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

Prezes Agencji reckomenduje przeprowadzanie w ramach programéw polityki zdrowotnej w populaciji
ogolnej dziatan edukacyjnych zwigzanych z profilaktykg zakazen wirusowego zapalenia watroby typu C
i B, oraz rozpowszechnianie informacji na temat mozliwosci udzialu w koordynowanym centralnie
programie umozliwiajacych oznaczenie przeciwciat anty-HCV .

Uzasadnienie

HCV (ang. Hepatitis C virus) i HBV (ang. Hepatitis B virus) wywotujg wirusowe zapalenie watroby
odpowiednio typu C (WZW C) lub B (WZW B), a nieleczone mogg doprowadzi¢ do marskosci watroby
i rozwoju raka watrobowokomarkowego.

Prezes Agenciji biorac pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, odnalezione dowody naukowe,
opinie ekspertdw klinicznych, obowigzujgce przepisy prawa oraz dane epidemiologiczne dotyczgce
HCV i HBV, zaleca przeprowadzanie w ramach programéw polityki zdrowotnej (PPZ) w populacji ogoine;
dziatan edukacyjnych ze szczegdlnym uwzglednieniem czynnikdw ryzyka, skutkédw zdrowotnych,
podstawowych metod profilaktycznych HCV i HBV oraz rozpowszechnianie informacji na temat
mozliwosci skorzystania z diagnostyki w kierunku HCV i HBV ze srodkéw publicznych.

Z danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego Panstwowego Zakfadu Higieny — Panstwowego
Instytutu Badawczego (NIZP-PZH-PIB) wynika, ze w Polsce w 2023 r. zapalno$¢ na WZW typu C
wynosita 8,67/100 tys., a na WZW typu C o ostrych przebiegach 0,11/100 tys. W przypadku WZW typu B
zapadalnos¢ wynosita 8,33/100 tys., w tym 0,1/100 tys. o ostrym przebiegu choroby. Sposrod wszystkich
zachorowan hospitalizacji poddano 8,67% (przypadkéw WZW typu C) i 10,5% (przypadkéw WZW
typu B). HCV i HBV stanowg istotny problem zdrowotny w polskiej populacji ze wzgledu na:
rozpowszechnienie, nieswoisty obraz kliniczny utrudniajacy wykrycie zakazenia oraz mozliwe
nastepstwa zdrowotne.

W wytycznych podkresla sie istotng role edukacji w profilaktyce tych zakazen, jest ona bowiem waznym
elementem majgcym wplyw na zwiekszenie zgtaszalnosci do badan profilaktycznych. Pomimo
zalecania przez wytyczne realizacji przesiewu w kierunki zakazen HCV i HBV nie sg one
rekomendowane w niniejszej rekomendacji ze wzgledu na dostepno$¢ do diagnostyki w kierunku HCV
i HBV ze srodkéw publicznych w ramach podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), a w przypadku HCV
takze w koordynowanym centralnie programie (na dzien wydania rekomendacji prowadzony jest
ogolnopolski program ,Moje Zdrowie” w ramach ktérego oferowane jest m.in. oznaczenie przeciwciat
anty-HCV), a takze z uwagi na powszechnos¢ szczepien przeciwko HBV.

Niniejsza rekomendacja obejmuje zaréwno etapy realizowane przez podmiot wdrazajgcy projekt
programu polityki zdrowotnej, jak i te przeprowadzane przez jego realizatora. Szczegdty przedstawiono
w dalszej czesci poswieconej warunkom realizacji programu.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 22101 46 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl
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1. Problem zdrowotny i epidemiologia

HCYV (ang. Hepatitis C virus) to wirus, ktéry wywotuje wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW C).
Zakazenie wirusem HCV przebiega w wiekszosci przypadkéw bezobjawowo lub skgpoobjawowo,
80% osob zakazonych nie dostrzega objawéw choroby do ktérych zalicza sie m.in.: przewlekte
zmeczenie, depresje, nudnosci, powiekszenie watroby i $ledziony, zazofcenie biatkdwek i skory.
Do zakazenia dochodzi, gdy wirus HCV przedostanie sie do krwi np. bezposrednio przez przetoczenie
skazonej krwi lub posrednio, poprzez przedmioty zanieczyszczone krwig (warunek przeniesienia wirusa
naruszenie ciggtosci tkanek np. przektucie lub obecnosé uszkodzenia skoéry).

Z dostepnych danych wynika, ze do 40% ostrych zakazen ustepuje samoistnie, a u pozostatych oséb
przewlekie zakazenie HCV pojawia sie po wielu latach, zazwyczaj na etapie zaawansowanych zmian
w watrobie. U ok. 20% przewlekle zakazonych wirusem HCV moze rozwing¢ sie marskos¢ watroby lub
rak watrobowokomorkowy (hepatocellular carcinoma — HCC). Dodatkowo zakazenie HCV wywotuje
liczne zespoty pozawatrobowe.

Leczenie ma na celu eliminacje zakazenia HCV, zatrzymanie lub cofniecie sie zmian histologicznych,
ograniczenie ryzyka rozwoju marskosci watroby i HCC, a takze eliminacje potencjalnych zrédet nowych
zakazen. Zakazeni HCV powinni by¢ kwalifikowani do leczenia jak najszybciej.

Z danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego Panstwowego Zakfadu Higieny — Panstwowego
Instytutu Badawczego (NIZP-PZH-PIB) wynika, ze w Polsce w 2023 r. odnotowano 3 267 przypadkow
WZW C - najwiecej wojewodztwo mazowieckie (483), a najmniej swietokrzyskie (45). Zapalnosé
na WZW typu C wynosita 8,67/100 tys. — najwyzsza zachodniopomorske (14,55/100 tys.), najnizsze
Swietokrzyskie (3,84/100 tys.), zapadalnos¢ na WZW C o ostrych przebiegach wynosita 0,11/100 tys.
Sposrod wszystkich zachorowan na WZW C, ostre WZW C i przewlekte WZW C hospitalizacji poddano
odpowiednio 8,67%, 69,87% i 14,2% przypadkow. Umieralnos¢ z powodu WZW C wynosi
0,00044/100 tys.

HBYV (ang. Hepatitis B virus) zakazenie HBV moze przybiera¢ rozne postacie — od ostrego wirusowego
zapalenia watroby typu B (WZW typu B), poprzez stan nieaktywnego nosicielstwa, w ktérym zwykle,
lecz nie zawsze, stwierdza sie obecnosé HBsAg, az po przewlekie WZW typu B, ktére moze prowadzic¢
do marskosci watroby i HCC. Ryzyko wystgpienia marskosci watroby w piecioletnim okresie,
u nieleczonych chorych z przewleklym WZW typu B,wynosi 8- 20%, a dekompensacji u chorych
z marskoscig w kolejnych 5 latach — 20%. U 95% chorych z przewlektym WZW typu B zakazenie
przebiega bez obecnosci antygenu HBe (HBeAg), co ma znaczenie przy ustalaniu rokowania,
kwalifikacji do leczenia i wyborze optymalnej terapii. Zakazenie najczesciej jest przenoszone przez
krew, podczas zabiegdw — medycznych i niemedycznych — przy ktérych dochodzi do przerwania
ciggtosci skory.

Z danych NIZP-PZH-PIB wynika, ze w Polsce w 2023 r. odnotowano 3 142 przypadkéw WZW B —
najwiecej wojewddztwo Slgskie (605), a najmniej swietokrzyskie (16). Zapalno$s¢ na WZW typu B
wynosita 8,33/100 tys. — najwyzsza w wojewddztwie pomorskim (15,39/100 tys.), a najnizsza
w lubelskim (2,33/100 tys.), natomiast zapadalno$¢ na WZW B o ostrych przebiegach 0,1/100 tys.
Sposrdéd wszystkich zachorowan na WZW B, ostre WZW B i przewlekte WZW B hospitalizacji poddano
odpowiednio 10,5%, 91,7% i 9,5% przypadkdéw. Umieralnos¢ z powodu WZW B wynosi 0,0076/100 tys.

Ponadto z danych epidemiologicznych wynika, ze w latach 2018 do 2022 r. w Polsce odnotowano 7 314
przypadkow nowotworow watroby, bedacych jednym z powiktan zdrowotnych zakazen wirusem WZW.

Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie obejmujg danych dotyczacych rozpowszechnienia
WZW B i WzZW C
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2. Omowienie rekomendacji klinicznych, ekonomicznych i zalecen
organizacyjnych w odniesieniu do ocenianej technologii

W ramach aktualizacji odnaleziono i wigczono do analizy rekomendacje/wytyczne o jasno okreslonej
metodologii ich przygotowania wydane przez: Polska Grupa Ekspertéw HCV (PGE HCV 2023), World
Health Organization (WHO 2022), Centers for Disease Control and Prevention (CDC 2020, 2023),
European Association for the Study of the Liver (EASL 2020). Ponadto ujeto takze wytyczne
z poprzedniej rekomendacji wydane przez: US Preventive Services Task Force (USPSTF 2020b), Grupa
Robocza Profilaktyki Reaktywacji HBV (GRPR HBV 2019), American Association for the Study of Liver
Diseases (AASLD 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), National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2012).

Podsumowanie najwazniejszych informacji z rekomendacji wigczonych do analizy:

Edukacja

e Zaleca sie prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych i/lub poradnictwa poekspozycyjnego
w potgczeniu z badaniami przesiewowymi w kierunku wykrycia HCV (AASLD 2018, ACP/CDC 2017,
HAS 2016, NICE 2012).

e Zaleca sie realizowanie dziatan edukacyjnych dotyczacych zakazehh HCV w zakresie mozliwych
drdg zarazenia, znaczenia pozytywnych i negatywnych wynikéw testéw oraz korzysciach i szkodach
zwigzanych z leczeniem pacjentéw o zakazeniu wirusem HCV (USPSTF 2020 B).

e W ramach prowadzonych dziatan edukacyjnych zaleca sie informowanie, ze badania przesiewowe
sg dobrowolne i przeprowadzane wytgcznie za wiedzg i zgodg pacjenta (USPSTF 2020 B).

e W zakresie prowadzenia dziatan edukacyjnych dotyczgcych zakazen HBV rekomendacje zwracajg
uwage, aby edukacja byta prowadzona w sposéb kulturowo wrazliwy i niestygmatyzujgcy (CDC
2023).

Badania przesiewowe

¢ (Odnalezione rekomendacje zalecajg prowadzenie przesiewowych testéw w kierunku wykrywania
HCV w populacjach oséb z grup ryzyka (PGE HCV 2023, WHO 2022, CDC 2020, USPSTF 2020b,
AASLD 2018, GESA 2018). Jedno towarzystwo wskazuje, ze strategie badan przesiewowych
w kierunku zakazen HCV powinny opiera¢ sie na ocenie lokalnej sytuacji epidemiologicznej
a najbardziej pozgdane sg strategie w skali kraju (EASL 2018).

e Badania przesiewowe w kierunku anty-HCV powinny by¢ realizowane z wykorzystaniem zaréwno
klasycznych metod laboratoryjnych (WHO 2022, USPSTF 2020b, GESA 2018,) jaki i szybkich
testéw kasetkowych (PGE HCV 2023, EASL 2020).

e W przypadku pozytywnego wyniku serologicznego testu przeciwciat HCV, zaleca sie oznaczyé RNA
wirusa HCV, przy uzyciu czutego PCR (WHO 2022, USPSTF 2020b, GESA 2018, HAS 2016) lub
antygen rdzeniowy wirusa HCV (EASL 2020 zalecenia dotyczg pacjentow z podejrzeniem
przewlektego zakazenia wirusem HCV).

e W zakresie prowadzenia badan przesiewowych w kierunku zakazenia wirusem zapalenia watroby
typu B (HBV), zaleca sie aby kazda osoba dorosta co najmniej raz w zyciu wzieta udziat w takich
badaniach (CDC 2023).

e Zaleca sie prowadzenie badan przesiewowych w kierunku HBV w populacjach o zwiekszonym
ryzyku zakazenia HBV (CDC 2023, USPSTF 2020).

e Badania przesiewowe w kierunku HBV powinny by¢ realizowane z wykorzystaniem badanh
na obecnos¢ HBsAg, przeciwciat anty-HBs i catkowitych przeciwciat anty-HBc (CDC 2023, GRPR
HBV 2019).

e W przypadku braku obecnosci zakazenia HBV organizacje zalecajg zaproponowac szczepionke
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B wszystkim osobom podatnym na zakazenie (CDC
2023, GRPR HBV 2019). U oséb reagujgcych na szczepionke stezenia przeciwciat anty-HBs moga
z czasem spadac (CDC 2023).
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Badania przesiewowe powinny by¢ realizowane przede wszystkim w podstawowej opiece
zdrowotnej, szpitalnych oddziatach ratunkowych (izbach przyje¢) i zaktadach karnych (PGE
HCV 2023, WHO 2022).

Dziatania niepozadane zwigzane z realizacjg badan przesiewowych w kierunku HCV i HBV,
ograniczajg sie gtéwnie do aspekidow psychologicznych (stany lekowe, stres) i spotecznych
(zjawisko stygmatyzacji) (CDC 2023, USPSTF 2022).

Grupy ryzyka zakazenia HCV i HBV

Do czynnikdw ryzyka zakazenia HCV s3g zaliczane: wielokrotne hospitalizacje, przebywanie
w zaktadach karnych (PGE HCV 2023), dozylne wstrzykiwanie narkotykdéw oraz dzielenie sie igtami
lub strzykawkami (CDC 2020, USPSTF 2020 B), zakazenie HIV, przebyty zabieg hemodializy,
przebyte przetoczenie krwi lub przeszczep narzadu przed 1992 r. (CDC 2020), posiadanie tatuazu
lub piercing, zakazenie HBV, partnerzy seksualni oséb z przebytym lub obecnym zakazeniem HCV,
objawy chordb watroby, uraz igtg chirurgiczng zanieczyszczong krwig innej osoby, migranci z krajéw
0 wysokiej czestosci wystepowania zakazen, dzieci matek zakazonych wirusowym zapaleniem
watroby (AASLD 2018, GESA 2018; ACP/CDC 2017, HAS 2016).

Badania w kierunku HCV sg zalecane personelowi stuzby zdrowia, pogotowia ratunkowego i stuzb
bezpieczenstwa publicznego po uktuciu igtg, zranieniu ostrym przedmiotem lub narazeniu bton
sluzowych na kontakt z krwig osoby zakazonej wirusem HCV (CDC 2020).

Zwiekszone ryzyko zakazenia wirusem HBV, wystepuje u m.in.: dzieci urodzonych przez kobiety
w cigzy z dodatnim wynikiem testu na obecnos$¢ HBsAg, osdb urodzonych w regionach, w ktérych
czesto$¢ wystepowania zakazenia HBV wynosi 22%; oséb przyjmujgcych narkotyki dozylnie lub
majgce historie przyjmowania narkotykdw dozylnie, o0s6b osadzonych Iub wczesnigj
przebywajagcych w wiezieniu, areszcie lub innym osrodku zatrzyman, osob zakazonych wirusem
HIV, os6b zakazonych wirusem HCV lub zakazonych wirusem HCV w przesziosci, mezczyzn
uprawiajgcych seks z mezczyznami, os6b z chorobami przenoszonymi drogg piciowag lub
przebytymi chorobami przenoszonymi drogg pitciowg badz majgce wielu partneréw seksualnych,
0s6b posiadajgcych kontakty domowe lub byte kontakty domowe z osobami z potwierdzonym
zakazeniem wirusem HBV, oséb wspétdzielgcych igty lub majacych kontakty seksualne z osobami
z rozpoznanym zakazeniem wirusem HBV, oséb poddawanych dializie podtrzymujgcej, w tym
hemodializie w o$rodku lub w domu oraz dializie otrzewnowej, oséb z podwyzszonym poziomem
ALT lub AST o nieznanej przyczynie (CDC 2023).
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3. Dowody naukowe

Do analizy wtgczono 26 publikacji w tym 17 odnalezionych w ramach aktualizacji (15 metaanaliz,
2 przeglady systematyczne) oraz 9 ujetych w poprzedniej rekomendacji (7 przegladow
systematycznych z metaanalizg, 2 przeglady systematyczne), ktére stanowig zbiorcze podsumowanie
dowodow pierwotnych.

Ponizej przedstawiono kluczowe wnioski z analizy dowoddw naukowych dla populacji spojnej
z niniejszg rekomendacjg — dalsze szczegdty znajdujg sie w Raporcie Analitycznym Agenciji.

3.1 Whioski z analizy dowodow naukowych

Edukacja

Prowadzenie w populacji ogolnej przez personel medyczny pojedynczej interwencji edukacyjnej
istotnie statystycznie zwieksza szanse na udziat pacjenta w badaniach diagnostycznych w kierunku
HCV, prawie 4 krotnie w poréwnaniu do braku takiej interwencji (RR=3,70 (95%CI: 1,81-7,57))
(Zhuo 2016).

Edukacja oséb przyjmujacych narkotyki dozylnie istotnie statystycznie zwieksza szanse wykonania
przez te osoby badania przeciwciat anty-HCV, ponad 1,5 razy w poréwnaniu do braku takiej
interwencji (OR=1,63 (95%CI: 1,12; 2,36)) (Cunningham 2023).

Zaangazowanie pielegniarek w proces przeciwdziatania wystepowaniu zakazen HBV, prowadzic¢
moze do

o uksztattowania sie odsetka pacjentéw biorgcych udziat w przesiewie, na poziomie 64% (95%Cl:
0,44; 0,84);

o zwiekszenia prawdopodobienstwa zaszczepienia co najmniej jedng dawkg szczepionki p./WZW
B — OR=2,61[95%CI: (1,61; 4,29)] (Li 2024).

Zaangazowanie pielegniarek w prowadzenie edukacji, dziatan promocyjnych oraz konsultacji
doprowadzi¢ moze do uksztaltowania sie odsetka pacjentéow, poddajgcych sie badaniom
przesiewowym w kierunku zakazeniom HBV, na poziomie ok. 66% [95%CI: (0,4; 0,92)] (Li 2024).

Precyzja diagnostyczna badan przesiewowych w kierunku zakazenh HCV i HBV

Badanie przesiewowe w formie wykrycia przeciwciat anty-HCV w osoczu/surowicy krwi, wsréd osob
zakazonych wirusem HBV, odznacza sie:

o czutoscig — 91% (95%Cl: 0,76; 0,97);

o swoistoscig — 99% (95%CI: 0,93; 0,99) (Trevifio-Nakoura 2024b);

Badanie z suchej krwi, w poréwnaniu do wykonania tego testu z prébki krwi zylnej, wykazuje:
o czutos¢ — 95% (95%Cl: 0,92; 0,97);

o swoisto$¢ — 99% (95%ClI: 0,98; 0,99) (Carty 2021).

Badanie wykrywajace RNA HCV wykonane z prébki suchej krwi, w poréwnaniu do wykonania tego
testu z probki krwi zylnej, wykazuje:

o czutos¢ — 95% (95%Cl: 0,93; 0,97);
o swoisto$¢ — 97% (95%Cl: 0,94; 0,98) (Carty 2021).

Badanie wykrywajgce antygen rdzeniowy HCV wykonane z prdbki suchej krwi, w poréwnaniu
do badania wykrywajgcego RNA HCV, wykonanego z prébki krwi zylnej wykazuje:

o czutos¢ — 86% (95%CI: 0,79; 0,91);
o swoistos¢ — 98% (95%CI: 0,94; 0,99) (Carty 2021).

Testy nakierowane na obecnos¢ przeciwciat HCV zapewniajg istotne statystycznie o 30% wyzsze
prawdopodobiehstwo wykrycia przewleklych zakazen HCV w stosunku do standardowego
postepowania, ktére obejmowato brak prowadzenia dziatan przesiewowych: RR 1,30 (95%Cl: 1,29-
2,21) (Aspinall 2015).
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Badanie przesiewowe w formie wykrycia przeciwciat HBc, odznacza sie:
o czutoscig — 77% (95%Cl: 0,62; 0,88);
o swoistoscig — 76% (95%CI: 0,68; 83) (Im 2022).

Czynniki ryzyka HCV i HBV

Osoby miodsze przyjmujace narkotyki dozylnie miaty, istotnie statystycznie, o okoto 50%, wieksze
ryzyko wystagpienia HCV niz osoby starsze (RR=1,5 (95%CI: 1,3; 1,8)) (Artenie 2023).

Wykonanie u pacjenta zabiegu akupunktury, prowadzi do istotnego statystycznie podwyzszenia
szansy infekcji wirusem HCV o 84% w poréwnaniu do braku takiego zabiegu (OR=1,84 (95%CI:
1,46; 2,32)) (Hyun 2023).

Obecnosé u pacjenta tatuazy determinuje istotne statystycznie:

o prawie 3 krotne podwyzszenie szansy zakazenia wirusem HCV niz u oséb bez tatuazy
(OR=2,89 (95%Cl: 2,48; 3,37));

o podwyzszenie ryzyka wystgpienia zakazenia HBV o 55% wzgledem osob bez tatuazy —
(OR=1,55 (95%CI: 1,31; 1,83)) (Lim 2023).

Osoby z obecng cukrzycg typu 2 majg istotnie statystycznie:

o prawie 4 krotnie wyzsze szanse zakazenia HCV niz osoby bez cukrzycy (OR=3,62 (95%CI:
2,69; 4,89));

o wyzsze ryzyko zakazenia HBV, o ok. 56% wzgledem oséb bez cukrzycy (OR=1,56 (95%CI:
1,16; 2,11)] (Lontchi-Yimagou 2021).
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4. Opcjonalne technologie medyczne i stan ich finansowania

Zgodnie z zapisami wytycznych praktyki klinicznej oraz wynikami wtérnych dowodéw naukowych
w ramach profilaktyki zakazen HCV i HBV mozliwe jest realizowanie dziatan informacyjno-
edukacyjnych, badan przesiewowych (w zakresie HBV: testy na obecno$¢ HBsAg przeciwciat anty-HBs
i catkowitych przeciwciat anty-HBc; w zakresie HCV: test na obecno$¢ przeciwciat antyHCV), oraz
szczepieh ochronnych p./WZW B.

Z przepisOw rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowe] opieki zdrowotnej (Dz.U. 2023 poz. 1427 z pdzn. zm) wynika, ze aktualnie w wykazie
Swiadczen medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki obrazowej i nie obrazowej zwigzanych
z realizacjg Swiadczen lekarza POZ wymieniono: badanie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej
(ALT) w surowicy krwi, antygen HBs-AgHBs, immunochemiczne ukierunkowane na wykrycie wirusa
WZW C, poprzez wykrycie przeciwciat anty-HCV.

Zgodnie z przepisami rozporzgadzenia Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357, z pdézn. zm.) aktualnie
w diagnostyce:

e HCV s3 dostepne badania: przeciwciata (anty-HCV); przeciwciata (potwierdzajacy); przeciwciata
IgM; przeciwciata IgM — test potwierdzenia; przeciwciata IgG; przeciwciata IgG — test potwierdzenia;
HCVc Antygen (antygen rdzeniowy); HCV-RNA; HCV-RNA (iloSciowo) oraz aminotransferaza
alaninowa (ALT).

e HBV sg dostepne badania: przeciwciata HBc (catkowite); HBc IgM; HBc IgM (ilosciowo); HBc IgG;
HBe Antygen; HBe/anty Hbe; przeciwciata HBc IgG + HBs; HBe przeciwciata; HBs Antygen; HBs
Antygen (ilosciowo); HBs Antygen (potwierdzajgcy); przeciwciata HBs; HBc IgG/HBs Przeciwciata;
HBs Antygen + HBc IgM; HBs Antygen + Przeciwciata HBs + HBc IgG; HBs Antygen + Przeciwciata
+ HBc IgG + HBc IgM; HBV-DNA.

Ponadto od maja 2025 r. ze srodkdéw NFZ realizowany jest programu ,Moje Zdrowie” bedacy
kompleksowym programem profilaktycznym skierowanym do oséb od 20 r.z., ktéry prowadzony jest
w POZ na podstawie wywiadu. Badania bilansowe wykonywane sg co 5 lat u oséb w wieku 20—49 lat,
a co 3 lata u pacjentéw powyzej 49. W ramach programu pacjenci majg dostep do szeregu badahn w tym
do badania anty-HCV.

W Polsce realizowany jest Program Szczepien Ochronnych (PSO), gdzie co roku publikowany jest nowy
kalendarz, ktéry obejmuje zarbwno szczepienia obowigzkowe, jak i zalecane. W aktualnym na dzien
wydania rekomendacji PSO szczepienia przeciwko HBV znajdujg sie w zaréwno na wykazie szczepien
obowigzkowych (dzieci w 1 r.z. i osoby narazone w sposéb szczegdlny na zakazenie) jak i zalecanych.

W przypadku HCV nie istnieje szczepionka ukierunkowana na ten typ wirusa.
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5.Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne,
dziatania przeprowadzane w ramach programow polityki
zdrowotnej skierowane do okreslonej populacji docelowej oraz
warunki realizacji programow polityki zdrowotnej, dotyczgce
danej choroby lub danego problemu zdrowotnego oraz wskazniki
stuzgce do monitorowania i ewaluacji

Tresci przedstawione w tej czesci rekomendacji zostaty oparte o odnalezione dowody naukowe,
wytyczne kliniczne, wnioski ptyngce z weryfikacji zatozeh zgromadzonych projektéw programow
zdrowotnych i programéw polityki zdrowotnej z omawianego zakresu oraz opinie ekspertow.
Rekomendowane przez Prezesa Agencji technologie medyczne/dziatania wraz z warunkami ich
realizacji oraz sposobem monitorowania i ewaluacji zostaty przygotowane z uwzglednieniem
obowigzujgcego wzoru programu polityki zdrowotne;.

Opracowane modelowe rozwigzanie stanowi optymalne i uniwersalne rozwigzanie mozliwe
do wdrozenia przez jednostke samorzadu terytorialnego na dowolnym szczeblu. Niemniej jednak w celu
dostosowania rozwigzan do potrzeb i mozliwosci jednostek samorzadu terytorialnego,
w poszczegolnych elementach programu przedstawiono kilka wariantéw rozwigzan, lub ramy, w jakich
poruszac¢ sie mozna przy realizacji programu. Ostateczny ksztalt programu polityki zdrowotnej ustalany
powinien by¢ przez decydentéw planujgcych realizacje programu.

Modelowe rozwigzanie zawiera elementy zgodne z art. 48a ust. 2 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146 z pézn. zm.) oraz zostato
przygotowane w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 48a ust. 16, tj. o rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu
kohcowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzgdzenia projektu programu
polityki zdrowotnej i raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz. U. z 2017 r. poz.
2476).

5.1Uzasadnienie wprowadzenia PPZ

5.1.1 Dane epidemiologiczne

Nalezy dokona¢ analizy potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia oraz
zidentyfikowa¢ obszary, w ktérych zastosowanie okreslonych interwencji moze przynie$¢ najwieksze
efekty zdrowotne. Nalezy wzig¢ pod uwage dostepne dane epidemiologiczne, ktére wskazywac bedag
na rozpowszechnienie problemu na okreslonym obszarze oraz przedstawig jego sytuacje na tle kraju.

Projekt programu polityki zdrowotnej nalezy opracowa¢ na podstawie map potrzeb zdrowotnych
i dostepnych danych epidemiologicznych.

5.1.2 Opis obecnego postepowania

Przy planowaniu i wdrazaniu PPZ nalezy kazdorazowo zweryfikowaé aktualnos¢ opisu obecnego
postepowania i wprowadzi¢ ewentualne zmiany.

5.2 Cele PPZ i mierniki efektywnoS$ci jego realizacji

Cel gtéwny oraz cele szczegdtowe nalezy uzupetnic o liczbowe warto$ci docelowe wskazane znakami
ereens %” (procent) oraz ,,...... p.p.” (punkty procentowe). Stanowig one wyznacznik deklarowanej
efektywnosci planowanych interwencji. Przyjmowane warto$ci docelowe bedg uzaleznione od wielu
czynnikéw, np. profilu populacji docelowej, wczedniej realizowanych dziata’i na obszarze objetym
PPZ, dotychczasowe doswiadczenia przy realizacji podobnych dziatai. Tym samym niezbedne jest
indywidualne dobieranie wartosci docelowych do konkretnej sytuacji. W treSci projektu nalezy
zamie$ci¢ opis czynnikéw, ktére zostaly wziete pod uwage przy jej ustalaniu. Sugerowanym
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postepowaniem jest nawigzanie dialogu z przedstawicielami potencjalnych realizatoréw tak, aby
przyjete cele zaréwno $wiadczyly o skuteczno$ci dziatan, jak i byty mozliwe do osiggniecia.

5.2.1 Cel gtowny

Podniesienie lub utrzymanie w trakcie trwania programu, wysokiego poziomu wiedzy w zakresie
profilaktyki pierwotnej oraz postepowania w sytuacji zagrozenia zakazeniem wirusem zapalenia watroby
typu Ci B wsrod ...... %™* uczestnikéw dziatan edukacyjnych.

* wyjasnienie symbolu,...... %” znajduje sie w ramce powyzej.
5.2.2 Cele szczegotowe

5.2.21 Zmniejszenie o .... %* w okresie trwania catego programu, liczby zachorowanh na wirusowe
zapalenie watroby typu C wsréd oséb z terenu realizacji PPZ.

5.2.2.2 Zmniejszenie o .... %* w okresie trwania catego programu, liczby zachorowan na wirusowe
zapalenie watroby typu B w$rdd oséb z terenu realizacji PPZ.

* wyjasnienie symbolu ,,...... %” znajduje sie w ramce powyzej.

5.2.3 Mierniki efektywnoS$ci realizacji PPZ

Cel Miernik

Odsetek oséb, u ktérych w post-tescie utrzymano lub uzyskano wysoki poziom
wiedzy* w zakresie profilaktyki pierwotnej oraz postepowania w sytuacji zagrozenia
zakazeniem HCV i HBV, wzgledem wszystkich os6b uczestniczacych w dziataniach
edukacyjnych, ktére wypetnity pre-test.

Gl6
owny (lloraz 0s6b z wysokim poziomem wiedzy w post-tescie w stosunku do wszystkich

uczestnikow. Wynik wyrazony w procentach)

" wysoki poziom wiedzy — ponad 75% pozytywnych odpowiedzi w przeprowadzonym tescie
wiedzy.

Odsetek zachorowan na wirusowe zapalenie watroby typu C w populacji oséb
z terenu realizacji PPZ w okresie trwania catego programu w stosunku do stanu

sprzed wprowadzenia realizacji programu.
5.2.2.1. P P 1 prog

(lloraz wszystkich zachorowarni z terenu realizacji PPZ w przeciggu trwania
programu w stosunku do liczby zachorowan przed wprowadzenia realizacji
programu. Wynik wyrazony w procentach)

Odsetek zachorowan na wirusowe zapalenie watroby typu B w populacji osob
z terenu realizacji PPZ w okresie trwania catego programu w stosunku do stanu

sprzed wprowadzenia realizacji programu.
5.2.2.2. P P i1prog

(lloraz wszystkich zachorowan z terenu realizacji PPZ w przeciggu trwania
programu w stosunku do liczby zachorowan przed wprowadzenia realizacji
programu. Wynik wyrazony w procentach)

5.3 Charakterystyka populacji docelowej oraz interwencji

Istotne jest okreslenie liczebnosci populacji docelowej w danym rejonie oraz wskazanie jaki odsetek tej
populacji jest mozliwy do wtgczenia do PPZ przy posiadanych zasobach oraz przy zachowaniu réwnego
dla wszystkich uczestnikdw dostepu do dziatan oferowanych w ramach PPZ. Im wiekszy odsetek
populacji zostanie wigczony do PPZ, tym wieksze sg mozliwosci zaobserwowania efektow zdrowotnych
we wskaznikach epidemiologicznych.
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Liczebnos$¢ populacji docelowej powinna zostaé oszacowana dla kazdego z etapéw PPZ. Niezbedne
jest wskazanie na zrédta danych (liczba uczestnikéw w danej grupie wiekowej z podziatem na pteé
np. w oparciu o dane z Gtéwnego Urzedu Statystycznego) i wykorzystanych odniesien do literatury, opis
przyjetych zatozen oraz przedstawienie wykonanych obliczen. Nalezy skupi¢ sie na przedstawieniu
danych lokalnych, czyli dotyczacych obszaru, na ktérym realizowany bedzie program polityki
zdrowotne;.

5.3.1 Populacja docelowa

e Edukacja prowadzona w ramach programu skierowana jest do populacji ogélnej, w szczegdlnosci
do oséb z grup ryzyka zakazenia wirusem HCV i HBV (wskazane w wytycznych — patrz rozdziat 2;
dowodach naukowych — patrz rozdziat 3).

e Z uwagi na zréznicowane potrzeby, zaleca sie wydzielenie subpopulacji o spéjnych potrzebach
edukacyjnych i informacyjnych (np. grupy wiekowe, w zaleznosci od grupy ryzyka). Forma oraz
tres¢ prowadzonych dziatan powinna by¢ dostosowana do uczestnikow. Kazda z subpopulacji
powinna by¢ zdefiniowana niezaleznie, zas dziatania skierowane do réznych subpopulacji mogg
by¢ prowadzone réwnolegle.

5.3.2Kryteria kwalifikacji do PPZ oraz kryteria wytgczenia z PPZ

UWAGA: Na etapie tworzenia projektu PPZ mozliwe jest wprowadzenie dodatkowych kryteriow
wilgczenia i wykluczenia tak, aby dziataniami objg¢ grupe oséb ze zdiagnozowang najwiekszg
niezaspokojong potrzebe zdrowotng, a tym samym dgzy¢ do maksymalizacji efektu zdrowotnego
uzyskiwanego przy posiadanych zasobach. Kazde dodatkowo wprowadzane Kryterium powinno
zosta¢ wyczerpujgco uzasadnione. Przy wprowadzaniu dodatkowych kryteriow nalezy pamietac
0 zasadzie rownego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej, a tym samym wszelkie wprowadzane
kryteria powinny by¢ oparte wytgcznie na przestankach merytorycznych, np. danych
epidemiologicznych przytaczanych z wiarygodnych zrédet. MozZliwe jest jedynie zawezenie populacji
wzgledem tej, ktéra zostata okre$lna w tresci niniejszej rekomendacji.

Z uwagi na mozliwg zmienno$¢ poziomu dostepnych zasoboéw w kolejnych latach realizacji PPZ,
sugerowanym jest opisanie w tresci projektu PPZ postepowania pozwalajgcego na dostosowywanie
kryteriow do mozliwosci jednostki (np. harmonogram aktualizowany w oparciu o dane pochodzgce
z monitorowania realizacji PPZ) zamiast deklarowania stosowania zawezenia Kkryteriow na
okreslonym, statym poziomie. Informacje dotyczgce przebiegu programu powinny zostac
zamieszczone w raporcie koncowym z realizacji PPZ.

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

Etap PPZ Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia

Edukacja Populacja ogolna, w tym | Brak
w szczegolnosci osoby z grup ryzyka.

5.3.3 Planowane interwencje

W trakcie planowania PPZ okresli¢ nalezy jakie dziatania w danym problemie zdrowotnym moga
zosta¢ wdrozone przy posiadanych zasobach finansowych, materialnych i Iludzkich. Nalezy
przeprowadzi¢ dokfadng analize mozliwos$ci danej jednostki — aby wdrozone dziatania cechowaty sie
jak najwyzszg efektywnos$cig. Istotne jest przetozenie posiadanych zasobow na wyznaczone cele
i ocene mozliwosci ich realizacji.

ETAP: EDUKACJA (CDC 2023, USPSTF 2020a, USPSTF 2020B, GRPR HBV 2019, AASLD 2018,
ACP/CDC 2017, HAS 2016, NICE 2012, Zhuo 2016, Cunningham 2023, eksperci kliniczni).
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Samorzady powinny podejmowacé wspotprace z réznymi podmiotami i instytucjami (Pahstwowa
Inspekcja Sanitarna, Osrodki Pomocy Spotecznej, organizacje samorzgdowe), ktére sg juz
zaangazowane w profilaktyke zakazen HCV i HBV na danym obszarze lub z takimi, ktére posiadajg
doswiadczenie i kompetencje w konkretnych obszarach, np. edukacji zdrowotne;j.

Dziatania informacyjno-edukacyjne powinny by¢ kierowane do okreslonej, jasno zdefiniowanej
w projekcie PPZ grupy docelowej. W PPZ realizowanych moze by¢ réwnolegle wiecej niz jeden etap
informacyjno-edukacyjny, gdyz kazdy z nich moze obejmowac inng subpopulacje. Przedstawione
ponizej zalecenia dotyczace interwencji majg w wiekszosci charakter ogélny, co ma umozliwi¢
elastyczne dostosowanie dziatar do potrzeb i mozliwo$ci grupy docelowe;j.

Zaleca sie przekazywanie informaciji na temat dostepnosci prowadzonego przez JST programu oraz
korzyéci ptyngcych z udziatu w tym programie.

Forma oraz zakres tematyczny dziatan edukacyjnych powinien by¢é dopasowany do odbiorcéw
programu (NICE 2012, eksperci kliniczni).

Do prowadzenia dziatan promocyjnych programu zaleca sie wykorzystanie nosnikow
miejskich/gminnych np. wys$wietlane prezentacje (slajdy) w autobusach/tramwajach/ pociggach
oraz mediach miejskich/gminnych (dedykowanych mieszkancom portalach/aplikacjach). Ponadto
warto prowadzi¢ takze akcje promocyjne w mediach spotecznosciowych w formie np. grafik
informujgcych o prowadzeniu dziatarh edukacyjnych.

Zalecane formy prowadzenia dziatan edukacyjnych to takze kampanie spoteczne (np.: telewizja,
radio, media spotecznosciowe); materialy informacyjne (np. ulotki, plakaty); eventy pod hastem
,Dzien Swiadomosci HCV, HBV”; zajecia w szkotach; szkolenia i warsztaty w os$rodkach terapii
uzaleznien, szkoftach kosmetycznych i placéwkach medycznych (eksperci kliniczni).

Kampania edukacyjno-informacyjna powinna by¢ nakierowana na podniesienie wiedzy populacji
docelowej (nalezy postugiwacé sie stownictwem zrozumiatym dla rozmoéwcy) nt. profilaktyki zakazen
HCV i HBV w zakresie:

choréb wywotywanych przez te wirusy, specyfiki tych choréb, w tym ich bezobjawowosci,
szczegolnie we wczesnych stadiach (NICE 2012, eksperci kliniczni);

— drég zakazenia i transmisji wiruséw (USPSTF 2020 B, NICE 2012, eksperci kliniczni);

— skutkéw zdrowotnych ryzykownych zachowan i metod ochrony przez zakazeniem (eksperci
kliniczni);

— 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
(USPSTF 2020 B, NICE 2012, eksperci kliniczni);

— znaczenia pozytywnych i negatywnych wynikow testow (USPSTF 2020 B);

— badan przesiewowych poprzez wskazywanie, ze sg dobrowolne i przeprowadzane wytgcznie
za wiedzg i zgoda pacjenta (USPSTF 2020 B);

— dostepnosci do badan w kierunku wykrycia wirusa HBV i HCV w ramach POZ, a w przypadku
HCV takze w ramach realizowanego w kraju, programu ,Moje Zdrowie” koordynowanego
centralnie wraz ze wszelkimi informacjami organizacyjnymi;

— zrozumiatego oméwienia dostepnych badan przesiewowych — sposobow przygotowania,
przebiegu oraz postepowania po badaniu, a takze szkdd i korzysci wynikajgcych z tych badan;

— braku odptatnosci za zrealizowane badanie w ramach swiadczen gwarantowanych i programéw
ogolnopolskich np. ,Moje Zdrowie”;

— mozliwoéci profilaktyki za pomoca szczepien przeciwko WZW B (CDC 2023, USPSTF 2020a,
GRPR HBV 2019, NICE 2012);

— ochrony jakg zapewniajg szczepionki, ich skutecznosci w zapobieganiu zakazeniom WZW B
oraz czestosci wystepowania ewentualnych niepozgdanych odczynéw poszczepiennych;

— mitéw na temat szczepien.
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Zaleca sie wzmachnianie motywacji i efektdw edukacyjnych poprzez premiowanie wiedzy za pomocg
gadzetéw zwigzanych z profilaktykg zakazen HCV i HBV np. breloki, magnesy, ksigzki.

Warunkiem przystgpienia do uczestnictwa w dziataniach edukacyjnych jest wypetnienie pre-testu.
Kazda osoba, ktéra ukonczyta zajecia edukacyjne, jest zobowigzana do wypetnienia post-testu.

W przypadku, gdy dostepne sg gotowe materialy edukacyjne, przygotowane przez instytucje
zajmujgce sie profilaktyka i promocjg zdrowia, nalezy je wykorzysta¢ w pierwszej kolejnosci
(przy jednoczesnym uwzglednieniu praw autorskich) (np. dostep z dnia 18.09.2025 r.):

- Serwis Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia

https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/chron-sie-przed-wirusowym-zapaleniem-watroby

https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/zrob-cos-dobrego-dla-swojej-watroby

https://pacjent.gov.pl/program-moje-zdrowie

http://www.hcv.pzh.gov.pl/

- Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH

https://epibaza.pzh.gov.pl/story/wirusowe-zapalenie-w%C4%85troby-typu-c-informacije-
09%C3%B3Ine

http://www.hcv.pzh.gov.pl/Page/o-hcv

- Gioéwny Inspektorat Sanitarny

https://www.gov.pl/web/gis/wirusowe-zapalenie-watroby-typu-c-wzw-c

- Wojewddzkie i Powiatowe Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne

https://www.gov.pl/web/gis/stacje-sanitarno-epidemiologiczne

5.3.4 Sposob udzielania Swiadczen zdrowotnych w ramach PPZ

Swiadczenia zdrowotne udzielane w ramach PPZ zostang zrealizowane zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa. Realizatorzy programu wytonieni zostang w ramach konkursu ofert, o ktérym mowa
w art. 48b ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

5.3.5 Sposob zakonczenia udziatu w PPZ

Sposoby zakorhczenia udziatu w PPZ:

Ukohczenie przez uczestnika zaje¢ edukacyjnych dot. profilaktyki zakazen HCV i HBV,
Zgtoszenie przez uczestnika checi zakonczenia udziatu w PPZ.

Zakonczenie realizacji PPZ.

5.4 Organizacja PPZ

5.4.1 Etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapéw

1

Opracowanie termindéw realizacji poszczegélnych elementéw PPZ oraz wstepne zaplanowanie
budzetu. Przygotowanie projektu programu ze szczegdlnym uwzglednieniem z art. 48a ust 2 oraz
treéci rozporzgdzenia wydanego na podstawie art. 48a ust. 16 ustawy.

Przestanie do AOTMIT oswiadczenia o zgodnosci projektu PPZ z rekomendacjg, o ktérym mowa
w art. 48aa ust. 11 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych.

Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu danego samorzadu, ktéry wdraza indywidualnie PPZ,
w celu wyboru jego realizatoréow (zgodnie z art. 48b ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych).
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4  Wybor realizatorow (przeprowadzenie szkolenia w celu zapoznania realizatoréw ze szczeg6towymi
zapisami zwigzanymi z prowadzonym PPZ).

Przeprowadzenie opisanych w projekcie PPZ interwenciji.

Biezgce zbieranie danych dot. realizowanych dziatan, umozliwiajgcych monitorowanie programu
i jego pOzniejszg ewaluacje. Przygotowanie raportu z realizacji dziatan w danym roku (ocena
okresowa).

Zakonczenie realizacji PPZ.
Rozliczenie finansowania PPZ.

Przeprowadzenie ewaluacji programu, opracowanie raportu korncowego z realizacji PPZ i przestanie
go do Agenciji, wraz z zatgczonym pierwotnym PPZ, ktéry zostat wdrozony do realizacji.

5.4.2 Warunki realizacji PPZ dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych

W celu realizacji programdéw polityki zdrowotnej nalezy spetni¢ wymagania dotyczgce personelu,
wyposazenia i warunkoéw lokalowych.

W przypadku wymagan dotyczgcych sprzetu oraz oSrodka, w ktérym realizowany bedzie program
polityki zdrowotnej, nalezy stosowac obowigzujgce przepisy prawa, w tym dotyczgce zasad
bezpieczeristwa i higieny pracy. Zapisy projektu PPZ nalezy dostosowywac do ewentualnych zmian
w tym zakresie.

Wymagania przedstawione w projekcie PPZ powinny by¢ jasno zwigzane z dgzeniem do uzyskania
wysokiej efektywnosci programu. Dla kazdego warunku nalezy przedstawi¢ uzasadnienie jego
wprowadzenia, w tym odnie$¢ sie do roli jakg petni w osigganiu zatozonych celéw. Warto wskazac,
Ze zamieszczenie wygorowanych warunkéw moze utrudni¢ wyfonienie realizatora, a tym samym
bedzie barierg wdrozenia PPZ.

Wymagania dotyczgce personelu:

Etap PPZ Kwalifikacje personelu

Edukacja Pielegniarka, asystent medyczny, edukator zdrowotny Ilub inny
przedstawiciel zawodu medycznego, posiadajgcy wiedze i dodwiadczenie
przeprowadzenia zaje¢ edukacyjnych dot. prewencji zakazen.

5.5Sposob monitorowania i ewaluacji PPZ

5.5.1 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 i zosta¢ zakoriczone wraz z konicem realizacji programu polityki zdrowotnej. Powinno
uwzglednia¢ ocene zgtaszalno$ci oraz ocene jako$ci $wiadczen realizowanych w PPZ.

W przypadku realizacji programu wieloletniego, po kazdym roku realizacji dziatai programowych
dodatkowo nalezy przygotowac raport, w ktorym przeanalizowane zostang wskazniki kluczowe dla
Sukcesu programu (zaréwno pod katem zgtaszalnosci, uzyskanych efektéw jak i jakosci $wiadczen).
Dane uzyskane w wyniku okresowej analizy powinny stuzy¢ ewentualnej korekcie dziatan
w przysztych latach realizacji programu, tak aby z roku na rok maksymalizowac efekty programu.

Nalezy rozwazyc zlecenie prowadzenia monitorowania przez niezaleznego od realizatora eksperta
zewnetrznego.

Monitorowanie programu powinno odbywaé sie w sposoéb ciggty do momentu zakonczenia realizaciji
PPZ. W trakcie realizacji programu nalezy gromadzi¢ dane dotyczgce co najmniej nastepujacych
obszaréw:
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e liczba 0sdb, ktére zgtosity sie do udziatu w programie;
e liczba osdb, ktére nie zostaty objete programem polityki zdrowotnej;
e liczba osdb, ktoére zrezygnowaly z udziatu w programie, ze wskazaniem przyczyn.

Zalecane jest biezgce uzupetnienie informacji o kazdym z uczestnikow PPZ w formie elektroniczne;j
bazy danych, np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:

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

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

e data zakonczenia udzialu w PPZ wraz z podaniem przyczyny (np. ukonczenie wszystkich
interwenciji, zakonczenie realizacji PPZ, wycofanie zgody na uczestnictwo w PPZ).

Zalecane jest przeprowadzenie oceny jakosci udzielanych swiadczehh w ramach PPZ. W tym celu
kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety satysfakcji z jakosci
udzielanych $wiadczen. 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 jakosci swiadczen, nalezy przedstawi¢
w raporcie koncowym.

5.5.2 Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczgé po zakonczeniu realizacji programu. Ewaluacja opiera sie na poréwnaniu
stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach PPZ i stanu po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co
najmniej wszystkich zdefiniowanych wczes$niej miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych celom PPZ.
Wynik ewaluacji nalezy przedstawi¢ w raporcie koncowym z realizacji PPZ.

W ramach ewaluacji nalezy odnies$¢ sie do stopnia zrealizowania kazdego z celéw programu. Cel mozna
uzna¢ za zrealizowany, jesli wartos¢ miernika efektywnosci wyliczona na podstawie danych
zgromadzonych w ramach monitorowania jest réwna lub przekroczyta wskazang w celu warto$é
docelows.

W raporcie kohcowym nalezy podawac wartosci liczbowe dla danych objetych monitorowaniem oraz
€O najmniej:

e odsetek 0sdb, u ktérych doszto do wzrostu/utrzymania poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu
i post-testu) na temat np.: zachorowan prozdrowotnych, czynnikéw ryzyka i dziatan profilaktycznych
dotyczacych zakazen HCV i HBV,;

e liczby zachorowan na WZW typu C;

e liczba zachorowan p./WZW typu B;

¢ liczby hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych z powodu WZW typu B i C.

Dodatkowo, jedli dostepne dane epidemiologiczne na to pozwalajg, nalezy przedstawic:

e poréwnanie wspoétczynnika chorobowosci na choroby wywotane HCV/HBV w przeliczeniu na 100
tys. oséb w populacji uczestnikow oraz analogicznego wspétczynnika dla catej populacji spetniajgcej
kryteria wtgczenia (z podziatem na poszczegodine grupy wiekowe);

e poréwnanie wspotczynnika zapadalnosci na choroby wywotane HCV/HBV w przeliczeniu na 100
tys. oséb w populacji uczestnikdow oraz analogicznego wspétczynnika dla catej populacji spetniajgcej
kryteria wtgczenia (z podziatem na poszczegodlne grupy wiekowe).

Nalezy rozwazy¢ zlecenie przeprowadzenia ewaluacji przez eksperta zewnetrznego.
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5.6 Budzet PPZ

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

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

5.6.1 Koszty jednostkowe

Budzet programu powinien uwzglednia¢ wszystkie koszty poszczegoéinych sktadowych (1j. koszty
interwencji, wynagrodzen, wynajmu pomieszczen, dziatann edukacyjnych, promocji i informacji itp.).
Nalezy takze podzieli¢ koszty na poszczegoélne ustugi i $wiadczenia zdrowotne oferowane w ramach
PPZ j wskaza¢ sumaryczny koszt wszystkich kosztéw czgstkowych.

Budzet powinien zawiera¢ wszystkie niezbedne kategorie kosztow, w tym:

koszt przygotowania materiatéw edukacyjnych;

koszt prowadzenia edukacji;

koszt przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjno-promocyjnej;

koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacja.

Koszty jednostkowe poszczegdlnych pozycji nie powinny znaczgco odbiegaé¢ od cen rynkowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktadowe zestawienie kosztow jednostkowych PPZ:

Lp.

Dziatanie

Liczba

Koszt
jednostkowy

Suma kosztéw
jednostkowych

(1]

(2]

[3]

(4]

[5=3x4]

Koszty posred

Koszty administracyjne w tym personelu PPZ
bezposrednio zaangazowanego w zarzgdzanie,
rozliczanie lub  prowadzenie innych dziatan
administracyjnych w projekcie, w tym w szczegélnosci
koszty wynagrodzenia, koszty ewaluacji
i monitorowania' projektu

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

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

Koszty bezposrednie

Koszt przeprowadzenia etapu ,Edukacja”
(wyszczegdlnienie dziatan)

" Ewaluacja i monitorowanie - do 10% catkowitego budzetu PPZ
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Lp. Dziatanie Liczba Koszt Suma kosztow
jednostkowy jednostkowych

(1] (2] (3] (4] [5=3x4]

SUMA

5.6.2 Koszty catkowite

Nalezy wskazac catkowity koszt PPZ do poniesienia w zwigzku z jego realizacjg. Planowane naktady
nalezy przedstawi¢ w uktadzie tabelarycznym. Nalezy wskazac fgczny koszt realizacji PPZ za caty
okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegoine lata, uwzgledniajgc tym samym podziat
kosztow na poszczegodlne lata realizacji PPZ, z uwzglednieniem wydatkow biezgcych i majgtkowych
(jezeli dotyczy), w zalezno$ci od zrédta finansowania.

Koszty catkowite realizacji PPZ:

Rok realizacji PPZ Koszt catkowity

20xx r.

20xx r.

Koszt catkowity

5.6.3 Zrodta finansowania

Istotne jest wskazanie jednostki odpowiedzialnej za finansowanie PPZ. W przypadku partnerstwa
w kwestii finansowania nalezy okre$li¢ jaki udziat bedzie miec¢ finansowanie pochodzgce z innego
Zrodfa niz budzet JST. W przypadku, gdyby do programu miata zosta¢ wigczona np. jednostka
badawcza, réwniez nalezy okre$lic 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 szczegofowego 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. 2024
poz. 146 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Opinii Rady Przejrzystosci nr 57/2025 z dnia 7 kwietnia 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatah przeprowadzanych w ramach programéw
polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw, dotyczgcych profilaktyki przewlektych
zakazen HCV i HBV u os6b dorostych. Raportu nr OT.434.3.2025 ,Profilaktyka przewleklych zakazen
HCV i HBV u 0s6b dorostych”; data ukonczenia: kwiecieh 2025

Z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/
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PiSmiennictwo

Opinia RP Opinia Rady Przejrzystosci nr 57/2025 z dnia 7 kwietnia 2025 roku w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej
oraz warunkow realizacji tych programoéw, dotyczgcych profilaktyki przewlektych zakazen
HCV i HBV u oséb dorostych.

Raport Raport nr OT.434.3.2025 ,Profilaktyka przewlektych zakazerh HCV i HBV u oséb dorostych”;
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