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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej
oraz warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
przewleklych zakazen HCV i HBV

Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzanie w ramach programéw polityki zdrowotnej dziatan
edukacyjnych nakierowanych na HCV, dokonanie oceny klinicznej w populacji oséb kwalifikujgcych sie
do jednej z grup wysokiego ryzyka zakazenia wirusami HCV, oraz wykonywanie badan przesiewowych
w raz z testami przesiewowymi w kierunku wykrycia przeciwciat Anty-HCV we krwi wsrod uczestnikow
przynalezacych do grupy wysokiego ryzyka.

Prezes Agencji nie rekomenduje wykonywania w ramach programow polityki zdrowotnej dziatan
profilaktycznych nakierowanych na prowadzenie badan przesiewowych w kierunku HBV z uwagi
na powszechno$¢ szczepien oraz dostepnosé do diagnostyki w POZ.

Uzasadnienie

Prezes Agencji majgc na uwadze opinie Rady Przejrzysto$ci, dostepne rekomendacje, obowigzujgce
przepisy prawa oraz dostepne dane epidemiologiczne dotyczgce HCV, rekomenduje finansowanie
w ramach programoéw polityki zdrowotnej (PPZ) dziatan, ktére powinny swoim zakresem obejmowac:

e dziatania informacyjno-edukacyjne dla $wiadczeniobiorcéw, ze szczegdélnym uwzglednieniem
czynnikéw ryzyka, skutkéw zdrowotnych oraz podstawowych metod profilaktycznych HCV,

e lekarskg wizyte diagnostyczng nakierowang na identyfikacje osob przynalezgcych do grupy
wysokiego ryzyka zakazenia HCV, z uwagi na zachowania zdrowotne oraz dodatkowe czynniki
ryzyka jak przyjmowanie dozylnych narkotykéw, pozbawienie wolnosci czy obecnos¢ tatuazy
lub piercingu,

e badania przesiewowe w kierunku wykrycia HCV ~ przy uzyciu metody oznaczenia
przeciwciat anty-HCV,

o testy potwierdzajgce (w przypadku dodatniego wyniku badania anty-HCV), nakierowane
na zbadanie obecnosci materiatu genetycznego HCV-RNA za pomoca reakcji tancuchowej
polimerazy (PCR).

Dostepne dane epidemiologiczne i rekomendacje wskazujg na zasadno$¢ prowadzenia badan
przesiewowych w ww. zakresie. HCV stanowi istotny problem zdrowotny w polskiej populacji
ze wzgledu na: rozpowszechnienie, nieswoisty obraz kliniczny utrudniajgcy wykrycie zakazenia
oraz mozliwe nastepstwa zdrowotne. Wedtug aktualnych szacunkéw ponad 125 tys. oséb nie jest
Swiadoma obecnosci zakazenia HCV (GIS 2018).

Dodatkowo dostep do badan diagnostycznych w kierunku HCV jest ograniczony ze wzgledu na brak
uwzglednienia ww. interwencji w $wiadczeniach gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej (POZ).

W odniesieniu do zakazen wirusem HBV odnalezione publikacje dotyczgce wystepowania HBV
w Polsce wskazujg na brak zasadnosci prowadzenia badan przesiewowych nakierowanych na ww. typ
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wirusa. Wskaznik zapadalnosci na ostre WZW B na przestrzeni ostatnich 10 lat (2005-2015) zmniejszyt
sie z poziomu 1,7/100 tys. do0,14/100tys. oséb. W zwigzku z powyzszym zakazenia HBV sg
postrzegane jako problem coraz rzadszy z uwagi na powszechno$sé szczepien i uzywanie
jednorazowego sprzetu medycznego (NIZP-PZH 2016).

Ponadto zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu POZ (Dz.U. 2019 poz. 736 z p6zn. zm.), badanie aktywnosci antygenu HBs-
AgHBs jest mozliwe do wykonania przez lekarza POZ. Z uwagi na utatwiony dostep do testéw
w kierunku HBV, nie jest konieczne prowadzenie badanh przesiewowych w ramach PPZ.

Majgc na uwadze powyzsze, wykonywanie w ramach programéw polityki zdrowotnej dziatan
profilaktycznych nakierowanych na prowadzenie badan przesiewowych w kierunku HBV nie jest
zasadne.
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1. Problem zdrowotny i epidemiologia
HCV

Choroby, ktérych czynnikiem etiologicznym jest wirus zapalenia watroby typu C (HCV), sa rzadko
rozpoznawane na podstawie obrazu klinicznego, gdyz zwykle przebiegajg bezobjawowo
lub skgpoobjawowo. W konsekwencji rozpoznanie jest czesto poprzedzone przypadkowym wykryciem
wykladnikéw laboratoryjnych zakazenia HCV. Podstawowym problemem jest identyfikacja oséb
zakazonych, ocena zaawansowania choroby oraz potrzeb terapeutycznych. W Polsce przewaza
genotyp 1b (82%).Inne genotypy to: 3 (11,3%), 4 (3,5%) i 1a (3,2%). Zakazenia genotypami 2, 5i 6
moga by¢ rozpoznawane sporadycznie. Wedtug aktualnych danych do 40% ostrych zakazen ustepuje
samoistnie. U pozostatych oséb przewlekte zakazenie HCV pojawia sie po wielu latach, zazwyczaj na
etapie zaawansowanych zmian w watrobie. U ok. 20% przewlekle zakazonych wirusem HCV moze
rozwingc¢ sie marskosc¢ watroby lub rak watrobowo-komoérkowy. Dodatkowo zakazenie HCV wywotuje
liczne zespoty pozawatrobowe (PGE HCV 2019).

W$rdd badan nakierowanych na zdiagnozowanie HCV wyrdznia sie: oznaczenie przeciwciat anty-HCV
we krwi oraz oznaczenie obecnosci we krwi HCV-RNA. W przypadku HBV dostepne opcje
diagnostyczne obejmuja: serologiczne rozpoznanie obecnosci antygenéw wirusa (HBsAg); oznaczenie
obecnosci przeciwciat anty-HBV oraz serologiczne rozpoznanie obecno$ci antygendw wirusa.
Wszystkie z ww. metod diagnostycznych realizowane sg w ramach swiadczen gwarantowanych
okreslonych w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

W 2017 r. w Polsce zgtoszono 4 012 przypadkéw WZW C. Dla poréwnania w 2016 r. byto 4 261
zachorowan, w 2015 r. 4 285 przypadkéw, a w 2014 r. 3 551 zakazenh. Dla poréwnania w latach 2009-
2012 r. liczba zgtoszonych zachorowan na WZW C wynosita ok. 2 tys. osob rocznie. Biorgc pod uwage
liczne badania epidemiologiczne nalezy przyjg¢, ze w populacji polskiej rocznie wykrywanych jest
ok.25/1 tys. zakazen. W zwigzku z powyzszym ok. 125 tys. oséb w Polsce nie jest $wiadomych
obecnosci wirusa HCV (GIS 2018).

HBV

Zakazenie HBV moze przybiera¢ rozne postacie — od ostrego wirusowego zapalenia watroby typu B
(WZW typu B), poprzez stan nieaktywnego nosicielstwa, w ktorym zwykle, lecz nie zawsze, stwierdza
sie obecnos¢ HBsAg, az po przewlekte WZW typu B, ktére moze prowadzi¢ do marsko$ci watroby i raka
watrobowokomérkowego (hepatocellular carcinoma — HCC). Ryzyko wystgpienia marskosci watroby
w piecioletnim okresie, u nieleczonych chorych z przewlektym WZW typu B (PWZW typu B), wynosi 8—
20%, a dekompensacji u chorych z marskoscig w kolejnych 5 latach — 20%. U 95% chorych z PWZW
typu B zakazenie przebiega bez obecnosci antygenu HBe (HBeAg), co ma znaczenie przy ustalaniu
rokowania, kwalifikacji do leczenia i wyborze optymalnej terapii. Pewne znaczenie przy wyborze terapii
moze mieé rowniez genotyp HBV. Sposréd 10 znanych genotypéw dominujgcy w Polsce jest genotyp
A stwierdzany u 67% zakazonych, a na drugim miejscu znajduje sie genotyp D wykrywany u 20% (PGE
HBV 2018).

Liczba zachorowan na WZW typu B ogdtem w Polsce w 2015 roku wyniosta 3 518 przypadkdw,
co stanowi niemal dwukrotny wzrost w stosunku do roku 2005, w ktérym stwierdzono 1 727 zachorowan.
Réwniez wskazniki zapadalnosci na WZW typu B na 100 tys. oséb w Polsce w ostatnich latach wykazujg
tendencje wzrostowg (2013 r. — 4,00; 2014 r. — 7,18; 2015 r. — 9,15). Nalezy jednak wskazac,
ze w przypadku ostrego WZW B, wskazniki zapadalnosci na przestrzeni ostatnich 10 lat z roku na rok
sg coraz nizsze (z 1,70/100 tys. w 2005 r. do 0,14/100 tys. w 2015 r.), co wigze sie¢ z wprowadzeniem
obowigzkowych szczepienh ochronnych (NIZP-PZH 2016).
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2. Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne,
dziatania, warunki realizacji

W ramach wyszukiwania odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujgcych organizaciji:

2.2.

United States Preventive Services Task Force (USPSTF) 2020
American Association for the Study of Liver Diseases (AASLD) 2020
Polska Grupa Ekspertéw HCV (PGE HCV) 2019

United States Preventive Services Task Force (USPSTF) 2019
Polska Grupa Ekspertow HBV (PGE HBV) 2018

World Health Organization (WHO) 2018

European Association for the Study of the Liver (EASL) 2018
Gastroenterological Society of Australia (GESA) 2018

American College of Physicians/Centers for Disease Control and Prevention (ACP/CDC) 2017
Haute Autorité de Santé (HAS) 2016

United States Preventive Services Task Force (USPSTF) 2014
National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2012

. Wnioski z odnalezionych rekomendacji

W rekomendacjach podkresla sie potrzebe prowadzenia badan przesiewowych w kierunku HCV
(USPSTF 2020, AASLD 2020, PGE HCV 2019, EASL 2018, GESA 2018, WHO 2017).

Badania przesiewowe w kierunku HCV nalezy prowadzi¢ przy wykorzystaniu oznaczenia
przeciwciat anty-HCV we krwi (USPSTF 2020, PGE HCV 2019, EASL 2018, GESA 2018, WHO
2017).

W 5 rekomendacjach wskazuje sie na potrzebe prowadzenia jednorazowych badan
przesiewowych z wykorzystaniem ww. metody diagnostycznej wraz z zastosowaniem testéw
potwierdzajgcych na obecnos¢ przewlektego zakazenia HCV (EASL 2018, GESA 2018, WHO
2017, HAS 2016, NICE 2012).

Kolejne 5 rekomendacji wskazuje na potrzebe prowadzenia dziatan informacyjno-edukacyjnych
i/lub poradnictwa poekspozycyjnego w potgczeniu z badaniami przesiewowymi (AASLD 2020,
PGE HCV 2019, ACP/CDC 2017, HAS 2016, NICE 2012).

Populacja docelowa

Interwencja Opis populacji docelowej

Dziatania informacyjno-edukacyjne Osoby przynalezgce do co najmniej jednej z grup

wysokiego ryzyka, tj:

e 0soby przyjmujgce dozylne narkotyki,
e 0soby pozbawione wolnosci,

e 0soby posiadajgce tatuaz lub piercing,

e o0soby ktére zostaty poddane zabiegom
transfuzji krwi lub przeszczepieniu organéw
przed rokiem 1990,

e partnerzy seksualni oséb z przebytym lub
obecnym zakazeniem HCV,

e 0soby zakazone HIV, HBV,
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e o0soby zgtaszajgce sie do punktow
anonimowego testowania w  kierunku
zakazenia wirusem HIV,

e 0soby z objawami choréb watroby,

e o0soby, ktére doznaty urazu spowodowanego
igta,

e migranci z krajow o wysokiej czestosci
wystepowania zakazen,

e dzieci matek zakazonych wirusowym
zapaleniem watroby,

e 0soby wielokrotnie hospitalizowane,

e o0soby z przypadkowo wykrytg podwyzszong
aktywnoscig ALT (powyzej 35I1U/).

Lekarska wizyta diagnostyczna

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

e 0soby przyjmujgce dozylne narkotyki,
e 0soby pozbawione wolnosci,
e 0soby posiadajgce tatuaz lub piercing,

e osoby ktére zostaty poddane zabiegom
transfuzji krwi lub przeszczepieniu organow
przed rokiem 1990,

e partnerzy seksualni oséb z przebytym lub
obecnym zakazeniem HCV,

e o0soby z potwierdzong infekcjg HIV lub HBV,

e o0soby zgtaszajgce sie do punktow
anonimowego testowania w  kierunku
zakazenia wirusem HIV,

e 0soby z objawami chordb watroby,

e o0soby, ktére doznaly zaklucia igtg, ktéra
mogta by¢ uzyta przez inng osobe,

e migranci z krajbw o wysokiej czestosci
wystepowania zakazen,

e dzieci matek zakazonych wirusowym
zapaleniem watroby,

e 0soby wielokrotnie hospitalizowane,

e o0soby z przypadkowo wykrytg podwyzszong
aktywnoscig ALT (powyzej 351U/).

Badania  przesiewowe  wKkierunku
przeciwciat anty-HCV we krwi

oznaczenia

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

e 0soby przyjmujgce dozylne narkotyki,
e 0soby pozbawione wolnosci,

e 0soby posiadajgce tatuaz lub piercing,
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e o0soby ktére zostaty poddane zabiegom
transfuzji krwi lub przeszczepieniu organéw
przed rokiem 1990,

e partnerzy seksualni oséb z przebytym lub
obecnym zakazeniem HCV,

e 0soby z potwierdzong infekcjg HIV lub HBV,

e o0soby zgtaszajgce sie do punktow
anonimowego testowania w  kierunku
zakazenia wirusem HIV,

e 0soby z objawami choréb watroby,

e osoby, ktére doznaly zakiucia igtg, ktora
mogta by¢ uzyta przez inng osobe,

e migranci z krajow o wysokiej czestosci
wystepowania zakazen,

e dzieci matek zakazonych  wirusowym
zapaleniem watroby,

e 0soby wielokrotnie hospitalizowane,

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

Testy  potwierdzajgce  naobecno$¢  materiatu | Osoby z pozytywnym wynikiem badania
genetycznego wirusa HCV przesiewowego na obecno$¢ przeciwciat anty-
HCV.

2.3. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej

W celu realizacji programéw polityki zdrowotnej nalezy spetni¢é wymagania dotyczgce personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych.

Interwencja Wymagania dotyczace personelu

Dziatania informacyjno-edukacyjne Lekarz, pielegniarka, asystent medyczny,
edukator zdrowotny lub inny przedstawiciel
zawodu medycznego, ktéry posiada odpowiedni
zakres wiedzy, do$wiadczenia i kompetencji dla
przeprowadzenia dziatan informacyjno-
edukacyjnych, np. uzyskany w czasie
uczestnictwa w szkoleniu prowadzonym przez
eksperta w ramach PPZ.

Lekarska wizyta diagnostyczna o Llekarz posiadajgcy doswiadczenie
w diagnostyce, leczeniu, réznicowaniu
i profilaktyce zakazeh HCV,

e lub lekarz po ukonczeniu prowadzonego
w ramach PPZ przez eksperta szkolenia dla
personelu medycznego.

Badania  przesiewowe  wkierunku oznaczenia | ¢  Pielegniarka w zakresie pobrania probki krwi
przeciwciat anty-HCV we krwi do badania

Testy potwierdzajgce na obecnos¢ materiatu | o Zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa
genetycznego wirusa HCV
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W przypadku wymagan dotyczacych sprzetu oraz osrodka, w ktérym realizowany bedzie program
polityki zdrowotnej w omawianym zakresie, nalezy zastosowac sie do obowigzujgcych przepisdéw prawa,
w tym dotyczacych zasad bezpieczenhstwa i higieny pracy.

Realizator powinien zapewni¢ wyposazenie i warunki lokalowe adekwatne do planowanych dziatan.
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3. Dowody naukowe

Do oceny poszczegdlnych punktéw koncowych postuzono sie nastepujgcymi parametrami:

¢ RR (ang. Relative Risk, Risk Ratio) — ryzyko wzgledne okre$la, ile razy zastosowanie ocenianej
interwencji zwieksza prawdopodobienstwo wystgpienia badanego zdarzenia w poréwnaniu
z prawdopodobienstwem wystgpienia tego zdarzenia w przypadku zastosowania komparatora.

e PLR (ang. Positive Likelihood Ratio) — dodatni wskaznik wiarygodnosci okresla
prawdopodobienstwo wystgpienia choroby, biorgc pod uwage dodatni wynik testu
diagnostycznego.

e NLR (ang. Negative Likelihood Ratio) — ujemny wskaznik wiarygodnosci testu okresla
prawdopodobienstwo wystgpienia choroby, biorgc pod uwage ujemny wynik testu
diagnostycznego.

¢ DOR (ang. Diagnostic Odds Ratio) — diagnostyczny iloraz szans okresla precyzyjnos¢ danego
testu do identyfikacji oséb z obecnoscig badanego parametru.

3.1. Whioski z analizy dowodow naukowych

Przeprowadzono wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase oraz Cochrane Library, a takze
przeszukano strony internetowe towarzystw naukowych. Do analizy wtgczono tgcznie 22 publikacje:
9 przegladow systematycznych/metaanaliz oraz 13 rekomendacji towarzystw naukowych. Ponizej
zostaty przedstawione kluczowe wnioski z analizy dowoddéw naukowych — dalsze szczegdty znajdujg
sie w raporcie analitycznym.

Autorzy odnalezionych przeglgdéw systematycznych i metaanaliz (Vasquez 2019, Tang
2017, Muzembo 2017, Lange 2017, Aspinall 2015) wskazujg na wysoka czuto$¢ oraz swoistosé badan
przesiewowych przy  wykorzystaniu oznaczenia przeciwciat  anty-HCV ~ we krwi.
Przyktadowo w metaanalizie Vasquez 2019 czutos¢ testu wyniosta 0,96 [95%CI(0,95-0,97)],
a swoistosc¢ 0,99 [95%CI(0,99-0,99)]. Wszystkie wyniki byty istotne statystycznie.

Autorzy metaanalizy Vasquez 2019 oraz przeglagdu  systematycznego Muzembo 2017  oszacowali
réwniez wskazniki wiarygodnosci dodatniej i ujemnej dla testéw przesiewowych na wykrycie obecnosci
przeciwciat anty-HCV. W przypadku publikacji Muzembo 2017 dodatni wskaznik
wiarygodnosci oszacowano na poziomie 260,51 [95%CI(64,74-1048,22)], ktéry  potwierdza
wiarygodnos¢ pozytywnego wyniku testu. Natomiast ujemny wskaznik wiarygodnosci wyniost 0,02
[95%CI(0,01-0,05)], co swiadczy o niskiej tendencji do podwazania wyniku otrzymanego testu, Za test
0 wysokiej tendencji do podwazania wyniku negatywnego uznaje sie badanie o wartosci NLR=1,0.
Natomiast w przypadku metaanalizy Vasquez 2019 okre$lono dodatni wskaznik wiarygodnosci
na poziomie 105 [95%CI(53,87-204,66)], a ujemny na poziomie 0,04 [95%CI(0,03-0,07)]. W ramach
tych samych publikacji okreslono diagnostyczny iloraz szans dla testéw w kierunku HCV. W przypadku
metaanalizy Vasquez 2019, DOR zostat oszacowany na poziomie 2692,99 [95%CI(1292,12-
12,61)], co swiadczy o wysokiej skutecznosci testu w poprawnej identyfikacji oséb z HCV.

W metaanalizie Aspinall 2015 okreslono ryzyko wzgledne dla wykrycia zakazenia HCV, w poréwnaniu
do braku prowadzenia dziatan. Stosowanie testow przesiewowych zapewnia istotne statystycznie
030% wyzsze prawdopodobienstwo wykrycia przewlektych zakazen HCVw stosunku
do standardowego postepowania, ktére obejmowato brak prowadzenia dziatah przesiewowych [RR
1,30 95%CI (1,29-2,21)].

W wyniku wyszukiwania odnaleziono jedng metaanalize (Zhuo 2016) odnoszacg sie do skuteczno$ci
dziatan edukacyjnych. Wyniki metaanalizy swiadczg o skutecznosci prowadzenia dziatan informacyjno-
edukacyjnych w populacji ogdlnej. W przypadku zastosowania pojedynczej interwencji edukacyjne;j
przez personel medyczny dochodzi do zmniejszenia szansy na udziat pacjentéw w badaniach
diagnostycznych w kierunku HCV w poréwnaniu do nieprowadzenia zadnych interwencji edukacyjnych
[RR 3,70 95%CI (1,81-7,57)].
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3.2. Symulacja skutkow prowadzenia przesiewu pod kgtem
przewlektych zakazen HCV z wykorzystaniem oznaczenia
przeciwciat anty-HCV i testow potwierdzajgcych (HCV-RNA)

Cel symulacji: zobrazowanie skutkow prowadzenia przesiewu pod kgtem wykrycia i potwierdzenia
przelektych zakazen HCV z uzyciem oznaczenia anty-HCV (jako badania przesiewowego) oraz testow
w kierunku HCV-RNA (jako testu potwierdzajgcego) w populacji ogélinej (dziatanie nierekomendowane)
na proébie liczagcej 10 tys. oséb.

Metodyka: symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczgcych czutosci (96%%), swoistosci (99%)
(Vasquez 2019) oraz prawdopodobienstwa wystgpienia przewlektych zakazeh HCV w populacji ogolne;j
w Polsce przyjetej na 0,5%.

W modelu przyjeto nastepujgce zatozenia:
o 100% oso6b zakwalifikowanych zgtosi sie na badanie oznaczenia przeciwciat anty-HCV,

e kazda z os6b z pozytywnym wynikiem badania przesiewowego podda sie testom
potwierdzajacym,

e nalezy spodziewac sie utraty czesci oséb z badania, co nie zostato uwzglednione w niniejszej
symulaciji.

Ograniczenia: ze wzgledu na brak danych dot. wskaznika chorobowosci dla populacji polskiej, w oparciu
o inne dostepne dane epidemiologiczne (m.in. wskaznik zapadalnosci), okreslono w przyblizeniu,
ze wskaznik chorobowosci dla Polski moze ksztattowa¢ sie na poziomie ok. 0,5%. Nalezy jednak
podkresli¢, ze powyzsze oszacowanie jest obarczone duzym ryzykiem btedu. Ponadto wskaznik moze
by¢ zdecydowanie wyzszy w populacji szczegdlnie narazonej na zakazenie HCV.

Przy grupie 10 000 uczestnikéw populacji ogdlnej objetych oznaczeniem przeciwciat anty-HCV
nalezatoby spodziewac¢ sie okoto 148 oséb z wynikiem pozytywnym, co stanowi 1,5% uczestnikow
poddanych diagnostyce dwuetapowej. Wszystkie te osoby zostang skierowane na badania
potwierdzajgce z uzyciem oznaczenia HC-RNA. Jednoczesnie 100 ze 148 osdb w istocie bedzie miato
wynik fatszywie pozytywny (ok. 67 %), zas wynik prawdziwie pozytywny, czyli wykrycie przewleklego
zakazenia HCV u osoby faktycznie chorej na te chorobe, bedzie obecne u 48 ze 148 oséb (ok. 33%).

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby okoto 9852 z 10 000 uczestnikéw (98%). Mniej
niz 1%o uczestnikdw z wynikiem negatywnym (2 z 9852 ) uzyskatoby wynik fatszywie negatywny, czyli
w rzeczywisto$ci mimo ujemnego wyniku testu w istocie bytaby dotknieta zakazeniem HCV. Uczestnicy
z wynikiem prawdziwie negatywnym, tj. u ktérych HCV faktycznie nie wystepuje, stanowiliby ok. 99 %
0s6b z wynikiem negatywnym (9850 z 9852 ).

Powyzsza symulacja zaktada wariant maksymalny, czyli przeprowadzenia oznaczenia przeciwciat anty-
HCV u wszystkich uczestnikow przesiewu. Ponadto uwzgledniono w niej takze wariant maksymalny w
przypadku testéw potwierdzajgcych dla oséb z wynikiem pozytywnym. Zaprezentowana symulacja
kosztow ze wzgledu na brak parametrow skutecznosci testéw dla populacji polskiej oraz niepewnoscig
w zakresie kosztéw, obcigzona jest wysokim ryzykiem btedu, a tym samym nalezy podchodzi¢ z duzg
ostroznoscig do przedstawionych wynikéw.

Tabela 1. Analiza kosztéw badan przesiewowych oraz testéw potwierdzajacych

Interwencja Po_pulaqa ol?jeta Koszt jednostkowy Koszt catkowity
interwencja

Badanie przesiewowe

anty-HCV 10 000 40 400000

Test potwierdzajacy

HCV-RNA 148 160 23680

* Szacunkowe ceny okreslone na podstawie przegladu cen rynkowych wykorzystane jedynie w celu przeprowadzenia symulacji.
W rzeczywisto$ci koszt przeprowadzenia badan moze okazaé sie inny.

W wyniku prowadzenia przesiewu w kierunku oznaczenia przeciwciat anty-HCV oraz testéw
potwierdzajgcych HCV-RNA w populacji wynoszgcej 10000 uczestnikdw koszt catkowity
przeprowadzenia ww. badania wynidstby okoto 0,42 min PLN. Na testy potwierdzajgce zostanie

9



Rekomendacja nr 3/2020 Prezesa AOTMIT z dnia 30 listopada 2020 r.

skierowanych 148 osob, z czego 48 bedzie faktycznie zakazonych przewlektym HCV . Jednoczesnie
100 os6b zostanie skierowanych do dalszej diagnostyki mimo przyczyny objawoéw klinicznych innych
niz HCV, co moze potencjalnie opdzni¢ postawienie poprawnej diagnozy innego schorzenia. Wsrdd
oso6b, ktére wykonaty oznaczenie przeciwciat anty-HCV, 2 chorych na przewlekle HCV uzyska wynik
negatywny mimo faktycznej obecno$ci choroby, a tym samym nie zostanie skierowanych na testy
potwierdzajgce, a w dalszej kolejnosci na leczenie do AOS.

Koszt udanej i poprawnej identyfikacji jednej osoby, ktéra faktycznie jest chora na przewlekle HCV,

wyniostby w zaprezentowanej symulacji okoto 8826 PLN/osoba (423,68 tys. PLN/48 os6b z wynikiem
prawdziwie pozytywnym).
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4. Opcjonalne technologie medyczne i stan ich finansowania

Testy diagnostyczne w kierunku wykrycia zakazen HCV w Polsce realizowane sg w ramach Swiadczen
gwarantowanych. Swiadczenia te zostaty okre$lone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej (AOS) (Dz.U. 2016 poz. 357 z pézn. zm.). W zatgczniku nr 2 do ww. rozporzadzenia
wymieniono nastepujgce badania wykonywane przez laboratorium diagnostyczne wpisane

do ewidenc;ji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych:

wirus zapalenia watroby typu C (HCV) Przeciwciata (anty-HCV),

wirus zapalenia watroby typu C Przeciwciata (potwierdzajgcy),

wirus zapalenia watroby typu C Przeciwciata IgM,

wirus zapalenia watroby typu C Przeciwciata IgM — test potwierdzenia,
wirus zapalenia watroby typu C Przeciwciata IgG,

wirus zapalenia watroby typu C Przeciwciata IgG — test potwierdzenia,
wirus zapalenia watroby typu C HCVc Antygen (antygen rdzeniowy),
wirus zapalenia watroby typu C HCV-RNA,

wirus zapalenia watroby typu C HCV-RNA (ilosciowo).

Dostepne rekomendacije i opinie ekspertéw klinicznych wskazujg RDT (ang. Rapid Diagnostic Test) jako
alternatywng metode prowadzenia badan przesiewowych w kierunku HCV. Jednakze rekomendacja
WHO 2017 wykazuje, ze stanowig mniej efektywng metode skryningowa ze wzgledu na nizszg czutosé,
swoisto$¢ oraz wrazliwo$¢ na czynniki srodowiskowe. RDT nie sg obecnie finansowane w ramach
Swiadczen gwarantowanych.
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5. Wskazniki dotyczgce monitorowania i ewaluacji
5.1. Monitorowanie

Monitorowanie programu powinno odbywaé sie w sposoéb ciggly do momentu zakonczenia realizaciji
PPZ. Ocena zgtaszalnosci do programu stanowi istotny element monitorowania i powinna by¢
prowadzona przy wykorzystaniu co najmniej nastepujgcych wskaznikéw:

liczba os6b zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej;
liczba oséb, ktére zostaty poddane dziataniom edukacyjno-informacyjnym;
liczba oséb, ktére wziety udziat w wizycie diagnostycznej;

liczba oséb poddanych badaniom przesiewowym i testom potwierdzajgcym,

liczba osob, ktére nie zostaty objete dziataniami programu polityki zdrowotnej, wraz
ze wskazaniem tych powodéw;

liczba osdb, ktéra zrezygnowata z udziatu w programie, z podziatem na sposoby zakonczenia
udziatu.

Zalecane jest biezgce uzupetnienie informacji o kazdym z uczestnikéw PPZ w formie elektronicznej
bazy danych, np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:

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

numer PESEL wraz ze zgoda na jego wykorzystywanie w ocenie efektéw zdrowotnych PPZ,
informacje o $wiadczeniach, z ktérych skorzystat uczestnik,

data zakonczenia udziatu w PPZ wraz z podaniem przyczyny (np. zakonczenie realizacji PPZ,
wycofanie zgody na uczestnictwo w PPZ).

Zalecane jest przeprowadzenie oceny jakosci udzielanych swiadczen w ramach PPZ. W tym celu
kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety satysfakcji z jakosci
udzielanych swiadczen. Ocena jakosci moze by¢ przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.
Zbiorcze wyniki oceny jakosci Swiadczen, jak np. wyrazony w procentach stosunek opinii pozytywnych
do wszystkich wypetnionych przez uczestnikow ankiet oceny jako$ci Swiadczen, nalezy przedstawic
w raporcie koncowym.

5.2. Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczaé po zakohczeniu realizacji programu polityki zdrowotnej. Ewaluacja opiera
sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu polityki zdrowotnej i stanu
po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikéw efektywnosci
odpowiadajgcych celom PPZ. Wynik ewaluacji nalezy umiesci¢ w sprawozdaniu (raporcie koncowym)
z realizacji catego PPZ.

W ramach ewaluacji nalezy odnies¢ sie do stopnia zrealizowania potrzeby zdrowotnej populaciji
docelowej na obszarze objetym PPZ, wyrazonej w:

liczbie oséb, u ktérych doszio do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-
testu),

odsetku osdb, u ktérych doszto do stwierdzenia prawdopodobienstwa zakazenia HCV podczas
wizyty diagnostycznej,

odsetku 0s6b z pozytywnym wynikiem badania przesiewowych w kierunku HCV,

liczbg oséb z pozytywnym wynikiem na obecno$¢ przeciwciat anty-HCV, ktore
zostaly skierowane do dalszej diagnostyki poza program,

odsetku osob, ktore otrzymaty leczenie w zwigzku ze stwierdzonym zakazeniem HCV.

Dodatkowo, jesli dostepne dane epidemiologiczne na to pozwalaja, nalezy przedstawic:
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poréwnanie wspotczynnika chorobowosci w przeliczeniu na 100 tys. oséb w populacji
uczestnikdbw oraz analogicznego wspétczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria
wtgczenia,

poréwnanie wspotczynnika zapadalnosci w przeliczeniu na 100 tys. oséb w populacji
uczestnikdw oraz analogicznego wspétczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria
wigczenia.
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6. Modelowe rozwigzanie

Modelowe rozwigzanie zawiera elementy zgodne z art. 48a ust. 2 ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398 z pézn. zm.)
oraz zostato przygotowane w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 48a ust. 16,
tji. 0 rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu
polityki zdrowotnej, wzoru raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz
sposobu sporzgdzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu konhcowego z realizacji
programu polityki zdrowotnej (Dz.U. 2017 poz. 2476).

6.1. Opis choroby Iub problemu zdrowotnego i uzasadnienie
wprowadzenia PPZ
6.1.1.0pis problemu zdrowotnego
Patrz pkt 1 rekomendaciji.

6.1.2.Dane epidemiologiczne

UWAGA: Nalezy dokonac analizy potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia
oraz zidentyfikowania obszaréw, w ktérych zastosowanie okre$lonych interwencji moze przyniesc
najwieksze efekty zdrowotne. Nalezy wzig¢ pod uwage dane epidemiologiczne, ktére wskazywac
beda na rozpowszechnienie problemu na okreslonym obszarze oraz przedstawig jego sytuacje na tle
kraju.

Projekt programu polityki zdrowotnej nalezy opracowaé¢ na podstawie map potrzeb zdrowotnych i
dostepnych danych epidemiologicznych. Zaleca sie odniesienie do wynikéw badania Global Burden
of Disease 2019 (GBD) w zakresie wskaznika oceny stanu zdrowia ludno$ci mierzgcego obcigzenie
chorobowe Iludnosci $wiata (DALY). Czes$¢ wynikéw badania GBD jest dostepna w ramach map
potrzeb zdrowotnych. Metodologia badania GBD oraz informacje nt. wskaznika DALY -
https://www.aotm.gov.pl/gbd/

Patrz pkt 1 rekomendaciji.

6.1.3.0pis obecnego postepowania

UWAGA: opis aktualny na dzieni utworzenia raportu. Przy planowaniu i wdrazaniu PPZ nalezy
kazdorazowo zweryfikowac aktualnoSc opisu i wprowadzi¢ ewentualne zmiany.

Patrz pkt 4 rekomendaciji.

6.2. Cele PPZ i mierniki efektywnoSci jego realizacji

Cel gtowny oraz cele szczegotowe nalezy uzupetnic o liczbowe wartosci docelowe wskazane znakami
perenen %”. Stanowig one wyznacznik deklarowanej efektywnosci planowanych interwencji.
Przyjmowane warto$ci docelowe bedg uzaleznione od wielu czynnikéw, np. profilu populacji
docelowej, wczesniej realizowanych dziatan na obszarze objetym PPZ, dotychczasowe
do$wiadczenia przy realizacji podobnych dziatai. Tym samym niezbedne jest indywidualne
dobieranie warto$ci docelowych do konkretnej sytuacji. W tresci projektu nalezy zamiescic opis
czynnikow, ktore zostaly wziete pod uwage przy jej ustalaniu. Sugerowanym postepowaniem jest
nawigzanie dialogu miedzy Radg ds. programu a przedstawicielami potencjalnych realizatoréw tak,
aby przyjete cele zaréwno $wiadczyty o skuteczno$ci dziatan, jak i byty mozliwe do osiggniecia.

6.2.1.Cel gtéwny

Skierowanie na leczenie HCV ...... % niezdiagnozowanych wczesniej osob, ktorzy wzieli udziat
w programie.
* wyjasnienie symbolu ,......%” znajduje sie¢ w ramce powyze;j
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6.2.2.Cele szczegotowe

6.2.2.1. Uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy teoretycznej i praktycznej wérdd ...... %
Swiadczeniobiorcéw w zakresie w zakresie profilaktyki pierwotnej oraz postepowania w sytuacji
zagrozenia zakazeniem HCV.

6.2.3.Mierniki efektywnosci realizacji PPZ

Cel Miernik

Gtéwny Odsetek oso6b skierowanych na leczenie w zwigzku z wykryciem zakazenia HCV.

Odsetek Swiadczeniobiorcow, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom

6221 wiedzy, wzgledem wszystkich $wiadczeniobiorcow, ktérzy wypetnili pre-test.

6.3. Charakterystyka populacji docelowej oraz interwencji

6.3.1.Populacja docelowa

UWAGA: Istotne jest okre$lenie wielkosSci populacji docelowej w danym rejonie oraz wskazanie, jaki
odsetek tej populacji jest mozliwy do wigczenia do PPZ przy posiadanych zasobach oraz przy
zachowaniu rownego dla wszystkich uczestnikéw dostepu do dziatan oferowanych w ramach PPZ.
Im wieksza wigczona do PPZ populacja, tym wigksze sg mozliwo$ci uzyskania widocznych efektow
zdrowotnych w danym zakresie.

Patrz pkt 2.2. rekomendacji.
6.3.2.Kryteria kwalifikacji do PPZ oraz kryteria wytgczenia z PPZ

UWAGA: Na etapie tworzenia projektu PPZ mozliwe jest wprowadzenie dodatkowych kryteriow
wigczenia i wykluczenia tak, aby dziataniami objg¢ grupe oséb ze zdiagnozowang najwiekszg
niezaspokojong potrzebe zdrowotng, a tym samym dazy¢ do maksymalizacji efektu zdrowotnego
uzyskiwanego przy posiadanych zasobach finansowych. Kazde dodatkowo wprowadzane kryterium
powinno zostac wyczerpujgco uzasadnione. Przy wprowadzaniu dodatkowych Kryteriow nalezy
pamigta¢ o zasadzie rownego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej, a tym samym wszelkie
wprowadzane kryteria powinny by¢ oparte wytgcznie na przestankach merytorycznych, np. danych
epidemiologicznych przytaczanych z wiarygodnych Zzrodet. Mozliwe jest jedynie zawezZenie
populacji wzgledem tej, ktéra zostata okresina w tresci niniejszej rekomendaciji.

Jako populacje spetniajgca kryteria udziatu dla danej interwencji w PPZ nalezy rozumie¢ osoby
spetniajgce tgcznie wszystkie kryteria witgczenia przy jednoczesnym braku obecnosci nawet jednego
kryterium wytgczenia.

Etapy PPZ Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia

Dziatania informacyjno-edukacyjne Populacja ogdlna uczestnictwo w dziataniach
edukacyjnych obejmujacych te
sama tematyke w ciggu
poprzednich 2 lat;

Lekarska wizyta diagnostyczna Osoby ze stwierdzonym

Populacja docelowa przewleklym HCV
Badania przesiewowe w kierunku Osoby ze stwierdzonym
oznaczenia przeciwciat anty-HCV Populacja docelowa przewlektym HCV

we krwi
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Etapy PPZ Kryteria wigczenia Kryteria wylaczenia

Testy potwierdzajgce na obecnos¢
materiatu genetycznego wirusa
HCV

Osoby ze stwierdzonym

Osoby z dodatnim wynikiem testu przewleklym HCV

przesiewowego

Planowane interwencje

UWAGA: W trakcie planowania PPZ okre$li¢ nalezy jakie dziatania w danym problemie zdrowotnym
mogg zosta¢ wdrozone przy posiadanych zasobach finansowych, materialnych i ludzkich. Nalezy
przeprowadzi¢ doktadng analize mozliwosci danej jednostki — aby wdrozone dziatania cechowaty
sie jak najwyzszg jakoScig i efektywnoscig. Istotne jest przefozenie posiadanych zasobow
na wyznaczone cele i ocene mozliwosci ich realizacji.

DZIALANIA INFORMACYJNO-EDUKACYJNE:

e Przygotowanie broszur informacyjnych na temat programu i dalszego postepowania

w przypadku stwierdzenia obecnosci przeciwciat anty-HCV.

e Przekazanie pacjentowi informacji na temat dostepnosci programu oraz korzysci ptyngcych

zwziecia w nim udziatu.

o Rozpoczecie lokalnej kampanii edukacyjno-informacyjnej nakierowanej na podniesienie

swiadomosci populacji ogoélnej nt. zakazen HCV w zakresie:

o korzysci wynikajgcych z wczesnej diagnozy i leczenia, w tym roli wczesnego podjecia
leczenia w zapobieganiu powaznym chorobom takim jak przewlekte choroby watroby oraz rak

watroby,

o specyfiki chordb przewlektych, w tym braku ich bezobjawowos$ci, szczegdlnie we wczesnych

stadiach,

o gtéwnych drog zakazenia i transmisji wiruséw.

e W przypadku dostepnosci gotowych  do  wykorzystania  materiatdbw  edukacyjnych
przygotowanych przez instytucje zajmujgce sie profilaktykg i promocjg zdrowia, nalezy
w pierwsze] kolejnoscije  wykorzystac¢ (np. materiaty  przygotowane przez NIZP-PZH

— http://hcv.pzh.gov.pl/).
LEKARSKA WIZYTA DIAGNOSTYCZNA:

e Podczas wizyty lekarskiej zostanie przeprowadzony wywiad w celu identyfikacji oséb

przynalezgcych do grup wysokiego ryzyka wystgpienia zakazenia HCV.
e Osoby, u ktorych wykluczone zostanie podejrzenie choroby zakonczg udziat w programie.

e W przypadku oséb, u ktérych stwierdzone zostanie podejrzenie zakazenia HCV zosta
skierowane na badania przesiewowe.

BADANIA PRZESIEWOWE W KIERUNKU WYKRYCIA PRZECIWCIAL ANTY-HCV WE KRWI:

ng

o Materiat do przeprowadzenia badania w kierunku oznaczenia przeciwciat anty-HCV, zostanie

pozyskany poprzez wkiucie i pobranie krwi zylne;j.

e Osoby z pozytywnym wynikiem badania zostang skierowane na testy potwierdzajace.

TESTY POTWIERDZAJACE NA OBECNOSC MATERIALU GENETYCZNEGO WIRUSA HCV

o Warunek konieczny do skierowania to pozytywne wyniki na przeciwciata i testu HCV-RNA.

e Badanie zostanie przeprowadzone u wszystkich oséb, ktére uzyskaty dodatni wynik testu

przesiewowego.

e Forma: zbadanie obecnosci materiatu genetycznego HCV-RNA za pomocg reakcji tancuchowe;j

polimerazy (PCR).
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6.3.4.Sposob udzielania $wiadczen zdrowotnych w ramach PPZ

Swiadczenia zdrowotne udzielane w ramach PPZ zostang zrealizowane zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa. Realizatorzy programu wytonieni zostang w ramach ogtoszonego konkursu ofert.

6.3.5.Sposob zakonczenia udziatu w PPZ

e wykrycie obecnosci przeciwciat anty-HCV oraz dodatni wynik testu potwierdzajgcego HCV-RNA
i wystawienie skierowania pacjentowi, przez lekarza wykonujgcego swiadczenia w ramach
PPZ, do dalszej diagnostyki w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS),

¢ stwierdzenie braku obecnosci przeciwciat anty-HCV,
e zgtoszenie przez uczestnika checi zakonczenia udziatu w PPZ,
e zakonczenie realizacji PPZ.

Wraz z zakonczeniem udziatu w programie polityki zdrowotnej kazdemu z uczestnikdw nalezy
przekazac¢ zindywidualizowane zalecenia odnosnie dalszego postepowania.

6.4. Organizacja PPZ

6.4.1. Etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow

1. Stworzenie Rady ds. programu, w sktad ktérej wejdg interesariusze zaangazowani w powodzenie
programu (m. in. przedstawiciele JST, przedstawiciele lokalnych osrodkoéw zdrowia, podmioty
odpowiedzialne za prowadzenie kampanii informacyjnej, eksperci itp.). Rada ds. programu powinna
petni¢ role wspierajgcg program, m.in. w zakresie organizacji programu, opracowania tresci
edukacyjnych i kampanii informacyjnej. Rada ds. programu jest odpowiedzialna za zaangazowanie
srodowisk medycznych, przedstawicieli odpowiednich instytucji (réwniez niemedycznych istotnych
z punktu widzenia realizacji programu), w celu stworzenia korzystnego otoczenia dla dziatan
zawartych w programie. Koordynator PPZ, ktéry merytorycznie odpowiadat bedzie za praktyczng
realizacje programu we wspofpracy ze wszystkimi specjalistami zaangazowanymi w program,
powinien byé przewodniczgcym Rady ds. programu (zalecane) lub jej cztonkiem. Srodki finansowe
zwigzane z dziatalnoscig Rady ds. programu nie powinny przekracza¢ 5% catego budzetu
na realizacje PPZ.

2. Opracowanie terminéw realizacji poszczegoélnych elementéw PPZ oraz wstepne zaplanowanie
budzetu. Przygotowanie projektu programu ze szczegdlnym uwzglednieniem z art. 48a ust 2 oraz
tresci rozporzgdzenia wydanego na podstawie art. 48a ust. 16 ustawy. Przestanie do AOTMIT
o$wiadczenia o zgodnosci projektu PPZ z rekomendacjg, o ktorym mowa w art. 48aa ust. 11 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

3. Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu danego samorzadu, ktéry wdraza indywidualnie PPZ,
w celu wyboru jego realizatoréw (zgodnie z art. 48b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych).

4. Wybor realizatorow (mozliwoS¢ przeprowadzenia szkolenia w celu zapoznania realizatorow
ze szczegotowymi zapisami zwigzanymi z prowadzonym PPZ).

5. Przeprowadzenie interwencji: dziatan edukacyjno-informacyjnych, lekarskiej wizyty diagnostycznej,
pobierania krwi w celu wykonania badania przesiewowego na obecnos$¢ przeciwciat anty-HCV;
testu potwierdzajgcego z uzyciem oznaczenia HCV-RNA.

6. Biezgce zbieranie danych dot. realizowanych dziatan, umozliwiajgcych monitorowanie programu
i jego pozniejszg ewaluacje. Przygotowanie raportu z realizacji dziatan w danym roku (raport
okresowy).

Zakonczenie realizacji PPZ.
8. Rozliczenie finansowe PPZ.

9. Ewaluacja programu, opracowanie raportu koricowego z realizacji PPZ i przestanie go do Agencji,
wraz z zatgczonym pierwotnym projektem, ktéry zostat wdrozony do realizacji.

6.4.2.Warunki realizacji PPZ dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych
Patrz pkt 2.3. rekomendaciji.

17



Rekomendacja nr 3/2020 Prezesa AOTMIT z dnia 30 listopada 2020 r.

6.5. Sposob monitorowania i ewaluacji PPZ
6.5.1.Monitorowanie

Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu
ich przebiegu i postepu. Monitorowanie programu polityki zdrowotnej powinno by¢ prowadzone
na biezgco (np. przez tworzenie raportéw okresowych) i zostac zakoriczone wraz z koricem realizacji
programu polityki zdrowotnej. Powinno sie sktada¢ z oceny zgtaszalno$ci oraz oceny jako$Sci
Swiadczen realizowanych w ramach PPZ.

W przypadku realizacji programu wieloletniego, po kazdym roku realizacji dziatari programowych
dodatkowo nalezy przygotowac raport, w ktorym przeanalizowane zostang wskazniki kluczowe
dla sukcesu programu (zaréwno pod katem zgtaszalno$ci jak i jako$ci $wiadczen). Dane uzyskane
w wyniku okresowej analizy powinny stuzy¢ ewentualnej korekcie dziatann w przysztych latach
realizacji programu, tak aby z roku na rok maksymalizowac efekty programu.

Nalezy rozwazy¢ zlecenie prowadzenia monitorowania przez eksperta zewnetrznego.

Patrz pkt 5.1 rekomendaciji.
6.5.2.Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczgé po zakoficzeniu realizacji programu. Ewaluacja opiera sie
na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatarn w ramach PPZ i stanu po jego zakoriczeniu,
z wykorzystaniem co najmniej wszystkich zdefiniowanych wczes$niej miernikow efektywnosci
odpowiadajgcych celom PPZ.

Nalezy rozwazyc¢ zlecenie przeprowadzenia ewaluacji przez eksperta zewnetrznego.

Patrz pkt 5.2 rekomendaciji.

6.6. Budzet PPZ

W przypadku, gdy w programie wystepuje kilka interwencji, ktére sg stosowane z podziatem
na poszczegolne grupy uczestnikow, sugeruje sie okreslenie kosztu jednostkowego kazdej z grup
interwencji.

Zaplanowane w programie zasoby finansowe powinny by¢ wydatkowane w sposéb optymalny
i efektywny, z zapewnieniem $rodkéw dla kazdego uczestnika kwalifikujgcego sie do udziatu.

6.6.1.Koszty jednostkowe

Budzet programu powinien uwzglednia¢ wszystkie koszty poszczegdlnych sktadowych (tj. koszty
interwencji, wynagrodzen, wynajmu pomieszczen, dziatari edukacyjnych, promociji i informaciji itp.).
Nalezy takze podzieli¢ koszty na poszczegoine ustugi i Swiadczenia zdrowotne oferowane w ramach
PPZ i wskaza¢ sumaryczny koszt wszystkich kosztéw czgstkowych.

Budzet powinien zawiera¢ wszystkie niezbedne kategorie kosztow, w tym:
e Kkoszt przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjno-promocyjnej,
e Kkoszt przygotowania materiatéw edukacyjnych,
e koszt prowadzenia dziatan edukacyjnych,
o Kkoszt realizacji wywiadu kwalifikacyjnego,
e koszt pobrania prébek krwi do badania,
o koszt materiatdw zapewniajgcych bezpieczenstwo i higiene poboru prébek krwi,
e koszt przechowania i transportu probek krwi do laboratorium,

e koszt zapewnienia pojemnikéw i utylizacji odpadéw niebezpiecznych powstatych na skutek
udzielania swiadczen,
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koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacja.

Koszty jednostkowe poszczegdlnych pozycji nie powinny znaczgco odbiegac od cen rynkowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktadowe zestawienie kosztow jednostkowych PPZ:

Lp.

Dziatanie

Liczba

Koszt
jednostkowy

Suma kosztow
jednostkowych

[3x4]

(1]

(2]

(3]

(4]

(5]

Koszty posrednie (katalog otwarty)

Ewaluacja i monitorowanie

do 10%
catkowitego
budzetu PPZ

Koszty personelu PPZ bezposrednio
zaangazowanego W zarzgdzanie, rozliczanie,
monitorowanie projektu lub prowadzenie innych
dziatann administracyjnych w projekcie, w tym
w szczegolnosci koszty wynagrodzenia

Koszty personelu obstugowego (np. obstuga
kadrowa, finansowa, administracyjna, obstuga
prawna, w tym ta dotyczgca zamowien)
na potrzeby funkcjonowania PPZ

Dziatania informacyjno-promocyjne projektu (np.
przygotowanie materiatéw promocyjnych
i informacyjnych, zakup ogtoszen prasowych,
plakaty, ulotki, itp.)

Koszty bezposrednie

Koszt przygotowania i prowadzenia dziatan
edukacyjnych dla swiadczeniobiorcow

Koszt  przeprowadzenia  lekarskiej — wizyty
diagnostycznej

Koszt realizaciji badan przesiewowych
z wykorzystaniem oznaczenia przeciwciat anty-
HCV oraz wizyty, na ktérej pacjent otrzyma wyniki
badania.

Koszt realizacji badan potwierdzajgcych z zyciem
oznaczenia HCV-RNA oraz wizyty, na ktorej
pacjent otrzyma wyniki badania.

SUMA

6.6.2.Koszty catkowite

Nalezy wskazac catkowity koszt PPZ do poniesienia w zwigzku z jego realizacjg. Planowane nakfady
nalezy przedstawi¢ w ukfadzie tabelarycznym. Nalezy wskazac tgczny koszt realizacji PPZ za cafy
okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegdlne lata, uwzgledniajgc tym samym podziat
kosztéw na poszczegdine lata realizacji PPZ, z uwzglednieniem wydatkéw biezgcych i majgtkowych
(jezeli dotyczy), w zaleznosci od zrodta finansowania.

Koszty catkowite realizacji PPZ:
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Rok realizacji PPZ Koszt catkowity

20XXr.

20XXr.

Koszt catkowity

Zrodta finansowania

Istotne jest wskazanie jednostki odpowiedzialnej za finansowanie PPZ. W przypadku partnerstwa
w kwestii finansowania nalezy okre$li¢ jaki udziat bedzie mie¢ finansowanie pochodzgce z innego
zrodfa niz budzet JST. W przypadku, gdyby do programu miata zosta¢ wigczona np. jednostka
badawcza, réwniez nalezy okres$li¢ zakres partnerstwa. W przypadku programéw wieloletnich
waznym jest, aby w uchwale organu stanowigcego w sprawie przyjecia programu zdrowotnego
zawrzec¢ klauzule o zobowigzaniu do ustalania corocznie szczegbtowego naktadu z budzetu jednostki
samorzgdu terytorialnego (samorzgdy terytorialne obowigzuje procedura uchwalania budzetu w cyklu
rocznym, wiec warunkuje to takze konieczno$c $cistego planowania).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie art. 48aa ustawy o swiadczeniach (Dz.U. z 2020 r.
poz. 1398 z pézn. zm.) po uzyskaniu Opinii Rady Przejrzystosci nr 52/2020 z dnia 2 marca 2020 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw
polityki zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programoéw, dotyczgcych przewlektych zakazen HCV
i HBV z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyka przewleklych zakazen HCV i HBV u o0so6b
dorostych. Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programow (art. 48aa ust. 1 Ustawy)”, data
ukonczenia raportu: luty 2020.
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PisSmiennictwo

Opinia Rady Przejrzysto$ci nr 52/2020 z dnia 2 marca 2020 roku w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki

Opinia RP zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw, dotyczacych przewlektych zakazen
HCV i HBV z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyka przewleklych zakazen HCV i HBV u oséb
dorostych”

Raport nr OT.423.4.2019 ,Profilaktyka przewleklych zakazen HCV i HBV u oséb dorostych”,
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