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I. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu polityki
zdrowotnej

[.1. Opis problemu zdrowotnego

Pierwotny rak watrobowokomédrkowy jest najczestszym (85%-90%) pierwotnym nowotworem
watroby i jedng z wiodgcych przyczyn zgondéw z powodu nowotwordw na swiecie. Na $wiecie jest to
pigty co do czestosci nowotwdr wsréd mezczyzn i sibdmy wsrdd kobiet!. Jednocze$nie rokowanie
pacjentéw z tym nowotworem jest zte?,

Do najwazniejszych czynnikdw ryzyka tego nowotworu nalezg marskos¢ watroby, przewlekte zakazenia
HCV i HBV (17-krotnie wyzsze ryzyko), a takie czynniki zwigzane z rozwojem marskosci takie jak
naduzywanie alkoholu, czy otyto$é i zespdt metaboliczny prowadzgce do sttuszczenia watroby?. Wsréd
modyfikowalnych czynnikdéw zapobiegania temu nowotworowi nalezy podkresli¢ prewencje
naduzywania alkoholu, walke z otytoscig jak rowniez zapobieganie szerzeniu sie wirusowych zapalen
watroby typu B i C oraz wczesne wykrywanie i leczenie tych zakazen. Obecnie realizowane sg juz
programy takie jak Narodowy Program Profilaktyki i Rozwigzywania Problemoéw Alkoholowych, jak
rowniez dziatania na rzecz zwalczania otytosci prowadzone w ramach Narodowego Programu Zdrowia.
Dostepne sg tez programy lekowe w zakresie leczenia wirusowych zapalen watroby. Jednakze,
pierwszym krokiem w celu podjecia terapii HBV i HCV jest zwiekszenie rozpoznawalnosci tych zakazen,
co jest przedmiotem obecnego programu polityki zdrowotnej.

Wirusowe zapalenie watroby typu B (WZW B) jest chorobg powodowang przez pierwotnie
hepatotropowy wirus HBV. Wirus zapalenia watroby typu B przenosi sie drogg seksualng, z matki na
dziecko oraz przez krew i ptyny ustrojowe osoby zakazonej, a przyczyng zakazenia moze by¢ juz
niewielka ilos¢ krwi (do zakazenia moze dojs¢ w wyniku wprowadzenia 0,00004 ml zakazonej krwi; dla
zakazenia HIV ta ilo$¢ wynosi 0,1 ml) 4. Okoto potowy zakazonych dorostych doswiadcza typowych
objawdéw podczas ostrej fazy zakazenia, ale odsetek ten jest duzo nizszy w przypadku niemowlat i
matych dzieci®. Zakazenie HBV moze przej$é w forme przewlektego zapalenia, marskosci i pierwotnego
raka watroby. Odsetek 0sdb, u ktérych dochodzi do przewlektego zakazenia zalezy od wieku, w ktérym
do zakazenia doszto i wynosi ponad 90% u niemowlat, 25-50% u dzieci w wiekuj 1-5 lat i <10% u
starszych dzieci i dorostych. Nawet w przewlektym WZW B moze dojs¢ do spontanicznej eliminacji
antygenemii HBs-Ag, cho¢ nie dochodzi do catkowitej eradykacji HBV z powodu utrzymywania sie
episomalnego DNA wirusa. Podobnie, mimo dostepnych produktéw leczniczych, catkowite
wyeliminowanie wirusa HBV w wyniku leczenia nie jest w chwili obecnej mozliwe. Celem terapii jest

1 Gomaa Al, Khan SA, Toledano MB, Waked I, Taylor-Robinson SD. Hepatocellular carcinoma: Epidemiology, risk
factors and pathogenesis. World Journal of Gastroenterology : WJG. 2008;14(27):4300-4308.
doi:10.3748/wijg.14.4300.

2 Greten TF, Papendorf F, Bleck JS, Kirchhoff T, Wohlberedt T, Kubicka S, Klempnauer J, Galanski M, Manns MP.
Survival rate in patients with hepatocellular carcinoma: a retrospective analysis of 389 patients. Br J Cancer.
2005 May 23;92(10):1862-8.

3 Janevska D, Chaloska-lvanova V, Janevski V. Hepatocellular Carcinoma: Risk Factors, Diaghosis and Treatment.
Open Access Macedonian Journal of Medical Sciences. 2015;3(4):732-736. doi:10.3889/0amjms.2015.111.
*Inoue T, Tanaka Y. Hepatitis B virus and its sexually transmitted infection - an update. Microbial Cell.
2016;3(9):420-437. d0i:10.15698/mic2016.09.527.

5 CDC. Epidemiology and Prevention of Vaccine-Preventable Diseases. The Pink Book: Course Textbook - 13th
Edition (2015). https://www.cdc.gov/vaccines/pubs/pinkbook/index.html

3



Profilaktyka nowotworow watroby poprzez wczesne wykrywanie przewlektych zakaze HCV i HBV
u dorostych mieszkarncéw Polski 2019-2023

uzyskanie trwatej supres;ji replikacji wirusa. Poprawia to rokowanie pacjentéw, zmniejsza ryzyko
rozwoju marskosci, niewydolnosci watroby i raka watrobowokomérkowego. W wyniku skutecznego
leczenia poprawie ulega jako$¢ zycia pacjentdw i zmniejsza sie ich zakazno$¢®. Istnieje skuteczna
profilaktyka pierwotna WZW B — szczepienie, ktére stosuje sie w Polsce na skale populacyjng
sukcesywnie od 1989r. Od 1996 r. wdrozone zostato rutynowe szczepienie niemowlat.

Wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW C) jest chorobg powodowang przez pierwotnie
hepatotropowy wirus HCV. Wirus zapalenia watroby typu C przenosi sie przez krew. Tym samym,
czynnikiem ryzyka zakazenia HCV moze by¢ kazdy zabieg (zaréwno medyczny, jak i pozamedyczny) czy
czynnosé, ktérym towarzyszy naruszenie ciggtosci tkanek. Ostre WZW C wystepuje rzadko, czesciej
zakazenie HCV przechodzi w postaé przewlektg. Ze wzgledu na bezobjawowy (lub skagpoobjawowy)
przebieg, brak mozliwosci zapobiegania na drodze szczepien oraz powazine konsekwencje
dtugoletniego zakazenia (marskos¢ watroby, rak watrobowokomarkowy), WZW C stanowi powazny
problem z punktu widzenia zdrowia publicznego. Dostepne sg produkty lecznicze o bezposrednim
dziataniu przeciwwirusowym, (tzw. DAA), ktére wykazujg siegajgcg prawie 100% skutecznosé.
Obecnym celem terapeutycznym jest catkowita eliminacja wirusa, a w konsekwencji zniwelowanie
ryzyka komplikacji zakazenia oraz zatrzymanie dalszej transmisji 7.

Szczegétowo WZW B i WZW C jako jednostki chorobowe zgodnie z definicjg ICD-10 odpowiednio B16 i
B18.0-1 oraz B17 i B18.2 opisane zostaty w leksykonie pt. ,Choroby zakazne i pasozytnicze —
epidemiologia i profilaktyka” (Alfa-medica press wyd. VIII 2014r.)

[.2. Dane epidemiologiczne

Wirusowe zapalenia watroby (viral hepatitis) stanowig powazny problem zdrowia publicznego w
Polsce i innych krajach. Zgodnie z danymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) za 2015 r. wirusowe
zapalenia watroby (WZW) byty przyczyna 1,34 miliona zgonow na $wiecie, zréwnujac sie pod wzgledem
liczby zgondw z gruilica i przewyzszajac liczbe zgondw w wyniku zakazenia HIVE. Zgodnie z
oszacowaniami WHO, na swiecie zyje 257 miliondw oséb z przewlektym zakazeniem HBV (WZW typu
B) i 71 milionow z przewlektym zakazeniem HCV (WZW typu C). Ze wzgledu na znaczenie problemu
WZW, w 2016 r. WHO ogtosita dokument strategiczny zatytutowany , Global Health Sector Strategy on
Viral Hepatitis 2016-2021: Towards Ending Viral Hepatitis”®.

W Regionie Europejskim WHO w 2015 r. odnotowano zakazenia tymi wirusami odpowiednio u 1,6%
(15 min.) i 1,5% (14 min.) populacji ogdlnej. W Polsce w przypadku WZW typu B, liczba oséb z
przewlektym zakazeniem HBV (HBsAg+) szacowana jest na poziomie 0,5-1,5% populacji ogdlnej (350-

6 Polish Group of Experts for HBV, Flisiak R, Halota W, Jaroszewicz J, Juszczyk J, Matkowski P, Pawtowska M,
Piekarska A, Simon K, Tomasiewicz K, Wawrzynowicz-Syczewska M. Recommendations for the treatment of
hepatitis B in 2017. Clin Exp Hepatol. 2017 Jun;3(2):35-46. doi: 10.5114/ceh.2017.67626.

7 Polish Group of Experts for HCV, Halota W, Flisiak R, Juszczyk J, Matkowski P, Pawtowska M, Simon K,
Tomasiewicz K. Recommendations for the treatment of hepatitis C in 2017. Clin Exp Hepatol. 2017 Jun;3(2):47-
55. doi: 10.5114/ceh.2017.67782.

8 Global Hepatitis Report, 2017. Geneva: World Health Organization; 2017 (http://www.who.int/hepatitis/
publications/global-hepatitis-report2017/en).

% http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/246177/1/WHO-HIV-2016.06-eng.pdf?ua=1
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450 tys.)'®, przy czym brak jest badan ktére pozwolityby na precyzyjne oszacowanie tej liczby. Sytuacje
epidemiologiczng PWZWB zmienia znaczagco masowe stosowanie szczepienia ochronnego,
podawanego w pierwszej dobie po urodzeniu. Szczepienie to cechuje sie 95% skutecznoscig, stad
mozna sie spodziewaé jedynie sporadycznych zakazen oséb, ktére przyjety trzy dawki szczepionki
zgodnie z PSO w okresie niemowlecym. Znaczng role ochronng spetnia tez szczepienie przeciw WZW B
u 0s6b dorostych ze wzgledéw na narazenie zawodowe lub przed planowanymi zabiegami, jednak w
tej grupie obserwuje sie nieco nizszg immunogennosc¢ szczepionki. Z kolei szczegdlng grupe stanowia
osoby zaszczepione w wieku 14 lat. Grupy tej nie badano rutynowo na obecnos¢ HBV przed podaniem
szczepienia. Obecnie obserwuje sie w niej najwyzszy wskaznik nowo wykrywanych przewlektych
zakazen, do ktérych najprawdopodobniej doszto jeszcze przed podaniem szczepienia. Rocznie
rejestruje sie okofo 3500-4000 nowych zakazen HBV, przy czym jedynie 1-2% wszystkich
rozpoznawanych zakazen HBV dotyczy ostrych WZW B, Badania prowadzone w kraju w ostatnich
latach wskazujg na umiarkowany trend wzrostowy liczby nowych przypadkéw WZW B co jest wigzane
z usprawnieniem procesu diagnostyki i rejestracji przypadkdéw asymptomatycznych®? a nie wzrostem
liczby rzeczywistych zachorowan. W badaniach pierwszorazowych kandydatéw na dawcoéw krwi
rozpowszechnienie HBsAg spadto od 1% w 1994 do 0.3% w 20133,

W przypadku WZW C, zgodnie z najnowszymi danymi (Projekt KIK/35 ,Zapobieganie zakazeniom HCV”)
liczba oséb dorostych z przewlektym zakazeniem HCV w populacji ogdlnej w kraju oszacowana zostata
na 165 tys. (0,5% populacji ogdlnej)**. Badania te uwzgledniajg wyniki badan molekularnych na
obecnos¢ kwasu nukleinowego HCV (HCV-RNA), oddajac tym samym liczbe potwierdzonych
przypadkéw przewlektych zakazen HCV. Liczba nowo wykrywanych zakazen HCV ksztattuje sie na
poziomie 4000 — 4500 rocznie z trendem wzrostowym, ktéry mozna interpretowa¢ w kategoriach

poprawy diagnostyki 1°. Rozpowszechnienie zakazenia nie wzrasta 67,

10 Ganczak M. i wsp. (2016) Prevalence of HBV infection and knowledge of hepatitis B among patients attending
primary care clinics in Poland; J. Community Health; 41:635-644

11 Stepie M, Piwowarow K, Czarkowski MP. Hepatitis B in Poland in 2015. Przegl Epidemiol. 2017;71(3):351-
362.

12 stawiriska-Witoszyriska i wsp. (2016) Trends in the incidence rates of chronic hepatitis B in Poland in the
years 2005-2013; Hepat Mon; 16(8):e32692

13 Grabarczyk P, Kopacz A, Sulkowska E, Kubicka-Russel D, Mikulska M, Brojer E, et al. Blood donors screening
for blood born viruses in Poland. Przegl Epidemiol. 2015;69:473-5.

14 Projekt KIK/35 Zapobieganie zakazeniom HCV jako przyktad zintegrowanych dziatan w zdrowiu publicznym
na rzecz ograniczenia zakazen krwiopochodnych w Polsce” Red. Wysocki, Zielinski, Gierczynski; Wyd. NIZP-PZH
2017 (www.jestemswiadom.org/publikacja-podsumowujaca-dzialania-i-osiagniecia-projektu-kik35-
zapobieganie-zakazeniom-hcv/)

15 Zakrzewska K, Szmulik K, Stepieri M, Rosiriska M. Hepatitis C in Poland in 2015. Przegl Epidemiol 2017;
71:363-371.

16 Walewska-Zielecka B, Religioni U, Juszczyk G, Wawrzyniak ZM, Czerw A, Soszynski P, Fronczak A. Anti-
hepatitis C virus seroprevalence in the working age population in Poland, 2004 to 2014. Euro Surveill. 2017 Jan
12;22(2). pii: 30441. doi: 10.2807/1560-7917.ES.2017.22.2.30441.

17 Grabarczyk P, Kopacz A, Sulkowska E, Kubicka-Russel D, Mikulska M, Brojer E, tetowska M. Blood donors
screening for blood born viruses in Poland. Przegl Epidemiol. 2015;69(3):473-7, 591-5.
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W Polsce nie tylko obserwuje sie szczegélnie wysoki odsetek nierozpoznanych zakazen HCV, siegajacy
nawet 85%'®, sposrdd ktdrych szacunkowo potowa to przypadki z zaawansowanym widknieniem
watroby (F3-F4)*°. Swiadomoé¢ problemu HCV w spoteczenstwie jest niska — tylko okoto potowy
respondentéw w ogdle styszato o zakazeniu tym wirusem. Brak jest ogdlnokrajowych oszacowan dla
odsetka rozpoznanych PWZWB. W badaniu obejmujgcym jeden powiat, wsréd 370 badanych markery
zakazenia wykryto u 38 o0sdb, z ktérych zadna nie byta tego $wiadoma?°. W badaniu tym oceniono
rowniez wiedze dotyczacg zakazenia HBV, ktéra u okoto jednej czwartej respondentdéw zostata
okreslona jako niska.

Zakazenia obu tymi wirusami szerzg sie przez kontakt z krwig osoby zakazonej np. przy dzieleniu sie
sprzetem do iniekcji, przez skazone narzedzia zabiegowe lub skazone w trakcie nieprawidtowego
uzytkowania wielodawkowe preparaty lecznicze podawane w iniekcjach. Wiarygodnym wskaznikiem
pokazujgcym szerzenie sie HBV i HCV w trakcie zabiegéw medycznych sg ostre zakazenia HBV. W Polsce
68% ostrych i 65% przewlektych zakazed HBV mozna powigzaé z przeprowadzaniem zabiegéw
medycznych, przy czym tak wysokiego odsetka zakazen w placdwkach ochrony zdrowia nie obserwuje
sie w innych krajach rozwinietych?’. HBV, a w mniejszym stopniu réwniez i HCV (gtéwnie wsrdd
mezczyzn majgcych kontakty seksualne z mezczyznami), szerzy sie réowniez drogg kontaktéw
seksualnych, a takze drogg wertykalng z matki na dziecko (gtéwnie w trakcie porodu).

Przebiegajgce przez wiele lat bez swoistych objawdw nierozpoznane i nieleczone PWZW prowadzg do
powaznych uszkodzen watroby. Zwtéknienie i marsko$¢ watroby zwigzana z zakazeniem HCV, zwieksza
ryzyko rozwoju raka watrobowokomaérkowego (HCC). W badaniu Xu i wsp. udziat progresji PWZWC w
ciggu 5 lat wynidst 37,2% dla stopnia zwtdknienia watroby F4, 19,6% dla F3 oraz 2,3% w przypadku
etapdw F0-122. W zakazeniu HBV rak watrobowokomérkowy wystepuje réwniez przy braku marskosci.
W badaniu Seo i wsp. w okresie obserwacji 1.241 pacjentéw z PWZWB (mediana obserwacji 77,4
miesiecy) 5,3% pacjentow rozwineto pierwotnego raka watroby, a facznie u 6,7% wystapity powazne
komplikacje (rak, dekompensacja, transplantacja, zgon) %. Rak watrobowokomérkowy wystgpit
rowniez u pacjentéw bez marskosci, cho¢ ryzyko wystgpienia u pacjentow z marskoscig byto prawie 3-
krotnie wyzsze. Wedtug WHO, zakazenia HBV i HCV odpowiadajg tgcznie za 96% zgondw w przebiegu

18 Projekt KIK/35 Zapobieganie zakazeniom HCV jako przyktad zintegrowanych dziatari w zdrowiu publicznym
na rzecz ograniczenia zakazen krwiopochodnych w Polsce” Red. Wysocki, Zielinski, Gierczynski; Wyd. NI1ZP-PZH
2017 (www.jestemswiadom.org/publikacja-podsumowujaca-dzialania-i-osiagniecia-projektu-kik35-
zapobieganie-zakazeniom-hcv/)

19 Rosifiska M, Parda N, Kotakowska A, Godzik P, Zakrzewska K, Madaliriski K, Zieliriski A, Boguradzka A,
Gierczynski R, Stepier M. Factors associated with hepatitis C prevalence differ by the stage of liver fibrosis: A
cross-sectional study in the general population in Poland, 2012-2016. PLoS One. 2017 Sep 20;12(9):e0185055.
20 Ganczak M, Dmytrzyk-Danitéw G, KorzeA M, Drozd-Dabrowska M, Szych Z. Prevalence of HBV Infection and
Knowledge of Hepatitis B Among Patients Attending Primary Care Clinics in Poland. ] Community Health. 2016
Jun;41(3):635-44. doi: 10.1007/s10900-015-0139-5.

21 Ganiczak M. i wsp. (2016) Prevalence of HBV infection and knowledge of hepatitis B among patients attending
primary care clinics in Poland; J. Community Health; 41:635-644

22 Xu F, Moorman AC, Tong X, Gordon SC, Rupp LB, Lu M, et al. All-Cause Mortality and Progression Risks to
Hepatic Decompensation and Hepatocellular Carcinoma in Patients Infected With Hepatitis C Virus. Clin Infect
Dis. 2016; 62: 289+297. https://doi.org/10.1093/cid/civ860 PMID: 26417034

23 Seo, Yeon Seok, Byoung Kuk Jang, Soon Ho Um, et al. Validation of Risk Prediction Models for the Development
of HBV-Related HCC: A Retrospective Multi-Center 10-Year Follow-up Cohort Study. Oncotarget. 2017 8(68):
113213-113224.
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zapalen watroby, z czego okoto 1/3 stanowig zgony z powodu raka watrobowokomodrkowego, a
pozostate z powodu marskosci watroby. Co wiecej umieralnos¢ z powodu WZW na swiecie wykazuje
tendencje wzrostowg %*. Biorgc pod uwage powyzsze dane i zaktadajac w uproszczeniu, ze HCC nie
wystepuje u chorych z rozpoznanym i skutecznie leczconym PWZW, mozna podjaé prébe oszacowania
liczby nowych przypadkéw HCC w Polsce w kolejnych latach. Liczbe przewlekle zakazonych HCV,
nieswiadomych swojego statusu, ze zwtdknieniem watroby F3-F4 szacuje sie na (165 tys. x 85% x 50%
=) 71 tys. Przy braku rozpoznania i leczenia zagrozenie HCC moze dotyczy¢ nawet 14 tys. oséb
zakazonych w ciggu kolejnych 5 lat. Z kolei dla HBV, przyjmujgc podobng liczbe przewlekle zakazonych
— ryzyko nowotworu moze dotyczy¢ ok. 8 tys. oséb. Odpowiadatoby to ponad 4 tys. przypadkéw
(wspédtczynnik zapadalnosci 11,6/100 tys.).

Jak wykazano w mapach potrzeb zdrowotnych, PWZW C stanowito najwiekszg grupe pod wzgledem
liczby hospitalizacji w Polsce sposrdéd wszystkich chordb wirusowego zapalenia watroby (12,5 tys.
hospitalizacji w skali kraju). Odnotowano znaczny udziat pacjentéw z PWZW B lub C przyjetych w trybie
nagtym?>.

Rak watrobowokomérkowy zwigzany z PWZW rejestrowany jest wg. kodu Miedzynarodowej
Klasyfikacji Chordb (ICD-10) w szerszej kategorii C-22: nowotwory wqtroby i wewnetrznych przewoddw
Z0fciowych — tacznie z nowotworami watroby niezwigzanymi z PWZW oraz nowotworami
wewnetrznych przewoddéw zéfciowych. W Polsce w 2015 roku odnotowano 1518 przypadkdéw
nowotworéw watroby i wewnetrznych przewodéw zétciowych (C-22), standaryzowany wspétczynnik
zachorowalnosci wynosit 2,99 na 100 000%. W 2015 stwierdzono ponad 2 tys. zgondw z tej przyczyny?.
Od lat odnotowuje sie wzrost liczby zgtaszanych przypadkdéw — dla poréwnania w 2011r. odnotowano
1381 zachorowar ha nowotwory watroby i wewnetrznych przewoddw zétciowych oraz 1941 zgondw?,
Badania szczegdtowe potwierdzajg wzrost zapadalnosci na pierwotnego raka watroby w kraju i
wskazujg na jego niedoszacowanie w rejestrze nowotwordw, a wspoétczynnik zapadalnosci w 2013 r.
wynosit 5/100 000, przy tendencji wzrostowe]j ?°. Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B lub C

24 Global Hepatitis Report, 2017. Geneva: World Health Organization; 2017
(http://www.who.int/hepatitis/publications/global-hepatitis-report2017/en).

ZMapa potrzeb zdrowotnych dla Polski http://www.mpz.mz.gov.pl/wp-
content/uploads/sites/4/2018/01/polska-1.pdf

26 Didkowska Joanna, Wojciechowska Urszula. Zachorowania i zgony na nowotwory ztosliwe w Polsce. Krajowy
Rejestr Nowotwordow, Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej - Curie. Dostepne na stronie
http://onkologia.org.pl/k/epidemiologia/ dostep z dnia 12/02/2018.

27 Didkowska Joanna, Wojciechowska Urszula. Zachorowania i zgony na nowotwory ztosliwe w Polsce. Krajowy
Rejestr Nowotwordow, Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej - Curie. Dostepne na stronie
http://onkologia.org.pl/k/epidemiologia/ dostep z dnia 12/02/2018.

28 Didkowska Joanna, Wojciechowska Urszula. Zachorowania i zgony na nowotwory zto$liwe w Polsce. Krajowy
Rejestr Nowotwordw, Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej - Curie. Dostepne na stronie
http://onkologia.org.pl/k/epidemiologia/ dostep z dnia 12/02/2018.

2% Wasiak D, Pliszczyniski J, tagiewska B, Jonas M, Panczyk M, Matkowski P, Lisik W, Kosieradzki M. The
epidemiology of hepatocellular cancer in Poland. Clin Exp Hepatol. 2018 Mar;4(1):13-27.
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potwierdzane jest u ok. 60 - 70% chorych z HCC3%%!, Mapy potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii
wskazuja, ze w 2012 roku nowotwdér ztosliwy watroby znalazt sie wérdd najpdzniej rozpoznawanych (IV
stadium) nowotwordw?2. Przezycia 5-letnie wérdd pacjentéw wynoszg jedynie 10,8%%.

Wspomniany na wstepie zarys epidemiologii zakazen HBV i HCV oraz zakres dziatan jaki jest
rekomendowany dla ograniczenia problemu wirusowych zapalen watroby wg WHO3*: zapobiegaé-
testowac-leczy¢, uzasadnia potrzebe wprowadzenia w Polsce programu polityki zdrowotnej w zakresie
przeciwdziatania WZW i ograniczania zakazen wirusami hepatotropowymi, ktdry opiera sie na realizacji
badan przesiewowych. Podkresli¢ nalezy, iz dziatania podejmowane w ramach programu powinny
dotyczyc¢ jednoczesnie zakazen HBV i HCV, co przyczyni sie do zwiekszenia kosztowej efektywnosci tych
dziatan i zwiekszy skuteczno$é¢ oddziatywania programu na zdrowie spoteczenstwa. Wedtug
dostepnych analiz ekonomicznych badania przesiewowe w kierunku zakazenia HBV stajg sie kosztowo
efektywne w populacji generalnej, gdy rozpowszechnienie wynosi od 0,3%%, a w przypadku HCV — ok.
1%3.

[.3. Opis obecnego postepowania

Finansowanie testow przesiewowych RDT w kierunku HCV oraz HCV-RNA metodg PCR nie jest obecnie
dostepne w ramach koszyka swiadczenn gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
(POZ). Badania HBsAg znajdujg sie wsrdd swiadczen medycznej diagnostyki laboratoryjnej zwigzanej z
realizacjg $wiadczen lekarza POZ¥.

Aktualnie w zakresie leczenia WZW-C, ze wzgledu na wykazang w badaniach klinicznych wysoka
skuteczno$¢ lekéw o bezposrednim dziataniu przeciwwirusowych (DAAs) i krotki okres terapii,
rekomendowane jest stosowanie Programu Lekowego B71 - Leczenie przewlektego WZW C terapig
bezinterferonowa. Do programu mogg by¢ kwalifikowani dorosli pacjenci, chorzy na przewlekte
wirusowe zapalenie watroby typu C w tym chorzy, ktérzy nie mogg by¢ leczeni interferonami.

Szczepienia przeciwko WZW B znajdujg sie Programie Szczepienn Ochronnych (PSO) wsrdd szczepien
obowigzkowych, finansowanych ze srodkow publicznych i sg wykonywane u dzieci i mtodziezy od dnia

30 Koztowski P, Parfieniuk-Kowerda A, Tarasik A, Januszkiewicz M, Czauz-Andrzejuk A, tapifiski TW, Flisiak R.
Occurrence and clinical characteristics of hepatocellular carcinoma in the north-eastern Poland. Przegl
Epidemiol. 2017;71(3):405-415.

31 Grat M, Kornasiewicz O, Lewandowski Z, Skalski M, Zieniewicz K, Paczek L, Krawczyk M. The impact of surgical
technique on the results of liver transplantation in patients with hepatocellular carcinoma. Ann Transplant.
2013 Sep 6;18:448-59.

32 Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla Polski http://www.archiwum.mz.gov.pl/wp-
content/uploads/2015/12/MPZ_onkologia_Polska.pdf

33 http://onkologia.org.pl/nowotwory-watroby-przewodow-zolciowych-wewnatrzwatrobowych-c22/ dostep z
dnia 12/02/2018.

34 Global Hepatitis Report, 2017. Geneva: World Health Organization; 2017 (http://www.who.int/hepatitis/
publications/global-hepatitis-report2017/en).

35 Eckman MH, Kaiser TE, Sherman KE. The cost-effectiveness of screening for chronic hepatitis B infection in
the United States. Clin Infect Dis. 2011 Jun;52(11):1294-306. doi: 10.1093/cid/cir199. Epub 2011 May 2.

36 Coward S et al. Cost-effectiveness of screening for hepatitis C virus: a systematic review of economic
evaluations. BMJ Open 2016;6:e011821.

37 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzeénia 2013 r. w sprawie $wiadczer gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2013 poz. 1248 z pdz. zm.)
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urodzenia do ukoriczenia 19 r.z. oraz u 0séb narazonych w sposdb szczegdlny na zakazenie w zwigzku
z przestankami klinicznymi lub epidemiologicznymi:

1) uczniowie szkét medycznych lub innych szkét prowadzacych ksztatcenie na kierunkach
medycznych, ktdrzy nie byli szczepieni przeciw WZW B;

2) studenci uczelni medycznych lub innych uczelni, w ktdrych jest prowadzone ksztatcenie na
kierunkach medycznych, ktérzy nie byli szczepieni przeciw WZW B;

3) osoby wykonujgce zawdd medyczny narazone na zakazenie, ktére nie byty szczepione przeciw
WZW B;

4) o0sbb szczegblnie narazonych na zakazenie w wyniku stycznosci z osobg zakazong WZW B, ktére
nie byly szczepione przeciw WZW B;

5) o0sbb zakazonych HCV;

6) o0sob w fazie zaawansowanej choroby nerek z filtracjg ktebuszkowg ponizej 30 ml/min oraz
oséb dializowanych).

Ponadto w ramach PSO okreslono szeroka grupe osob, dla ktdrych szczepienia przeciw WZW B sg
zalecane, jednakze nie s3 finansowane z budzetu NFZ38,

W okresie od 2010 do lutego 2018 r. jednostki samorzadu terytorialnego zgtosity do zaopiniowania
przez Prezesa AOTMIT tacznie 30 projektdow programow polityki zdrowotnej dotyczacych profilaktyki i
wczesnhego wykrywania zakazenia wirusem HCV. Oceniajgc projekty PPZ Prezes Agencji wydat 13 opinii
pozytywnych, 11 opinii warunkowo pozytywnych oraz 6 opinii negatywnych. Podstawowym celem
ocenianych programéw byto ograniczenie skali zakazern wirusem HCV w danej spotecznosci lokalnej.
Podejmowanymi dziataniami byty akcje edukacyjne i wczesna diagnostyka. Adresatami programow
byty spotecznosci lokalne, ze szczegélnym uwzglednieniem pracownikéw ochrony zdrowia, zaktaddéw
kosmetycznych, fryzjerskich. Wszystkie opiniowane programy zawieraly w sobie komponent
edukacyjny. Tresci szkolen ukierunkowane byty na przetamywanie barier, przede wszystkim
spotecznych u osdb zakazonych wirusem HCV, zapobieganie stygmatyzowaniu oséb zakazonych i
chorych, a takze na poprawe postepowania klinicznego i jakos¢ zycia 0sdb z rozpoznanym zakazeniem
HCV.

W okresie od 2010r. do lutego 2018r. zgtoszono do zaopiniowania przez Prezesa AOTMIT piec
programow polityki zdrowotnej dotyczacych profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazen wirusem
HBV przygotowanych przez jednostki samorzadu terytorialnego (woj. wielkopolskie: 2018-2020, woj.
tédzkie: 2018-2020, pow. pajeczanski: 2015-2016, miasto Krosno: 2013 oraz woj. kujawsko-pomorskie:
2012-2014). Programy oceniono pozytywnie (2 zgtoszone programy nalezato uzupetni¢ przed
realizacjg). Jeden program oceniono pierwotnie negatywnie, po naniesieniu zmian i ponownej ocenie,
otrzymat pozytywna opinie Prezesa AOTMIT. Wszystkie zgtoszone przez jednostki samorzadu
terytorialnego programy polityki zdrowotnej zaktadaty wykrywanie zakazen HBV oraz edukacje. Dwa
(zgtoszone w latach 2017-2018) dotyczyty rdwniez szczepien przeciw WZW B. Adresatami programéw
byty spotecznosci lokalne, z uwzglednieniem pracownikdéw ochrony zdrowia, szczegdlnie w aspekcie
edukacji zdrowotne;.

38 Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 31 pazdziernika 2017 r. w sprawie Programu Szczepieh
Ochronnych na rok 2018 (DZ. URZ. Min. Zdr. 2017.108)
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AOTMIT za dobre rozwigzanie w propozycjach projektdw wskazat tgczne omawianie tematyki zakazen
HCV i HBV (np. ze wzgledu na zblizone drogi szerzenia zakazen, czy sposoby zapobiegania)*®

W programach polityki zdrowotnej, ktére uzyskaty pozytywnga opinie Prezesa AOTMIT zaplanowana
byta akcja informacyjna, ktérej celem byto zapewnienie rownego dostepu do $wiadczen oferowanych
w ramach programoéw. W ramach kampanii informacyjno-edukacyjnej przewidywano zamieszczenie
informacji o samym programie jak i dotyczacych tematyki zakazern HCV/HBV: w lokalnych mediach, na
stronach internetowych jednostek samorzadu terytorialnego, wykorzystujgc serwisy spotecznosciowe,
u realizatoréw i w podmiotach wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg, dystrybucji ulotek/broszur w
urzedach miasta/gminy, placowkach medycznych, komunikacji publicznej, koSciotach.

Majac na uwadze sukces organizacyjny MZ i NFZ, ktory pozwolit znacznie usprawnié¢ wydajnosé leczenia
WZW C (ocena stanu faktycznego przez organizacje pacjentéw z HCV — zrzeszonych przez Fundacje
Gwiazda Nadziei przedstawiona w ramach spotkania z ELPA w NIZP-PZH, 4.12.2017 r.) mozna uzna,
ze w perspektywie nadchodzacych lat waznym elementem dziatarh ograniczajgcych szerzenie sie HCV
w Polsce beda badania przesiewowe w celu poprawy wydajnosci identyfikacji oséb nieSwiadomych
zakazenia, celem ich skierowania do leczenia i tym samym stopniowe redukowanie rezerwuaru HCV.
Ograniczenia w dostepie do leczenia zakazen HCV sg obecnie zwigzane z niskg wykrywalnosciag
zakazenia, gdyz z wyjatkiem kobiet w cigzy, w ramach swiadczen gwarantowanych, finansowanych ze
Srodkéw publicznych, badan krwiodawcéw oraz badan w ramach postepowania klinicznego (np.
badania oséb dializowanych, badana oséb zakazonych HIV), diagnostyka HCV mozliwa jest jedynie w
ramach Poradni Chordb Zakaznych po uprzednim skierowaniu od lekarza POZ. Z tego wzgledu obecnie
przypadki zakazen HCV rozpoznawane sg w znacznej mierze, jako efekt wykrywania przyczyn
dolegliwosci zgtaszanych przez pacjentéw, a nie w wyniku wykrycia przypadkéw bezobjawowych.
Walorem PPZ jest skrdcenie S$ciezki diagnostycznej poprzez umozliwienie zlecenia testéw
diagnostycznych przez lekarzy POZ.

Uznanymi i szeroko stosowanymi metodami diagnostycznymi w wykrywaniu zakazen HBV i HCV s3
testy serologiczne, odpowiednio HBsAg (wykrywanie antygenu HBs wirusa HBV) i anty-HCV
(wykrywanie przeciwciat dla wirusa HCV). Badanym materiatem jest surowica krwi, a w przypadku
stwierdzenia wyniku pozytywnego testu anty-HCV konieczne jest wykonanie potwierdzajacego
badania molekularnego HCV-RNA wykrywajgcego kwas nukleinowy wirusa wzw-C. Badania te
wymagajq zaplecza laboratoryjnego, aparatury oraz wykwalifikowanego personelu® i z tego wzgledu
wyniki tych badan dostepne sg zazwyczaj po dtuzszym czasie (kilka—kilkanascie dni). Etap oczekiwania
na wynik badania przesiewowego jest czesto stresogenny dla uczestnikbw programu i moze
powodowac rezygnacje z dalszego uczestnictwa. Z tego powodu w badaniach przesiewowych w
kierunku PWZW coraz czesciej stosowane sg tzw. szybkie testy diagnostyczne (RDT), ktére mogg by¢
wykonane bezposrednio w przez lekarza lub pielegniarke w gabinecie lekarskim (point of care) w
trakcie wizyty profilaktycznej, w tym z wykorzystaniem krwi obwodowej z naktucia opuszki palca.

39 Wysoczanski W. Wirusowe zapalenie watroby typu C z perspektywy Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (AOTMIT). W: Aspekty systemowe i ekonomiczne WZW typu C w Polsce z perspektywy zdrowia
publicznego. Red.: Wysocki MJ, Gierczynski J, Gebska-Kuczerowska A. NIZP-PZH 2017 str.185-200
http://www.jestemswiadom.org/download/3869/

40 Ustawa z dnia 27 lipca 2001r. o diagnostyce laboratoryjnej. Dz.U. Nr. 100 poz. 1083 ze zmianami
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Testy RDT dostepne sg dla badan przesiewowych w kierunku zakazed HBV i HCV. Dostepne dane
oceniajgce przydatnosé testéw RDT pokazujag, ze testy tego typu majg o 10-20% nizszg czutosé i
stosunkowo wysokg swoistos¢ 90-100% w pordwnaniu do laboratoryjnych testéw odniesienia.
Szczegdtowg analize poréwnawczg réznych testéw RDT oraz ocene ich przydatnosci w badaniach
przesiewowych PWZW B i C przeprowadzita Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w
,O0pracowaniu dotyczagcym mozliwosci wykorzystania szybkich testéw Anty-HCV oraz
potwierdzajgcych HBsAg w programie profilaktyki HBV i HCV” z 30.05.2018 r. (dokument opracowany
na wniosek Ministra Zdrowia). Ponadto, zgodnie z opiniag WHO*' wykorzystanie szybkich testéw
diagnostycznych (immunologiczne testy wykrywajgce przeciwciata lub antygeny np. z krwi pobranej z
opuszki palca, odczyt wyniku mozliwy po kilkunastu minutach) mogtoby zwiekszy¢ dostep do badan juz
na najnizszym poziomie — w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, ale réwniez w miejscach
niezwigzanych z opiekg medyczng, skupiajacych grupy kluczowe w obszarze ryzyka zakazerh HCV i HBV
(np. MSM, PWID, a w warunkach polskich réwniez mtodych mieszkaricéw miast, szczegdélnie mtodych
mezczyzn*?). Uproszczenie wykonania testu diagnostycznego poprzez brak tradycyjnego pobrania krwi
oraz szybkie poznanie wyniku badania sg istotnymi argumentami pozwalajgcymi zatozy¢, ze testy RDT
w wiekszym stopniu przekonajg grupy kluczowe do poddania sie testowaniu. Szybkie testy
diagnostyczne w kierunku zakazen HBV i HCV s3 juz stosowane, szczegdlnie w populacjach kluczowych,
w krajach Unii Europejskiej*.

Dotychczasowe doniesienia z kraju wskazujg na niskg zgtaszalnos¢ w programach profilaktycznych, co
odzwierciedla niski odsetek oséb poddanych interwencji**, bardzo rzadko przekraczajagcy 25%*.

4647 jednak istotnym czynnikiem ograniczajacym udziat w

Przyczyny tego stanu rzeczy sg zréznicowane
programach profilaktycznych, zwtaszcza w grupie oséb stabo zmotywowanych (brak dolegliwosci i
zmian chorobowych lub brak wiedzy w zakresie ryzyka transmisji) jest ograniczona dostepnos¢ do
badan przesiewowych, stopien ich skomplikowania oraz czas oczekiwania na wynik badania. Z tych

wzgleddw uzycie testéw RDT w profilaktycznych badaniach przesiewowych jest uzasadnione.

Istotnym argumentem przemawiajgcym za stosowaniem testéw RDT w profilaktycznych badaniach
przesiewowych moze by¢ réwniez ich koszt jednostkowy, ktory czesto jest poréwnywalny lub nizszy

4 World Health Organization, Global Hepatitis Programme. WHO guidelines on hepatitis B and C testing.
[Internet]. 2017. [cited 2018 Jun 11] dostep: http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/254621/1/9789241549981 -
eng.pdf

42 Parda N, Stepien M, Zakrzewska K, et al. What affects response rates in primary healthcare-based programmes?
An analysis of individual and unit-related factors associated with increased odds of non-response based on HCV
screening in the general population in Poland. BMJ Open 2016;6:€013359.

43 ECDC. Hepatitis B and C testing activities, needs, and priorities in the EU/EEA. Stockholm, 2017; dostep:
https://ecdc.europa.eu/sites/portal/files/documents/HepatitisBC-testing-in-EU-May2017.pdf

4 parda N, Stepiers M, Zakrzewska K, Madaliriski K, Kotakowska A, Godzik P, Rosiriska M.. What affects response
rates in primary healthcare-based programmes? An analysis of individual and unit-related factors associated with
increased odds of non-response based on HCV screening in the general population in Poland. BMJ Open. 2016
Dec 7;6(12):e013359. doi: 10.1136/bmjopen-2016-013359.

% NFZ. Informacja o zgtaszalnoséci na wysytane zaproszenia na badania przesiewowe w latach 2012 — 2015;
dostep: http://www.nfz.gov.pl/dla-pacjenta/programy-profilaktyczne/dane-o-realizacji-programow/

46 7akrzewska K, Parda N, Rosirfiska M. Prevention programmes in primary health care - 8 aspects of their effective
implementation. Przegl. Epidemiol. 2017;71:259-269.

47 Kycler W, Kubiak A, Rzymski P, et al. Impact of selected environmental factors on attendance in the Breast and
Cervical Cancer Early Detection Programme in the Wielkopolska Province of Poland during 2007-2012. Ann.
Agric. Environ. Med. 2017;24:467-471.
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niz koszt diagnostycznych badan laboratoryjnych, zwtaszcza po uwzglednieniu kosztéw: transportu
materiatu do badania, wynagrodzen za wykonanie badania przez wykwalifikowany personel oraz
wymaganej przepisami prawa infrastruktury medycznego laboratorium diagnostycznego. Jesli
wspomniana réznica kosztu jednostkowego jest znaczaca na korzysé testu RDT, to w niektérych
sytuacjach zwiekszenie wielkosci populacji objetej badaniem przesiewowym w ramach programu moze
rekompensowac nizszg czutosé testdw RDT w poréwnaniu do testow laboratoryjnych, a niekiedy nawet
umozliwia¢ wykrycie wiekszej liczby oséb wymagajacych leczenia. Przyktadowo, przyjmujac, ze w
populacji badanej osoby wymagajace leczenia stanowig 0,5%, a wydatki przewidziane na testy
przesiewowe pozwalajg na zbadanie 80 tys. osdb testem laboratoryjnym (czutos¢ 100%) lub 200 tys.
testem RDT (czuto$¢ 80%) to przy zatozeniu identycznej specyficznosci obu testéw liczba wykrytych
0sO0b wymagajgcych leczenia wyniesie 400 lub 800 odpowiednio dla testu laboratoryjnego i RDT. Nawet
przyjmujac nizszg specyficznosé testu RDT, na poziomie 90% liczba wykrytych i potwierdzonych
przypadkéw wymagajacych leczenia wyniesie 720, znacznie przekraczajgc warto$¢ uzyskang dla testu
laboratoryjnego. Przytoczone wyzej zatozenia analizy efektywnosci testu laboratoryjnego vs. RDT
dobrano na poziomie dolnej granicy czutosci i swoistosci testéw RDT stanowigcych przedmiot
wspomnianej wyzej opinii AOTMIT. Oznacza to, iz przy odpowiednim doborze testu RDT w praktyce
uzyska¢ mozna wiekszg efektywnos¢ badania przesiewowego. Niemniej jednak, czes¢ oséb
wymagajacych leczenia nie zostanie wykryta przy uzyciu testu RDT (200 oséb) w poréwnaniu do testu
laboratoryjnego (dla ktérego przyjeto zatozenie czutosci wynoszgcej 100%). W przyjetym wyzej
modelu, przy tym samym poziomie wydatkow, liczba przypadkéw wykrytych przez test RDT o 320
przewyzsza liczbe przypadkéw oczekiwang dla testu laboratoryjnego, gtéwnie dzieki znacznemu
zwiekszeniu populacji badanej testem RDT w poréwnaniu do populacji mozliwej do objecia badaniem
testem laboratoryjnym, co wynika z nizszej jednostkowej ceny testu RDT. W przypadku przewlektych i
w duzym odsetku nie rozpoznanych zakazen HBV i HCV za najbardziej istotny ze wzgledéw
epidemiologicznych cel badan przesiewowych nalezy uzna¢ mozliwie szybkie wykrycie jak
najliczniejszej grupy oséb z nierozpoznanym zakazeniem i skierowanie ich do leczenia. Dziatanie to
ogranicza rezerwuar HCV i przeciwdziata rozwojowi marskosci watroby oraz wystgpieniu raka
watrobowokomodrkowego u oséb z PWZW typu B lub C. Dotarcie do jak najliczniejszej grupy,
szczegoblnie z grupy ryzyka, ma tez znaczenie edukacyjne, potencjalnie chronigce przed kolejnymi
epizodami zakazen, niezaleznie od podjetych dziatan leczniczych. Ze wzgledu na mozliwosé ponownego
zakazenia os6b wyleczonych z wzw-C fakt nie wychwycenia okoto 10% przypadkéw przez test RDT (vs.
test laboratoryjny anty-HCV) nalezy uznaé za akceptowalny przy obecnych wskaznikach
epidemiologicznych.

Czesc¢ szybkich testow diagnostycznych RDT moze byé przystosowana przez producenta (brak
aparatury i odczynnikéw, niska inwazyjnos¢ pobrania proby do badan, prostota obstugi i tatwosc¢
interpretacji wyniku) do stosowania poza medycznym laboratorium diagnostycznym w ramach
udzielania ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych w rozumieniu art. 11 i art. 12 ust. 3 Ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej®, ktére to $wiadczenia mogg byé udzielane np. w
przychodni, poradni, osrodku zdrowia, lecznicy lub ambulatorium z izbg chorych, a takie w
odpowiednio przygotowanym pojezdzie (art. 10 ustawy).

48 Dz.U. 201 Nr 112 poz. 654
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Zgodnie z zaleceniami WHO, wykonywanie szybkich testow diagnostycznych w kierunku wzw Ci B musi
odbywac sie z zapewnieniem bezpieczenstwa, aczkolwiek wymagania sg mniej restrykcyjne i tatwiejsze
do zapewnienia®®. Miejsce pobierania materiatu do szybkich testéw powinno zachowywaé
podstawowe zasady bezpieczenstwa Srodowiska pracy: odpowiednia higiena pracy i pomieszczen oraz
odpowiednie przystosowanie (np. zapewnienie odpowiedniego oswietlenia do odczytywania wyniku
testu, kontrola temperatury pomieszczen). Pracownicy za$ powinni stosowac uniwersalne srodki
ostroznosci (zaktadajgc, ze wszystkie probki sg potencjalnie zakaZne), stosowac Srodki ochrony
indywidualnej, zna¢ i stosowaé procedury zapobiegania i/lub postepowania w przypadku zranienia lub
innego narazenia zawodowego, zachowywal bezpieczenstwo chemiczne i biologiczne, stosowac
odpowiednie procedury usuwania odpaddéw biologicznych.

Badania diagnostyczne wykonywane w miejscu pobytu pacjenta (POCT - point of care testing), reguluje
Norma Europejska EN ISO 22870:2016 Point of care testing (POCT) — Requirements for quality and
competence (ISO 22870:2016) Odpowiednikiem tej normy jest norma krajowa PN-EN I1SO 22870 (w
opracowaniu przez PKN). Rekomendacje w tym zakresie przygotowaty tez grupy eksperckie z kraju
,Wytyczne dotyczace organizacji i zarzadzania badaniami w miejscu opieki nad pacjentem (POCT)
Rekomendacje Grupy Roboczej: Krajowa lIzba Diagnostow Laboratoryjnych; Krajowy Konsultant ds.
Medycyny Ratunkowej; Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej; Polskie Towarzystwo

750

Medycyny Ratunkowej

W zakresie edukacji prowadzone byty liczne projekty szkoleniowe przygotowywane przez Panstwowg
Inspekcje Sanitarng, Polska Grupe Ekspertow HCV, organizacje pozarzgdowe. W latach 2014-2017
Gtéwny Inspektorat Sanitarny wspdlnie z Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego - Paristwowym
Zaktadem Higieny realizowat projekt pn. ,Edukacja pracownikéw wybranych zawodéw zwiekszonego
ryzyka transmisji zakazen krwiopochodnych i ogétu spoteczenstwa w zakresie prewencji (HCV, HBV,
HIV)” w ramach programu KIK/35 ,”Zapobieganie Zakazeniom HCV”, ktéry finansowany byt ze srodkow
Szwajcarsko-Polskiego Programu Wspdtpracy i Ministra Zdrowia. Byt to szeroko zakrojony projekt
edukacyjny, dotyczacy epidemiologii i profilaktyki zakazen krwiopochodnych skierowany zaréwno do
pracownikéw sektora ochrony zdrowia, jak i do pracownikéw sektora ustug pozamedycznych. W
ramach projektu zrealizowano nie tylko szkolenia stacjonarne, ale réwniez utworzono funkcjonujaca
obecnie platforme e - learningowg, na ktorej dostepne sg bezptatne kursy w zakresie epidemiologii i
profilaktyki HCV.

I1. Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego
realizacji

[1.1. Cel gtéwny

Przebiegajgce przez wiele lat bez swoistych objawdw, nierozpoznane i nieleczone zakazenia wirusami
zapalenia watroby typu B i C (HBV i HCV) prowadza do powaznych uszkodzen watroby takich jak

4 World Health Organization, Global Hepatitis Programme. WHO guidelines on hepatitis B and C testing.
[Internet]. 2017. [cited 2018 Jun 11] dostep: http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/254621/1/9789241549981 -
eng.pdf

%0 http://kidl.org.pl/uploads/rekomendacje/04_wytyczne%20P0OCT%202%200kladka.pdf
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sttuszczenie, marskos¢, a takze rak watrobowokomérkowy. Wedtug WHO, zakazenia HBV i HCV
odpowiadajg tgcznie za 96% zgondw w przebiegu zapalen watroby, gtdwnie w przebiegu marskosci i
raka watrobowokomodrkowego (HCC). Ponadto, do wystgpienia HCC przyczyniajg sie modalne,
nieinfekcyjne czynniki ryzyka zwigzane ze spozywaniem alkoholu, narazeniem na aflatoksyny w
Zywnosci oraz nawyki zywieniowe i choroby sprzyjajgce wystgpieniu niealkoholowej sttuszczeniowej
choroby watroby (nonalcoholic fatty liver disease - NAFLD) w tym: dieta i zachowania prowadzace do
otytosci, cukrzyca typu-2, dyslipidemia®?.

W Polsce od 2015r. dostepne sg nowe terapie o bezposrednim dziataniu przeciwwirusowym
umozliwiajgce skuteczne wyleczenie pacjentdw zakazonych HCV. W przypadku zakazen HBV dostepne
jest leczenie ograniczajgce postep choroby. Leczenie moze skutecznie zapobiegac¢ komplikacjom obu
tych zakazen, tacznie z zapobieganiem rozwoju raka watrobowokomodrkowego. Skuteczne leczenie
zmniejsza rowniez zakaznos¢ pacjentow, co przekfada sie rdwniez na mniejsze ryzyko nowych zakazen
(u ktérych z czasem moze dosé do rozwoju nowotworu). W konsekwencji, wczesne rozpoznawanie i
leczenie PWZW zmniejsza zapadalno$¢ na raka watrobowokomadrkowego. Nalezy jednak podkreslic,
ze efekt ten, z uwagi na naturalng progresje choroby, jest oddalony w czasie.

Z powyzszych wzgleddéw, najwazniejszym celem programu jest zwiekszenie liczby oséb z PWZW typu
B i C kierowanych do leczenia. Planowang wartoscig do osiggniecia w okresie realizacji programu jest
zwiekszenie liczby osdb kierowanych rocznie do leczenia w programach lekowych:

a) PWZW typuBo 6% ;
b) PWZW typu C o 6%

w poréwnaniu do wartosci mierzonych przed uruchomieniem programu.

Ponadto, celem programu jest prowadzenie edukacji pacjentédw w zakresie potrzeby unikania
zachowan sprzyjajacych HCC w tym ograniczanie: konsumpcji alkoholu, spozywania zywnosci
zawierajgcej aflatoksyny oraz nawykéw kulinarnych i zachowan przyczyniajacych sie do wystepowania
otytosci.

[1.2. Cele szczegb6towe

Duzy odsetek nieleczonych PWZW, ktéry stwarza zagrozenie zwiekszonej zapadalno$ci na pierwotnego
raka watroby, moze wynika¢ z niskiej Swiadomosci spotecznej (réwniez wsréd pracownikow
medycznych na poziomie POZ) oraz ograniczonego dostepu do badan przesiewowych. Stad cele
szczegdtowe obejmujg zwiekszenie wykrywalnosci obu zakazen w populacji objetej programem, ale
takze wzrost wiedzy lekarzy POZ. Wzrost wiedzy lekarzy POZ powinien dotyczy¢ zardwno zakaznych
przyczyn HCC, jak réwniez czynnikdw niezakaznych, zwtaszcza prowadzacych do marskosci watroby
(np. alkohol, niealkoholowe sttuszczenia watroby w przebiegu otytosci).

Istotne tez jest dziatanie majgce na celu podniesienie swiadomosci spotecznej problemu, co moze
wplyngé na zgtaszalnos¢ do programu. Szczegdlng grupe stanowig osoby, u ktérych zostanie

51 N. Chalasani, Z. Younossi, J.E. Lavine i wsp. The diagnosis and management of non-alcoholic fatty liver
disease: practice guideline by the American Gastroenterological Association, American Association for the
Study of Liver Diseases, and American College of Gastroenterology. Gastroenterology, 2012; 142: 1592-1609
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rozpoznane PWZW. Wdrozenie koordynowanej opieki nad pacjentem spowoduje efektywne objecie

procesem leczniczym i wiekszg satysfakcje pacjenta.

Program przewiduje realizacje nastepujgcych celdw szczegétowych.

1.

Zwiekszenie liczby wykrywanych w roku kalendarzowym PWZWB w populacji objetej
programem (populacja pacjentéw POZ witgczonych do programu) o 100% w pordwnaniu do
wartosci oczekiwanych na podstawie wskaznikéw wykrywalnosci mierzonych przed
uruchomieniem programu (rok 2018).

Zwiekszenie liczby wykrywanych w roku kalendarzowym PWZWC w populacji objetej
programem (populacja pacjentéw POZ wtgczonych do programu) o 100% w poréwnaniu do
wartosci mierzonych przed uruchomieniem programu (rok 2018).

Wzrost wiedzy personelu POZ, koordynatoréw objetych szkoleniem w programie, w zakresie
epidemiologii i leczenia PWZW, czynnikdéw ryzyka zakazen HBV i HCV oraz innych czynnikdéw

ryzyka marskosci watroby i HCC.
4. Wzrost Swiadomosci populacji docelowej w zakresie problemu PWZW i HCC.
5. Zapewnienie satysfakcji pacjentdw w przebiegu badania profilaktycznego.

Opis celéow programu zgodny z metodologig S.M.A.R.T. Przyjeto nastepujgce okreslenia parametrow

opisu celu:

S. — skonkretyzowanie celu / celéw szczegétowych programu;

M. — zdefiniowanie sposobdéw mierzenia stopnia realizacji programu;

A. — uzasadnienie mozliwosci realizacji (osiggalnosci) celu zatozonego w programie;

R. — wykazanie istotnego znaczenia zatozonego celu / celéw szczegétowych programu;

T. — okreslenie horyzontu czasowego realizacji celu.

wykrywanych w roku
kalendarzowym pwzwB w
populacji objetej
programem (populacja
pacjentow POZ wtgczonych
do programu) o 100% w
porownaniu do wartosci
oczekiwanych na
podstawie wskaznikéw
wykrywalnosci mierzonych
przed uruchomieniem
programu (rok 2018).

2. Zwiekszenie liczby
wykrywanych w roku
kalendarzowym pwzwC w
populacji objetej
programem (populacja
pacjentéw POZ wtgczonych
do programu) o 100% w

Parametr | Cel szczegétowy programu | Opis
opisu
S. 1. Zwiekszenie liczby Przewlekte zakazenie HBV i HCV stanowi istotny czynnik

ryzyka wystgpienia raka watrobowokomorkowego (HCC).
Ryzyko HCC wzrasta wraz wydtuzaniem sie ekspozycji na
te czynniki zakazne. Wykrycie osdb nieswiadomych
zakazenia tymi wirusami i skierowanie ich do leczenia
przeciwwirusowego (ograniczenie replikacji HBV i
eliminacja HCV) pozwala skutecznie ograniczy¢ narazenie
na infekcyjny czynnik ryzyka HCC. Uzyskanie 100%
wzrostu wykrywalnosci pwzw B i pwzw C zapewni
znaczace zwiekszenie liczby o0séb u ktéorych w
konsekwencji terapii obnizy sie ryzyko wystgpienia HCC.
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poréwnaniu do wartosci
mierzonych przed
uruchomieniem programu
(rok 2018)

3. Wzrost wiedzy
personelu POZ,
koordynatoréw objetych
szkoleniem w programie,
w zakresie epidemiologii i
leczenia PWZW, czynnikéw
ryzyka zakazen HBV i HCV
oraz innych czynnikéw
ryzyka marskosci watroby i
HCC.

Istotny postep wiedzy o epidemiologii, diagnostyce i
leczeniu infekcyjnych czynnikdw ryzyka HCC wymaga
przygotowania materiatéw informacyjnych dla lekarzy
POZ i zapewnienia im mozliwosci szkolenia, ktére w
sposéb efektywny czasowo zapewni przekazanie
rzetelnej wiedzy w ww. zakresie. Lekarz POZ posiadajacy
aktualng i rzetelng wiedze moze skuteczniej rozpoznaé
osoby narazone na ryzyko HCC i komunikowac sie z
pacjentami w zakresie profilaktyki i leczenia infekcyjnych
czynnikéw ryzyka HCC. Koordynator pacjenta posiadajgcy
aktualng wiedze o podstawach diagnostyki i leczenia
pwzw w sposéb bardziej fachowy bedzie mogt stuzyé
wsparciem dla pacjenta w procesie kwalifikacji do
programu lekowego oraz by pacjent uczestniczyt
aktywnie w terapii az do jej planowanego zakonczenia.

4. Wzrost $wiadomosci
populacji docelowej w
zakresie problemu PWZW i
HCC.

Swiadoma potrzeba  poddania sie  badaniom
profilaktycznym przez pacjenta stanowi kluczowy
element zapewniajgcy odpowiednio wysoka frekwencje
w badaniach profilaktycznych. Waznym czynnikiem
zachecajgcym do udziatu w badaniach profilaktycznych
jest pewnos¢ pacjenta, ze w sytuacji gdy zostanie on
pozytywnie zdiagnozowany zostanie rowniez witasciwie
zopiekowany medycznie — w szczegdlnosci to, ze uzyska
szybki dostep do skutecznego i mato ucigzliwego leczenia.
Obecnie wiedza spoteczenstwa w zakresie dostepu do
skutecznego leczenia HCV terapiami bezinterferonowymi
ulegta stopniowej poprawie lecz nalezy kontynuowad
dziatania informacyjne — by przekonad spoteczenstwo, ze
leczenie HCV nie wymaga obecnie dtugiego oczekiwania.
W zakresie potrzeby badania sie przeciw wpzw B i
leczenia wzw B wiedza spoteczenstwa jest niska, a
problem wzw B jest pozornie uznawany za rozwigzany
poprzez szczepienia i poprawe warunkoéw sanitarnych w
lecznictwie. Dlatego edukacja musi by¢ kierowana do
0s6b nie objetych masowymi szczepieniami, ktére mogty
zosta¢ zakazone HBV. Konsumpcja alkoholu, narazenie
na: aflatoksyny, naduzywanie lekéw OTC oraz
niewtasciwe nawyki zywieniowe sprzyjaja wystgpieniu
HCC w nastepstwie procesu patologii watroby
(sttuszczenie i marskos$é). Stata edukacja spoteczeristwa w
zakresie uswiadomienia tego ryzyka i potrzeby
ograniczenia ekspozycji na ww. czynniki stanowi istotny i
konieczny element wczesnej profilaktyki HCC.

5. Zapewnienie satysfakcji
pacjentéw w przebiegu
badania profilaktycznego

Uzyskanie fachowej porady lekarskiej na kazdym etapie
realizacji programu (wizyta kwalifikacyjna, wizyta
edukacyjna, skierowanie i kwalifikacja do programu
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lekowego oraz terapia wraz z opieka koordynatora
pacjenta) przyczyni sie do zapewnienia satysfakcji
pacjenta, zwtaszcza w grupie pacjentéw kierowanych do
programu lekowego — gtéwnie dzieki zapewnieniu opieki
koordynacyjnej,  uwzgledniajagcej miedzy  innymi
uzgadnianie termindw wizyt w poradni specjalistycznej by
dostosowac¢ tok opieki do mozliwosci czasowych
pacjenta.

M. Ad. 1.i2. W trakcie realizacji Programu wskaznikami swiadczgcymi
bezposrednio o stopniu jego wykonania bedzie liczba
wykonanych badan przesiewowych w kierunku HBV i
HCV. Miernikiem efektywnosci realizacji celu bedzie
liczba osdb skierowanych do programoéw lekowych pwzw
B i pwzw C. Miernikiem skutecznosci realizacji celu bedzie
odsetek realizacji zatozonego w Programie zwiekszenia o
6% 0s6b z PWZW typu B i C kierowanych do leczenia w
poréwnaniu do wartosci mierzonych przed
uruchomieniem programu.

M. Ad 3 Wskaznikiem jakosciowym bezposrednio swiadczagcym o
realizacji celu bedzie przygotowanie i uruchomienie
platformy e-learningowej dla lekarzy POZ biorgcych
udziat w realizacji programu, dostepnej dla innych lekarzy
i pracownikdw ochrony zdrowia. WskaZnikiem
jakosciowym bedzie przygotowanie i uruchomienie
platformy e-learningowej dla koordynatoréw pacjenta.
Miernikiem efektywnosci realizacji celu bedzie liczba
0s6b ktore skorzystaty (logowanie i zapoznanie sie z
materiatem szkoleniowym) z platformy e-learningowej
dla lekarzy i pracownikéw opieki medycznej (nie mniej niz
500). Miernikiem skutecznosci e-learningu pracownikéw
medycznych bedzie zdanie egzaminu potwierdzajgcego
nabycie wiedzy — poprzez skorzystanie z modutu
egzaminacyjnego platformy e-learningowej (nie mniej niz
300 egzaminéw z wynikiem pozytywnym). Miernikiem
efektywnosci realizacji celu bedzie liczba osdb ktére
skorzystaty (logowanie i zapoznanie sie z materiatem
szkoleniowym) z platformy e-learningowej dla
koordynatora pacjenta (nie mniej niz 50). Miernikiem
skutecznosci e-learningu koordynatoréw pacjenta bedzie
zdanie egzaminu potwierdzajgcego nabycie wiedzy —
poprzez skorzystanie z modutu egzaminacyjnego
platformy e-learningowej (nie mniej niz 30 egzaminéw z
wyhikiem pozytywnym).

M. Ad.4. Wskaznikiem bezposrednio swiadczacym o realizacji celu
bedzie:
a) odsetek realizacji wskaznikdw szczegdtowych
wskazanych w opisie ogélnopolskiej akcja informacyjnej o
Programie w mediach konwencjonalnych (TV, radio,
prasa).
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b) odsetek realizacji wskaznikdw szczegétowych
wskazanych w opisie regionalnej akcji informacyjnej w
prasie lokalnej i w formie ogtoszen oraz ulotek.

c) odsetek realizacji wskaznikow szczegétowych
wskazanych w opisie ogdélnopolskiej akcji informacyjnej o
programie i problemie PWZW w Internecie i mediach
spotecznosciowych

d) liczba materiatéw informacyjnych przekazana przez
lekarzy POZ uczestniczagcych w realizacji programu
pacjentom, w ramach wizyty kwalifikacyjne;j.

Miernikiem skutecznosci realizacji celu bedzie odsetek
realizacji zatozonej w programie liczby 500 tys. odwiedzin
(wejsé) strony internetowej programu.

Miernikiem efektywnosci realizacji celu bedzie odsetek
0s0b, ktére zetknety sie z problematykg PWZW i innych
czynnikdw sprzyjajgcych HCC, mierzony w badaniu
ankietowym przeprowadzonym w ostatnim roku
realizacji programu.

M. Ad.5 Miernikiem jakosciowym realizacji celu bedzie uzyskanie
wypetnionych ankiet badania satysfakcji pacjenta w ilosci
nie mniejszej niz:

a) 30% wszystkich pacjentow uczestniczgcych w wizycie
kwalifikacyjnej

b) 50% wszystkich pacjentow uczestniczacych w wizycie
edukacyjnej

¢) 80% wszystkich pacjentéw skierowanych do poradni
specjalistycznej w celu kwalifikacji do programu
lekowego.

Miernikiem ilosciowym realizacji celu bedzie uzyskanie
odsetka pozytywnych ocen (min. 60% odpowiedzi
pozytywnych na pytania w ankiecie) odpowiednio w
poszczegdlnych ww. grupach nie mniej niz:

a) 50%

b) 60%

c) 65%

A Ad1.i2. Zogniskowanie dziatan programu na identyfikacji i
skierowaniu do leczenia oséb zakazonych HBV i HCV czyni
zatozony cel ograniczenia problemu zdrowotnego HCC
mozliwym do realizacji poprzez wykonalnie zadani
mierzalnych odnosnie czasu realizacji, ich kosztu i
efektywnosci. Dziatania te stanowig element rutynowych
badann  diagnostycznych lub coraz powszechnigj
wdrazanych w Polsce badan przesiewowych w kierunku
zakazen HBV i HCV.

A. Ad3 Zastosowanie ptaszczyzny e-learningowej jest
sprawdzonym narzedziem edukacyjnym, skutecznym ze
wzgledu tatwg dostepnosé, brak kosztu szkolenia po
stronie osoby szkolonej zwigzanego z dojazdem i
zakwaterowaniem w miejscu szkolenia stacjonarnego.
Przewagg e-learningu nad szkoleniem stacjonarnym jest
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catkowita dowolno$é czasu uczestniczenia w szkoleniu dla
0s6b szkolonych.

A Ad 4 Osiggniecie zatozonych celéw zapewnione zostanie dzieki
zastosowaniu  ogdlnie przyjetych i powszechnie
stosowanych  narzedzi informacyjno-edukacyjnych,
szczegdtowo opisanych w zatozeniach programu, pod
wzgledem zakresu jak i kosztéw planowanych dziatan.

A. Ad5 Efektywne  dziatania  informacyjno-promocyjne o
programie, przeszkolenie realizatoréw programu i
koordynatoréw pacjenta w potgczeniu ze spoteczng
kampanig edukacyjng zwiekszajgcg Swiadomos¢ pacjenta
odnosnie wagi problemu zdrowotnego HCC, ktérego
dotyczy program profilaktyczny stanowig podstawe dla
systemowego zapewnienia warunkdw sprzyjajgcych
satysfakcji pacjenta z udzialu w programie. Ankiety
satysfakcji pacjenta stanowig powszechnie stosowane
narzedzie oceny jakosci opieki medycznej i przez czesc
pacjentdw sg rzetelnie wypetniane. Powyzsze zatozenia
uzasadniajg mozliwos$¢ osiggniecia zatozonego celu i
zapewnienia metody jego pomiaru.

R. Ad1i2 Zwiekszenie dostepnosci skutecznego i nieucigzliwego
leczenia pwzw B i C osiggneto w Polsce poziom
pozwalajgcy na realne wykorzystanie terapii infekcyjnych
czynnikow ryzyka HCC jako narzedzia w profilaktyce tego
nowotworu. Identyfikacja oséb nieswiadomych pwzw
poprzez badanie przesiewowe oparte nie tylko na
wywiadzie lekarskim w kierunku oceny narazenia
(ktoérego pacjent musi by¢ swiadomy) ale réwniez poprzez
wykonanie badania POC z wykorzystaniem szybkiego
testu diagnostycznego (RDT), ktére z duzym
prawdopodobieristwem zapewni wykrycie oséb z pwzw B
i C nieSwiadomych nawet narazenia na ryzyko zakazenia
HBV lub HCV stanowi rekojmie najwyzszej w chwili
obecnej skutecznosci podejmowanych w programie
dziatan w celu identyfikacji i ograniczenia w populacji
liczcby oséb aktywnie eksponowanych na dziatanie
infekcyjnych czynnikéw stymulujgcych wystgpienie raka
watroby (HCC). Z tych wzgledéw przyjety cel programu
jest niezwykle istotny we wczesnej profilaktyce HCC.

R. Ad 3. W programach przesiewowych szczegdlnie istotne ze
wzgledéw ekonomicznych i medycznych jest poddanie
kazdego zdiagnozowanego pacjenta leczeniu, na ktdre
pacjent musi wyrazi¢ zgode. W tym celu musi on by¢ od
samego poczatku pod opiekg kompetentnego lekarza
POZ, zdolnego do przekonania pacjenta do podjecia
terapii i jej kontynuowania (zwtaszcza w przypadku pwzw
B). Dlatego w programie przewidziano szkolenie lekarzy
POZ realizatorow programu i innych pracownikéw
medycznych. Dla wzmocnienia retencji pacjentéw w
programie przewidziano funkcje koordynatora pacjenta

19




Profilaktyka nowotworow watroby poprzez wczesne wykrywanie przewlektych zakaze HCV i HBV
u dorostych mieszkarncéw Polski 2019-2023

(przewidziana dla NGO) wspomagajgcego pacjenta w
procesie kwalifikacji i leczenia w odpowiednim programie
lekowym.

R. Ad. 4 Spoteczna $wiadomo$¢ problemu zdrowotnego oraz
fachowa porada lekarza w zakresie tego problemu
stanowig kluczowe elementy dla efektywnej realizacji
programow profilaktycznych. Pierwszy czynnik ma
kluczowe znaczenie dla frekwencji w badaniach
profilaktycznych za$ drugi przektada sie na wysoka
retencje w opiece medycznej pacjenta
zidentyfikowanego w ramach badan profilaktycznych. W
przypadku HCC liczba oséb ze zdiagnozowanym
nowotworem jest w Polsce relatywnie niska w
odniesieniu do innych nowotwordw. Z drugiej strony
liczba oséb narazonych na czynniki ryzyka HCC jest
wysoka w zakresie czynnikow infekcyjnych (szacunkowo
300-400 tys.) i stale rosngca w zakresie modalnych
czynnikdw nieinfekcyjnych. W Polsce rzeczywista
frekwencja w programach profilaktycznych rzadko osigga
25% przewidywanej / zaproszonej do udziatu liczby oséb.
Z tego wzgledu budowanie $wiadomosci spotecznej
problemu zdrowotnego w populacji docelowej dla
programu jest konieczne i wymaga stosowania szerokiego
zakresu kanatéw informacyjnych uwzgledniajgcych mass-
media oraz media spotecznosciowe i internetowe grupy
tematyczne. Na realizacje tego zadania przewidziano
racjonalne sSrodki w budzecie programu, zaplanowano
wskazniki zapewniajgce niezbedny zasieg dziatan
edukacyjno-informacyjnych. Edukacja i uswiadamianie
spoteczenstwa w zakresie wptywu modalnych czynnikéw
ryzyka na wystgpienie HCC mimo ze prowadzona od lat w
zakresie szkodliwosci konsumpcji alkoholu jest wcigz
konieczna, gdyz konsumpcja alkoholu w Polsce jest nadal
na wysokim poziomie, przekraczajgc dopuszczalne przez
WHO dawki spozycia. Znacznie mniej eksponowano
dotychczas znaczenie pozostatych czynnikow
niezakaznych sprzyjajgcych HCC zwigzanych z nawykami
zywieniowymi (aflatoksyny w zywnosci i dieta lub
przyjmowanie lekéw prowadzacych do niealkoholowego
sttuszczenia watroby -NAFLD). Majac na uwadze wzrost
czynnikow ryzyka NAFLD takich jak otytosc i cukrzyca typ.
2 w populacji polskiej, wysoce zasadne jest ksztattowanie
Swiadomosci spotecznej odnosnie petnej i aktualnej
wiedzy w zakresie nieinfekcyjnych czynnikéw ryzyka HCC.
Wspomniane wyzej cele realizowane adekwatnymi
narzedziami przewidzianymi w programie stanowig
niezbedny element szeroko zakrojonych dziatan
profilaktycznych HCC.

R. Ad. 5 Zapewnienie satysfakcji pacjenta z opieki zdrowotnej w
ramach programu profilaktycznego jest zatozeniem
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podstawowym i nie wymaga dodatkowego uzasadnienia
pod wzgledem istotnego znaczenia zatozonego celu.

T. Ad1i?2. Na realizacje celu przewidziano 4 lata realizacji tj. 2020-
2023. Realizacja przewidywana jest w obszarze 6
makroregionéw.  Przewidywane S$rednie, roczne,
szacunkowe zaangazowanie po stronie realizatoréw
programu przewiduje udziat 250 lekarzy POZ oraz 200
pacjentéw na jednego realizatora programu w kazdym
roku realizacji celu. Wartosci te bedg zréznicowane
lokalnie w zaleznosci od warunkéw demograficznych. Na
wytonienie realizatoréw, zawarcie stosownych umow,
przeprowadzenie wymaganych szkolen i przygotowanie
materiatdéw informacyjnych przewidziano 12 mies. tj.
pierwszy rok realizacji programu (2019). Tresci
drukowanych materiatéw informacyjnych moga podlegac
aktualizacji w okresie 2021-2023 w miare potrzeb
wyniktych z postepu wiedzy lub doswiadczen zebranych
w trakcie realizacji programu.

T. Ad3i4 Faza organizacyjna. Na wytonienie realizatora modutu
centralnego realizujgcego cele 3, 4, zawarcie stosownych
umoéw, przygotowanie materiatdw szkoleniowych,
platform e-learningowych przewidziano okres od 1 do 10
mies. pierwszego roku realizacji programu (2019). Okres
11 12 mies. pierwszego roku realizacji przewidziano na
szkolenie e-learningowe realizatoréw programu i
koordynatoréw  pacjenta. Uruchomienie  strony
internetowej programu powinno nastgpi¢ do konca 12
mies. realizacji programu.

Faza _ realizacji. Realizacja  wtasciwych  dziatan
informacyjno-edukacyjnych i szkolen e-learningowych
0s0b zainteresowanych nabyciem wiedzy wymaganej do
udziatu w programie jako realizator lub koordynator w
programie przewidziana jest w okresie 2020-2023. Tresci
e-learningu podstawowego beda w tym czasie
aktualizowane w miare potrzeb wyniktych z postepu
wiedzy/ doswiadczen zebranych w trakcie realizacji
programu. W okresie 2020-2023 statej aktualizacji
merytorycznej podlega¢ beda informacje na stronie
internetowej  programu. Dziatania  informacyjno-
promocyjne w mass-mediach realizowane beda
sukcesywnie w latach 2020-2023 w celu inicjacji i
podtrzymania  zainteresowania  opinii  publicznej
programem. Nie przewiduje sie mozliwosci uruchomienia
dziatan informacyjno-promocyjnych przed uzyskaniem
petnej zdolnosci do realizacji programu przez
realizatorow w danym makroregionie.

T. Ad. 5. Na przygotowanie ankiet satysfakcji klienta przewidziano
10 i 11 mies. realizacji programu, zas na ich dostarczenie
do realizatorow pozostawiono 12 mies. realizacji
programu. Pomiar satysfakcji pacjenta prowadzony
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bedzie sukcesywnie w okresie realizacji celu 1i 2 tj od 13
mies. realizacji programu do jego zakonczenia (2020-
2023). Wyniki czastkowe bedg w zakresie miernika
jakosciowego i ilosciowego beda analizowane i za okres
od stycznia do listopada kazdego roku realizacji celu 1 2.
Raport roczny z oceny satysfakcji pacjenta bedzie
przekazywany do korica do kazdego roku realizacji celu 1
i2.

Powyzsze cele szczegétowe sg zgodne z dziataniami strategicznymi proponowanymi przez WHO w celu
eliminacji wirusowych zapalen watroby, obejmujgcymi miedzy innymi:

e zapewnienie powszechnej dostepnosci do wczesnej diagnostyki zakazen HBV i HCV;

e jak najszersze wdrozenie leczenia 0séb z rozpoznanym zakazeniem HCV i HBV;

e edukowanie pracownikéw ochrony zdrowia, w tym POZ, w zakresie koniecznosci
przestrzegania procedur przeciwdziatajgcych szerzeniu sie WZW, czynnikéw ryzyka HCC oraz
dostepnych terapii;

e informowanie spoteczenstwa o zagrozeniu jakim sg WZW, czynnikach ryzyka oraz
ksztattowanie postawy zrozumienia potrzeby i akceptacji szczepien ochronnych przeciw
WZW B oraz wykonywania badan diagnostycznych w kierunku zakazen HCV i HBV;

Wspomniane wyzej dziatania sg rowniez zgodne z wnioskami realizatoréw Projektu KIK/35
»,Zapobieganie zakazeniom HCV” w zakresie mozliwych do rekomendacji dziatarh moggcych przyczynic
sie skutecznie do ograniczenia WZWC w Polsce.

Nalezy tez wspomnie¢, ze zasadno$¢ umieszczenia przeglagdowego badania na obecnosé przeciwciat dla
wirusa HCV (anty-HCV) w grupie swiadczen dostepnych w POZ analizowana byta przez AOTMIT i zostata
pozytywnie oceniona w opinii Rady Przejrzystosci nr 370/2017 z 13 listopada 2017 r. ws. ,,zasadnosci
wprowadzenia do badan diagnostycznych zlecanych przez lekarza POZ badania anty-HCV i
zdefiniowania populacji, w ktérej mozliwe bytoby wykonanie badania”. W tej opinii Rada za zasadne
uznata, ze badanie anty-HCV uzasadnione moze by¢ u oséb ktére: otrzymaty przetoczenie krwi przed
1992 r., uzywajg lub uzywaty dozylnych srodkéw odurzajacych, byty hospitalizowane wiecej niz 3-
krotnie, przebywaty w zaktadach karnych, wykazujg podwyzszong aktywnosé aminotransferaz lub sg
podejrzewane o jakgkolwiek chorobe watroby.

[1.3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotne;j

Miernikiem celu gtéwnego jest liczba osdb ktére zostaty objete w danym roku kalendarzowym
leczeniem w ramach programow lekowych w odniesieniu do roku bazowego (2018):

a) PWZW typuB
b) PWZW typu C.

W chwili obecnej dostepnos¢ leczenia przewyzisza liczbe nowych rozpoznan, a koszty produktéw
leczniczych uzywanych w programach lekowych ulegty znacznemu obnizeniu w ciggu ostatnich lat. Stad
tez procesem determinujgcym liczbe osdb kierowanych do leczenia jest rozpoznawalnosé PWZW. W
ostatnich latach rozpoznaje sie rocznie ponad 3000 przypadkéw PWZW B (2016 — 3806; 2017 — 3372)
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i ponad 4000 przypadkéw PWZW C (2016 — 4261, 2017 — 4012). W obecnym programie zaplanowano
50.000 badan przesiewowych w kierunku PWZW B i C rocznie w populacji docelowej. Powinno to
skutkowaé¢ corocznym wykryciem od 250 do 500 przypadkéw PWZWC oraz ponad 250 przypadkdéw
PWZWB. W odniesieniu do wartosci z 2017 r. wzrost wynidstby wiec odpowiednio 6-12% i 8%. W
zwigzku z tym dla obu wskaznikow przyjeto podobne wartosci zaktadajac, ze w roku bazowym (2018)
liczba nowo-wdrozonych terapii bedzie porédwnywalna z wykrywalnoscig, ktdra pozostanie na
podobnym poziomie.

Kluczowe mierniki celéw szczegdtowych (opis miernikéw uzupetniajgcych dla poszczegdlnych celow
szczegdtowych zawarto w tabeli w pkt. I1.2. w parametrze M)

1. Liczba wykrytych zakazen HBV w populacji objetej programem w odniesieniu do liczby
oczekiwanej na podstawie wskaznikéw w roku bazowym,

2. Liczba wykrytych zakazen HCV w populacji objetej programem w odniesieniu do liczby
oczekiwanej na podstawie wskaznikow w roku bazowym,

3. Liczba oséb, wspétpracujgcych lub pracujgcych na rzecz placowek podstawowej opieki
zdrowotnej, ktore zostaty przeszkolone z zakresu wdrazania programu profilaktycznego (w
zakresie aktualnej wiedzy o epidemiologii i leczeniu PWZW typu B i C oraz czynnikéw ryzyka
zakazen HBV i HCV, innych czynnikéw ryzyka HCC i sposobach minimalizowania ryzyka
narazenia na te czynniki) oraz zaliczyty test koricowy,

4. Odsetek oséb, ktore zetknety sie z problematyka PWZW i innych czynnikdéw sprzyjajacych HCC,
mierzony w badaniu ankietowym.

5. Odsetek osdb, u ktdérych wykryto PWZW, ktdére pozytywnie oceniajg opieke w ramach
programu, mierzony na podstawie ankiet satysfakcji.

[1I. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie

sg planowane w ramach programu polityki zdrowotnej

Osig programu jest przeprowadzenie efektywnego screeningu w celu wykrycia osdéb zakazonych
przewlekle HBV i HCV. Program ma miec zasieg ogdlnopolski i jest skierowany do populacji ogdlnej
0s6b dorostych, ze szczegdlnym uwzglednieniem grup podwyzszonego ryzyka zakazen HBV i HCV
obejmujacych miedzy innymi osoby:

e urodzone w latach 1986-1995 (HBV)

e po transfuzjach wykonanych przed 1992r. (HCV)

e hospitalizowane 3 i wiecej razy i/lub hospitalizacja dtugotrwajgca (10 dni)
e posiadajgce partnera zakazonego HCV i/lub HBV

e posiadajgce partnera przyjmujgcego srodki odurzajgce w iniekcji

e uzywanie/uzycie srodkéw odurzajgcych w iniekcji lub donosowo

e wykonanie tatuazu

e nieszczepione, majgce kontakt domowy z osobg zakazong HBV

W przypadku oséb wczesniej badanych w kierunku HBV i HCV, u ktérych nie stwierdzono zakazenia
nalezy wzig¢ pod uwage jedynie czynniki ryzyka, ktore miaty miejsce od momentu wynikéw
ujemnych.
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Rutynowe badanie w kierunku HBV nie jest wskazane u oséb zaszczepionych jako noworodki (urodzeni
po 1996r.). W tej grupie, poza sporadycznymi przypadkami, nie odnotowuje sie ani zakazen ostrych,
ani przewlektych. Nalezy zwréci¢ uwage, ze nie dotyczy to osdb szczepionych w pdzniejszym wieku, np.
w ramach szczepienia 14-latkow (osoby urodzone w latach 1986—1995). W tej grupie nie odnotowuje
sie ostrych zakazen, natomiast czesto$¢ rozpoznah zakazen przewlektych jest wysoka. Jest to
najprawdopodobniej zwigzane z faktem zakazenia przed zaszczepieniem (przy szczepieniu 14-latkéw
nie sprawdzano obecnosci zakazenia). W tej kohorcie urodzeniowej zapadalnos¢ w wieku 0-5 lat, w
latach 1990-tych byta szczegdlnie wysoka®2. Z kolei zakazenie wérdd dzieci cze$ciej niz zakazenie wérdd
dorostych przebiega bezobjawowo i przechodzi w postaé przewlekta. Brak jest jednoznacznych danych
dotyczacych czestosci wystepowania przewlektego zakazenia HBV, lecz warunkowo mozna
rekomendowaé badania w kierunku HBV w tej kohorcie urodzeniowe;.

Transfuzje i inne zabiegi wymagajace podania krwi lub przeszczepu narzagdéw przed 1992 r.

Transfuzje zanim wprowadzono badania przesiewowe w kierunku anty-HCV wszystkich donacji krwi (w
Polsce w 1992r.) byty najprawdopodobniej gtéwng drogg szerzenia sie wirusa HCV na swiecie. Badania
przeprowadzone w ramach projektu KIK/35 ,Zapobieganie zakazeniom HCV” wykazaty, ze istotnym
czynnikiem ryzyka zakazenia HCV byty tez cesarskie ciecia przeprowadzane przed 1992 r., co wigzano
z transfuzjami krwi czesto towarzyszgcymi tym zabiegom. W Polsce donacje sg badane w kierunku HCV
od 1992 r. (na anty-HCV) a od 2000 r. rowniez metodami molekularnymi, co dodatkowo wykluczyto
ryzyko zakazenia od dawcéw w okresie okienka serologicznego. Obecnie ryzyko zwigzane z
transfuzjami krwi i produktéw krwiopochodnych jest marginalne. Z kolei osoby, u ktérych doszto do
zakazenia w wyniku transfuzji przed 1992 r., s zakazone od ponad 20 lat, wobec czego ryzyko powiktfan
jest u nich zdecydowanie wyzsze.

Zalecane jest wiec wykonanie jednorazowego badania wsrdd wczesniej niebadanych oséb z transfuzjg
przed 1992 r. w wywiadzie. Badania molekularne w kierunku HCV-RNA wdrozono w 2000r., ale w
latach 1992—-2000 ryzyko transmisji tg drogg byto na tyle niskie, ze czestos¢ wystepowania zakazed w
grupie, u ktérej dokonano transfuzji w tym okresie nie przewyzisza czestosci w grupie, w ktorej nie
wykonywano transfuzji w ogole.

Badania przesiewowe w krwiodawstwie w kierunku HBsAg wdrozono duzo wczes$niej. Pozostajgce
niskie ryzyko zostato w praktyce wyeliminowane po wdrozeniu w 2005 r. rutynowych badan w kierunku
HBV-DNA. Nie ma obecnie przestanek, by rekomendowac badanie w kierunku przewlektego zakazenia
HBV z powodu przebytej transfuzji krwi.

Srodki odurzajace i kontakty seksualne z osobami przyjmujgcymi takie srodki

Zakazenie HCV szczegdlnie fatwo szerzy sie w zwigzku z wstrzykiwaniem substancji odurzajgcych
(dozylnie, domiesniowo, podskérnie). Transmisja jest mozliwa nie tylko w zwigzku z dzieleniem sie
igta/strzykawka, ale takze ze wspdlnym uzywaniem pozostatego sprzetu (tyzki i inne naczynka uzywane
do rozpuszczania substancji, woda, filtry). Rozpowszechnienie zakazenia jest szczegdlnie wysokie
wsrdd uzytkownikéow problemowych, zwtaszcza w Srodowiskach zmarginalizowanych (osoby

52 Magdzik W, Czarkowski MP. [Epidemiological situation of hepatitis B in Poland in the years 1979-2004].
Przegl Epidemiol. 2006;60:471-80.
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bezdomne, bezrobotne). Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze niezaleznie od $rodowiska, zdarzajg sie
przypadki rekreacyjnego przyjmowania narkotykdw w iniekcji, niekoniecznie opiatéw. Ponadto, dos¢
wysokie rozpowszechnienie HCV wystepuje w grupie oséb przyjmujgcych narkotyki, ale
zaprzeczajgcym uzywania w iniekcji. Moze to by¢ zwigzane z wcigganiem przez nos substancji, cho¢
istniejg badania, ze by¢é moze jest to wynikiem niezgtaszanych sporadycznych przypadkdéw
wstrzykiwania lub niezabezpieczonych kontaktéw seksualnych. Zaleca sie badanie oséb, ktére
przyjmowaty srodki odurzajgce we wstrzyknieciach lub poprzez wcigganie przez nos, co najmniej
jednokrotnie. U osdb aktywnie uzywajgcych zaleca sie powtarzanie badania. Powtarzanie badan jest
rowniez zalecane u o0séb, ktdre zostaty wyleczone z zakazenia HCV, lecz nie zaprzestaty uzytkowania
substancji odurzajacych.

Iniekcje niesterylnym sprzetem sg réwniez mozliwg drogg zakazenia HBV i rozpowszechnienie
zakazenia HBV w tej grupie jest wyzsze niz w populacji ogdlnej. Z poprzednich badan (2009 r., 2017 r.)
wynika, ze wsréd uzytkownikéw narkotykéw w iniekcjach 30% - 50% stanowg osoby wczesniej
zaszczepione w kierunku HBV, ale odsetek ten jest nizszy w kohortach urodzeniowych nie objetych
rutynowym programem szczepien dzieci®>. W chwili obecnej duzy odsetek aktywnych uzytkownikéw
substancji odurzajgcych stanowig osoby z kohort urodzeniowych szczepionych w dzieciistwie.
Niemniej jednak badania w kierunku HBV sg wskazane w grupie oséb urodzonych po 1996 r., ktére
aktywnie stosujg narkotyki w iniekcjach oraz podajg przyjmowanie substancji w iniekcjach w
wywiadzie.

Tatuaze i kolczykowanie

W literaturze $wiatowej> tatuaze zwykle wigzg sie ze zwiekszong czestoscig wystepowania zakazenia
HCV. Zwigzek ten czesto ttumaczony jest wspoétwystepowaniem innych czynnikéw ryzyka, jak np.
przyjmowanie narkotykow. W wielu krajach profesjonalne salony tatuazu podlegajg szczegétowym
kontrolom przestrzegania procedur bezpieczenstwa wykonania tatuazu, tacznie z autoklawowaniem
czesci sprzetu do tatuazu, ktére mogg wejs¢ w kontakt z krwig klientdw i przestrzeganiem porcjowania
atramentu do indywidualnego uzycia. W zwigzku z przestrzeganiem tych zasad ryzyko transmisji
zakazenia w profesjonalnych studiach jest niskie, a zakazenia zwigzane z tatuazami dotyczg gtdwnie
tatuazy wykonywanych w warunkach amatorskich, a zwtaszcza tych wykonywanych w wiezieniach.
Reasumujac zaleca sie jednokrotne zbadanie wczesniej niebadanych oséb, ktére posiadajg tatuaze.
Jednoczesnie osoby takie powinny zosta¢ poinformowane na co zwracaé¢ uwage, jesli planuja
wykonanie kolejnych tatuazy. Kolejny tatuaz wykonany w wiezieniu lub w warunkach domowych, albo
w studio, co do ktérego mozna mieé watpliwosci, czy przestrzega zasad bezpieczeristwa powinno by¢
wskazaniem do wykonania badania w kierunku HCV.

Zakazenia zwigzane z kolczykowaniem nalezg do rzadkosci na Swiecie i nie zwiekszaty czestosci
wystepowania zakazenia w badaniach polskich. Nalezy uzna¢, ze samo kolczykowanie nie jest
wskazaniem do wykonywania badania w kierunku HCV.

53 Rosifiska M. [Estimated HCV, HBV and HIV prevalence in injecting drug users population in Gdansk and in
Krakow, 2009.]. 2009. http://www.cinn.gov.pl/portal?id=166349

54 Jafari S1, Copes R, Baharlou S, Etminan M, Buxton J. Tattooing and the risk of transmission of hepatitis C: a
systematic review and meta-analysis. Int J Infect Dis. 2010 Nov;14(11):e928-40. doi: 10.1016/].ijid.2010.03.019.
Epub 2010 Aug 3
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W chwili obecnej brak jest danych wskazujgcych jednoznacznie na ryzyko zakazenia HBV zwigzane z
tatuazem. Biorac jednak pod uwage zbiezno$é drég transmisji przez krew mozna rozwazyé badanie w
kierunku HBV wsréd nieszczepionych w okresie noworodkowym osdéb, u ktérych wykonano tatuaz w
warunkach potencjalnie stwarzajgcych zagrozenie.

Kontakty seksualne

Badania w kierunku HBV i HCV mogg by¢ uzasadnione i sg wskazane wsréd oséb, ktére posiadaty wielu
partnerow seksualnych. Wedtug rekomendacji WHO grupg szczegdlnie narazong na zakazenie wirusem
HCV droga seksualng s mezczyzni majacy seks z mezczyznami (MSM). Szerzenie sie HCV pomiedzy
MSM zostato réwniez potwierdzone w Polsce *°.

[1I.1. Populacja docelowa

Populacjg docelowg programu sg osoby ktdre ukorczyty 18 r.z., w szczegdlnosci zamieszkujgce jeden z
regiondw objetych modutami regionalnymi, z uwzglednieniem grup podwyzszonej czestosci
wystepowania PWZW zdefiniowanych poprzez czynniki wymienione w pkt. Ill. Z badan
przeprowadzonych w ramach projektu KIK/35 ,,Zapobieganie zakazeniom HCV” wynika, ze powyzsze
czynniki wystepuja u ok. 62% populacji. Dodatkowo kohorta urodzeniowa 1986-1995, w ktdrej
wskazane bytoby badanie w kierunku PWZWB stanowi ok. 14% populacji, z ktdrych czesé bedzie miata
rowniez wymienione powyzej czynniki.

W ramach akcji informacyjno-promocyjnej programu do oséb z grup podwyziszonej czestosci
wystepowania PWZW skierowany zostanie przekaz w sposéb szczegdlnie zachecajacy do udziatu w
programie. Do udziatu w programie zachecane bedg tez osoby ze zwiekszonym narazeniem na
modalne, nieinfekcyjne czynniki ryzyka sprzyjajagce HCC (spozywajgce regularnie alkohol, otyte, z
cukrzyca typu 2), gdyz wspotwystepowanie tych czynnikdw z zakazeniem HBV lub HCV zwieksza ryzyko
HCC.

Program zaktada udzielenie $wiadczenia zdrowotnego w formie badania przesiewowego testem RDT
w trakcie wizyty kwalifikacyjnej u ok. 80.000 oséb dorostych (0,3% populacji docelowej). Zaktadajac
minimalng kwote 141 zt na osobe (110 zt konsultacja lekarza POZ oraz 15 i 16 za badania RDT) —
zapewniono tez kwote na badania potwierdzajgce i wizyte edukacyjng w POZ. Zastosowanie testu RDT
pozwala zrezygnowaé w procesie kwalifikacji do programu z ankiety kwalifikacyjnej ze wzgledu na
czynniki ryzyka. Uzasadnione jest to zmniejszeniem czasochtonnosci procesu kwalifikacji oraz
zwiekszeniem precyzji w zakresie identyfikacji osdb, ktdre powinny byé poddane dalszej kierunkowe;j
diagnostyce pwzw.

Ze wzgledu na znaczng liczbe osdb narazonych na PWZW w kraju, udziat w programie moze wzigc
jedynie czes¢ sposrdd osdb narazonych, z zapewnieniem réwnej dostepnosci dla wszystkich oséb
zainteresowanych udziatem. Gwarancjg réwnych szans odstepu do programu moze by¢ skuteczna
akcja informacyjna o realizacji programu, wskazujgca czynniki ryzyka sprzyjajgce zakazeniu HBV i HCV.

55 parczewski M, Cielniak I, Kordek J, Aksak-Was B, Urbariska A, Leszczyszyn-PynkaM, Siwak E, Bocigga-Jasik M,
Nowak A, Szymczak A, Zalewska M, tojewski W, Vandamme AM, Liibke N, Cuypers L. Transmission Networks of
HCV Genotype 1a Enriched With Pre-existing Polymorphism Q80K Among HIV-Infected Patients With Acute
Hepatitis C in Poland. J Acquir Immune Defic Syndr. 2018 Apr 15;77(5):514-522. doi:
10.1097/QAl1.0000000000001628.
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Waznym zadaniem akcji informacyjnej jest wzbudzenie zainteresowania udziatem w programie wsréd
0s6b nie odczuwajacych dolegliwosci i objawow chorobowych mogacych towarzyszyé PWZW, ktore
jedynie sporadycznie korzystajg z porad lekarza.

[1I.2. Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz
kryteria wylgczenia z programu polityki zdrowotnej

Kryterium podstawowym do kwalifikacji do programu jest wyrazenie swiadomej zgody przez pacjenta
na:

1. udziat w programie i przetwarzanie danych osobowych na potrzeby realizacji i ewaluacji
programu;

2. poddanie sie testowi przesiewowemu (Rapid Diagnostic Test — RDT) w kierunku zakazenia HBV
i HCV (osoby urodzone przed 1996 r.) lub HCV (osoby urodzone po roku 1995) ;

3. poddanie sie laboratoryjnemu badaniu potwierdzajagcemu w przypadku stwierdzenia wyniku
pozytywnego w tescie przesiewowym;

4. podjecie leczenia w odpowiednim programie lekowym w przypadku stwierdzenia wyniku
pozytywnego w tescie potwierdzajgcym.

Kryteria wykluczenia z uczestnictwa w programie obejmuija:

1. wiek ponizej 18r.z.

2. uczestnictwo w programie lekowym PWZWB lub C lub rozpoznane przypadki wzw B lub C
oczekujgce na wigczenie do leczenia w programie lekowym;

3. wystgpienie kryterium dyskwalifikujgcego do udziatu w programie lekowym pwzw B lub pwzw
C

[11.3. Planowane interwencje

Akcja edukacyjno - informacyjna

W ramach programu realizowane bedg dziatania obejmujgce kierowanie do spoteczeristwa informacji
0 programie i zachecanie do udziatu w nim osdb, u ktérych wystepujg czynniki podwyzszonego ryzyka
PWZW. Zostang one zrealizowane poprzez przygotowanie i przeprowadzenie ogdlnopolskiej akc;ji
informacyjnej w mediach klasycznych (TV/radio/prasa) i mediach spotecznosciowych wraz z
wykorzystaniem dedykowanej programowi strony internetowej, a takzie przygotowanie ulotek i
ogtoszen informujgcych o programie i jego celach. Wykonawca modutu centralnego dokona wyboru
dziatajgcych w mediach spotecznosciowych kreatoréw przekazu (np. vlogerzy, blogerzy) posiadajgcych
udokumentowang, liczng grupe statych odbiorcéw przekazu, celem zapewnienia szybkiego dotarcia z
informacjg o programie do jak najszerszego kregu odbiorcow. Ogtoszenia i ulotki dystrybuowane bedg
lokalnie na terenie, na ktérym realizowany bedzie program, w placéwkach POZ oraz w innych
publicznych instytucjach (szkoty, biblioteki, urzedy, placdwki pocztowe — w miejscach przewidzianych
do umieszczenia ogtoszen i za zgodg o0séb kierujgcych).

W zakresie akcji edukacyjno-informacyjnej w ramach programu przewidziano nastepujgce dziatania:
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1. Ogodlnopolska akcja informacyjna o programie w mediach konwencjonalnych (TV, radio, prasa).
Regionalna akcja informacyjna o programie w prasie lokalnej i w formie ogtoszen.
Ogdlnopolska akcja informacyjna o programie i problemie PWZW oraz HCC w Internecie i
mediach spotecznosciowych.

W zakresie edukacji i szkolerh w ramach programu przewidziano nastepujgce dziatania:

1. Edukacja lekarzy POZ w zakresie problemu PWZW, innych czynnikéw ryzyka HCC i sposobie
realizacji programu (wykonawcow programu).

2. Szkolenia dla oséb udzielajgcych wsparcia / koordynatoréw pacjenta w zakresie problemu
PWZW i sposobie realizacji programu.

Dwa ostatnie punkty majg bezposrednie przetozenie na $wiadczenia zdrowotne udzielane w
programie. Planowane jest przeszkolenie lekarzy POZ biorgcych udziat w programie w zakresie
aktualnej wiedzy o epidemiologii i leczeniu PWZW oraz czynnikéw ryzyka zakazen HBV i HCV, a takze
sposobach minimalizowania ryzyka tych zakazen; poprzez przygotowanie materiatéw szkoleniowych
udostepnionych w formie e-learningu lub klasycznych opracowan tekstowych dystrybutowanych drogg
elektroniczng w zaleznosci od indywidualnych preferencji lekarzy POZ. Dostep do szkolenia bedzie
jednak nieograniczony dla lekarzy, wymagana bedzie rejestracja i podanie numeru prawa
wykonywania zawodu. Jedynie materialy szkoleniowe dotyczace samej realizacji programu
przeznaczone dla wykonawcéw, bedg udostepniane wytgcznie osobom upowaznionym. Szkolenia dla
0s6b udzielajgcych wsparcia w ramach organizacji koordynujacej / koordynatoréw pacjenta powinny
obejmowaé szczegdtowe informacje dotyczace HBV i HCV (w tym przebieg procesu leczenia,
najczestsze problemy pacjentéw), zakres obowigzkdw i szczegdtowy opis wspotpracy z pacjentem;
prawa pacjenta i etyka pracy; bezpieczenstwo powierzonych danych osobowych oraz skutki
nieprzestrzegania prawa w zakresie ochrony danych osobowych.

W miare mozliwosci oraz dokonujgc odpowiednich uaktualnien projekt powinien wykorzystywac
materiaty szkoleniowe i platforme e-learningowg utworzong w ramach projektu KIK/35 lub
rownowazne.

[11.4. Sposdb udzielania Swiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki

zdrowotnej
Do realizacji w ramach programu przewidziano nastepujace nizej wymienione $wiadczenia zdrowotne.

1. Wizyta kwalifikujgca do programu. Wizyta obejmuje przeprowadzenie wywiadu z pacjentem
i ocene, czy spetnia on kryteria kwalifikacji do programu. Wizyta kwalifikacyjna dostepna jest
dla pacjentéw ktérzy zgtoszg sie do programu indywidualnie oraz dla pacjentéw z innymi
problemami zdrowotnymi, u ktdrych lekarz powezmie podejrzenie, ze pacjent spetnia kryteria
kwalifikacji do programu.

2. Elementem wizyty kwalifikacyjnej, w przypadku spetnieniu warunkdéw, bedzie szybki test
przesiewowy (RDT). Przewidywany czas wizyty 20 minut, uwzgledniajacy przeprowadzenie
szybkich testéw przesiewowych (RDT) w kierunku zakazenia HBV i HCV. Program przewiduje
przecietnie od 200 do 250 wizyt kwalifikacyjnych na poszczegdlnego wykonawce programu
(lekarz POZ) w kazdym roku realizacji programu, w zaleznosci od wielkosci populacji lokalnej.
Pacjenci, ktérzy w badaniu przesiewowym uzyskajg wynik negatywny otrzymajg materiaty
informacyjne z zaleceniami zachowan obnizajgcych ryzyko: zakazenia HBV/HCV i innych,
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niezakaznych czynnikéw sprzyjajacych rozwojowi HCC (ulotka dla pacjentow bez
rozpoznanego PWZW) oraz adresem strony internetowej programu jak i profili w mediach
spotecznosciowych utworzonych w ramach programu i realizujgcych edukacje zdrowotng
odnosnie tematyki programu. Ponadto, w przypadku pacjentdow, ktdrzy nie zostali zaszczepieni
przeciw WZW B lekarz poinformuje o mozliwosci skorzystania z zalecanego w ramach PSO
szczepienia ochronnego przeciw WZW B. Program nie przewiduje finansowania szczepienia

ochronnego przeciw WZW B. Pacjenci z pozytywnym wynikiem badania przesiewowego

(szacunkowo 1 na 200 oséb badanych testem przesiewowym) sg informowani o koniecznosci
przeprowadzenia dalszych, potwierdzajgcych badan laboratoryjnych. Lekarz kieruje pacjenta
na pobranie krwi do badania potwierdzajgcego. Pobranie powinno byé wykonane w tym
samym dniu, po zakoniczeniu wizyty kwalifikacyjnej, tak by pacjent nie musiat ponownie
przychodzi¢ w tym celu do poradni.

3. Pobranie probki krwi do badania potwierdzajgcego w kierunku zakazen HBV i HCV. Od
pacjentéw z pozytywnym wynikiem badania przesiewowego w kierunku PWZWB i PWZWC,
pobrana zostanie jednorazowo prébka krwi obwodowej o objetosci 5-10 ml. Prébka zostanie
przekazana do laboratorium w celu przeprowadzenia badan diagnostycznych w kierunku HBV
lub HCV odpowiednio dla potwierdzenia wyniku badania przesiewowego.

4. Przeprowadzenie laboratoryjnego badania HBsAg lub HCV-RNA. Prébki krwi wszystkich
pacjentow zakwalifikowanych do badan potwierdzajgcych (z pozytywnym wynikiem testu
przesiewowego) w ramach programu zostang zbadane w kierunku PWZWB na obecnos¢
antygenu powierzchniowego HBV (badanie HBsAg) lub w kierunku PWZWC na obecnos¢ kwasu
nukleinowego HCV (badanie jako$ciowe HCV-RNA).

5. Wizyta edukacyjna z oméwieniem wyniku badania potwierdzajgcego. W trakcie wizyty
edukacyjnej, lekarz przekazuje pacjentowi wynik badania potwierdzajgcego i omawia
znaczenie wyniku dla zdrowia pacjenta oraz wyjasnia jak bedzie przebiega¢ dalsze leczenie
pacjenta. W przypadku potwierdzenia rozpoznania PWZW lekarz przekazuje materiaty
informacyjne w formie wydruku (ulotka dla pacjentow z potwierdzonym PWZW) W
przypadku potwierdzenia PWZWB (dodatni wynik HBsAg) lub PWZWC (dodatni wynik HCV-
RNA) lekarz kieruje pacjenta do specjalistycznej opieki zdrowotnej — tj do osrodka wskazanego
przez regionalnego operatora programu, celem wykonania dalszych badan potwierdzajacych
rozpoznanie PWZW i zakwalifikowanie do wtasciwego programu lekowego. Jednoczesnie, w
trakcie wizyty edukacyjnej pacjentowi z potwierdzonym PWZW przekazane zostang dane
kontaktowe do koordynatora pacjenta / organizacji koordynujgcej wsparcie, ktory bedzie
stuzyt pomoca pacjentowi w dalszym postepowaniu leczniczym. Lekarz wyjasni pacjentowi role
i zadania koordynatora pacjenta / organizacji koordynujgcej wsparcie i wreczy mu stosowny
materiat informacyjny w formie wydruku (ulotka informacyjna o zadaniach Koordynatora
Pacjenta / organizacji koordynujgcej wsparcie). W przypadku braku potwierdzenia PWZW
(ujemne wyniki badania potwierdzajgcego) lekarz wyjasni pacjentowi znaczenie uzyskanego
wyniku i wreczy mu wydruk materialu promujgcego zachowania minimalizujgce ryzyko
zakazenia HCV/HBV (ulotka dla pacjentéw bez rozpoznanego PWZW). Ponadto, w przypadku
pacjentéw, ktérzy nie zostali zaszczepieni przeciw WZW B lekarz poinformuje o mozliwosci
skorzystania z zalecanego w ramach PSO szczepienia ochronnego przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby typu B. Program nie przewiduje finansowania szczepienia_ochronnego
przeciw WZW B.
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6. Skierowanie pacjentéw z wykrytym zakazeniem HBV lub HCV do opieki specjalistycznej.
Pacjenci z laboratoryjnie potwierdzonym PWZW zostang skierowani do specjalistycznej opieki
zdrowotnej — do osrodka wskazanego przez regionalnego operatora programu, celem
wykonania dalszych badan potwierdzajgcych rozpoznanie PWZW i zakwalifikowanie do
wiasciwego programu lekowego.

7. Ocena satysfakcji pacjenta. Pod koniec wizyty, w ktdérej pacjent koriczy udziat w programie,
lekarz przekazuje mu ankiete oceny satysfakcji z prosbg o wypetnienie. Nalezy zapewnié
pacjentowi takie warunki techniczne wypetnienia i pozostawienia ankiety, by gwarantowana
byta jej anonimowos¢. Ankieta satysfakcji pacjenta zawiera pole, w ktérym lekarz zaznacza
wiasciwy etap zakoniczenia przez pacjenta udziatu w programie, przed przekazaniem ankiety
pacjentowi.

Ankiety oraz wymienione wyzej ulotki zostang przygotowane w ramach realizacji Modutu Centralnego.

Od operatora modutu regionalnego programu wymagane jest spetnienie kryteriéw wymaganych dla
prowadzenia programow lekowych PWZWB i PWZWC oraz wykorzystanie pozytywnych wynikow
badania HBsAg lub HCV-RNA/HCV-Ag wykonanych w ramach realizacji programu w procesie
kwalifikowania do udziatu w programach lekowych PWZWB i PWZWC. W przypadku decyzji o
finansowaniu badania anty-HCV ze srodkéw lekarza POZ, program stanowit bedzie rozszerzenie
dostepu do tego Swiadczenia.

111.5. Sposéb zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej
Program nakierowany jest na dziatania o charakterze badan przesiewowych i jego celem jest

skierowanie oséb z wykrytym PWZW do lekarza specjalisty celem zakwalifikowania do wtasciwego
programu lekowego. Pacjent moze na kazdym etapie odstgpi¢ od uczestnictwa w programie.

W przypadku HCV skuteczne leczenie w programie lekowym PWZWC terapig bezinterferonowg
prowadzi w zdecydowane] wiekszosci przypadkéw do eliminacji HCV i zakonczenia choroby. W
przypadku PWZWB leczenie w programie lekowym nie zawsze prowadzi do trwatego zatrzymania
replikacji HBV i czesto wymagane jest dtugookresowe pozostawanie pod kontrolg poradni
specjalistycznej.

V. Organizacja programu polityki zdrowotnej
Program ma zasieg ogdlnopolski. Realizowany bedzie na poziomie makroregionéw w formie modutéw

regionalnych wspieranych przez modut centralny w zakresie dziatan promocyjno-szkoleniowych i
zapewniajacych ewaluacje programu.

W ramach modutéw regionalnych realizowane bedg zasadnicze dziatania programu tj. prowadzenie
badania przesiewowego w kierunku PWZWB i PWZWC, edukacji zdrowotnej oraz kwalifikacji do
leczenia. Zatozeniem programu jest niezalezna realizacja modutéw regionalnych przez rdzinych
wykonawcéw. Program przewiduje realizacje modutéw regionalnych zgodnie z podziatem na 6
makroregiondéw: centralny  (tédzkie, mazowieckie), potudniowo-wschodni  (matopolskie,
Swietokrzyskie, podkarpackie), wschodni (lubelskie, podlaskie), pétnocny (pomorskie, warmnsko-
mazurskie, kujawsko-pomorskie), zachodni (lubuskie, wielkopolskie, zachodniopomorskie), $lgski
(Slaskie, opolskie, dolnoslgskie). Realizatorzy modutéw regionalnych (zaktada sie 1 realizatora w
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danym regionie) wspierani beda na poziomie ogdlnopolskim w dziatania informacyjne, szkoleniowe
oraz zwigzane z ewaluacjg programu prowadzone przez modut centralny. Centralna realizacja tych
dziatan i ich dystrybucja na poziomie ogdlnopolskim zapewni ich ujednolicenie i rowny dostep do
informacji kierowanej do spoteczenstwa, jednakows jej jakos¢ dla uczestnikdéw zamieszkujgcych rézne
regiony kraju jak i jednakowy zakres szkolenia lekarzy POZ, bedacych wykonawcami programu w
réznych regionach.

Modut Centralny (MC) odpowiada za przygotowanie i przeprowadzenie lub wytworzenie
nastepujacych dziatan/produktow.

I. W zakresie dziatan promocyjnych skierowanych do spoteczenstwa:

1) Przygotowania zatozen programu i kampanii edukacyjno-informacyjnej skierowanej do grupy
docelowej programu, informujacej o problemie PWZW oraz ich nastepstwach w postaci
marskosci, raka watrobowokomérkowego, podkresleniem znaczenia przesiewowych badan
laboratoryjnych we wczesnym rozpoznaniu PWZW oraz dostepnosci skutecznego leczenia
prowadzacego do wyleczenia lub zatrzymania procesu chorobowego. Kampania spoteczna
musi tez informowaé o realizowanym programie pod nazwg ,Profilaktyka nowotworéow
watroby poprzez wczesne wykrywanie i leczenie przewlektych zakazen HCV i HBV u
dorostych mieszkancow Polski”’. Przekaz kampanii nie moze by¢ trywialny, nie moze tez
generowac leku i obaw oraz powinien w sposdéb pozytywny motywowaé do uczestnictwa w
badaniach przesiewowych. Wymaga przeprowadzenia badania kwestionariuszowego w celu
ewaluacji skutecznosci programu.

2) Opracowanie logotypu programu i ksiegi znaku

3) Przygotowania materiatdw informacyjnych w formie spotu telewizyjnego i radiowego wraz z
przeprowadzeniem udokumentowanej oceny jakosci informacyjnej tych materiatéw (np.
poprzez badanie odbioru przez rézne grupy spoteczne lub rekomendacje NGO zajmujace sie
tematyka dotyczgcg PWZW)

4) Przeprowadzenia dziatan informacyjnych w mediach konwencjonalnych (TV, radio, ogtoszenia
w prasie lokalnej o realizacji programu).

5) Przygotowanie strony internetowej lub podstrony na portalu tematycznym dotyczacym
problematyki WZW informujacej o problemie PWZW i realizowanym programie oraz
utworzeniem lub wykorzystaniem istniejgcych profili na portalach spotecznosciowych celem
rozpowszechnienia wiedzy o problemie PWZW i kierowania odbiorcéw na strone internetowa
programu. Dziatania te powinny by¢é prowadzone z wykorzystaniem atrakcyjnych
audiowizualnych i graficznych form przekazu i uwzglednieniem ich odbioru na mobilnych
urzagdzeniach (smartfony, tablety, laptopy). Dziatalnos¢ w Internecie i mediach
spotecznosciowych powinna by¢ aktywna przez caty okres realizacji programu.

6) Przygotowanie, wydruk i dostarczenie do regionalnych operatorow programu plakatow
informacyjnych o programie oraz ulotek udostepnianych w publicznych placéwkach
oswiatowych, urzedach pocztowych i urzedach samorzadu terytorialnego oraz w podmiotach
wykonujgcych dziatalnosc¢ lecznicza.

7) Utrzymywanie kontaktu z regionalnymi operatorami programu celem aktualizacji informacji
odnosnie stopnia realizacji programu i uzyskiwania propozycji dziatan usprawniajgcych
efektywnosc¢ dziatan realizowanych w ramach modutu.

Il. W zakresie szkolen lekarzy POZ:
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Opracowanie aktualnych materiatéw edukacyjnych odnosnie epidemiologii, drég przenoszenia
sie HBV i HCV, metod diagnostyki i leczenia PWZW dostepnych w kraju, innych
modyfikowalnych i niemodyfikowalnych czynnikach ryzyka HCC, z wykorzystaniem materiatow
opracowanych w ramach projektu KIK/35 (przyktadowy zakres tematyki szkolen i efektéw
ksztatcenia®®) lub réwnowazne.

Przygotowanie ankiety, zawierajgcej liste czynnikdw ryzyka kwalifikujgcych pacjenta do
uczestnictwa w programie — wraz z opracowaniem zawierajgcym zwiezte rekomendacje jak
interpretowad poszczegdlne czynniki oraz jak o nich rozmawiac z pacjentem, tak aby pacjent
rozumiat pytania lekarza. Ankieta wymaga przeprowadzenia pilotazu w grupie przynajmniej 30
lekarzy POZ celem uzyskania udokumentowanej oceny jej przydatnosci do dalszych etapdéw
realizacji programu.

Przygotowanie przeznaczonych do wykorzystania w formie e-learningu materiatéw
szkoleniowych odnosnie roli lekarza POZ w realizacji programu, jego zadan, algorytmu
postepowania z pacjentem, wspdtpracy z regionalnym operatorem programu, zasad
wspotpracy z koordynatorem pacjenta, czynnikéw ryzyka HCC, zasad kwalifikacji pacjentéw do
obowigzujgcych programow lekowych PWZWB i PWZWC, kryteridéw wykluczenia, informacji o
dostepnych organizacjach zajmujacych sie wsparciem pacjentow z PWZW, organizacjach
zajmujacych sie redukcjg szkdd w odniesieniu do oséb przyjmujacych substancje odurzajgce.
Zapewnienie dostepnosci ogélnopolskiej platformy e-learningowej umozliwiajgcej rejestracje
0s06b szkolonych z podziatem na wykonawcéw programu (POZ biorgce udziat w programie)
oraz pozostatych lekarzy POZ zainteresowanych podniesieniem kwalifikacji zawodowych.
Platforma musi by¢ wyposazona w modut egzaminacyjny pozwalajgcy na ustalenie czy osoba
szkolona w sposdb zadowalajagcy zapoznata sie z materiatem szkolenia. Wskazane jest
wykorzystanie i ewentualne dostosowanie platformy e-learningowej utworzonej w ramach
projektu KIK/35 lub rownowazne;.

Utrzymywanie kontaktu z regionalnymi operatorami programu celem aktualizacji informacji
odnosnie stopnia realizacji programu i uzyskiwania propozycji dziatann usprawniajgcych
efektywnosc dziatan realizowanych w ramach modutu.

lll. W zakresie szkoleri dla koordynatoréw pacjentéw / organizacji koordynujgcych wsparcie
(NGO)

1)

3)

Opracowanie aktualnych materiatéw edukacyjnych w celu przeszkolenia koordynatoréw
pacjenta w zakresie podstawowe]j wiedzy o epidemiologii, czynnikach ryzyka, diagnostyce,
leczeniu i profilaktyce zakazen HBV , z wykorzystaniem materiatéw opracowanych w ramach
projektu KIK/35 lub réwnowaznych.

Opracowanie aktualnych materiatéw edukacyjnych w celu przeszkolenia koordynatoréw
pacjenta w zakresie podstawowej wiedzy o epidemiologii, czynnikach ryzyka, diagnostyce,
leczeniu i zapobieganiu zakazeniom HCV;

Opracowanie materiatéw informacyjno-szkoleniowych o roli i zadaniach koordynatora
pacjenta w programie, ze szczegdlnym uwzglednieniem regulacji prawnych m.in. w zakresie:

56 Zapobieganie zakazeniom HCV jako przyktad zintegrowanych dziatan w zdrowiu publicznym na rzecz

ograniczenia zakazen krwiopochodnych w Polsce” Red. Wysocki, Zielinski, Gierczynski; Wyd. NIZP-PZH 2017

(www.jestemswiadom.org/publikacja-podsumowujaca-dzialania-i-osiagniecia-projektu-kik35-

zapobieganie-zakazeniom-hcv/) str. 106 tab. 9.1.
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praw pacjenta, zasad dostepu i wykorzystywania danych osobowych pacjentéw, norm
etycznych w postepowaniu z pacjentami.

Opracowanie, pilotaz i wdrozenie ankiety oceny satysfakcji pacjenta skierowanego w ramach
programu do leczenia.

Przygotowanie i uruchomienie szkolenia e-learningowego w zakresie ww pkt. 1-3 z modutem
sprawdzajgcym wiedze koordynatoréw pacjenta.

IV. W zakresie monitorowania i ewaluacji programu

1)

9)

Zbieranie informacji o stopniu realizacji zatozonych wskaznikéw programu na poziomie
regionalnym i ich analiza w skali ogdlnokrajowej. Przewiduje sie przekazywanie danych
opisujacych najwazniejsze wskazniki realizacji programu z modutéw regionalnych do
centralnego w formie sprawozdan kwartalnych z podziatem na poszczegdlne miesigce.
Przewiduje sie 15 dni roboczych na opracowanie i przekazanie sprawozdania za dany okres
rozliczeniowy.

Analiza danych zebranych z modutéw regionalnych, ich graficzna wizualizacja oraz ocena czy
zadania sa realizowane zgodnie z harmonogramem, a wskazniki osiggajg zaplanowany poziom.
Biezgca ocena ryzyka dla realizacji programu w makroregionach i w skali ogdlnokrajowej,
informowanie wykonawcow modutéw regionalnych o stwierdzonych zagrozeniach,
monitowanie o koniecznosci podjecia dziatan zaradczych i ewentualne wskazanie mozliwych
rozwigzan w tym zakresie.

Aktualizowanie udostepnianej spoteczeidstwu informacji o programie o biezace etapy i
wskazniki realizacji programu.

Monitorowanie i ocena skutecznosci dystrybucji do spoteczeristwa informacji o programie w
skali ogdlnokrajowej (media internetowe, TV, radio) oraz regionalnej poprzez analize danych
udostepnionych  przez regionalnych operatoréw programu w zakresie liczby
rozdysponowanych materiatéw informacyjnych, ogtoszeniach w prasie lokalnej,
bezposrednich spotkaniach ze spotecznoscig lokalng. Monitorowanie liczby uzytkownikéw
korzystajacych z e-learningu.

Prowadzenie corocznych wizytacji oceniajgcych bezposrednio przebieg realizacji programu w
poszczegdlnych modutach regionalnych, ze szczegélnym uwzglednieniem jakosci i
terminowosci udzielanych swiadczen zdrowotnych. Wizytacje prowadzone bedg przez zespét
dwuosobowy, w skfad ktérego wchodzi: osoba oddelegowana przez realizatora modutu
centralnego oraz osoba wyznaczona przez realizatora modutu regionalnego poddawanego
ocenie.

Weryfikacja poprawnosci wynikow badan przesiewowych w laboratorium wybranym przez
operatora modutu centralnego. W okresie realizacji programu przewiduje sie weryfikacje 700
prébek negatywnych w badaniach potwierdzenia (50 w HBsAg i 50 w HCV-RNA z kazdego
modutu regionalnego) i 280 pozytywnych (20 w HBsAg i 20 w HCV-RNA z kazdego modutu
regionalnego). Za dobdr, transport i magazynowanie probek odpowiada wykonawca modutu
centralnego. Weryfikacja przewiduje ponowne, niezalezne badanie probek testami HBsAg i
HCV-RNA.

Analiza skarg i wnioskéw uczestnikdw programu przekazywanych do regionalnych operatoréw
programu.

Przygotowywanie raportow okresowych o stopniu realizacji programu dla Ministra Zdrowia.
Raporty bedg przekazywane za okresy 6 miesieczne. Przewiduje sie 30 dni roboczych na
opracowanie i przekazanie raportu za dany okres rozliczeniowy.
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Modut regionalny (MR), bedacy zasadniczym elementem realizacji programu, obejmowac bedzie sie¢
placowek POZ (wykonawcéw programu) w danym regionie, ktore prowadzi¢ beda kwalifikacje
pacjentéw do programu i pobieranie probek do badan przesiewowych, przekazywanie wynikéw
pacjentowi i kierowanie do leczenia w osrodku specjalistycznym — regionalnym operatorze programu,
bedgcym integralnym, organizacyjnym centrum modutu regionalnego, odpowiedzialnym za rekrutacje
POZ (minimalna liczba POZ zostanie okreslona w zasadach naboru realizatoréw programu),
zapewnienie materiatow i ustug celem wykonania testdw przesiewowych i laboratoryjnych badan
potwierdzajacych oraz kwalifikacje oséb z rozpoznanym PWZW do leczenia w ramach odpowiedniego
programu lekowego, a takze nawigzanie wspdtpracy z pozarzadowymi organizacjami pacjenckimi
(NGO) w celu powierzenia im roli koordynatoréw pacjenta / organizacji koordynujgcych wsparcie w
programie. W ramach realizacji programu przewidzianych jest 7 modutéw regionalnych.

Zadania szczegotowe do realizacji przez regionalnego operatora programu (ROP) w ramach modutu
regionalnego (MR):

1) Rekrutacja wykonawcéw programu — lekarze POZ lub jednostki specjalistyczne. Preferowane
bedg osrodki posiadajgce swoéj gabinet zabiegowy i mozliwos¢ pobrania krwi do badan
diagnostycznych. Dopuszcza sie wykonywanie zadan wykonawcy programu bezposrednio
przez regionalnego operatora programu.

2) Wybdr laboratorium lub laboratoriéw diagnostycznych zdolnych do przeprowadzenia badan:
HCV-RNA oraz HBsAg. Proces diagnostyczny powinien by¢ zrealizowany w taki sposéb by z
jednej prébki pobranej od pacjenta byta mozliwos¢ przeprowadzenia wszystkich planowanych
badan. Czas na wydanie wyniku (sprawozdania z badan) nie powinien by¢ dtuzszy niz 14 dni.
Zawarta z wykonawcg umowa musi gwarantowaé¢ mozliwosé przekazania wybranych prébek
krwi pozostatej po badaniu do wykonawcy modutu centralnego na jego wniosek i koszt.

3) Zapewnienie logistyki transportu probek do badan laboratoryjnych i terminowego
przekazywania wynikéw do wykonawcow programu.

4) Nawigzanie wspotpracy z co najmniej jedng regionalng lub dostepng w regionie ogdlnopolska
organizacjg pozarzagdowg (NGO) zajmujacy sie pacjentami chorymi na PWZW lub innymi
chorobami przenoszonymi przez krew, a w przypadku braku wspomnianych organizacji w
regionie takze innych organizacji sprawujacych opieke nad osobami chorymi i ich rodzinami.
Celem wspétpracy z NGO jest ustalenie co najmniej jednego koordynatora pacjenta /
organizacji koordynujacej wsparcie.

5) Zapewnienie specjalistycznej opieki pacjentom, u ktéorych w trakcie realizacji programu
stwierdzono PWZW zgodnie z obowigzujgcymi programami lekowymi w tym zakresie i na
rownych prawach z pacjentami ktdrzy nie uczestniczyli w programie.

6) Utrzymywanie kontaktu z wykonawcg modut centralnego (MC) celem przekazywania
informacji odnosnie stopnia realizacji programu na poziomie regionalnym i przekazywania
propozycji dziatan usprawniajgcych efektywnos¢ dziatan realizowanych w ramach tych
modutéw.

Koordynator pacjenta / organizacja koordynujgca wsparcie. Zadania koordynatora pacjenta /
organizacji koordynujgcej wsparcie dotyczg Swiadczenia pomocy organizacyjnej dla pacjentéw, u
ktérych w trakcie programu stwierdzono PWZW. Zadania koordynatora pacjenta / organizacji
koordynujacej wsparcie obejmuja:
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ustalanie dostepnosci termindw wizyt w osrodkach specjalistycznych i regularne
przekazywanie tej informacji osrodkom POZ i/lub pacjentom celem przyspieszenia podjecia
decyzji o kwalifikacji do wtasciwego programu lekowego;

udzielenie ewentualnej pomocy w uzyskaniu skierowania do specjalisty;

wspieranie pacjenta w okresie oczekiwania na kwalifikacje do programu lekowego oraz w
okresie uczestnictwa w programie lekowym.

przekazywanie pacjentom informacji o miejscu i terminach spotkan organizowanych przez
NGO w celu wspierania pacjentéw i ich rodzin w ramach prowadzonej przez NGO dziatalnosci
wiasnej oraz zachecenie pacjentdw do uczestniczenia w tego typu dziataniach i spotkaniach;
zbieranie opinii pacjentdw o realizacji programu i przekazywanie ich do ROP;

inne, uzgodnione z ROP zadania przyczyniajgce sie do zwiekszenia efektywnosci realizacji
programu oraz podnoszgce jakos$¢ opieki nad pacjentem.

[V.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane

Przewidywany harmonogram realizacji zadan programu:

1.

Wybar realizatorow modutu centralnego (0-3 mies.).

Wybor realizatorow modutéw regionalnych (0-6 mies.).

Realizacja zadan modutu centralnego w zakresie edukacji i szkolenia lekarzy — przygotowanie
wymaganych produktéw do wykorzystania i uruchomienie e-learningu (3-9 mies.).

Rekrutacja realizatoréw programu (POZ) przez realizatora modutu regionalnego (6-9 mies.).
Przeprowadzenia szkolenia lekarzy POZ oraz koordynatoréw pacjenta / organizacji
koordynujgcych wsparcie biorgcych udziat w programie (9-12 mies.).

Uzyskanie zdolnosci operacyjnej przez wykonawcéw modutu regionalnego w regionach
(zawarcie umoéw z laboratoriami diagnostycznymi i rekrutacja koordynatoréow pacjenta) (6-12
mies.).

Realizacja zadan modutu centralnego w zakresie informacji dla spoteczeristwa — przygotowanie
wymaganych materiatéw do emisji w mediach konwencjonalnych i poprzez kanat internetowy
(3-12 mies.). Wydrukowanie i dostarczenie do regionalnych operatoréw programu ogtoszen i
ulotek zachecajacych do udziatu w programie.

Dziatania informacyjne o realizacji projektu w mediach konwencjonalnych (12-60 mies.).
Okresowe emisje do czasu zakonczenia programu (cykliczne dziatanie krétkookresowe).
Wymagane jest by juz w momencie uruchomienia dziatan informacyjnych istniata mozliwos¢
wziecia udziatu w programie bez zbednej zwtoki. Niedopuszczalne jest uruchomienie
ogodlnokrajowych dziatan informacyjnych w sytuacji, gdy mniej niz 80% wykonawcéw modutu
regionalnego uzyska gotowosc¢ do realizacji programu.

Rozpoczecie przez modut centralny kampanii informacyjnej o realizacji programu w Internecie
i mediach spotecznosciowych — dziatalnos¢ dtugookresowa utrzymywana do zakonczenia
programu (12-60 mies.).

10. Realizacja programu przez wykonawcow programu w regionach (12-60 mies.).

11. Monitorowanie programu (9-60 mies.)
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[V.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu,

wyposazenia i warunkow lokalowych
Wymogi merytoryczne i formalno-prawne jakie powinny spetniaé poszczegdlne podmioty
zaangazowane w realizacje programu przedstawiono ponizej.

Operatorem modutu centralnego moze byc¢:

a) uniwersytet medyczny,
b) instytut badawczy dziatajgcy w ochronie zdrowia

posiadajgcy udokumentowane doswiadczenie w zakresie:

1) promocji zdrowia w obszarze zapobiegania WZW ze szczegdlnym uwzglednieniem doswiadczenia
w zakresie ogélnopolskich spotecznych kampanii informacyjnych w mediach konwencjonalnych i
kanatach internetowych;

2) prowadzenia szkolen personelu medycznego w zakresie dotyczgcym WZW, ze szczegdlnym
wykorzystaniem form e-learningu;

3) przygotowywania materiatdw szkoleniowych i edukacyjnych kierowanych do pracownikéw
medycznych;

4) przygotowywania materiatdw edukacyjnych kierowanych do ogétu spoteczenstwa;

5) przeprowadzeniairozliczenia przynajmniej jednego projektu z zakresu: promocji zdrowia, edukacji
zdrowotnej i prowadzenia badan diagnostycznych finansowanego ze $rodkéw publicznych,
realizowanego na terenie wiecej niz jednego wojewddztwa; preferowana jest realizacja projektu o
zasiegu ogdlnopolskim;

6) ze wzgledu na konieczno$¢ weryfikacji poprawnosci wynikow laboratoryjnych badan
przesiewowych swiadczonych w ramach programu, wykonawca musi zapewni¢ wykonanie badan
diagnostycznych w kierunku zakazen HBV i HCV metodami pozwalajgcymi na weryfikacje wyniku
badania uzyskanego przez laboratorium regionalnego operatora programu.

Operatorem modutu regionalnego moze by¢:
a) uczelnia medyczna,
b) instytut badawczy dziatajgcy w ochronie zdrowia,
c) szpital
e dziatajacy indywidualnie lub w formie konsorcjum i spetniajgcy (indywidualnie lub jako konsorcjum)
warunki wymagane do realizacji programoéw lekowych PWZWB i PWZW(C terapig bezinterferonowa
oraz
e w trakcie realizacji programu swiadczy¢ bedzie $wiadczenia w ramach programoéw lekowych
PWZWB i PWZWC terapig bezinterferonowsa.

Preferowani s3 wykonawcy posiadajgcy udokumentowane doswiadczenie w realizacji programow
profilaktycznych i badan przesiewowych dotyczgcych wykrywania i profilaktyki WZW. W przypadku
konsorcjum, wytaniany jest lider, ktory odpowiada za catosciowg realizacje zadan modutu
regionalnego, ktérego jest operatorem. W ramach konsorcjum dopuszczalny jest podziat zadan
pomiedzy konsorcjantow. Ze wzgledu na weryfikacje poprawnosci wynikéw badan laboratoryjnych
wykonawca w ramach swiadczenia laboratoryjnych badan przesiewowych w kierunku zakazen HBV i
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HCV zapewni dostepnos$¢é prébki badanej do weryfikacji przez okres nie krétszy niz 30 dni od daty
wydania wyniku badania.

Realizatorem programu moze by¢ lekarz podstawowej opieki zdrowotnej dziatajagcy w placéwkach
posiadajgcych gabinet zabiegowy, umozliwiajacy pobranie krwi do badan diagnostycznych lub
jednostka specjalistyczna (szpital, uczelnia medyczna, instytut badawczy uczestniczacy w ochronie
zdrowia). W przypadku jednostek specjalistycznych preferowane bedg jednostki bedgce realizatorami
programow lekowych PWZW. Przed przystgpieniem do wykonywania zadan realizator programu
ukonczy z wynikiem pozytywnym (potwierdzonym certyfikatem) szkolenie e-learningowe w zakresie
aktualnej problematyki WZW oraz zasad i trybu realizacji programu (materiaty dostarczone przez
wykonawce modutu centralnego).

Medyczne laboratorium diagnostyczne wykonujgce badania laboratoryjne w ramach programu musi
spetnic ponizsze wymogi.

1) Udokumentuje fakt zgtoszenia do rejestru KIDL*” i spetnienie innych nakazanych prawem
wymogoéw formalno-prawnych oraz technicznych dla prowadzenia dziatalnosci leczniczej w
zakresie medycznej diagnostyki laboratoryjne;j.

2) Udokumentuje, ze wszystkie czynnosci diagnostyczne realizowane sg pod nadzorem diagnosty
laboratoryjnego oraz zatrudnia minimum jednego specjaliste z dziedziny mikrobiologii
lekarskiej lub specjaliste z analityki medycznej odpowiedzialnego za organizacje i nadzér badan
realizowanych w ramach programu.

3) Posiada mozliwo$¢é wykonania nastepujgcych badan diagnostycznych:

a) HCV-RNA (na obecnos¢ kwasu nukleinowego HCV) — badanie jakosciowe w kierunku HCV
b) HBsAg (transkrypcyjna aktywnos¢ wirusa HBV) badanie w kierunku PWZWB.

4) Laboratorium zapewni wydanie wyniku badan (sprawozdania z badan) w okresie do 14 dni od
momentu przyjecia probki.

5) Laboratorium zapewni przechowanie badanych prébek przez okres nie krétszy niz 30 dni od
momentu przyjecia.

6) Laboratorium wyrazi zgode na przekazanie wybranych probek do weryfikacji w innym
laboratorium i podda sie wizytacji prowadzonej przez przedstawicieli realizatora modutu
centralnego.

W ramach programu preferowane bedg laboratoria posiadajgce akredytacje PCA z zakresie norm I1SO
17025 ISO 15189 oraz inne certyfikowane systemy sterowania jakoscig badan.

Organizacja pozarzadowa (NGO) wspotpracujgca przy realizacji programu musi  wykazaé
udokumentowang realizacje zadan z zakresu opieki nad osobami chorymi, ich rodzinami lub
prowadzenia dziatan z zakresu promocji zdrowia. Preferowane sg organizacje ktore:

1) realizowaty wspomniane zadania w odniesieniu do problemu PWZW,

2) prowadzity dziatania o zasiegu ogdlnokrajowym.

57 Ustawa z dnia 27 lipca 2001r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. 2001 Nr.100 poz. 1083, ze zmianami)
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Koordynatorem pacjenta / osobg swiadczgcg wsparcie w ramach organizacji koordynujacej moze by¢
lekarz lub osoba wskazana przez organizacje pozarzagdowg (NGO) wspdtpracujgca przy realizacji
programu. Koordynator pacjenta jest zatrudniany przez wykonawce modutu regionalnego.

W celu zapewnienia powierzania funkcji koordynatora pacjenta osobom odpowiedzialnym,
doswiadczonym w pracy z osobami, ktdre znalazty sie w trudnej sytuacji psychologicznej w wyniku
zdiagnozowania powaznej choroby zakainej, od kandydatéw z NGO wymagane jest
udokumentowanie:

1. nie krétszego niz 6 miesiecy doswiadczenia w pracy na rzecz organizacji;
2. ukoniczenia z wynikiem pozytywnym szkolenia e-learningowego dla koordynatoréw pacjenta.

Preferowane sg osoby posiadajgce udokumentowane doswiadczenie w realizacji zadarn polegajgcych
na:
1) uzgadnianiu oraz rezerwacji wizyt pacjentow u lekarza i kontakcie telefonicznym z pacjentem
w celu i przypominania o nadchodzacych wizytach (call-center);
2) prowadzeniu wywiadu przez telefon i ustnego motywowania odbiorcéw do okreslonych
dziatan (tele-marketing);
3) realizacji dziatan informacyjnych i marketingowych poprzez kontakt interpersonalny z
odbiorcg (marketing bezposredni);
4) prowadzeniu spotkan i dziatarn edukacyjnych w matych grupach;
5) organizacji i zarzadzaniu harmonogramu zadan (doswiadczenie sekretarskie).

V. Sposob monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej

V.1. Monitorowanie

Ze wzgledu na zasieg i dtugi okres realizacji programu wskazane jest monitorowanie nie tylko
wskaznikdw oceniajgcych poziom zgtaszalnosci do programu i kwalifikowalnosci do badania
przesiewowego, ale réwniez monitorowania wymagajg wskazniki pozwalajgce na ocene sytuacji
epidemiologicznej i oszacowanie obcigzenia systemu opieki zdrowotnej interwencjami finansowanymi
ze Srodkéw publicznych poza programem.

W zakresie bezposrednio powigzanym z interwencjami Swiadczonymi w ramach programu,
zasadniczymi wskaznikami podlegajgcymi monitorowaniu i ocenie stopnia realizacji programu jest
liczba oséb ktore:

1) zgtosity sie do programu w ramach wizyty kwalifikacyjnej;

2) uzyskaty wynik pozytywny w badaniu przesiewowym;

3) uzyskaty wynik pozytywny w badaniu potwierdzajgcym;

4) skierowanych do programu lekowego PWZWB;

5) skierowanych do programu lekowego PWZWC.

W zakresie dziatan promocyjnych programu wskaznikami podlegajgcymi monitorowaniu i ocenie
stopnia realizacji programu jest liczba:

1. odwiedzin strony internetowej informujgcej o programie;

2. przekierowan informacji o programie przez media spotecznosciowe do subskrybentow;
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3. ulotek i ogtoszen dystrybutowanych przez regionalnych operatoréw programu;
4. emisji spotow w TV i w radio.

W zakresie dziatan edukacyjnych programu wskaznikami podlegajgcymi monitorowaniu i ocenie
stopnia realizacji programu jest liczba osdb ktére:
1) skorzystaty z platformy e-learningowej dla pracownikéw medycznych;
2) skorzystaty z platformy e-learningowej dla koordynatorow pacjenta;
3) zdaty egzamin potwierdzajgcy nabycie wiedzy w ramach szkolenia elearningowego dla
pracownikéw medycznych;
4) zdaty egzamin potwierdzajgcy nabycie wiedzy w ramach szkolenia elearningowego dla
koordynatordw pacjenta.

Pomocniczymi wskaznikami podlegajgcymi monitorowaniu i analizie celem okreslenia efektywnosci
programu jest liczba oséb:

a) wigczonych do programu lekowego PWZWB;

b) witaczonych do programu lekowego PWZWC;

c) przekazanych pod opieke koordynacyjng (lekarza lub koordynatora pacjenta) lub

uczestniczacych w dziataniach oferowanych przez organizacje koordynujgca wsparcie;

d) wykluczonych z programu lekowego PWZWB;

e) wykluczonych z programu lekowego PWZWC.
Dane w wymienionym wyzej zakresie bedg zbierane i analizowane w okresach kwartalnych. Wyniki
analiz dotyczgce wskaznikéw zwigzanych z:

e interwencjami $wiadczonymi w ramach programu;

e dziataniami promocyjnymi programu;

e dziataniami edukacyjnymi programu
beda przedstawiane w formie sprawozdan kwartalnych.

Petne zestawienie informacji w zakresie monitorowania programu przedstawiane bedzie w formie
raportéw rocznych.

Elementem monitorowania programu bedg kwestionariusze (ankiety) oceniajgce:
1. satysfakcje pacjenta z udziatu w programie — ankiety przeprowadzane bedg przez lekarza POZ
w momencie zakonczenia udziatu pacjenta w programie czyli: po wizycie kwalifikujacej (w
przypadku nie zakwalifikowania do badania przesiewowego) lub po wizycie edukacyjnej;
2. prace koordynatoréw pacjenta / organizacji koordynujgcych wsparcie — ankiety
przeprowadzane beda przez regionalnego operatora programu, w momencie rozpoczecia
leczenia we wiasciwym programie lekowym.

V.2. Ewaluacja
Przewiduje sie dwa poziomy ewaluacji programu:

I organizacyjny
II.  wykonawczy
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I. Na poziomie organizacyjnym ewaluacji podlegaja:

a) jakos¢ badan diagnostycznych (miernik: odsetek wynikéw zgodnych w niezaleznym
potwierdzeniu laboratoryjnym)

b) terminowos¢ badan diagnostycznych (miernik: liczba zgtoszen przekroczenia dopuszczonego
umowa terminu dostarczenia wyniku badania potwierdzajgcego przekazanych od realizatoréow
programu w poszczegdlnych regionach)

c) czas oczekiwania na wtgczenie pacjentéw do wtasciwych programéw lekowych (miernik:
$redni czas oczekiwania pacjenta w danym regionie od wizyty edukacyjnej do wtaczenia do
programu lekowego).

Il. Na poziomie wykonawczym ewaluacji podlegaja:

a) jakos¢ wizyt kwalifikacyjnych (miernik okresli ekspert zewnetrzny);

b) czas oczekiwania na wizyte edukacyjng (miernik: sredni czas oczekiwania pacjenta w danym
regionie od wizyty kwalifikacyjnej do wizyty edukacyjnej)

c) jakos¢ komunikatu od lekarza (miernik: sredni wynik z ankiet satysfakcji pacjenta w zakresie
pytan dotyczacych komunikacji z pacjentem)

d) jakos$é dziatan koordynacyjnych prowadzonych przez koordynatora pacjenta / organizacje
koordynujaca (miernik okresli ekspert zewnetrzny).

e) badanie efektywnosci dziatan informacyjno-promocyjnych programu oraz $wiadomosci
spoteczenstwa w zakresie problemu pwzw i HCC (Miernik: odsetek oséb, ktére zetknety sie z
problematykg PWZW i innych czynnikdw sprzyjajagcych HCC; zrédto danych: raport z badania
kwestionariuszowego / CATI przeprowadzonego na potrzeby ewaluacji programu w ostatnim
roku realizacji)

W zakresie pkt Il. a i d przewiduje sie udziat eksperta zewnetrznego.

W zakresie pkt Il. d przewidziana jest anonimowa ankieta przekazywana w osrodku realizujgcym
wiasciwy program lekowy.

Efektywnos¢ programu, ze wzgledu na jego dtugi okres realizacji (2019-2023), bedzie mogta by¢
oceniana w zakresie wskaznikdw epidemiologicznych okreslajgcych czestos¢ wystepowania PWZWC i
PWZWSB (lub zapadalnos¢ na te jednostki chorobowe) po uptywie 5 lat od zakonczenia projektu. Okres
ten powinien by¢é podwojony w przypadku oceny efektu docelowego programu, tj. obnizenia
zapadalnosci na nowotwory watroby w nastepstwie PZWZ. Ze wzgledu na przebieg PWZW i fakt, iz
program nakierowany jest na wykrywanie zakazen HBV i HCV w okresie poprzedzajgcym wyrazne
konsekwencje zdrowotne PWZW w postaci zaawansowanego zwtdknienia (F3-F4) i marskosci,
pomocniczym wskaznikiem pozwalajgcym posrednio oceni¢ efektywnos¢ programu moze byc
zmniejszenie rozpoznan marskosci watroby w wyniku PWZW, a w szczegélnosci w przebiegu PWZWC.
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VI. Budzet programu polityki zdrowotnej

VI.1. Koszty jednostkowe

Koszty beda ponoszone zgodnie z zapisami Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw w
ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz
Funduszu spéjnosci na lata 2014-2020 oraz Wytycznych w zakresie realizacji przedsiewzie¢ z udziatem
srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego w obszarze zdrowia na lata 2014-2020, dostepnych na
stronie:  https://www.mr.gov.pl/strony/zadania/fundusze-europejskie/wytyczne/wytyczne-na-lata-

2014-2020/.

Zaleca sie rozliczenie kosztdw metodami uproszczonymi, opisanymi w ww. Wytycznych. Szczegdtowy

opis sposobu rozliczania zostanie doprecyzowany w umowie o dofinansowanie projektu.

Na podstawie rozeznania rynku, wyceny eksperta oraz NFZ okreslono szacunkowe koszty
poszczegdlnych procedur:

Koszty jednostkowe dla poszczegdlnych swiadczen:

Nazwa 1. Wizyta kwalifikacyjna

Zakres W ramach ustugi lekarz POZ powinien przeprowadzi¢ wywiad z osobg
deklarujgcy che¢ udziatu w programie. Lekarz w trakcie wywiadu ustali
czy osoba ta (kandydat do programu) spetnia kryteria kwalifikacji do
programu,

- w przypadku zakwalifikowania pacjenta do programu lekarz:

e uzyska Swiadomg, pisemng zgode na uczestnictwo w programie;

e wykona badanie przesiewowe szybkim testem diagnostycznym
(RDT) w kierunku zakazenia HBV i HCV;

e w przypadku pozytywnego wyniku testu przesiewowego
poinformuje  pacjenta o  potrzebie  przeprowadzenia
potwierdzajgcego badania laboratoryjnego oraz ustali miejsce i
czas pobrania prébki krwi oraz wyznaczy termin kolejnej wizyty.
Od pacjenta pobrana zostanie jednorazowo probka krwi
obwodowej o objetosci 5-10 ml. Prébka zostanie przekazana do
laboratorium w celu przeprowadzenia badan HBsAg lub HCV-RNA
odpowiednio do uzyskanego wyniku pozytywnego w tescie
przesiewowym.

e w przypadku uzyskania negatywnego wyniku testu
przesiewowego poinformuje pacjenta o znaczeniu uzyskanego
wyniku i wreczy materiat informacyjno-edukacyjny o
zachowaniach obnizajacych ryzyko zakazenia HBV/HCV i innych
modyfikowalnych czynnikéw HCC (ulotka dla pacjentéw bez
rozpoznanego PWZW). W przypadku pacjentéw, ktdrzy nie zostali
zaszczepieni przeciw WZW B lekarz poinformuje o mozliwosci
skorzystania z zalecanego w ramach PSO szczepienia ochronnego
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przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B uprzedzajac
pacjenta, ze program nie przewiduje finansowania tego
szczepienia. Lekarz przekaze pacjentowi ankiete oceny satysfakgcji
z prosba o jej wypetnienie.

- w_przypadku gdy pacjent nie zostanie zakwalifikowany do programu

lekarz:

e poinformuje o tym, iz kandydat nie spetnia kryteridw kwalifikacji
do programu i wyjasni powéd odmowy kwalifikacji;

e poinformuje o mozliwosci skorzystania z zalecanego w ramach
PSO szczepienia ochronnego przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B uprzedzajac pacjenta, ze program nie przewiduje
finansowania tego szczepienia

Cena jednostkowa 110zt

stawki

Nazwa 2. Szybkie testy diagnostyczne RDT (rapid diagnostic tests) w kierunku
HBV (HBsAg)

Zakres Materiat do badan pobierany jest z palca (whole blood fingerstick).

Koszt zawiera koszt testu oraz catg procedure badania wraz z szybkim
przedstawieniem wynikow.

Cena jednostkowa 15 zt

stawki

Nazwa 8. Szybkie testy diagnostyczne RDT (rapid diagnostic tests) w kierunku
HCV

Zakres Materiat do badan pobierany jest z palca (whole blood fingerstick).

Koszt zawiera koszt testu oraz catg procedure badania wraz z szybkim

przedstawieniem wynikdow.

Cena jednostkowa 16 zt

stawki

Nazwa 4. Pobranie krwi do badania

Zakres Po wizycie kwalifikacyjnej od pacjenta zakwalifikowanego do badania

potwierdzajgcego pobierana jest w osrodku, w ktdrym przeprowadzane
byto badanie przesiewowe RDT prébka krwi obwodowej o objetosci 10-
15 ml.

42




Profilaktyka nowotworow watroby poprzez wczesne wykrywanie przewlektych zakaze HCV i HBV

u dorostych mieszkarncéw Polski 2019-2023

Z prébki uzyskuje sie surowice stanowigcg materiat do dalszych badan.

Cena jednostkowa 12 7

stawki

Nazwa 5. Przeprowadzenie badania laboratoryjnego HBsAg

Zakres Surowica od pacjenta zakwalifikowanego do badan przesiewowych

badana jest na obecnosé antygenu powierzchniowego HBV (badanie
HBsAg).

Koszt powinien zawierac petng ustuge, w tym: ewentualny transport

probek.
Cena jednostkowa 38 zt
stawki
Nazwa 6. Przeprowadzenie jakosSciowego badania laboratoryjnego HCV-RNA
Zakres Surowica od pacjenta zakwalifikowanego do badan przesiewowych

badana jest testem jakosciowym PCR na obecnos$¢ kwasu nukleinowego
HCV (HCV-RNA)

= Badanie przystuguje wytacznie pacjentom u ktérych uzyskano wynik
dodatni w badaniu szybkim testem diagnostycznym RDT

Koszt powinien zawierac petng ustuge, w tym: ewentualny transport

probek.
Cena jednostkowa 143 zi
stawki
Nazwa 7. Wizyta edukacyjna i omoéwienie wyniku badan potwierdzajacych oraz

ustuga koordynacyjna (przewidziana jedynie dla pacjentow z
pozytywnym wynikiem badania przesiewowego)

W trakcie wizyty edukacyijnej, lekarz:

= przekaze pacjentowi wynik badania potwierdzajacego (HBsAg lub
HCV-RNA) i oméwi znaczenie wyniku dla zdrowia pacjenta;
w przypadku pacjenta z potwierdzonym wynikiem testu przesiewowego:

= informuje pacjenta o dalszym leczeniu i przekazuje materiat
informacyjny (ulotka dla pacjentéw z wynikiem dodatnim
zakazenia HCV i/lub HBV);
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= kieruje pacjenta do specjalistycznej opieki zdrowotnej, celem
wykonania dalszych badan potwierdzajacych rozpoznanie PWZW
i zakwalifikowanie do wtasciwego programu lekowego.

= przekazuje pacjentowi dane kontaktowe do organizacji
koordynujgcej wsparcie koordynatora pacjenta i wyjasnia
pacjentowi role i zadania koordynatora pacjenta oraz wrecza
pacjentowi materiat informacyjny (ulotka informacyjna o
zadaniach Koordynatora Pacjenta).

= Lekarz przekaze pacjentowi ankiete oceny satysfakcji z prosbg o
jej wypetnienie.

w__ przypadku pacjenta z niepotwierdzonym wynikiem testu

przesiewowego (wynik negatywny badania potwierdzajgcego):

= wyjasnia przyczyne rozbieznosci wyniku testu przesiewowego i
potwierdzajgcego informujac pacjenta, ze nie potwierdzono u
niego PWZW.

= wrecza materiat promujacy zachowania minimalizujgce ryzyko
narazenia na wzw i HCC (ulotka dla pacjentéw bez rozpoznanego
PWZW).

= informuje o mozliwosci skorzystania z zalecanego w ramach PSO
szczepienia ochronnego przeciw wirusowemu zapaleniu watroby
typu B uprzedzajgc pacjenta, ze program nie przewiduje
finansowania tego szczepienia.

= Lekarz przekaze pacjentowi ankiete oceny satysfakcji z prosbg o
jej wypetnienie.

Dodatkowo lekarz POZ petni funkcje koordynacji ,przeptywu” pacjenta w
systemie i wspdtpracuje z osrodkiem specjalistycznym.

Cena jednostkowa 110zt
stawki

Zestawienie swiadczen planowanych do realizacji w ramach programu

Nazwa stawki jednostkowej Warto$¢ stawki jednostkowej
w PLN
1. Swiadczenie lekarza POZ — wizyta kwalifikacyjna 110
2. Szybki test diagnostyczny RDT (rapid diagnostic tests) w 15
kierunku HBsAg
3. Szybki test diagnostyczny RDT (rapid diagnostic tests) w 16
kierunku HCV
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4. Pobranie krwi do badania 12*
5. Badanie laboratoryjne HBsAg 38*
6. Badanie laboratoryjne HCV-RNA (test jakosciowy) 143%*
Swiadczenie lekarza POZ — wizyta edukacyjna i oméwienie 110*
wyniku badan potwierdzajgcych

* - dotyczy wytacznie pacjentow z pozytywnym wynikiem testu przesiewowego RDT

VI.2. Koszty catkowite
Program przewiduje oprécz ww. Swiadczen realizacje nizej opisanych dziatan:

Swiadczenia z zakresu koordynacji pacjenta

Nazwa Koordynowana opieka nad pacjentem

Zakres Zakres dziatan koordynatora / organizacji koordynujacej wsparcie:

e ustalanie dostepnosci termindw wizyt w osrodkach specjalistycznych
i regularne przekazywanie tej informacji pacjentom celem
przyspieszenia podjecia decyzji o kwalifikacji do wtasciwego
programu lekowego;

e wspieranie pacjenta w okresie oczekiwania na kwalifikacje do
programu lekowego oraz w okresie uczestnictwa w programie
lekowym, w szczegdlnosci poprzez organizacje grup wsparcia;

e przekazywanie pacjentom informacji o miejscu i terminach spotkan
organizowanych przez NGO w celu wspierania pacjentéw i ich rodzin
w ramach prowadzonej przez NGO dziatalnosci wtasnej oraz
zachecenie pacjentéw do uczestniczenia w tego typu dziataniach i
spotkaniach;

e zbieranie opinii pacjentéw o realizacji programu i przekazywanie ich
do ROP;

e inne, uzgodnione z ROP zadania przyczyniajace sie do zwiekszenia
efektywnosci realizacji programu oraz podnoszgce jakos$¢ opieki nad
pacjentem.

Dziatania z zakresu promocji zdrowia w ramach akcji edukacyjno-informacyjnej

Nazwa I.  Ogdlnopolska akcja informacyjna o programie w mediach
konwencjonalnych (TV, radio, prasa). Wykonanie w ramach modutu
centralnego.

Zakres 1. Przeprowadzenie badan opinii spotecznej (badania kwestionariuszowe
lub CATI) w zakresie: postrzegania problemu PWZW i raka watroby (HCC),
Swiadomosci na temat czynnikéw ryzyka PWZW i HCC oraz czynnikow
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motywujgcych do uczestnictwa w programie profilaktycznymi. (Badanie

zostanie wykonane w okresie 3 mies. od zawarcia umowy z wykonawca

na realizacje modutu centralnego).

Celem badania jest identyfikacja argumentéw najskuteczniej

przekonujacych osoby nieswiadome problemu PWZW i HCC do zgtoszenia

sie do programu. Wyniki badania stanowi¢ bedg podstawe zatozen do
opracowania materiatéw informacyjnych. Badanie musi obejmowa¢d
wszystkie regiony w ktdrych program bedzie realizowany. Populacja
badana powinna by¢ reprezentatywna dla regiondw w ktdrych
realizowany jest program (taczna liczba oséb badanych nie mniejsza niz

1100). Program przewiduje badanie opinii oséb dorostych.

1.1 Przygotowanie zatozen i programu kampanii edukacyjno-

informacyjnej

1.2 Opracowanie logotypu projektu i ksiegi znaku

2. Opracowanie i produkcja nastepujacych materiatéw informacyjnych:

a) przygotowanie informacji o programie, jego celach i problematyce
PWZW oraz udostepnienie tych informacji dla dziennikarzy w centrum
prasowym;

b) przygotowanie ogtoszenia reklamowego do prasy, informujgcego o
programie i jego celach, ze wskazaniem strony internetowej
programu oraz jego emisja w prasie ogélnokrajowej (20 emisji);

c) przygotowanie plakatu informacyjnego o programie jego celach i
problematyce PWZW ze wskazaniem strony internetowej programu
oraz miejscem do wpisania indywidualnych danych adresowych
wykonawcéw regionalnych programu i druk (ok. 5.000 szt);

d) przygotowanie ulotki informacyjnej o programie jego celach i
problematyce PWZW ze wskazaniem strony internetowej programu
oraz miejscem do wpisania indywidualnych danych adresowych
wykonawcéw regionalnych programu i druk (ok. 50.000 szt);

3. Przeprowadzenie dla celdw ewaluacji programu badan opinii

spotecznej (badania kwestionariuszowe Iub CATI) w zakresie:

postrzegania problemu PWZW i raka watroby (HCC), swiadomosci na
temat czynnikdéw ryzyka PWZW i HCC. Badanie musi obejmowacé wszystkie
regiony w ktérych program bedzie realizowany. Populacja badana
powinna by¢ reprezentatywna dla regionéw w ktérych realizowany jest
program (tgczna liczba oséb badanych nie mniejsza niz 1100). Program

przewiduje badanie opinii oséb dorostych. (Badanie zostanie wykonane w

ostatnim roku realizacji programu)

szacunkowy, 2,3%
procentowy udziat w
catym budzecie

46




Profilaktyka nowotworow watroby poprzez wczesne wykrywanie przewlektych zakaze HCV i HBV
u dorostych mieszkarncéw Polski 2019-2023

Nazwa Il. Regionalna akcja informacyjna w prasie lokalnej i w formie ogtoszen
oraz ulotek. Wykonanie w ramach modutéw regionalnych i POZ

Zakres 1. Uzupetnienie ogodlnokrajowego ogtoszenia reklamowego do prasy
informujgcego o programie o adresy regionalnych realizatoréw
programu.

2. Publikacja uzupetnionych ogtoszen w prasie lokalnej (18 publikacji/
raz na 2 miesigce realizacji programu).

3. Uzupetnienie ogdlnokrajowego plakatu informujgcego o programie o
adresy regionalnych realizatoréw programu.

4. Druk i dystrybucja plakatéw do regionalnych realizatoréw programu
(10 plakatéw na realizatora).

5. Uzupetnienie ulotki informujgcej o programie o adresy regionalnych
realizatoréw programu.

6. Druk i dystrybucja ulotek do regionalnych realizatoréw programu
(600 ulotek na realizatora).

7. Lokalna dystrybucja ulotek (200 na rok realizacji programu w 5 réznych
miejscach publicznych). Zadanie dla POZ.
szacunkowy, 1,5%
procentowy udziat w
catym budzecie (jeden
makroregion)
Nazwa [ll. Ogdlnopolska akcja informacyjna o programie i problemie PWZW w

Internecie i mediach spotecznos$ciowych

Zakres 1. Prowadzenie strony internetowej programu, informujacej o
programie, jego celach, problemie PWZW, czynnikach ryzyka zakazen
HBV i HCV, zachecajgcej osoby z czynnikami ryzyka do zgtoszenia sie
do POZ celem wziecia udzialu w programie. Strona powinna
informowac o sposobach prewencji PWZW, diagnostyce zakazen oraz
dostepnych opcjach leczenia osdb zakazonych. Strona powinna
posiada¢ liste adresowa wszystkich realizatoréw programu,
wyszukiwarke poszczegdlnych realizatoréw i modut mapy z lokalizacja
poszczegdlnych realizatorow programu. Strona musi by¢ aktywna
przez caty okres realizacji programu. (500 000 odwiedzin strony w
okresie realizacji Programu)

2. Prowadzenie przez okres realizacji programu dedykowanego profilu
w mediach spotecznosciowych (minimum 2 rdéine media)
informujgcego o programie i jego celach, zachecajgcego do
odwiedzenia strony internetowej programu i uczestniczenia w
programie oséb ze stwierdzonymi czynnikami ryzyka.

3. Nawigzanie wspotpracy z 4 kreatorami przekazu (vlogerzy/blogerzy) i
zrealizowanie przez kazdego z kreatorow 10 akcji informacyjnych
zachecajgcych subskrybentéw do odwiedzenia strony internetowej

programu i udziatu w programie.
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szacunkowy, 4,61%
procentowy udziat w
catym budzecie

Dziatania z zakresu edukacji dla lekarzy i koordynatoréw pacjenta

Nazwa I. Edukacja lekarzy POZ w zakresie: problemu zdrowotnego PWZW oraz
realizacji programu.

Zakres 1. Opracowanie materiatéw edukacyjnych, aktualizujgcych wiedze lekarzy
POZ o epidemiologii, diagnostyce, profilaktyce i leczeniu PWZW, zasadach
kwalifikacji pacjentédw do programu, oraz zakresu zadan lekarza POZ
podczas realizacji programu.

2. Przygotowanie platformy e-learningowej do prowadzenia szkolen dla
lekarzy POZ. Wskazane jest wykorzystanie i ewentualne dostosowanie
platformy e-learningowej utworzonej w ramach projektu KIK/35 lub
rownowaznej. (Skorzystanie z platformy przez 500 osdb).

3 Wyposazenie platformy e-learnigowej w modut egzaminacyjny do
weryfikowania skutecznosci szkolen pracownikéw medycznych (nie mniej
niz 300 egzaminow z wynikiem pozytywnym).

szacunkowy, 0,375%
procentowy udziat w
catym budzecie

Nazwa Il. Edukacja koordynatoréw pacjenta w zakresie: problemu zdrowotnego
PWZW oraz realizacji programu.

Zakres 1. Opracowanie materiatdéw edukacyjnych dla koordynatoréw pacjenta w
zakresie:

a) informacji o epidemiologii, diagnostyce, profilaktyce i leczeniu PWZW;
b) instruujgcych o zadaniach koordynatora wobec pacjentéw —
uczestnikdw programu — w zakresie informacji i koordynacji w procesie
kwalifikacji do programu lekowego oraz w trakcie leczenia; ze
szczegblnym uwzglednieniem regulacji prawnych m.in. w zakresie: praw
pacjenta, zasad dostepu i wykorzystywania danych osobowych
pacjentéw, norm etycznych w postepowaniu z pacjentami.

2. Przygotowanie platformy e-learningowej do prowadzenia szkolen dla
koordynatoréw pacjenta. Wskazane jest wykorzystanie i ewentualne
dostosowanie platformy e-learningowe] utworzonej w ramach projektu
KIK/35 lub rGwnowaznej. (Skorzystanie z platformy przez 50 osdb).

3 Wyposazenie platformy e-learnigowej w modut egzaminacyjny do
weryfikowania skutecznosci szkolen koordynatoréw pacjenta (nie mniej

niz 30 egzaminéw z wynikiem pozytywnym).
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szacunkowy, 0,1725%
procentowy udziat w
catym budzecie

Catkowita alokacja na wdrozenie przedmiotowego programu polityki zdrowotnej wynosi 20 milionow
ztotych (w ramach PO WER). W przypadku dostepnosci dodatkowych $rodkéw mozliwe bedzie
zwiekszenie catkowitej alokacji na konkurs w ktérym zostang wybrani realizatorzy programu (podmioty
z ktérymi zostanie podpisana umowa na dofinansowanie projektu). Szacunkowa alokacja dziatan
planowanych do realizacji w module centralnym w programie wynosi 5 min zt. Pozostate 15 min zt
przeznaczone jest na modut makroregionalny. Szacuje sie, ze na poszczegdlne makroregiony
przeznaczone zostang $rodki w nastepujgcej wysokosci procentowej uwzgledniajgcej liczbe
mieszkancow: centralny - 20,4%, potudniowo-wschodni — 17,58%, wschodni — 8,66%, pdtnocny —

15,18%, zachodni — 16,14%, slaski — 22,04%.

Nastepujace koszty potencjalnie bedg mozliwe do uznania za kwalifikowalne przy odpowiednim
uzasadnieniu wnioskodawcy oraz zatozeniu racjonalnych kosztow:
e Edukacja personelu medycznego w celu prowadzenia profilaktyki nowotworéw watroby
¢ Akcja informacyjno-edukacyjna dla pacjentéw w zakresie profilaktyki pierwotnej nowotworéw
watroby, w tym gtéwnie o problemie PWZW,
¢ Badanie laboratoryjne HBsAg
¢ Badanie laboratoryjne HCV-RNA
e Szybkie testy diagnostyczne (RDT)
e Konsultacja u lekarza POZ — wizyta kwalifikacyjna oraz wizyta edukacyjna z omoéwieniem wyniku
badan
o Koszty posrednie oraz koszty ewaluacji i inne.

Szacunkowe koszty dziatan planowanych do realizacji w programie poza kosztami jednostkowymi
wskazanymi powyzej w czesci VI.1:

Lp | Dziatanie Stawka Liczba Szacunkowy
jednostkowa | interwencji | tgczny koszt w
(PLN) programie
1 Koordynacja pacjentow - - 900.000
2 Ogodlnopolska akcja w mediach/rok - 20 460.000
3 Badanie CATI 1100 - 1 50.000
4 Edukacja lekarzy POZ (per capita) - 300 75.000
5 Edukacja koordynatoréw pacjenta - 30 34.500
6 Ogodlnopolska akcja w internecie - 40 922.500
7 Regionalna akcja informacyjna - 7 2.100.000
8 Monitorowanie i ewaluacja - 7 1.050.000
9 Weryfikacja wynikow w tescie - 500 15.000
HBsAg
10 | Weryfikacja wynikow w tescie HCV- - 500 70.000
RNA
11 | Koszty posrednie - - Ok. 15-20%
budzetu
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VI.3. Zrédta finansowania

Projekt, w ramach ktérego realizowany bedzie Program, wspoéffinansowany bedzie ze srodkéw
Europejskiego Funduszu Spotecznego (EFS) w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja
Rozw¢j. Dopuszczone bedzie ewentualne finansowanie, po wczesniejszym uzgodnieniu z
Ministerstwem Zdrowia, ze $rodkéw EFS w ramach Regionalnych Programéw Operacyjnych.

Przy realizacji projektéw wdrazajacych program mozliwe bedzie wystepowanie partnerstwa. Regulacje
w zakresie projektow partnerskich wynikajg z przepisow art. 33 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r. o
zasadach realizacji programéw operacyjnych polityki spoéjnosci finansowanych w perspektywie
finansowej 2014 - 2020 (Dz. U. poz. 1146, z pozn. zm.).

Szacunkowe koszty w Programie w podziale na planowane lata jeqgo realizacji

\/

1.

2019 2020 2021 2022 2023

2.000.000 zt 10.000.000 zt 6.000.000 zt 1.000.000 zt 1.000.000 zt
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