny by¢ realizowane przez jst. Zapobieganie
zakazeniom HCV jest jednym z priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata
2007-2015.

W opiniowanym programie okreslono problem zdrowotny, sprecyzowano populacje
docelowa. Projekt programu zostat przygotowany zgodnie z szablonem zaproponowanym
przez Agencje.

Okreslono cel gtéwny i cele szczegétowe. Wskazano przeprowadzenie szerokiej akcji
informacyjno-edukacyjnej. Realizatorzy zostang wytonieni w drodze konkursu.

W przedmiotowym programie nalatoby jednak:
e oszacowac liczebnosci populacji docelowe;.

e rozwazyC rozszerzenie dziatan edukacyjnych na populacje ogdlng ukierunkowang na
podnoszenie Swiadomosci na temat wirusowego zapalenia watroby typu C.

e doprecyzowac termin realizacji programu;

e zachowac¢ anonimowos¢ badan, z zachowaniem ochrony danych osobowych; przed
wykonaniem badania nalezy uzyska¢ zgode pacjenta na udziat w programie
profilaktyki zakazen HCV.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Powiatu Przemyskiego z zakresu diagnostyki
wirusowego zapalenia watroby typu C. Program przewiduje przeprowadzenie testéw
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antyHCV w populacjach wzmozonego ryzyka zakazenia wirusem HCV, oraz akcje
informacyjno-edukacyjng. Nie wskazano dokfadnej liczby oséb jaka poddana zostanie testom
diagnostycznym. Na realizacje programu w 2014 roku przeznaczono 10 000 zt.

Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenia watroby wywotywane s przez wirusy pierwotnie lub wtdrnie
hepatotropowe. Do wiruséw pierwotnie hepatotropowych nalezg wirusy zapalenia watroby
typuA, B,C,DiE.

HCV (Hepatitis C Virus) jest wirusem z rodziny Flavivirida, o jednoniciowym RNA. Wyrdznia
sie 6 gtéwnych genotypdw réznigcych sie wrazliwoscig na leki. W Polsce dominujg zakazenia
genotypem 1, ktory jest znacznie oporny na leczenie. HCV namnaza sie w hepatocytach,
jedynym rezerwuarem tego wirusa jest cztowiek. Wiekszos¢ ostrych zakazen HCV jest
bezobjawowa, mozna wyrdzni¢ niewielkie powiekszenie watroby. Eliminacje wirusa
obserwuje sie w 15-50% przypadkdéw, u pozostatej czesci chorych rozwija sie zapalenie
przewlekte. HCV jest wirusem onkogennym — rozwdj raka watrobowokomorkowego
prawdopodobnie jest zwigzany z wieloletnim procesem zapalnym, martwicg i regeneracjg
hepatocytow. Przewlekte zapalenie watroby poczagtkowo zwykle przebiega bezobjawowo,
pacjenci mogg odczuwa¢ zmeczenie i obnizony nastrdj. Czesto wystepuje nieznacznie
powiekszona watroba i okresowo pojawiajgca sie zottaczka, ostabienie, bdl miesni, bdl
stawow, parestezje, Swigd skory, zespdt suchosci bton sluzowych, objawy przypominajgce
chorobe Raynaulda. W wiekszosci przypadkow (ok. 80 %) zakazenie wirusem HCV nastepuje
w warunkach szpitalnych. Najczesciej dochodzi do nich podczas drobnych zabiegéw
chirurgicznych, takich jak: usuwanie znamion, zastrzyki czy pobieranie krwi. Do zakazenia
moze dojs¢ podczas tak powszechnych czynnosci jak wizyta u fryzjera, kosmetyczki,
manikiurzystki, stomatologa, w trakcie tatuowania ciata czy kolczykowania, a nawet od
zakazonych domownikow poprzez kontakt z ich krwia.

Alternatywne swiadczenia:

Brak jest szczepien przeciwko HCV. W Polsce realizowany jest program ,Zapobieganie
zakazeniom HCV”, ktory obejmuje 5 modutéw w tym: ,Usprawnienie diagnostyki HCV,
oszacowanie wystepowania HCV w populacji ogdlnej oraz analiza czynnikdw zwigzanych
z wystepowaniem HCV”. Badaniami przesiewowymi w latach 2013 — 2014 objetych ma by¢
22 743 oséb. W kazdej wtaczonej do Projektu jednostce POZ zaplanowano przebadanie
srednio 400 oséb: od 200 do 800 w zaleznosci od zainteresowania i mozliwosci jednostki,
a takze majac na uwadze taczng liczbe badan oferowanych w wojewddztwie. W powiecie
stupskim nie odnotowano zadnej placéwki biorgcej udziat w programie.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Swiatowa Organizacja Zdrowia szacuje, iz zakazonych wirusem HCV na $wiecie jest okofo
3% populacji - od 170 do 200 milionéw ludzi. Kazdego roku grupa zakazonych powieksza sie
o kolejne 3-4 miliony. Wedtug szacunkéw WHO, przy braku wykrywalnosci wirusa HCV, a co
za tym idzie witasciwej terapii, liczba zgonow spowodowanych WZW C w najblizszych latach
zwiekszy sie kilkukrotnie. W Europie zakazenia HCV dotyczy¢ mogg prawie 9 milionéw ludzi
(7,3-8,8 miliona). Szacuje sie, iz kazdego roku w Europie umiera z tego powodu prawie 90
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tysiecy osob. Jedyng metodg zmiany tej sytuacji jest wprowadzenie do praktyki medycznej
rutynowego wykrywania oséb zakazonych HCV przy pomocy czynnych badan przesiewowych
prowadzonych przez lekarzy rodzinnych .

Polskie dane epidemiologiczne, dotyczace liczby zakazonych HCV s3 niepetne, ale bazujac na
dostepnych zrédtach oraz ekstrapolujac liczebnos$¢ grupy zakazonych wirusem HCV z innych
populacji europejskich mozna przypuszczac, ze obejmuje ona ok. 1,9 proc. populacji. Stanowi
to okoto 730 tysiecy oséb. Statystyki sg alarmujgce: wykrywalnos$é zakazen HCV jest na
bardzo niskim poziomie — wedfug danych PZH do tej pory zdiagnozowano jedynie okofo 22
tys. osob, co stanowi okoto 3% szacowanej liczby zakazonych (730 000 osdéb). Obecnie
prowadzony jest przez NIZP_PZH ogdlnopolski projekt ,Zapobieganie zakazeniom HCV”,
ktory zbiera dane epidemiologiczne dotyczace populacji ogélnej. Projekt zaplanowany jest na
lata 2012 — 2016 i w tym okresie najprawdopodobniej opublikowane zostang doktadne dane
epidemiologiczne populacji polskiej.

Program ,Zapobieganie zakazeniom HCV” obejmuje 5 modutéw:

1. Usprawnienie diagnostyki HCV, oszacowanie wystepowania HCV w populacji ogdlnej
oraz analiza czynnikdw zwigzanych z wystepowaniem HCV

2. Opracowanie i weryfikacja programu zapobiegania HCV wsrdd uzytkownikow
narkotykow dozylnych (IDU) i ocena potrzeb w zakresie profilaktyki HCV w tej grupie

3. Pilotazowy Program badania kobiet w cigzy w kierunku zakazen HCV

4. Jakosciowa ocena ryzyka zakazenia HCV w Swietle stosowanych procedur
medycznych w wybranych zaktadach opieki zdrowotnej

5. Edukacja pracownikow wybranych zawodow zwiekszonego ryzyka transmisji zakazen
krwiopochodnych i ogdétu spoteczenstwa w zakresie prewencji (HCV, HBV, HIV)

W ramach programu w wybranych placowkach na terenie 10 wojewddztw wykonywac
mozna bezptatnie testy na obecnos$¢ przeciwciat antyHCV.

Samorzgdowe programy profilaktyki zakazen HCV dotyczg dobrze zdefiniowanego,
okreslonego problemu zdrowotnego. Realizujag priorytety zdrowotne ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordéw ztosliwych”. Dziatania
przewidziane w ramach realizacji Programoéw wpisujg sie w Priorytety Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Ze wzgledu na brak skutecznej szczepionki przeciwko HCV oraz liczbe przewlekle zakazonych
0s6b przeprowadzanie badan przesiewowych powinno by¢ gtdéwnym narzedziem programow
profilaktyki zakazen HCV. Wczesne wykrycie zakazenia zwieksza szanse poprawy zdrowia
pacjenta oraz pozwala ograniczy¢ rozprzestrzenianie sie choroby.

Polska Grupa Ekspertow HCV okreslita kryteria kwalifikacji do tej grupy w warunkach
polskich. Zalicza sie do niej osoby:

e biorcéw krwi i jej pochodnych (zwtaszcza przed 1993 r.),
e leczonych iniekcjami i zabiegami operacyjnymi,

e leczonych hemodializami,
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po przebytym WZW typu B,

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

korzystajacych ze wspdlnych narzedzi kosmetycznych i szczoteczek do zebdw,
chorych na hemofilie,

zakazonych HIV,

z wykrytg patologiczng aktywnoscig aminotransferaz o niejasnej etiologii.

Optymalng strategia w przypadku Polski wydaje sie uruchomienie programu badan
przesiewowych, ktory bytby realizowany w ramach przyje¢ na oddziaty szpitalne,
w szczegoblnosci te, gdzie ryzyko transmisji wirusa jest najwyzsze. Do gtéwnych czynnikow
ryzyka obecnosci przeciwciat anty-HCV naleza:

pte¢ meska, liczba hospitalizacji (powyzej 3),
transfuzja krwi przed 1992 r.

oraz dozylne przyjmowanie narkotykéw

Podsumowanie ogdlnych wnioskéw z opinii eksperckich:

Eksperci zgodnie zauwazajg, ze z powodu braku systemowych rozwigzan, oraz braku
szczepionki p/ HCV programy ukierunkowane na profilaktyke i wczesne wykrywanie
HCV powinny by¢ realizowane przez jst.

Eksperci zgodnie postulujg, aby programy ukierunkowane na profilaktyke i wczesne
wykrywanie HCV o wysokiej skutecznosci prewencji marskosci i raka watroby
(ze wzgledu na wysokg skutecznosc¢ terapii w przypadku ustalenia rozpoznania) byty
finansowane na poziomie ogdlnopolskim przez NFZ lub MZ. Natomiast testy
diagnostyczne powinny by¢ w rekach lekarzy POZ.

Populacje jakie powinny zosta¢ objete programami ukierunkowanymi na profilaktyke
i wczesne wykrywanie HCV powinny by¢ zgodne z wytycznymi we wspomnianym
zakresie, gtownie z wytycznymi Polskiej Grup Ekspertow HCV. Najczesciej podaja
nastepujace grupy ryzyka: choroby przewlekte, osoby dializowane, chorych na
cukrzyce, chorych z objawami wskazujgcymi na poczatkowe manifestacje zakazenia
HCV (np. krwioglobulinemie), wzrost aktywnosci aminotransferaz,
niecharakterystyczne objawy ze strony przewodu pokarmowego w wywiadzie

Eksperci sugerujg rowniez, aby wykrywanie zakazania HCV odbywato sie przy pomocy
testu antyHCV. W przypadku wyniku pozytywnego, test powinien byc¢
przeprowadzony powtdrnie, a w sytuacji gdy drugi wynik rowniez bedzie dodatnie dla
potwierdzania nalezy przeprowadzi¢ test RNA HCV. W zwigzku z tym jst powinny
w taki sposob konstruowac programy i zapewnia¢ Srodki finansowana na petng
diagnostyke. W sytuacji gdy s$rodki finansowe starczg jedynie na pojedyncze
oznaczenie przeciwciat antyHCV pacjent powinien mie¢ zapewniong dalsza
diagnostyke poza programem.

Przed wykonaniem badania nalezy uzyskaé zgode pacjenta na udziat w programie
profilaktyki zakazen HCV,
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e Nalezy zachowa¢ anonimowos$¢ badan z zachowaniem ochrony danych osobowych
celem unikniecia stygmatyzacji.

e W opiniach podkreslono, ze zalecenia prowadzenia aktywnych dziatan
profilaktycznych w zakresie zakazen HCV przedstawita UE i WHO. Zaleca sie aby
w Polsce nie byty ignorowane.

e Eksperci zasugerowali réwniez, ze programy prowadzone przez jst powinny zawierac
w sobie element edukacyjny

Podsumowanie wytycznych i rekomendacji klinicznych:

Z powodu braku skutecznej szczepionki przeciwko zakazeniom HCV jedynym skutecznym
sposobem profilaktyki HCV jest przeprowadzenie badan przesiewowych w grupach
podwyzszonego ryzyka, oraz podnoszenie swiadomosci spoteczeistwa w obszarze unikania
narazenia na zakazenie poprzez dziatania edukacyjne na duzg skale.

Badania przesiewowe powinny by¢ skierowane do grup podwyzszonego ryzyka. Wytyczne sg
zgodne w nastepujgcych grupach:

e osoby przyjmujgce narkotyki dozylnie i donosowo,

e o0soby poddane transfuzji lub po transplantacji narzadédw przed momentem
wprowadzenie obowigzkowych badan na obecno$é¢ HCV wsréd dawcow (w Polsce
1993 rok),

e dzieci matek zakazonych HCV,

e o0soby poddawane zabiegom upiekszajacym (tatuaze, kolczykowanie),

e pacjenci dializowani,

e 0soby z niezdiagnozowanym zwiekszeniem aktywnosci aminotransferaz
e o0soby zakazonych HIV

e pracownicy opieki zdrowotnej, ratownicy medyczni, stuzby mundurowe po uktuciu
igta lub kontaktem z krwig zakazong wirusem HCV

Wiekszos¢ wytycznych zaleca takze badania wsrdd:
e 0s0b zakazonych HAV i HBV
e wiezniow
e dzieci i mtodziezy z placowek wychowawczych
e 0s6b poddanych zabiegom medycznym w Afryce, Azji, na Karaibach, w Srodkowe;j

i Ameryki Potudniowej, Europy Wschodniej i Potudniowej, na Bliskim Wschodzie i na
wyspach Pacyfiku.

Wytyczne amerykanskie rekomendujg obecnie rekomenduje jednorazowy skrining
w kierunku HCV u wszystkich dorostych urodzonych w latach 1945 — 1965. Z belgijski KCE nie
rekomenduje skriningu w tej populacji. Przed wprowadzaniem skriningu nalezy rozwazyc¢
zapadalno$¢ na HCV w tej grupie wiekowej, oraz stopien przeprowadzenia testow
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diagnostycznych wsrdéd oséb urodzonych w latach 1945 — 1965. Natomiast wytyczne
z Wielkiej Brytanii rutynowo wskazujg na przeprowadzenie badania na obecnos¢ HCV wsrod
imigrantdw. Ponadto WHO zaleca dla wszystkich zakazonych HCV ocene spozycia alkoholu.
W przypadku umiarkowanego lub wysokiego spozycia bezwzglednie zaleca sie zmiane
zachowan tak aby ograniczy¢ spozycie alkoholu.

Wiekszos¢ wytycznych sugeruje, aby testy w kierunku wykrywania HCV byly dostepne
u lekarza pierwszego kontaktu lub lekarza ogdlnego.

W zwigzku z brakiem efektywnosci kosztowej nie rekomenduje sie prowadzenia skriningu
w populacjach ogdlnych oraz u oséb spoza grupy ryzyka.

Rekomenduje sie prowadzenie profilaktyki pierwotnej polegajgcej na redukcji lub eliminacji
potencjalnego ryzyka rozprzestrzeniania sie HCV, a takze poprzez prowadzenie szeroko
zakrojonej edukacji.

Specjalistycznymi dziataniem edukacyjnymi powinny by¢ objeci wszyscy pracownicy stuzby
zdrowia. Szkolenia powinny by¢ oparte o najnowsze dowody naukowe i osiggniecia
medycyny. Poruszono powinny by¢ co najmniej nastepujgce tematy:

e najnowsze wytyczne i rekomendacje dotyczace wykrywania i diagnostyki, oraz
prewencji HCV i HBV

e przetamywanie barier spotecznych i kulturalnych oraz poprawa dostepu do badan
i leczenia dla o0sdb ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia wirusowym zapaleniem
watroby typu B i C

e poprawa postepowania klinicznego i jakosci zycia oséb z rozpoznaniem zakazenia
wirusowym zapaleniem watroby typu B i C

Edukacja ukierunkowana na podnoszenie swiadomosci na temat wirusowego zapalenia
watroby typu B i C w populacji ogdélnej powinna zawiera¢ co najmniej nastepujgce
zagadnienia:

e gtdwne drogi zakazen i transmisji wirusow

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

e potencjalne przewlekte zakazenia moze przebiega¢ bezobjawowo, zwtaszcza
we wczesnych etapach

Odnalezione badania wtdérne wskazujg, ze szkolenia specjalistyczne dla personelu
podstawowej opieki zdrowotnej mogg zwiekszy¢ liczbe oséb z okreslonych grup ryzyka
poddajgcych sie testom diagnostycznym w kierunku HCV.

Rekomenduje sie takze prowadzenie profilaktyki wtérnej polegajacej na redukcji ryzyka
rozwiniecia sie choroby przewlektej przez wykrycie oséb zakazonych poprzez wykonywanie
testow diagnostycznych oraz prowadzenie odpowiedniego leczenia oraz terapii
przeciwwirusowej.

Zaleca sie przeprowadzenie badania przesiewowego w kierunku wykrycia przeciwciat anty-
HCV przy uzyciu testow ELISA lub EIA u oséb wystepujacych w grupie ryzyka. W przypadku
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gdy wynik pierwszego badania bedzie dodatni, nalezy test powtdrzy¢. Rekomendowang
metodg potwierdzania zakazenia HCV jest oznaczanie HCV RNA metoda PCR.

Genotypowanie HCV wykonuje sie jedynie w przypadku pacjentow kwalifikujacych sie do
rozpoczecia terapii antywirusowe;j.

Po zdiagnozowaniu zakazenia HCV pacjent powinien zostac skierowany do specjalisty w celu
dalszej konsultacji oraz powinien otrzymac niezbedne informacje na temat stanu zdrowia
oraz zalecanego postepowania w ramach profilaktyki wtorne;.

Obserwacja i ocena realizowanych programéw profilaktycznych polegajgcych na redukcji
liczby zakazen i zachorowan poprzez identyfikacje osdb zakazonych jest niezbedna do
zapewnienia ich efektywnosci.

Przed wykonaniem badania nalezy uzyska¢ zgode pacjenta na udziat w programie profilaktyki
zakazen HCV. Nalezy zachowac¢ anonimowo$¢ badan z zachowaniem ochrony danych
osobowych.

Odnalezione wtorne dowody naukowe dotyczace efektywnosci kosztowej badan
skriningowych potwierdzajg ich efektywnos$¢ jedynie w grupach ryzyka ze znacznym
rozpowszechnieniem choroby. Wniosek ten dotyczy przede wszystkim krajow o niskim
rozpowszechnieniu HCV (w tej grupie jest takze Polska) - aby zwiekszy¢ efektywnosé nalezy
stosowac programy przesiewowe ukierunkowane na grupy ryzyka.

Odnotowano efektywnos$¢ kosztowg skriningu w kierunku HCV w pordéwnaniu braku
skriningu u osdb:

e bioracych narkotyki dozylnie (badania w USA, Wtoszech i Wielkiej Brytanii),
e naduzywajgcych alkohol (Wielka Brytania),

e 7 podwyzszonym poziomem aminotransferaz, poddanych transfuzjom i po duzych
operacjach chirurgicznych (Japonia)

Nie wykazano efektywnosci kosztowej w skriningu w kierunku HCV w poréwnaniu z brakiem
skriningu u:

e wiezniow w Wielkiej Brytanii przy ustalonym progu optacalnosci na poziomie 30 000
funtow

e kobiet ciezarnych (USA)

Badania przesiewowe skierowane do grup podwyzszonego ryzyka zgodnymi z aktualnymi
wytycznymi mogg dokfadnie okresli¢ chorych z przewlektym zakazeniem HCV, to jednak
ukierunkowane strategie badan przesiewowych mogg poming¢ niektérych pacjentow
z zakazeniem HCV.

Testy w kierunku wykrycia zakazenia HCV sg bezpieczne, potencjalne szkody zdrowotne oraz
konsekwencje psychologiczne i spoteczne wynikajg z rozpoznania choroby lub fatszywych
wynikow.
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Whioski z oceny projektu programu Powiatu Przemyskiego:

Program dotyczy waznego i dobrze zdefiniowanego problemu jakim jest WZW C. Zakres
programu jest zgodny z NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny 7: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom oraz rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
w sprawie priorytetéw zdrowotnych: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw, oraz zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom.

Jednym z elementdéw programu ma by¢ edukacja. Dziatania edukacyjne skierowane majg by¢
jedynie do pacjentéw, ktdrzy poddani zostang testom diagnostycznym,. Kazdy pacjent po
zdiagnozowaniu zakazenia HCV zostanie skierowany do specjalisty w ramach powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego w celu dalszej diagnostyki oraz otrzyma ulotke zawierajaca
informacje na temat dalszego zalecanego postepowania. Projekt nie zawiera doktadnej
informacji jakie tresci zawarte beda w dziataniach edukacyjnych. Wydaje sie, ze
whnioskodawca mogtby rozwazy¢ rozszerzenie dziatan edukacyjnych na populacje ogdlna.
W odniesieniu do populacji ogdlnej wytyczne wskazujg, aby edukacja ukierunkowana na
podnoszenie swiadomosci na temat wirusowego zapalenia watroby typu C powinna zawieraé
co najmniej nastepujgce zagadnienia:

e gtowne drogi zakazen i transmisji wirusow

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

e potencjalne przewlekte zakazenia moze przebiega¢ bezobjawowo, zwtaszcza we
wczesnych etapach

Odnalezione badania wtérne wskazujg takze na duzg wartosé szkolen specjalistycznych dla
personelu podstawowe] opieki zdrowotnej, ktére mogg zwiekszy¢ liczbe oséb z okreslonych
grup ryzyka poddajgcych sie testom diagnostycznym w kierunku HCV. Wedtug Polskiej Grupy
Ekspertéw HCV obowigzkiem lekarza jest poszukiwanie zakazenia HCV w grupach ryzyka
wskazanych przez autoréw programu. Wydaje sie, ze wprowadzenie szkolen dla personelu
POZ mogtoby wptyng¢ na wiekszy odsetek osob poddanych testom w kierunku HCV.

Whnioskodawca nie oszacowat liczebnosci populacji docelowej. Wskazat jedynie, ze liczba
0sO0b zamieszkujgcych powiat przemyski w wieku 20 — 55 lat wynosi ok 38 690 oséb.
Odnoszac to do danych polskich danych epidemiologicznych, ktére wskazujg zapadalnosé na
HCV na ok 0,9 — 1,9 %, liczba potencjalnie zakazonych wirusem HCV wynosi¢ moze od ok.
348 o0sob do 735 osdb. Projekt nie zawiera informacji ile zostanie wykonanych testow
diagnostycznych.

Zgodnie z informacjami zawartymi w projekcie testom diagnostycznym poddane zostang
osoby spetniajgce jeden z ponizszych kryteridéw: hospitalizowane w ciggu ostatnich 15 lat
minimum jeden raz, osoby po przebytych drobnych zabiegach w ostatnich 15 latach, osoby
bezrobotne. W odniesieniu do oséb hospitalizowanych, oraz po przebytych drobnych
zabiegach wybdr grup zwiekszonego ryzyka zakazeniem HCV zasadniczo zgodny jest
z wytycznymi i rekomendacjami klinicznymi w przedmiotowym problemie. Wytyczne oraz
rekomendacje, zardwno polskie jak i zagraniczne nie wskazujg oséb bezrobotnych jako osdb
szczegOlnie narazonych zakazeniem HCV. Wytyczne nie rekomendujg skriningu w populacji
ogolnej, zdrowej bezobjawowe]. Wyjatkiem sg wytyczne amerykanskie, ktore rekomendujg
jednorazowy skrining w kierunku HCV u wszystkich dorostych urodzonych w latach 1945 —
1965 (m. in. AASLD 2014, IDSA 2014, AAFP 2014, CDC 2012). Kryterium wiekowe wynika
z dwukrotnie wiekszej czestosci wystepowania HCV (+) w tej populacji w pordwnaniu do
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sredniej krajowej, co powoduje nizszy koszt pojedynczego potencjalnego wykrycia.
Oszacowano, ze badaniom w kierunku HCV poddato sie jedynie ok. 25% osdb ze
wspomnianej grupy wiekowej.

W odnalezionym raporcie HTA stworzonym przez KCE nie rekomenduje ogdlnego skriningu
w tej populacji. Autorzy belgijskiego raportu odnoszac te dane do warunkdéw belgijskich
podsumowali, ze zapadalno$¢ w Belgii wynosi od 0,1 do 1%, natomiast testy w kierunku HCV
zostaty wykonane u ok. 50% oséb z grupy osdb urodzonych w latach 1945 — 1965. W zwigzku
z powyzszym nie mozna ekstrapolowaé wynikéw badan amerykarnskich na warunki belgijskie.
Przed wprowadzeniem skriningu nalezy rozwazy¢ zapadalnos¢ na HCV w tej grupie wiekowej,
oraz stopien przeprowadzenia testow diagnostycznych wsréd oséb urodzonych w latach
1945 - 1965.

Eksperci zgodnie zauwazajy, ze z powodu braku systemowych rozwigzan, oraz braku
szczepionki p/ HCV programy ukierunkowane na profilaktyke i wczesne wykrywanie HCV
powinny by¢ realizowane przez jst. Jednoczesnie zaznaczaja, ze programy ukierunkowane na
profilaktyke i wczesne wykrywanie HCV o wysokiej skutecznosci prewencji marskosci i raka
watroby (ze wzgledu na wysokg skutecznos$¢ terapii w przypadku ustalenia rozpoznania)
powinny by¢ finansowane na poziomie ogdlnopolskim przez NFZ lub MZ. Natomiast testy
diagnostyczne powinny by¢ w rekach lekarzy POZ.

Nie do konca jasny jest termin realizacji programu. W tytule programu widnieje termin 2014
—2016. W punkcie 7 projektu napisano, ze ,Program zaplanowano na lata: np. 2014 — 2016".
Natomiast w kosztorysie napisano, ze roczny koszt realizacji programu to 10 000 zt i budzet
wynosi¢ ma 60 000 zt. co z kolei sugeruje szescioletni okres realizacji programu. Warto
zaznaczyc¢, ze projekt do Agencji wptynat 08.09.2014 co wyznacza ustawowy termin do oceny
na 08.12.2014, jezeli program miatby by¢ realizowany juz w 2014 roku to na jego realizacje
zostaje w zasadzie tylko jeden miesigc 2014 roku.

Wskazano budzet programu w wysokosci 60 000 ztotych. Wysokos$¢ srodkow finansowych
przeznaczonych na realizacje programu w roku kalendarzowym wynosi 10 000 zt. Zawarto
takze informacje, ze doktadne budzety na realizacje programu w latach nastepnych beda
ustalane z koncem kazdego roku kalendarzowego. Brakuje kosztéw jednostkowych, a takze
szczegotowo przygotowanego kosztorysu. Na tej podstawie nie mozna stwierdzic¢ ile zostanie
wykonanych testow diagnostycznych, oraz w jakiej ilosci i dla ilu oséb wydrukowane zostang
materiaty edukacyjne i informacyjne. Stwierdzi¢ nalezy, ze program przewiduje rowniez akcje
informacyjng, ktora réwniez nie zostata doktadnie wyceniona. Wedtug cennika Panstwowego
Zaktadu Higieny koszt badania metodg ELISA w kierunku WZW typu C wynosi 50 zt .
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Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna

stwierdzié, ze:

V.

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na diagnostyce zakazen wirusem HCV.

Dostepnos$¢ dziatan Programu dla beneficjentow - projekt zaktada
przeprowadzenie akcji informacyjnej o programie (media, internet, tablice
ogtoszen) co stanowi jeden z wyznacznikdw wtasciwego poziomu dostepnosci
Swiadczen przewidzianych w programie.

Skutecznos$¢ dziatan - w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci
proponowanych dziatan.

Podano budzet programu, ktéory wyniesie 60 000 zt, W 2014 roku program
kosztowac ma 10 000 zt.

Program przewiduje monitorowanie i ewaluacje.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-198/2014 ,Program profilaktyczny dla
mieszkancow Powiatu Przemyskiego pn; ,Zapobieganie zakazeniom HCV na lata 2014-2016"
realizowany przez: Powiat Przemyski, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportow
szczegbdtowych ,,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa,

lipiec 2014.
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