UCHWALA NR XXXI11/368/2014
RADY POWIATU SLUPSKIEGO
z dnia 29 wrzesnia 2014 roku

w sprawie zatwierdzenia do realizacji w 2014 roku profilaktycznego programu
zdrowotnego

Na podstawie art. 4 ust.1 pkt 2 ustawy z dnia 5 czerwca 1998 r. o samorzadzie powiatowym
(Dz.U. z2013 r., poz. 595 ze zm.), art. 8 pkt 1 oraz 48 ust. 1, 2 i 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tekst jednolity Dz. U
z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 ze zm.) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009
r. w sprawie priorytetoéw zdrowotnych (Dz. U. z 2009 r. Nr 137, poz. 1126), po konsultacji w
wiasciwymi terytorialnie gminami i uzyskaniu pozytywnej opinii Agencji Oceny Technologii
Medycznych w Warszawie

Rada Powiatu Slupskiego
uchwala, co nastepuje:

§1
Zatwierdza sie do realizacji w 2014 roku program profilaktyki zakazen HCV w powiecie stupskim

stanowigcy zatacznik do niniejszej uchwaty.

§2
Wykonanie uchwaly powierza si¢ Zarzgdowi Powiatu Stupskiego.

§3

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

szrrd Stus




UZASADNIENIE
do projektu uchwaly Rady Powiatu Stupskiego

w sprawie zatwierdzenia do realizacji w 2014 roku profilaktycznego programu
zdrowotnego

Przepis art. 8 pkt 1 oraz art. 48 ust. 1-3 i 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (j.t. Dz. U. z 2008 r. Nr 164 poz. 1027 ze
zm.) daje uprawnienia jednostce samorzadu terytorialnego do opracowywania, realizacji oraz oceny
efektow programéw zdrowotnych wynikajacych z rozpoznanych potrzeb zdrowotnych i stanu
zdrowia mieszkancow.

W Wydziale Polityki Spotecznej opracowany zostat projekt Programu profilaktyki zakazen
HCV dla powiatu stupskiego. Za wdrozeniem takiego programu opowiadali si¢ radni powiatowi,
Powiatowa Stacja Sanitarno -Epidemiologiczna w Stupsku, o takiej potrzebie dyskutowano tez na
Konwencie Wajtow i Burmistrzéw w czerweu 2013 roku w miejscowosci Dobra.

W czerwcu br. zorganizowano szkolenie dla lekarzy z powiatu stupskiego i miasta Stupska
oraz pracownikow laboratoriow, na ktéorym przekazano wiedz¢ na temat zakazen HCV oraz
znaczenia wykonywania testow w profilaktyce tego groznego dla zdrowia ludzkiego zakazenia.

Wirus zapalenia watroby typu C (Hepatitis C Virus — HCV) jest jednym z najczestszych
czynnikow etiologicznych odpowiedzialnych za przewlekle choroby watroby. Zakazenie to jest
problemem globalnym. Swiatowa Organizacja Zdrowia szacuje, ze zakazonych wirusem HCV na
$wiecie jest okolo 3 proc. populacji - ok. 190 milionéw oséb. Rocznie zakazeniu ulega ok. 3-4 min
0s6b. Wedlug szacunkéw WHO, przy braku wykrywalnosci HCV i wlasciwej terapii, liczba zgonow
spowodowanych WZW C w najblizszych latach zwickszy si¢ kilkukrotnie.

Na podstawie badan epidemiologicznych i szacunkéw Polskiej Grupy Ekspertow HCV liczba
zakazonych w Polsce moze wynosi¢ ok. 730 tysiecy, czyli 1,9 procent populacji. przy czym
dotychczas zdiagnozowanych zostalo zaledwie okolo 20-30 tys. osob, co oznacza, ze 90 proc.
nosicieli nie jest §wiadomych zakazenia i moze przekazywa¢ wirusa kolejnym osobom.

Na WZW typu C nie ma szczepionki, natomiast zakazenie mozna skutecznie leczy¢, o ile
zostanie wezeénie wykryte. Zakazenia w 80 proc. przypadkow przechodza w posta¢ przewlekla, ktora
bardzo czesto nie jest rozpoznawana ze wzgledu na mato charakterystyczne objawy.

Wirus zapalenia watroby typu C przenosi sie gléwnie przez krew. Szacuje sig, ze w Polsce 80
proc. zakazen HCV jest skutkiem zabiegow medycznych, zwlaszcza drobnych, takich jak zastrzyki
lub pobieranic krwi. Do zakazenia moze dojs¢ réwniez podczas wizyty u kosmetyczki, przy
wykonywaniu tatuazu czy przekluwaniu czgéei ciala. W Europie zakazonych jest 9 min osob, 86 tys.
co roku umiera. Zakazenie HCV jest tez najczgstszg przyczyng przeszcezepu watroby.

Przeprowadzone okazjonalnie badania latem ub. roku w Stupsku przez organizatorow
ogolnopolskiej kampanii ,,Cichy zabdjca WZW C dziata w ukryciu, Twoja niewiedza utrzymuje go
przy zyciu” na grupie 350 os6b wykazaty dodatni wynik u 2 proc. badanych. Badania te potwierdzaja
szacunki ekspertow okreslajacych liczbe zakazonych w Polsce na 1,9 proc. calej populacji.

Gléwnym celem Programu profilaktyki zakazen HCV w powiecie stupskim, opracowanego w
Wydziale Polityki Spolecznej i zaopiniowanego pozytywnie przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych w Warszawie, jest wykrycie zakazen HCV poprzez wykonanie badan przesiewowych




krwi na obecnos¢ przeciwceial anty-HCV oraz edukacja mieszkancow w zakresie zapobiegania tym
zakazeniom. Do badan przesiewowych wybrano grupg 65.857 0s6b miedzy 19 a 64 rokiem zycia, w
ktorej, zgodnie z szacunkami Polskiej Grupy Ekspertoéw HCV, moga by¢ 1.232 osoby zakazone
wirusem HCV, i do tej grupy kierowany jest program. Planuje si¢ objgé badaniami 400 osob, co
stanowi¢ bedzie 32 proc. potencjalnie zakazonych.

Zaklada sie, ze realizacja programu w powiecie shupskim przyczyni sie do wzrostu
swiadomosci spoleczne] na temat zakazenia wirusem HCV, wzrostu poziomu diagnostyki poprzez
przeprowadzenie badan przesiewowych u mieszkancow =z grupy podwyzszonego ryzyka,
ograniczenia szerzenia si¢ zakazen 1 zmniejszenia si¢ Smiertelnosci z powodu raka watroby.

Dzialania w ramach programu bg¢da mialy bezposredni wplyw na poprawe sytuacji
epidemiologicznej w regionie.

Calkowity koszt programu w 2014 roku wyniesie 12 tys. z 1 $rodki te pochodzié¢ bedg z
budzetu powiatu slupskiego; zostaly zaplanowane w dziale 851, rozdziale 85149, paragrafie 4300.
Pomoc w dostarczeniu materialow edukacyjnych zadeklarowata firma Roche Polska z Warszawy.
Firma ta tez pomogla przygotowac szkolenie dla lekarzy z powiatu i miasta Stupska oraz
pracownikow laboratoriow nt. zakazen HCV 1 pomagala w dziataniach przy opracowaniu
programu, ktérego realizacja planowana jest tez w latach nastepnych w partnerstwie z gminami
powiatu.

Zgodnie z art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych projekt programu zdrowotnego opracowany przez samorzad powiatowy podlega
zaopiniowaniu przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych w Warszawie, a zgodnie z art. 8 pkt. 1
nalezy skonsultowa¢ go z wlasciwymi terytorialnie gminami. Pozytywng opinie nr 188/2014 z dnia 4
sierpnia br. w sprawie projektu programu Agencja przestala 11 sierpnia br. Pozytywng opini¢
przekazali tez wojtowie 1 burmistrzowie gmin powiatu

Podjecie uchwaly jest zasadne.
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1. Opis problemu zdrowotnego

a. Problem zdrowotny

Choroby zakazne towarzyszyly zyciu czlowieka od samego poczatku. Ich opisy, sposoby
leczenia i zalecenia zdrowotne pojawialy si¢ juz w starozytnych Chinach, Indiach, Egipcie, a takze
pdzniej w Ksiggach Hipokratesa. Na przetomie lat 60. i 70. XX wieku, kiedy wigkszos¢ chordb
zakaznych o znaczeniu spolecznym zostala opanowana 1 sytuacja epidemiologiczna ulegla
znaczacej poprawie, zaczeto panowaé przekonanie, ze pod tym wzgledem, w dobie dynamicznie
rozwijajacej si¢ techniki, nauk biologicznych, medycyny 1 farmaceutyki, nic nam juz nie grozi.
Mimo iz niektére choroby zostaly wyeliminowane lub ograniczone poprzez wprowadzenie
szczepien, istniejg jednak choroby stanowiace nadal bardzo duze zagrozenie dla zycia i zdrowia
Iudzi.

Jedng z takich choréb jest wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW C) wywolane przez
wirus Hepatitis C Virus - HCV. Pochodzi on z rodziny flaviridae 1 wyréznia si¢ szes¢ jego
glownych genotypow, ktére roznig sie¢ wrazliwoscig na leki. WZW C najczesciej] przebiega
bezobjawowo lub objawy sa niecharakterystyczne. Tylko u 20 proc. chorych obserwuje sie
zazOlcenie powlok skémych, brak taknienia lub boéle brzucha. Choroba potrafi nawet przez
kilkadziesigt lat pozostawa¢ w ukryciu. W tym czasie skutecznie niszczy watrob¢ chorej osoby.
Wykrywa sie ja czesto przypadkowo lub po wielu latach w momencie rozpoznania powaznych
uszkodzen watroby. Zakazenia wirusem HCV w 80 proc. przypadkow przechodza w postac
przewlekly. W ciagu 20-30 lat trwania takiego zakazenia u co najmniej 20-30 proc. chorych
dochodzi do rozwoju marsko$ci watroby, co grozi rozwojem raka watrobowo-komorkowego,
poprzedzonego powaznymi komplikacjami.

Wirus HCV przenosi si¢ gléwnie przez krew. Polska Grupa Ekspertow HCV szacuje, ze w
Polsce 80 proc. zakazen jest skutkiem zabiegéw medycznych z naruszeniem ciaglosci powlok ciala.
Zagrozenie moze stanowi€ rowniez wizyta u fryzjera, kosmetyczki, manikiurzystki, stomatologa, w
punkcie tatuazu. Moze do niego doj$¢ w trakcie codziennych czynnosci pielegnacyjnych, podczas
uzywania tej samej maszynki do golenia czy nozyczek do paznokci. Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO) szacuje, ze problem ten dotyczy okolo 3 proc. ludnos$ci $wiata, czyli ok. 190 milionéw.
Kazdego roku grupa ta powigksza si¢ o kolejne 3-4 miliony. W Europie zakazenia HCV dotyczy¢
mogg prawie 9 milionéw ludzi. Przy niskiej wykrywalnosci, a co za tym idzie braku wlasciwej
terapii, liczba zgonéw spowodowanych WZW C w najblizszych latach moze zwigkszy¢ sig
kilkakrotnie.

Wiedza spoleczenstwa na temat WZW C jest niewystarczajgca. Polacy nie sa swiadomi
zagrozenia wirusem HCV, nie wiedzg jak si¢ on przenosi i w jakich sytuacjach moze dojs¢ do
zakazenia. Dotychczas z powodu braku szczepionki nie ma mozliwosci skutecznego zapobiegania
zakazaniu. W ostatnich latach prowadzone sg dzialania majgce na celu ograniczanie zakazen oraz
transmisji HCV. Staje si¢ to mozliwe poprzez prowadzone akcje przesiewowe 1 programy
edukacyjne skierowane do réznych grup spotecznych.

Parlament Europejski (Oswiadczenie 0087/2006) zaleca krajom cztonkowskim prowadzenie
badan przesiewowych w kierunku zakazenia HCV oraz zapewnienie wczesnej diagnostyki przy
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szerokim dostepie do opieki i leczenia tych oséb. Takze opracowany przez Polska Grupe Ekspertow
HCV Narodowy Program Zwalczania Zakazen HCV zaklada edukacj¢ i nadzér sanitarny nad
zakazeniem wirusem HCV, wczesng diagnostyke i badania przesiewowe oraz dostgp do
skutecznych terapii w celu eliminacji istniejacych zagrozen.

b. Epidemiologia (zgodnie z art. 31a ust. 1 pkt. 1-3 ustawy [1] i Rozp. MZ z 21.08.09 r. [4])

Polskie dane epidemiologiczne dotyczace liczby zakazonych HCV sa niepelne, ale opierajac
si¢ na dostgpnych Zrédlach i poréwnujge liczebnos$é grupy zakazonych wirusem HCV z innych
populacji europejskich Polska Grupa Ekspertow HCV przypuszcza, ze obejmuje ona okolo 1,92
proc. populacji ludnosci Polski, czyli ok. 730 tysigcy osoOb, a nierozpoznana do konca skala
problemu moze dotyczy¢ blisko 700 tysiecy Polakow, ktorzy stanowia potencjalne Zrodio
zakazenia. Wirus zapalenia watroby typu C zostal zaliczony do karcynogenéw klasy 1. Profilaktyke
HCV i leczenie choroby wywolanej przez ten wirus uznano za priorytet zdrowotny - art. 31a ust. 1
pkt. 1-3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 ze zm.) i § 1 pkt. 5 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz. U. z 27
sierpnia 2009, 137, poz. 1126). Dynamike¢ zakazenia HCV w Polsce monitoruje si¢ od 1997 roku,
poniewaz podlega ono obowigzkowi rejestracji przez stuzby sanitarne kraju. Obrazuje ja ponizszy
rysunek, na ktorym przedstawiono zapadalno$é na WZW C (przypadki objawowe i przewlekle) w
latach 2005 - 2010, wedlug wojewodztw.

Rys. Zapadalno$é na WZW C w Polsce w latach 2005 - 2010, wedtug wojewodztw
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Zrédlo: Parstwowy Zaklad Higieny, Raport stanu zdrowia 2012 r.

Jak widac, istnieja duze réznice w zapadalnosci na zakazenie wirusem HCV w
poszczegolnych regionach kraju. Na przykiad w 2010 roku w wojewoddztwie matopolskim wynosita
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ona 0,94 (na 100 tysigcy mieszkancow), podczas gdy w tym samym okresie w swigtokrzyskim —
6,70, a pomorskim — 3,70 (Roczniki PZH). Dla poréwnania w 2008 roku wskaznik ten, wedhug
danych GUS wyniost w wojewodztwie pomorskim 3,70, matopolskim ok. 1.0, a w swietokrzyskim
- 12,48 (!) Niestety, wskazniki te nie odzwierciedlajg stanu faktycznego ze wzgledu na brak
jednolitego programu badan przesiewowych, réznice w sposobie zbierania danych 1 ich
raportowania w kolejnych latach. Dostrzec mozna réwniez duze réznice w zapadalnosci na WZW C
w srodowisku wiejskim i miejskim oraz w miastach, co wynika¢ moze m.in. z dostgpnosci do
placéwek opieki zdrowotne;.

Umieralno$¢ z powodu WZW C w Polsce (rys. 2) utrzymywala si¢ w latach 2006 — 2008 na
wysokim poziomie 130-150 zgondéw na 100 tysiecy osob. W 2009 roku spadla do poziomu z roku
2007 (ok. 135 zgondw), ale w kolejnym roku wzrosta juz do ponad 160 zgondéw!

Rys. 2. Zapadalnos¢ na WZW C oraz liczba zgonow z powodu ostrego lub przewleklego
WZW Cw latach 1997 - 2010
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Zrédio: Pavistwowy Zaklad Higieny, Raport stanu zdrowia 2012 r.

Dane GUS pokazuja, ze rocznie w Polsce rejestruje si¢ od 2 do 3 tysiecy nowych
zdiagnozowanych zakazen wirusem HCV ($rednia zapadalno$¢ to 5,58 na 100 tysiecy oséb na rok).
W ostatnich latach, zdaniem Grupy Ekspertow HCV, ulegly zmianie dominujace drogi zakazenia.
Do roku 1989 przewazaty zakazenia potrasfuzyjne, ktore obecnie sg rzadkoscig. Statego zrodia
zakazen wirusem HCV upatruje si¢ nadal w procedurach chirurgicznych, stomatologicznych,
kosmetycznych (tatuaze), urazach komunikacyjnych, narkomanii dozylnej, rzadziej w kontaktach
seksualnych. Wykazano, ze w ostatnich dziesieciu latach zwigkszyla si¢ populacja zakazonych
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wirusem HCV - genotypem Gl, a zmnigjszyla liczba zakazonych genotypem G3 oraz genotypem
G4. Roéwniez w roéznych grupach wiekowych obserwuje si¢ zmienne trendy zakazen réznymi
genotypami HCV. Przyjmujac najwyzszg roczng zarejestrowana zapadalno$¢, nalezy przyjaé, ze w
Polsce w ostatnich dwudziestu latach (od 1993 roku) rozpoznano zakazenie wirusem HCV u ok. 60
tysiecy osob. Przy zatozeniu, ze 1,92 proc. populacji ma markery zakazenia HCV (ok. 750 tys.
0s6b), a 31 proc. z nich ma cechy aktywnej replikacji wirusa HCV, to daje to w przyblizeniu grupe
okoto 250 tysiecy chorych Polakéw. Przy rocznym wykrywaniu HCV u okoto 3 tysigcy osob,
mozna przyjaé, ze znaczna wigkszo$¢ ma nierozpoznane zakazenie. Osoby zakazone majg
podwyzszone ryzyko zgonu ogotem o 3,41 proc. i ryzyko zgonu z powodu choroby watroby o 41,1
procent.

Mieszkancow powiatu shupskiego problem ten dotyka w takim samym stopniu jak
przecietnego Polaka. Zapadalnos¢ na WZW typu C w 2012 roku wynosita w skali kraju 5,88
(Roczniki PZH), a w powiecie stupskim 5,13 (PSSE Stupsk). Dane te dotyczg zdiagnozowanych
przypadkow, ale ile osob tak naprawde jest nosicielami wirusa HCV nie wiadomo, bo nadal
wykonuje si¢ niewystarczajagcg ilos¢ badan w kierunku jego wykrycia. Przeprowadzone
okazjonalnie badania latem w Stupsku przez organizatordw ogolnopolskiej kampanii ,,Cichy
zabdjca WZW C dziala w ukryciu, Twoja niewiedza utrzymuje go przy zyciu” na grupie 350 osob
wykazaly dodatni wynik u 2 proc. badanych. Potwierdzaja one szacunki ekspertow okreslajacych
liczbg zakazonych w Polsce na 1,9 proc. calej populac;ji.

c. Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja kwalifikujaca si¢ do
wlaczenia do programu

W granicach administracyjnych powiatu stupskiego znajduje si¢ dziesig¢ gmin, w tym jedna
miejska (Ustka) jedna miejsko-wiejska (Kgpice) oraz osiem gmin wiejskich (Damnica, Debnica
Kaszubska, Glowczyce, Kobylnica, Potegowo, Stupsk, Smoldzino, Ustka). Wedlug danych
ewidencji ludnosci w gminach tych na 31 grudnia 2013 roku zamieszkiwalo 95.879 osob. W
powiecie stupskim znajduje si¢ 336 miejscowosci i 195 solectw. Najwigkszymi pod wzglgdem
powierzchni i liczby miejscowosci sa gminy wiejskie: Gléowezyce (324 km?), oraz Debnica
Kaszubska (300 km?), a pod wzgledem liczby mieszkafncoéw — miasto Ustka (15.687) oraz gminy -
wiejska Stupsk (15.759) 1 (Kobylnica (10.863).

Tabela Nr 1 Liczba mieszkaricow wedtug stanu na dzien 31.XI1.2013 r. w gminach powiatu stupskiego

Przedzial wiekowy
Wyszczegolnienie 0-18 19-29 30-64 65 i wiecej Ogoélem
Gminy Miejskie:
Kepice 1948 1641 4580 1106 9275
Ustka 2625 il 15 8323 2624 15687
Gminy Wiejskie:
Damnica 1519 1231 3039 618 6407




Program profilaktyki zakazeri HCV w powiecie stupskim

Debnica Kaszubska 2305 1667 4691 1015 9678
Gléwcezyce 2271 1819 4488 957 9535
Kobylnica 2307 2105 5427 1024 10863
Potegowo 1657 1484 3277 689 7107
Shupsk 3402 3065 8070 1222 15759
Smoldzino 699 647 1763 382 3491
Ustka 1777 1396 4029 875 8077
20510 17170 47687 10512 95879

Zrédlo: Ewidencja ludnosci gmin powiatu stupskiego (opracowanie - Wydzial Politvki Spofecznej Starostwa
Powiatowegow Stupsku)

Poniewaz praktycznie kazdy mieszkaniec powiatu moze ulec zakazeniu wirusem HCV,
przenosi sie on glownie podczas zabiegdw medycznych z naruszeniem ciaglosci powlok ciala,
grupa szczegoOlnie zagrozonych jest pokazna. Stanowia ja: osoby, powyzej 18 r.z., osoby u ktorych
przetaczano krew badz preparaty krwiopodobne przed 1992 r., wielokrotnie hospitalizowane, u
ktérych wykonywano drobne zabiegi chirurgiczne (usuwanie znamion, zgba itp.), dializy, badania
endoskopowe, osoby z dolegliwos$ciami dyspeptycznymi, z przebytym WZW typu B, u ktérych
stwierdzono kiedykolwiek w przeszlosci warto$¢ aminotransferaz, nawet nieznacznie
przekraczajacg gorng granice normy, przyjmujace narkotyki drogg dozylna, korzystajace z salonow
tatuazu, piercingu, z ryzykownymi kontaktami seksualnymi, korzystajace ze wspdlnych narzedzi
kosmetycznych. Dlatego najlepszym rozwigzaniem bedzie program skierowany do grup ryzyka,
ktory wesprze dotychczasowe dziatania opieki medycznej. W powiecie stupskim wybraliSmy grupe
0s0b miedzy 19-64 r.z. (65.857 0sob), w ktore] zgodnie z szacunkami Polskiej Grupy Ekspertow
HCV mogg by¢ 1.232 osoby zakazone wirusem HCV 1 do tej wlasnie grupy kierujemy program.
Planujemy objac badaniami 400 oséb, co stanowi 32 proc potencjalnie zakazonych.

d. Obecne postgpowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegdlnym
uwzglednieniem gwarantowanych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych

W ostatnich latach prowadzone sa dzialania majgce na celu zwigkszenie mozliwosci
ograniczania zakazen oraz transmisji HCV. Staje si¢ to mozliwe poprzez prowadzone akcje
przesiewowe, programy edukacyjne skierowane do réznych grup spolecznych. Zagrozenie HCV
jest rowniez zmniejszane dzigki programom terapeutycznym, w wyniku ktérych co roku duza grupa
przewlekle zakazonych ulega wyleczeniu. Za podstawowe badanie w kierunku zakazenia HCV
uznaje sie¢ badanie diagnostyczne krwi na obecno$é przeciwcial anty-HCV. Osoby z wynikiem
dodatnim kierowane sa do poradni chorob zakaznych, gdzie podejmowana jest dalsza diagnostyka i
opiecka medyczna. Osoby zakazone poddawane sa leczeniu. Z dostgpnych informacji wynika, iz
aktualnie dostgpne leczenie oparte na terapii dwulekowej (interferon pegylowany w polaczeniu z
rybawiryng) jest skuteczne w 75 procentach w przypadku zakazenia genotypem 2/3, w 50
procentach przy genotypie 1, a najmniej skuteczne przy zakazeniu genotypem 4. Dostepna w Polsce
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terapia trojlekowa 2z zastosowaniem PeglFN z RBV i boceprewirem lub telaprewirem
charakteryzuje si¢ wyzszg, siegajgca 90 procent skutecznoscig w zakazeniach HCV genotypem 1.
Duzo mniejsza jest efektywnos¢ terapii u os6b dotychczas nieskutecznie leczonych lub u osob
nieleczonych, ale z zaawansowanym wioknieniem w watrobie. Skuteczno$é w tej grupie chorych
siega jedynie do 40 procent. Nalezy zaznaczy¢, ze osoby wyleczone majg wszelkie szanse powrotu
do normalnego zycia.

e. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Zagrozenie ze strony HCV wynika z duzego rozprzestrzenienia si¢ wirusa i braku czynnej
profilaktyki (do tej pory nie zostala wynaleziona szczepionka przeciw wirusowi) oraz z bardzo
niskiego odsetka osob zdiagnozowanych. Jedynym skutecznym sposobem profilaktyki HCV jest
stale podnoszenie Swiadomosci mieszkancdw w zakresie unikania zakazenia, wspomagane
badaniami przesiewowymi. Zdaniem Polskiej Grupy Ekspertow HCV, jezeli nie zostang podjete
szybkie i zdecydowane dzialania w celu zdiagnozowania jak najwickszej liczby zakazonych o0sdb,
to w najblizszych dwudziestu latach dojdzie do licznej manifestacji péZznych nastgpstw WZW typu
C 1 Polska bedzie musiata si¢ zmierzy¢ z narastajacg fala zaawansowanych choréb watroby.
Zakazenie mozna jednak skutecznie wyeliminowaé¢ u 50 — 90 procent chorych (zaleznie od
genotypu). Nalezy jednak podkresli¢, ze efektywnos¢ leczenia maleje wraz z uptywem czasu od
momentu zakazenia.

Zalozono, ze planowane przez powiat shupski dzialania przyczynig si¢ do wazrostu
$wiadomosci spotecznej na temat zagrozen wynikajacych z zakazenia wirusem HCV, a takze
popularyzacji wlasciwych nawykdéw ograniczajgcych transmisje wirusa. Pozwolg tez znacznie
podnies¢ poziom diagnostyki, a tym samym przyczynia si¢ uratowania zdrowia lub nawet Zzycia
wielu osobom. Wysokie spotecznie koszty leczenia i niemozliwy do oceny koszt zwigzany z utratg
zdrowia, a nawet zycia wskutek zachorowania na raka watroby przemawiaja za inwestowaniem w
program. Nalezy przy tym podkresli¢, ze zapobieganie zakazeniom wirusem HCV (realizacja
programu zwalczania zakazen HCV) jest celem strategicznym 7. Narodowego Programu Zdrowia
na lata 2007 — 2015. Dzialania te uwzglednione zostaly takze w obszarze celu 7. strategii WHO
wZdrowie dla wszystkich w XXI wieku”.

2. Cele programu

a. Cel gtowny:
Wykrycie zakazen HCV poprzez wykonywanie badan przesiewowych na obecnos¢ wirusa
HCYV oraz edukacja mieszkancéw powiatu shupskiego w zakresie zapobiegania tym zakazeniom.

b. Cele szczegdlowe:

e wzrost poziomu wiedzy lekarzy, szczegdlnie POZ na temat WZW C i ich roli w edukacji
oraz zachgcaniu pacjentéw do wczesnego wykrycia obecnosci wirusa,

e edukacja spolecznosci lokalnej w zakresie zapobiegania zakazeniom HCV - popularyzacja
wlasciwych nawykow ograniczajgcych rozprzestrzenianie si¢ wirusa,

e wzrost $wiadomosci zdrowotnej mieszkancow powiatu stupskiego w zakresie potrzeby
wczesnego wykrywania wirusa,
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e przeprowadzenie badan na obecnos¢ przeciwciat wirusa HCV w surowicy krwi,

e identyfikacja 0sdb zakazonych HCV i wymagajacych leczenia przeciwwirusowego,

e zapobieganie odleglym nastgpstwom zakazenia wirusem HCV (zapalenie, widknienie,
marskos$¢ watroby, rak watroby, niewydolno$¢ watroby),

e przedhuzenie i poprawa jakosci zycia.

Cele programu s3 zgodne z priorytetami zdrowotnymi wymienionymi w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 roku (Dz. U. z 27 sierpnia 2009 r., Nr 137, poz. 1126).

c. Oczekiwane efekty:

e wzrosnie $wiadomo$¢ spoleczenstwa na temat zakazenia wirusem HCV 1 profilaktyki
zakazenia tym wirusem,

e wzrosnie poziom diagnostyki w powiecie stupskim poprzez przeprowadzenie badan
przesiewowych mieszkancéw w wieku 19 - 64 lat z grupy podwyzszonego ryzyka,

e  ograniczone zostanie szerzenie si¢ zakazen,

e zmniejszy si¢ $miertelnos$¢ z powodu raka watroby.

d. Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom programu:

e liczba osob, ktére zgloszg si¢ do programu,

e liczba przebadanych oséb,

e liczba osob z dodatnim wynikiem badania anty-HCV,

e liczba os6b uczestniczacych w dzialaniach edukacyjnych.

3. Adresaci programu (populacja programu)
a. Oszacowanie populacji, ktérej wlaczenie do programu jest mozliwe

W ramach programu planuje sie¢ objaé bezptatnymi badaniami 400 mieszkancéw powiatu
stupskiego, wedlug kolejnosci zgloszen z wszystkich dziesigciu gmin, w wieku od 19 do 64 lat, tj.
osoby z grupy podwyzszonego ryzyka. Na podstawie szacunkéw Polskiej Grupy Ekspertow HCV
mozna zalozy¢, ze w grupie 65.857 o0sdb z przedzialu wiekowego 19-64 lata mogg by¢ zakazone
wirusem HCV 1232 osoby (1,9 proc.). Czterystu mieszkancoéw powiatu stupskiego, ktorych planuje
si¢ objaé¢ badaniami stanowié bedzie 32 proc. potencjalnie zagrozonych. Na objecie badaniami w
pierwszym roku realizacji programuj wigkszej grupy osob nie pozwalaja szczuple fundusze
powiatu.

b. Tryb zapraszania do programu

Do udzialu w programie mieszkancy powiatu zaproszeni zostang poprzez:
e lokalne media (prasa, radio, telewizja),
e strony internetowe oraz tablice informacyjne Starostwa Powiatowego w Shupsku,
Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Stupsku, urzedéw gmin oraz realizatora
programu wylonionego w otwartym konkursie ofert,
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e podmioty lecznicze, apteki,

e placowki POZ, w tym lekarzy POZ, ktérzy wezma udzial w spotkaniu edukacyjnym,
e parafie, '

e zaklady pracy,

e organizacje pozarzadowe dziatajace w obszarze zdrowia,

e domy kultury.

4. Organizacja programu

a. Czesci sktadowe, etapy i dzialania organizacyjne

Etap I - przygotowanie programu
e wybdr realizatora programu badan przesiewowych (ogloszenie konkursu),
e pozyskanie (nieodplatnie) materialéw informacyjnych, edukacyjnych.

Etap Il — dzialania edukacyjne i medyczne
e przeprowadzenie kampanii edukacyjnej dla spotecznosci lokalnej (materialy zapewni
Starostwo Powiatowe w Stupsku),
e przeprowadzenie kampanii informujacej o programie,
e zorganizowanie szkolenia edukacyjnego dla lekarzy,
o kwalifikacja 0osob do badan przesiewowych,
e realizacja badan.

Etap III — monitoring i ewaluacja
e sprawozdanie merytoryczne,
e rozliczenie finansowe,
e podsumowanie realizacji programu (opracowanie danych statystycznych).

b. Planowane interwencje

Wykrycie przeciwcial anty-HCV odbedzie sie przy uzyciu testbw ELISA lub EIA. Dzialania
edukacyjne zwiazane z programem zostang przeprowadzone przez realizatora badan wylonionego w
konkursie.

c. Kryteria i sposob kwalifikacji uczestnikow

Do programu zakwalifikowani zostana mieszkancy powiatu stupskiego w przedziale
wickowym 19 - 64 lata z grupy ryzyka. Kwalifikacja uczestnikow do badania przesiewowego
odbgdzie si¢ za posrednictwem ankiety oceny ryzyka zakazenia HCV (zalgcznik nr 1) z
wyrazeniem zgody pacjenta na udzial w programie i przeprowadzenie badania diagnostycznego.
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d. Zasady udzielania swiadczen w ramach programu

Swiadczenia udzielane beda dobrowolnie i bezptatnie po zakwalifikowaniu uczestnika do
programu badan zgodnie z zasadami okre$lonymi przez realizatora (dni i godziny wykonywania
badan, potwierdzenie tozsamosci uczestnika badania).

e. SposGb powiazania dzialan programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze
srodkéw publicznych

Osoby z dodatnimi wynikami testéw otrzymaja zalecenie zgloszenia si¢ do lekarzy POZ
celem skierowania na dalsze badania i leczenie w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia.
Mieszkancy powiatu stupskiego najczesciej kierowani beda przez lekarzy POZ do Poradni Choréb
Zakaznych przy Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym im. Janusza Korczaka w Stupsku, ktora
w ramach kontraktu z Narodowym Funduszem Zdrowia zajmuje si¢ diagnostyka i leczeniem
wykrytych przypadkéw. Osoby z podejrzeniem zakazenia wirusem HCV beda mogly korzystaé
réwniez z pomocy funkcjonujacych w wojewodztwie pomorskim poradni choréb zakaznych - przy
gdanskim Pomorskim Centrum Chorob Zakaznych i Gruzlicy oraz gdynskim Uniwersyteckim
Centrum Medycyny Morskiej i Tropikalnej w Rumi.

Najblizszy oddzial szpitalny choréb zakaznych znajduje si¢ w Pomorskim Centrum Chorob
Zakaznych 1 Gruzlicy w Gdansku.

f. Sposdb zakoficzenia udzialu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania $Swiadczen
zdrowotnych przez uczestnikow programu, jezeli istnieja wskazania

Kazdy uczestnik na zakonczenie programu, przy odbiorze wyniku i ewentualnego zalecenia
wizyty u lekarza POZ w celu dalszego postepowania diagnostyczno-leczniczego otrzyma pakiet
edukacyjny dotyczgcy profilaktyki WZW typu C (warunek edukacji zawarty zostanie w ogloszeniu
o konkursie). Osoby z wynikiem dodatnim testu otrzymaja informacje o postepowaniu dotyczacym
dalszej diagnostyki i leczenia, tj. kierowane beda do lekarza POZ w celu dalszej opieki (w tym
otrzymania skierowania do poradni specjalistycznej).

g. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Realizatorem badan przesiewowych bedzie mégt zosta¢ zaktad opieki zdrowotnej posiadajgcy
w swoich strukturach laboratorium wykonujace badania diagnostyczne krwi na obecnos¢
przeciwcial anty-HCV, badZ wspolpracujgcy z takimi laboratoriami.

h. Kompetencje/warunki niezb¢dne do realizacji programu

Kompetencje realizatora programu:
e doswiadczenie w realizacji programow zdrowotnych,

e dysponowanie bazg i wykwalifikowana kadra umozliwiajgca realizacje programu, w tym
przygotowang do edukacji oséb bioracych udzial w badaniach,

e kompetencje w zakresie jakosci ustugi laboratoryjne;j,

e dos$wiadczenie i praktyka w zakresie gromadzenia danych.
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Za przygotowanie materialéw do edukacji mieszkancow i za organizacje szkolenia dla lekarzy
odpowiedzialny bedzie Powiat Stupski we wspolpracy z realizatorem programu.

i. Dowody skutecznosci planowanych dzialan (zgodnie z art. 31a ust. 1 pkt. 4, 51 6 ustawy [1])
i. Opinie ekspertow klinicznych

Wedtug Polskiej Grupy Ekspertéw HCV jedynym skutecznym sposobem profilaktyki HCV
jest stale podnoszenie §wiadomosci spoleczefistwa w zakresie unikania naraZenia na zakazenie,
wspomagane przez prowadzenie badan przesiewowych. Jezeli nie zostang podjete szybkie i
zdecydowane dzialania w kierunku zdiagnozowania jak najwigksze]j liczby zakazonych, w ciagu
najblizszych dwudziestu lat dojdzie do licznej manifestacji poéznych nastepstw WZW typu C, a
Polska bedzie musiala si¢ zmierzy¢ z narastajaca fala zaawansowanych chorob watroby.
Tymczasem rozpoznane wczesnie zakazenie mozna skutecznie wyeliminowac¢ u 50 — 90 procent
chorych (zaleznie od genotypu). Wazny jest czas wykrycia bowiem efektywno$¢ leczenia maleje
wraz z jego uplywem.

ii. Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczace postgpowania w problemie zdrowotnym,
ktorego dotyczy wniosek

e Ustawa z dnia 5 czerwca 1998 r. o samorzadzie powiatowym (Dz. U. z 2013 r., poz. 595 ze
zm.);

e Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 ze zm.);

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetow
zdrowotnych (Dz. U. z 27 sierpnia 2009, 137, poz. 1126);

e Uchwala Nr 90/2007 Rady Ministréow z dnia 15 maja 2007 r. w sprawie Narodowego -
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Program wpisuje si¢ w dzialania ujete w Strategii Rozwiazywania Problemow Spolecznych
dla Powiatu Stupskiego na lata 2013 - 2020 przyjetej uchwatg Nr XXV/267/2013 Rady Powiatu
Stupskiego z dnia 25 czerwca 2013 r.

iii. Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnos$ci kosztowe;j

Profilaktyka zakazen wirusem HCV 1 wirusowego zapalenia watroby typu C jest
niewatpliwie z punktu widzenia ekonomicznego znacznie tafisza niz leczenie. Swiadcza o tym

nastepujace dane:

Koszty diagnostyki i leczenia
DZIALANIA KWOTA
Badanie na obecno$¢ przeciwcial anty-HCV ~ ok. 40 PLN
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Badanie potwierdzajace - PCR ok. 200 PLN

Kwalifikacja do terapii, leczenie
Bt w AlsS trwatia tebapit = e o M0 EL I

Koszty zaniechania

DZIALANIA KWOTA
Koszt wielokrotnej hospitalizacji

Koszt terapii R - e
i wielokrotnego wykonywania zabiegow
przewleklego : . - o
choreso w ciggu jednego roku - kazda aktywnos¢

- ok. 3000-6000 PLN

ok. 200 000 PLN - koszt zabiegu
Przeszczepienie  + kilkadziesiat tys. PLN rocznie leczenie
watroby immunosupresyjne do konca zycia
pacjenta (ok. 10 lat u 75 proc. pacjentow)

Koszty spoleczne:

s renty,

« zasitki chorobowe,

» zasilki socjalne,

e utrata zysku z podatkow 0sob chorych oraz cztonkdw ich rodzin.

Powiat stupski w 2014 roku planuje przeznaczy¢ 12.000,00 zt na program wykrywania
zakazen HCV, w wyniku ktorego zostanie przebadanych 400 osob. Zakladajac, ze w jego wyniku u
8 0s6b zostanie wykryte zakazenie wirusem HCV (1,9 proc.) i gdyby kazda z tych 0sob nie wiedzac
o zakazeniu zakazita nastgpne 8 0sob, to koszt ich leczenia to kwota rzedu 144.000 — 288.000 z1.
Przyjmujac, ze przy nie wdrozeniu programu u polowy zakazonych rozwinie si¢ niewydolnosé
watroby, to koszt przeszczepu (ok. 260 tys.) dla 4 oséb wyniesie ok. 1.040.000 zt. Do tego dojda
ewentualne $wiadczenia chorobowe i rentowe. Koszt programu jest wigc niewspoimiernie niski w
pordwnaniu z kwotami jakie panstwo musiatoby wyda¢, gdyby go nie realizowano.

iv. Informacje nt. podobnych programéw zdrowotnych wykonywanych w zglaszajacej
program lub w innych jednostkach samorzadu terytorialnego (jezeli sa dostgpne)

W powiecie stupskim w ostatnich latach realizowano wymienione ponizej programy:

e w latach 2010, 2011, 2012, 2013 - programy badan USG wczesnego wykrywania zmian
nowotworowych piersi u kobiet w wieku 30 - 39 lat, mieszkanek powiatu stupskiego;

e w 2011 roku - program edukacyjno — profilaktyczny wczesnego wykrywania zmian
nowotworowych piersi metoda mammografii u kobiet w wieku 40 - 49 lat, mieszkanek
powiatu stupskiego oraz program wczesnego wykrywania nowotworéw gruczolu
krokowego w populacji mezczyzn powiatu stupskiego powyzej 45 roku zycia;
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e w latach 2010, 2011, 2012, 2013 - program profilaktyki i edukacji przedporodowe;j
adresowany do kobiet w cigzy, mieszkanek powiatu stupskiego oraz do matzonkdow,
partneroéw, w ramach Szkoly Rodzenia.

5. Koszty

a. Koszty jednostkowe

Koszt jednostkowy przeznaczony na uczestnika programu skalkulowano z uwzglednieniem
najnizszej usrednionej ceny badania przesiewowego oferowanego przez miejscowe laboratoria, w
kwocie 30,00 zl.

b. Planowane koszty catkowite

Planowane koszty calkowite programu to 12 000,00 zt - to koszt badan przesiewowych na
obecnos¢ przeciwciat anty-HCV. Nie przewiduje si¢ innych kosztéw, pozostale ujete w programie
dziatania zostana zrealizowane w ramach uzgodnionej juz wspdlpracy w tym zakresie z
wyspecjalizowanymi instytucjami i firmami.

c. Zrodla finansowania, partnerstwo

W 2014 roku zrodiem finansowania programu profilaktyki zakazen HCV w powiecie
shupskim beda $rodki budzetu powiatu zarezerwowane na realizacj¢ profilaktycznych programow
zdrowotnych w dziale 851 — Ochrona Zdrowia. W kolejnych latach planowana jest kontynuacja
programu w partnerstwie z gminami powiatu stupskiego.

d. Argumenty przemawiajace za tym, ze wykorzystanie dostgpnych zasobéw jest optymalne

Realizator programu zostanie wyloniony w drodze konkursu, co pozwoli wybraé
najkorzystniejsza ofertg. O potrzebie realizacji przez powiat programu profilaktyki zakazen HCV
dyskutowano podczas Konwentu W¢jtéw 1 Burmistrzow w czerwcu ubieglego roku. Za jego
realizacja opowiada si¢ tez Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Stupsku.

6. Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacj¢ programu bedzie prowadzi¢ Wydzial Polityki Spotecznej
Starostwa Powiatowego w Stupsku we wspolpracy z realizatorem. Zebrane informacje postuza do
udokumentowania efektéw programu oraz jego doskonalenia i modyfikacji, uszczegétowiania w
kolejnych latach realizacji.

Zgodnie z postanowieniami umowy zawartej przez Powiat Shupski, realizator zobowigzany
bedzie do przedstawienia sprawozdan z realizacji zadan objetych umowa.

Wskazniki ewaluacji:
e liczba artykuléw w prasie dotyczacych problematyki programu,
e liczba rozpropagowanych ulotek i plakatéw informujacych o badaniach,
e liczba informacji medialnych (TV, radio, prasa) o badaniach,
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e liczba rozpropagowanych ulotek i plakatéw edukacyjnych,
» liczba spotkan edukacyjnych,

e liczba uczestnikdéw spotkan edukacyjnych,

e liczba 0sdb, ktora zglosila si¢ na badania,

e liczba 0s6b zakwalifikowanych do badania,

e liczba 0sob, u ktorych wykonano testy anty-HCV,

e liczba dodatnich wynikéw badania anty-HCV,

e liczba 0sob skierowanych do leczenia specjalistycznego.

)

. Ocena zgtaszalnosci do programu

Ocena zglaszalnosei do programu dokonywana bedzie po zakonczeniu kazdego miesiaca w
terminie do 10 dnia miesigca nastepnego. Realizator zapisami w umowie zobowiazany zostanie do
niczwlocznego informowania o niebezpieczenstwie niewykonania catosci lub czesci programu, w
tym zglaszalnosci, ze szczegdétowym wskazaniem powodow.

b. Ocena jakosci swiadczen w programie

Jako$¢ swiadczen w programie begdzie oceniana poprzez przeprowadzenie anonimowej
ankiety satysfakcji pacjentéw (zalacznik 2).

¢. Ocena efektywnosci programu

Ocena efektywnosci programu dokonywana bedzie raz w roku przez Wydziat Polityki
Spotecznej Starostwa Powiatowego w Stupsku na podstawie nastgpujacych wskaznikow:
o liczby populacji objetej badaniami,
e liczby przebadanych osob z podziatem na wiek i plec,
e liczby i odsetka wykrytych zakazen,
e liczby 0sob skierowanych do dalszej diagnostyki 1 leczenia,
e liczby 0s0b uczestniczacej w edukacji.

7. Okres realizacji programu

Program realizowany bedzie w okresie od czerwca do grudnia 2014 roku z planami
kontynuacji w latach kolejnych. Zachowanie cigglosci realizacji programu zapewni zwiekszenie
odsetka wczesnie] wykrytych zakazen, a tym samym wigkszg skutecznos$¢ leczenia.

Shupsk, 27 marca 2014 r.
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Program profilaktyki zakazeni HCV w powiecie stupskim
Zalaeznik nr 1

ANKIETA
Ocena ryzyka zakazenia HCV
Plec: kobicta € mezczyzna € Rok urodzenia/Wiek:
Nr badania: Liczba pobytéw w szpitalach:
TAK NIE
Jestem pracownikiem opieki zdrowotnej € £
Przeprowadzano u mnie nast¢pujgce zabiegi medyczne i inne:
Drobne zabiegi medyczne, np. usunig¢eie znamienia, usunigcie zgba € €
Zabiegi diagnostyczne, takie jak: kolonoskopia, gastroskopia, bronchoskopia € £
Leczenie dializami € =
Zabiegi operacyjne € €
Zastrzyki, kroplowki € €
Przetoczenia krwi lub produktéw krwiopochodnych przed 1992 rokiem € €
Akupunktura € €
Posiadam lub posiadatam/em tatuaz i/lub kolczyki € €
Dozylne przyjmowanie narkotykdéw (nawet jeden raz) € €
Mieszkam/ mieszkalam/em z osobg zakazong HCV &€ €
Stwierdzono u mnie nieprawidtowy wzrost enzymu aminotransferazy alaninowej (ALT) € €
Bylam/em leczona/y z powodu przewleklego WZW typu C € €
Wyrazam zgodg na:
» udzial w programie profilaktyki zakazen HCV i przeprowadzenie TAK € NIE €
badania diagnostycznego w kierunku zakazenia HCV
»  pozostawienie pobranej probki w banku krwi w celu przeprowadzenia TAK € NIE €
dodatkowych badan diagnostycznych, jesli lekarz prowadzacy uzna je za
niezbgdne
»  wykorzystanie moich danych (wiek, ple¢, miejsce zamieszkania: miasto/wie$
oraz wyniku badania krwi) do zbiorczego opracowania statystycznego
wynikéw programu przesiewowego HCV
TAK € NIE €
Data: Podpis:
Wypelnia pracownik placéwki
Osoba zakwalifikowana do programu TAK € NIE €
Wynik badania:
Wynik odebrano Tak € data odbioru .............. Nie €
Pieczec placowki

Data i podpis pracownika:
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Zalacznik 2

ANKIETA
oceny jakosci §wiadczen w programie profilaktyki zakazen HCV
w powiecie shupskim
Szanowni Panstwo,
majac na celu zapewnienic wysokiej jakoSci $wiadczonych ustug w programie, pragniemy pozna Pafistwa
opini¢ w tym zakresie. Uprzejmie prosz¢ o wypelnienie niniejszej ankiety. Dzigki informacjom od Panstwa
bedziemy mogli ulepsza¢ realizowany program, co przyczyni si¢ do doskonalenia i modyfikacji dziatan.

Ankieta jest anonimowa, a Panstwa ocena jest dla nas bardzo wazna!

Jak dhugi byt okres oczekiwania na badanie od momentu zarejestrowania?
O 1-3 dni

[ tydzien
O powyzej tygodnia

Czy jest Pan/Pani zadowolony(a) z dostgpnosci terminow?
O Tak

O Nie
jeih Nie, 10 AlaeEeB0 ;.o nssssssismmsams msesn
Czy jest Pan/Pani zadowolony(a) z przebiegu rejestracji (stosunek oséb rejestrujacych do
pacjenta)?
O Tak
O Nie
Jesll Nig; o dlatme0 s smmnmmasnanussmsn s mam s

Jak dtugo czekal(a) Pan/Pani w dniu badania na jego wykonanie?
O do 15 minut

0 15— 30 minut
O powyzej 30 minut

Czy badanie zostato wykonane w sposob profesjonalny?
0] Tak

O Nie

Czy zostal(a) Pan/Pani poinformowany(a) o czynnikach zapobiegajacych zakazeniu HCV?
] Tak

O Nie



Program profilaktyki zakazert HCV w powiecie stupskim

Czy zostaly Panu/Pani udzielone wyczerpujace informacje dotyczace terminu i sposobu
odbioru wynikow?

O Tak

O Nie

Czy otrzymal(a) Pan/Pani materialy edukacyjne z zakresu programu?
O Tak

[1 Nie
Ogolna ocena rejestracji (zakresl wybrang oceng w kotko).

*l *7 *3 *4 *5

Ogolna ocena wykonania badania (zakresl wybrana oceng w kotko).
& 1 *2 *3 *4 *5

Ogélna ocena materialéw edukacyjnych (zakresl wybrang ocene w kétko).

METRYCZKA:
Wiek ...cooovennnne Kobieta [ Mezczyzna [
Miasto O Wies O
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Program profilaktyki zakazeii HCV w powiecie stupskim
Opracowano na podstawie:

1. Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych z dnia
27 sierpnia 2004 r. (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z p6zn. zm.);

2. Zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2010 r. w sprawie prowadzenia prac nad
opracowaniem i realizacjg programéw zdrowotnych (Dz. Urzedowy Ministerstwa Zdrowia z
2010 nr 4 poz. 32);

3. Zarzadzenia nr 8/2008/DGL Prezesa NFZ z dnia 29 stycznia 2008 r. w sprawie zasad
opracowywania przez NFZ terapeutycznych programéw zdrowotnych
(http://www.nfz.gov.pl/bip/index.php?katnr=3 &dzialnr=12&artnr=3071);

4. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetow
zdrowotnych (Dz.U. 2009, 137, poz. 1126);

5. Uchwaly Nr 90/2007 Rady Ministrow z dnia 15 maja 2007 r. w sprawie Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015
(http://bip.mz.gov.pl/index?mr=&ms=&mI=pl&mi=&mx=0&mt=&my=0&ma=243);

6. Wurzbach ME (ed.). Community Health Education and Promotion—A Guide to Program
Design and Evaluation. Aspen Publishers, Inc., Gaithersburg, Maryland, 2002 (dostepna on-
line w Google books, np. http://books.google.pl);

7. Porteous NL, Sheldrick BJ, Stewart PJ. The logic model: a blueprint for describing
programs. (http://www.phac-aspc.gc.ca/php-psp/pdf/toolkit/logic model e.pdf).

8. strony internetowe: www.pzh.gov.pl; www.hev.pl; www.wzwc.pl; www.prometeusze.pl;
www.stophev.pl;

9. Materialéw Polskiej Grupy Ekspertéow HCV;

10. Raportu stanu zdrowia 2012 r. (P ZH).

11. B. Skébel, M. Wojcik, Marsz po zdrowie. Poradnik tworzenia i wdrazania amorzadowych
programow zdrowotnych, Wydawnictwo GSK i ZPP, Warszawa 2011.

Materiaty dodatkowe dotyczace ewaluacji programéw z zakresu zdrowia publicznego:

Annotated inventory of evaluation Tools and Resources. Public Health Research, Education
and Development (PHRED) Program, October 2009 (wykaz i omdwienie narzedzi do
ewaluacji programéw zdrowotnych — kanadyjskich, amerykanskich i australijskich;
wykorzystano opisy budowy programéw zawarte w niektérych zZrodtach wymienionych w
tabeli na str. 3)

(http://www .phred-
redsp.on.ca/Docs/Annotated%20Inventory%200f%20Evaluation%20Tools20and%2
OResources PHRED Oct%202009.pdf).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 188/2014 z dnia 4 sierpnia 2014 r.
o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen HCV w
powiecie stupskim”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystoici wydaje pozytywna opinie o projekcie
programu ,,Program profilaktyki zakazenn HCV w powiecie stupskim”.

Uzasadnienie

Program zdrowotny dotyczy waznego problemu zdrowotnego i spotecznego jakim s3, czesto,
bezobjawowe zakazenia wirusem HCV.

Jedynym skutecznym sposobem walki z zakazeniami wirusami hepatotropowymi jest
rozpowszechnienie wiedzy oraz swiadomosci spoteczenstwa na temat tych zakazen,
wspomagane prowadzeniem badan przesiewowych w grupie oséb ,podwyiszonego ryzyka
zakazenia”. | whasnie program profilaktyki zakazert HCV w powiecie stupskim skierowany jest
do catej spotecznosci natomiast diagnostyka zakazenia HCV tylko do wybranych osob - z
grupy ryzyka.

Program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM i spetnia wigkszos¢ warunkow
niezbednych dla dobrze przygotowanego programu. Uzupetnienia wymaga jednak
przygotowanie dziatan edukacyjnych z uwzglednieniem jednak naktadéw finansowych na ten
cel. Bezkosztowe przeprowadzenie takich dziatarn wydaje sie nierealne. Brak rowniez
informacji szczegétowych o podjetych dziataniach edukacyjnych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Powiatu Stupskiego z zakresu diagnostyki
wirusowego zapalenia watroby typu C. Program przewiduje przeprowadzenie testow
antyHCv w populacjach wzmoionego ryzyka zakazenia wirusem HCV, oraz akcje
informacyjno-edukacyjng. Dziataniami programu w czesci diagnostycznej objetych ma zostac
ok. 400 osob w kilkumiesiecznym okresie realizacji programu. Na jego caty okres realizacji
zaplanowano 12 000 zfotych, podano jedynie koszt jednego testu diagnostycznego w
wysokosci 30 ztotych.

Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenia watroby wywotywane sg przez wirusy pierwotnie lub wtérnie
hepatotropowe. Do wiruséw pierwotnie hepatotropowych nalezg wirusy zapalenia watroby
typu A, B, C, D i E. HCV (Hepatitis C Virus) jest wirusem z rodziny Flavivirida, o
jednoniciowym RNA. Wyrdéznia sie 6 gtownych genotypow réznigcych sie wrazliwoscig na

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel, +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretaria m.aov.pl

www.aotrsges. pl




leki. W Polsce dominujg zakazenia genotypem 1, ktéry jest znacznie oporny na leczenie.
HCV namnaza sie w hepatocytach, jedynym rezerwuarem tego wirusa jest cztowiek.
Wiekszo$¢ ostrych zakazeri HCV jest bezobjawowa, moina wyrdzni¢ niewielkie powigkszenie
watroby. Eliminacje wirusa obserwuje sie w 15-50% przypadkow, u pozostatej czesci
chorych rozwija sie zapalenie przewlekte. HCV jest wirusem onkogennym — rozwdj raka
watrobowokomorkowego prawdopodobnie jest zwigzany z wieloletnim procesem
zapalnym, martwicg i regeneracjg hepatocytow. Przewlekte zapalenie watroby poczatkowo
zwykle przebiega bezobjawowo, pacjenci moga odczuwac zmeczenie i obnizony nastrdj.
Czesto wystepuje nieznacznie powigkszona watroba i okresowo pojawiajgca sie zéttaczka,
ostabienie, bol miesni, bdl stawdw, parestezje, swiad skory, zespdt suchosci bfon sluzowych,
objawy przypominajace chorobe Raynaulda. W wiekszosci przypadkéw (ok. 80 %) zakazenie
wirusem HCV nastepuje w warunkach szpitalnych. Najczesciej dochodzi do nich podczas
drobnych zabiegéw chirurgicznych, takich jak: usuwanie znamion, zastrzyki czy pobieranie
krwi. Do zakazenia moze dojs¢ podczas tak powszechnych czynnosci jak wizyta u fryzjera,
kosmetyczki, manikiurzystki, stomatologa, w trakcie tatuowania ciata czy kolczykowania, a
nawet od zakazonych domownikéw poprzez kontakt z ich krwia.

Alternatywne Swiadczenia

Brak jest szczepien przeciwko HCV. W Polsce realizowany jest program ,Zapobieganie
zakazeniom HCV”, ktory obejmuje 5 modutéow w tym: ,Usprawnienie diagnostyki HCV,
oszacowanie wystepowania HCV w populacji ogdlnej oraz analiza czynnikéw zwigzanych z
wystepowaniem HCV”. Badaniami przesiewowymi w latach 2013 — 2014 objetych ma by¢ 22
743 os6b. W kazdej wiaczonej do Projektu jednostce POZ zaplanowano przebadanie srednio
400 osob: od 200 do 800 w zaleznosci od zainteresowania i mozliwosci jednostki a takze
majac na uwadze faczng liczbe badan oferowanych w wojewddztwie. Miasto Koscierzyna
nie znajduje sig¢ wykazie placowek, ktére biorg udziat w programie.

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

Swiatowa Organizacja Zdrowia szacuje, iz zakazonych wirusem HCV na $wiecie jest okoto 3%
populacji - od 170 do 200 milionéw ludzi. Kazdego roku grupa zakazonych powieksza sie o
kolejne 3-4 miliony. Wedtug szacunkéw WHO, przy braku wykrywalno$ci wirusa HCV, a co za
tym idzie wtasciwej terapii, liczba zgonow spowodowanych WZW C

w najblizszych latach zwiekszy sie kilkukrotnie. W Europie zakazenia HCV dotyczyé moga
prawie 9 miliondéw ludzi (7,3-8,8 miliona). Szacuje sie, iz kazdego roku w Europie umiera z
tego powodu prawie 90 tysiecy osob.

Jedyna metoda zmiany tej sytuacji jest wprowadzenie do praktyki medycznej rutynowego
wykrywania osob zakaionych HCV przy pomocy czynnych badan przesiewowych
prowadzonych przez lekarzy rodzinnych .

Polskie dane epidemiologiczne, dotyczace liczby zakazonych HCV sg niepetne, ale bazujac na
dostepnych Zrédtach oraz ekstrapolujac liczebnosé grupy zakazonych wirusem HCV z innych
populacji europejskich mozna przypuszczac, ze obejmuje ona ok. 1,9 proc. populacji. Stanowi
to okoto 730 tysiecy osob. Statystyki sg alarmujgce: wykrywalnos¢ zakazen HCV jest na
bardzo niskim poziomie — wedtug danych PZH do tej pory zdiagnozowano jedynie okoto 22
tys. 0s0b, co stanowi okoto 3% szacowanej liczby zakazonych (730 000 os6b). Obecnie
prowadzony jest przez NIZP_PZH ogélnopolski projekt ,Zapobieganie zakazeniom HCV”,
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ktory zbiera dane epidemiologiczne dotyczace populacji ogdlnej. Projekt zaplanowany jest na
lata 2012 - 2016 i w tym okresie najprawdopodobniej opublikowane zostang doktadne dane

epidemiologiczne populacji polskiej.
Program ,Zapobieganie zakazeniom HCV” obejmuje 5 modutow:

1. Usprawnienie diagnostyki HCV, oszacowanie wystepowania HCV w populacji ogélnej
oraz analiza czynnikdéw zwigzanych z wystepowaniem HCV

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

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

4. Jakosciowa ocena ryzyka zakazenia HCV w S$wietle stosowanych procedur
medycznych w wybranych zaktadach opieki zdrowotnej

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

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

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

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

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

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

. leczonych iniekcjami i zabiegami operacyjnymi,

. leczonych hemodializami,

. po przebytym WZW typu B,

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

. korzystajgcych ze wspdlinych narzedzi kosmetycznych i szczoteczek do zebdw,

. chorych na hemofilie,

. zakazonych HIV,
" z wykrytg patologiczng aktywnoscig aminotransferaz o niejasnej etiologii.

Optymalng strategia w przypadku Polski wydaje sie uruchomienie programu badan
przesiewowych, ktéry bytby realizowany w ramach przyje¢ na oddzialy szpitalne, w
szczegdlnodci te, gdzie ryzyko transmisji wirusa jest najwyzsze. Do gléwnych czynnikéw
ryzyka obecnosci przeciwciat anty-HCV naleza:
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. pte¢ meska, liczba hospitalizacji (powyzej 3),
. transfuzja krwi przed 1992 r,

o oraz dozylne przyjmowanie narkotykow

Podsumowanie ogodlnych wnioskdw 7 opinii eksperckich:

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

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

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

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

Przed wykonaniem badania nalezy uzyskaé zgode pacjenta na udziat w programie profilaktyki
zakazen HCV,

Nalezy zachowac¢ anonimowos¢ badan z zachowaniem ochrony danych osobowych celem
unikniecia stygmatyzacji.

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

Eksperci zasugerowali réwniez, Zze programy prowadzone przez jst powinny zawiera¢ w sobie
element edukacyjny

Podsumowanie wytycznych i rekomendacii klinicznych:

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

Badania przesiewowe powinny by¢ skierowane do grup podwyzszonego ryzyka. Wytyczne sg
zgodne w nastepujgcych grupach:
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e o0soby przyjmujace narkotyki dozylnie i donosowo,

e osoby poddane transfuzji lub po transplantacji narzadéow przed momentem
wprowadzenie obowigzkowych badan na obecnos¢ HCV wsrdod dawcow (w Polsce
1993 rok),

e dzieci matek zakazonych HCV,

* osoby poddawane zabiegom upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie),

e pacjenci dializowani,

e o0soby z niezdiagnozowanym zwigkszeniem aktywnosci aminotransferaz

e osoby zakazonych HIV

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

Wiekszos¢ wytycznych zaleca takze badania wérod:
e 0s0b zakazonych HAV i HBV
e wiezniow
e dzieci i mfodziezy z placowek wychowawczych

e 0s56b poddanych zabiegom medycznym w Afryce, Azji, na Karaibach, w Srodkowej i
Ameryki Potudniowej, Europy Wschodniej i Potudniowej, na Bliskim Wschodzie i na
wyspach Pacyfiku.

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

Wiekszoéé wytycznych sugeruje, aby testy w kierunku wykrywania HCV byty dostepne u
lekarza pierwszego kontaktu lub lekarza ogodlnego.

W zwigzku z brakiem efektywnosci kosztowej nie rekomenduje sie prowadzenia skriningu w
populacjach ogdlnych oraz u 0séb spoza grupy ryzyka.

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

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

e najnowsze wytyczne i rekomendacje dotyczace wykrywania i diagnostyki, oraz
prewencji HCV i HBV
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e przetamywanie barier spotecznych i kulturalnych oraz poprawa dostepu do
badan i leczenia dla osob ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia wirusowym
zapaleniem watroby typu Bi C

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

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

o gtéwne drogi zakazen i transmisji wirusow

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

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

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

Rekomenduje sie takie prowadzenie profilaktyki wtornej polegajacej na redukcji ryzyka
rozwiniecia sig¢ choroby przewlekiej przez wykrycie osob zakazonych poprzez wykonywanie
testbw diagnostycznych oraz prowadzenie odpowiedniego leczenia oraz terapii
przeciwwirusowej.

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

Genotypowanie HCV wykonuje sie jedynie w przypadku pacjentéw kwalifikujgcych sie do
rozpoczecia terapii antywirusowe;j.

Po zdiagnozowaniu zakazenia HCV pacjent powinien zosta¢ skierowany do specjalisty w celu
dalszej konsultacji oraz powinien otrzymac niezbedne informacje na temat stanu zdrowia
oraz zalecanego postgpowania w ramach profilaktyki wtornej.

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

Przed wykonaniem badania nalezy uzyskac zgode pacjenta na udziat w programie profilaktyki
zakazedn HCV. Nalezy zachowaé anonimowoéé badan z zachowaniem ochrony danych
osobowych.

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

Odnotowano efektywnos¢ kosztowa skriningu w kierunku HCV w poréwnaniu braku
skriningu u osob:
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e bioracych narkotyki dozylnie (badania w USA, Wtoszech i Wielkiej Brytanii),
e naduzywajacych alkohol (Wielka Brytania),

e 7 podwyiszonym poziomem aminotransferaz, poddanych transfuzjom i po
duzych operacjach chirurgicznych (Japonia)
Nie wykazano efektywnosci kosztowej w skriningu w kierunku HCV w poréwnaniu z brakiem
skriningu u:
e wiezniow w Wielkiej Brytanii przy ustalonym progu optacalnosci na poziomie
30 000 funtow

e kobiet ciezarnych (USA)

Badania przesiewowe skierowane do grup podwyiszonego ryzyka zgodnymi z aktualnymi
wytycznymi mogq doktadnie okresli¢ chorych z przewlektym zakazeniem HCV, to jednak
ukierunkowane strategie badan przesiewowych mogg poming¢ niektérych pacjentéw z
zakazeniem HCV.

Testy w kierunku wykrycia zakazenia HCV sg bezpieczne, potencjalne szkody zdrowotne oraz
konsekwencje psychologiczne i spoteczne wynikajg z rozpoznania choroby lub fatszywych
wynikow.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego Powiatu Stupskiego:

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

zakaznym i zakazeniom.

Program sktada sie z dwdch czesci edukacyjnej, oraz diagnostycznej.

Czes¢ edukacyjna:

Whnioskodawca nie zawart doktadnej informacji, czy czes¢ edukacyjna dotyczyta bedzie
wszystkich mieszkancéw powiatu stupskiego, czy tez tylko tych osob, ktére poddane zostang
diagnostyce. Warto zaznaczy¢, ze wg GUS powiat stupski zamieszkiwany jest przez 97 437
osob. Autorzy zawezili populacje do oséb w wieku 19-64 lat, ktérych w powiecie stupskim
mieszka 65 857 osob. Wnioskodawca zatozyt, ze dziatania edukacyjne takie jak: materiaty
edukacyjne, ulotki, artykuly w prasie dotyczacych problematyki programu, szkolenie
edukacyjne dla lekarzy, spotkania edukacyjne itp przeprowadzone zostang bez kosztowo.
Wydaje sig, ze moie to by¢ trudne do zrealizowania tym bardziej biorgc pod uwage
liczebnos¢ populacji.

Projekt nie zawiera informacji jakie tresci zawarte beda w dziataniach edukacyjnych. W
odniesieniu do populacji ogélnej wytyczne wskazujg, aby edukacja ukierunkowana na
podnoszenie $wiadomosci na temat wirusowego zapalenia watroby typu C powinna zawierac
co najmniej nastepujgce zagadnienia:

. gtowne drogi zakazen i transmisji wiruséw
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. korzysci wczesnego wykrycia HCV i wczesnego rozpoczecia leczenia celem
zapobiezenia powaznym schorzeniom (przewlekta choroba watroby i rak watroby)

. potencjalne przewlekte zakazenia moie przebiegaé bezobjawowo, zwlaszcza we
wczesnych etapach

Odnalezione badania wtérne wskazujg takze na duig wartosc szkolen specjalistycznych dla
personelu podstawowej opieki zdrowotnej, ktére moga zwiekszy¢ liczbe osob z okreslonych
grup ryzyka poddajgcych sie testom diagnostycznym w kierunku HCV. Wedtug Polskiej Grupy
Ekspertow HCV obowigzkiem lekarza jest poszukiwanie zakazenia HCV w grupach ryzyka
wskazanych przez autordow programu. Wydaje sie, ze wprowadzenie szkolen dla personelu
POZ mogtoby wptynac na wiekszy odsetek osob poddanych testom w kierunku HCV.

Czesé diagnostyczna:

Whnioskodawca zaplanowat udziat w czesci diagnostycznej jedynie 400 oséb. Biorgc pod
uwage cafg populacje docelowg stanowi to nieco ponad 0,5%. Odnoszac to do danych
polskich danych epidemiologicznych, ktdére wskazujg zapadalnos$é na HCV na ok 0,9 - 1,9 %,
czesé osob chorych nie zostanie poddana testom diagnostycznym. Whnioskodawca zdaje
sobie z tego sprawe i zaznacza, Ze na objecie badaniami w pierwszym roku realizacji
programuj wiekszej grupy osob nie pozwalajg szczupte fundusze powiatu. Wydaje sie, ze
liczba osdb z grup podwyiszonego ryzyka wskazana przez wnioskodawce, ktéra powinna
zosta¢ poddana badaniom diagnostycznym w kierunku HCV moze by¢ wieksza. Brakuje
jednak doktadnych danych z tego zakresu. Wnioskodawca zaznacza, ze obowigzywa¢ bedzie
kolejnos¢ zgtoszen do wyczerpania zasobdw finansowych.

W celu wyodrebnienie os6b z grup ryzyka wnioskodawca opracowat ankiete i wydaje sie, ze
na jej podstawie nastgpi wigczenie pacjentow do programu. Grupy ryzyka to osoby: powyze]
18 r.z., osoby u ktoérych przetaczano krew badi preparaty krwiopodobne przed 1992 r.,
wielokrotnie hospitalizowane, u ktérych wykonywano drobne zabiegi chirurgiczne (usuwanie
znamion, zeba itp.), dializy, badania endoskopowe, osoby z dolegliwos$ciami dyspeptycznymi,
z przebytym WZW typu B, u ktérych stwierdzono kiedykolwiek w przesztosci wartosc
aminotransferaz, nawet nieznacznie przekraczajgcy gorng granice normy, przyjmujace
narkotyki droga dozylng, korzystajagce z salondw tatuazu, piercingu, z ryzykownymi
kontaktami seksualnymi, korzystajace ze wspdlnych narzedzi kosmetycznych. Wybor grup
zwiekszonego ryzyka zakaizeniem HCV zasadniczo zgodny jest z wytycznymi i
rekomendacjami klinicznymi w przedmiotowym problemie. Zaznaczono, ie przed
przystapieniem do badania wymagana bedzie swiadoma zgoda.

Wytyczne nie rekomenduja skriningu w populacji ogélnej, zdrowej bezobjawowe].
Wyijatkiem sg wytyczne amerykanskie, ktore rekomendujg jednorazowy skrining w kierunku
HCV u wszystkich dorostych urodzonych w latach 1945 — 1965 (m. in. AASLD 2014, IDSA
2014, AAFP 2014, CDC 2012). Kryterium wiekowe wynika z dwukrotnie wieksze] czestosci
wystepowania HCV (+) w tej populacji w poréwnaniu do sredniej krajowej, co powoduje
nizszy koszt pojedynczego potencjalnego wykrycia. Oszacowano, ze badaniom w kierunku
HCV poddato sie jedynie ok. 25% 0s6b ze wspomnianej grupy wiekowej.

W odnalezionym raporcie HTA stworzonym przez KCE nie rekomenduje ogélnego skriningu w
tej populacji. Autorzy belgijskiego raportu odnoszac te dane do warunkow belgijskich
podsumowali, ze zapadalnos¢ w Belgii wynosi od 0,1 do 1%, natomiast testy w kierunku HCV
zostaty wykonane u ok. 50% oso6b z grupy oséb urodzonych w latach 1945 — 1965. W zwigzku
z powyiszym nie mozna ekstrapolowac wynikow badar amerykanskich na warunki belgijskie.
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Przed wprowadzeniem skriningu nalezy rozwazyc zapadalnos$¢ na HCV w tej grupie wiekowej,
oraz stopien przeprowadzenia testéw diagnostycznych wsréd oséb urodzonych w latach

1945 - 1965.

Whioskodawca zaznaczyt takze, ze wykrycie przeciwciat anty-HCV zrealizowane zostanie przy
uzyciu testow ELISA lub EIA. Zaleca sie przeprowadzenie badania przesiewowego w kierunku
wykrycia przeciwciat anty-HCV przy uzyciu testéw ELISA lub EIA u oséb wystepujgcych w
grupie ryzyka. Zatem wnioskodawca prawidtowo dobrat narzedzie diagnostyczne. Stwierdzi¢
jednak nalezy, ze w przypadku gdy wynik pierwszego badania bedzie dodatni, nalezy test
powtdrzyé. W projekcie nie ma informacji o tym czy planuje sie powtérny test w ramach
programu, czy tez nie. Rekomendowang metodg potwierdzania zakazenia HCV jest
oznaczanie HCV RNA metodg PCR. Projekt przewiduje w przypadku wyniku pozytywnego
skierowanie do os$rodka specjalistycznego w celu wykonania dalszych testow
potwierdzajgcych RIBA lub NAT/ PT-PCR, w kierunku wykrycia RNA HCV.

Ponadto zaplanowano dosy¢ szczegétowo monitorowanie i ewaluacje. Jednym ze
wskaznikow ma by¢ liczba zrealizowanych spotkan edukacyjnych — w projekcie jednak nie
jest doktadnie wyjasnione jak te spotkania bedg wygladaty i kto bedzie je prowadzit. Nie
uwzgledniono takze catej szerokiej akcji edukacyjnej w kosztorysie.

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

Projekt zawiera budzet catkowity w wysokosci 12 000 ztotych, wraz z podaniem ceny za
jeden test antyHCV. Projekt przewiduje jednokrotne przeprowadzenie testu w kierunku HCV,
natomiast wytyczne wskazujg, zeby w przypadku pozytywnego wyniku pierwszego badania
przeprowadzi¢ ponownie test antyHCV. Wydaje sie, ze kosztorys powinien bra¢ pod uwage
dodatkowy test antyHCV u czesci diagnozowanych oséb. Wedfug cennika Paristwowego
Zaktadu Higieny koszt badania metodg ELISA w kierunku WZW typu C wynosi 50 zt . Oprécz
wykonania testow diagnostycznych projekt programu przewiduje bardzo szeroky akcje
informacyjna (lokalne media /prasa, radio, telewizja/, strony internetowe oraz tablice
informacyjne Starostwa Powiatowego w Stupsku, Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Stupsku, urzedéw gmin oraz realizatora programu wytonionego w
otwartym konkursie ofert, podmioty lecznicze, apteki, placowki POZ, w tym lekarzy POZ,
ktérzy wezma udziat w spotkaniu edukacyjnym, parafie, zaktady pracy, organizacje
pozarzgdowe dziatajgce w obszarze zdrowia, domy kultury) jednak nie uwzgledniono tej akgji
w kosztorysie — zatozono przeprowadzenie bezptatnej akcji informacyjnej. Podobnie nie
uwzgledniono kosztow akcji edukacyjnej (materiaty edukacyjne, ulotki, artykuty w prasie
dotyczacych problematyki programu, szkolenie edukacyjne dla lekarzy, spotkania edukacyjne

itp.).

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriéw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna

stwierdzi¢, ze:
I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajgcego
sie na diagnostyce zakazen wirusem HCV.
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Il.  Dostepnos¢ dziatari Programu dla beneficjentéw - projekt zaktada przeprowadzenie
akcji informacyjnej o programie (media, internet, tablice ogtoszen) co stanowi jeden z
wyznacznikow wlasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen przewidzianych w
programie.

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

IV. Podano budzet programu, ktéry wyniesie 12 000 zt, podano jedynie koszt jednego
badania diagnostycznego w wysokosci 30 ztotych.

V.  Program przewiduje monitorowanie i ewaluacje.

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

Tryb wydania opinii

Opinig¢ wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze S$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-441-
94/2014 ,Program profilaktyki zakazern HCV w powiecie stupskim” realizowany przez Powiat
Stupski, Warszawa, lipiec 2014 oraz aneksu do raportéw szczegdétowych: ,Programy
profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny” Warszawa lipiec 2014 r.

Inne wykorzystane Zrdodta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

Nie dotyczy

/ /i %////m/ f’/z,/

10/10



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23
	Page 24
	Page 25
	Page 26
	Page 27
	Page 28
	Page 29
	Page 30
	Page 31

