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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania zakazen HCV w miescie Lesznie
w roku 2021”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazen HCV w miescie Lesznie
w roku 2021”, pod warunkiem uwzglednienia wszystkich ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do wykrywania zakazen wirusowego
zapalenia watroby typu C. Istota prowadzenia badan przesiewowych w kierunku HCV jest
podkres$lana przez rekomendacje. Projekt programu byt juz przedmiotem oceny i uzyskat
wowczas negatywng opinie Prezesa Agencji. W aktualnie opiniowanej wersji projektu
uwzgledniono wiekszos$¢ uprzednich uwagi, co w znacznym stopniu podniosto jego jako$é
i umozliwito wydanie opinii warunkowo pozytywnej. Nadal jednak w tresci projektu obecne sg
pewne uchybienia, ktérych skorygowanie jest niezbedne przed wdrozeniem, realizacjq
i finansowaniem programu. Warunkiem realizacji programu jest uwzglednienie wszystkich
zawartych w niniejszej opinii uwag.

W projekcie przedstawiono zapisy, ktére miatyby petnié funkcje celdw i miernikdéw
efektywnosci. Sposéb ich sformufowania nie umozliwi przeprowadzenia rzetelnej oceny
przetozenia zaplanowanych $wiadczen na zaspokojenie potrzeb  zdrowotnych
Swiadczeniobiorcéw. Zawarte w tresci projektu zapisy nalezy przeformutowacd tak, aby byty
zgodne z przedstawionymi w tresci opinii uwagami. W szczegdlnosci nalezy przedstawic
wartosci docelowe w celach programu oraz uwzgledni¢c w miernikach efektywnosci
interwencji poréwnanie stanu sprzed i po realizacji dziatan.

Programem ma zostac objete okoto 600 osdb, czyli jedynie okoto 1,2% populacji ogdlnej oséb
dorostych zamieszkujgcych miasto Leszno. Projekt wskazuje, ze powyzszego oszacowania
dokonano z uwzglednieniem danych epidemiologicznych oraz mozliwosci finansowych miasta.
Cho¢ ryzyko infekcji HCV dotyczy niemal kazdego, to przy tak znacznym ograniczeniu populacji
docelowej niezbedne jest kierowanie interwencji w pierwszej kolejnosci do grupy
Swiadczeniobiorcéw o najwiekszej niezaspokojone]j potrzebie zdrowotnej, czyli osob z grupy
wysokiego ryzyka. Jednoczesnie przedstawione w programie kryteria zakwalifikowania
do grupy wysokiego ryzyka sg niezgodne z kryteriami prezentowanymi w rekomendacjach,
co nalezy skorygowaé. Dodatkowo tres¢ programu nalezy takze uzupetni¢ o kryteria
wykluczenia z udziatu, np. 0séb bedacych w trakcie terapii HCV.
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W programie zaplanowano przeprowadzenie nastepujacych interwencji: dziatania
informacyjno-edukacyjne, testy przesiewowe anty-HCV, badanie PCR wykrywajgce RNA HCV.
Nie budzg one zastrzezen. Jedyne uwagi dotyczg oceny efektywnosci podjetych dziatan,
co zostato omdwione w czesci opinii dotyczacej celdw i efektéw programu.

Ewaluacja programu powinna opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakorniczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie
programu. Jednoczesnie na skutek braku prawidtowo sformutowanych celéw oraz miernikow
efektywnosci, dokonanie oceny skutecznosci dziatan i podsumowanie wptywu programu
na sytuacje epidemiologiczng bedzie niemozliwe. Po dokonaniu korekty celdw oraz miernikow
nalezy uwzgledni¢ dokonane zmiany w czesci poswieconej ewaluacji.

W przedstawionej wersji projektu nie uwzgledniono uwag do wersji poprzedniej dotyczacych
uwzglednienia w budzecie kosztdw prowadzenia monitorowania oraz przeprowadzenia
ewaluacji. Nalezy uzupetni¢ budzet w tym zakresie lub przedstawi¢ wyczerpujacy opis sposobu
zrealizowania wspomnianych prac, jesli nie stanowig dodatkowego kosztu, ktory nalezy
uwzgledni¢ w budzecie programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotne] z zakresu zakazen HCV zaplanowany
do realizacji przez miasto Leszno. Populacje docelowg stanowig mieszkaricy miasta Leszna w wieku
powyzej 18 r.z. Interwencje w ramach programu obejmujg dziatania informacyjno-edukacyjne, testy
przesiewowe anty-HCV oraz badanie HCV RNA metodg PCR. Program ma by¢ realizowany w 2021 roku.
Planowane koszty catkowite programu zostaty oszacowane na kwote 15 000 zt.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1i art. 48 ust. 4
ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz.U. 2020
poz. 1398), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg efektywnosc
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego w postaci zakazen HCV. Zwrécono
uwage na wiele aspektdw choroby, w tym najwazniejsze drogi zakazenia i grupy ryzyka. Zaznaczono,
ze zakazenie wirusem HCV w wiekszosci przypadkdw przebiega bez charakterystycznych objawdw, co
moze prowadzi¢ do marskosci watroby lub raka. Podkreslono rowniez istotnos¢ diagnostyki zakazenia
HCV. Wskazano, ze z powodu braku szczepionki nie ma mozliwosci skutecznego zapobiegania
zakazeniu wirusem HCV, natomiast podstawowym przesiewowym badaniem diagnostycznym jest
oznaczenie w surowicy krwi swoistych przeciwciat anty-HCV przy uzyciu specyficznych testéw. Nalezy
podkresli¢, ze grupy wysokiego ryzyka nie zostaty przedstawione prawidtowo, przez co btednie grupa
ta zostata przedstawiona jako tozsama z populacjg zblizong do populacji ogdlnej.

Odniesienia do literatury zostaty przedstawione w sposdéb zdawkowy i nie umozliwiajg rzetelnej
weryfikacji Zrédet podawanych informacji.

Oceniany projekt realizuje priorytet ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”, ktory nalezy do
priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
(Dz.U. 2018 poz. 469).

Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny wskazujg,
ze w Polsce w 2017 r. na WZW typu C zachorowato 4 010 oséb (zapadalnos¢ 10,44/100 tys.). Z kolei
w 2018 r. wykryto 3 442 nowych przypadkéw zakazenia wirusem HCV (zapadalnos¢ 8,96/100 tys.),
z czego 415 w wojewddztwie wielkopolskim (zapadalnos$¢ 11,89/100 tys.).
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W projekcie nie odniesiono sie do map potrzeb zdrowotnych, co nalezy uzupetni¢. Zgodnie z mapg
potrzeb zdrowotnych w 2016 roku w wojewddztwie wielkopolskim odnotowano 0,44 tys. hospitalizacji
z powodu rozpoznan, zakwalifikowanych jako Przewlekte WZW typu C, co stanowito 24,89% wszystkich
hospitalizacji z powodu analizowanych rozpoznan. Liczba hospitalizacji na 100 tys. mieszkancow
wyniosta 12,64, co stanowito 15 miejsce wsrdd wojewoddztw.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,,zwiekszenie ilosci oséb ze stwierdzonym WZW typu C kierowanych
do leczenia specjalistycznego”. Cel gtdéwny powinien byé wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie
(w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowic potwierdzenie
skutecznosci zaplanowanych dziatan. Zaproponowane brzmienie celu gtéwnego odnosi sie
do wykrywania potrzeb zdrowotnych jak i posrednio do ich realizowania, jednak niejasny pozostaje
oczekiwany wptyw na poprawe stanu zdrowia grupy $wiadczeniobiorcéw. Zastrzezenia budzi takze
odniesienie sie w celu gtéwnym do liczebnosci (liczba oséb) zamiast do odsetka uczestnikéw. W tresci
brak jest liczbowej wartosci docelowej, ktdrej osiggniecie bedzie Swiadczyto o sukcesie programu, co
nalezy uzupetnié. Jednoczesnie zapisy projektu nalezy uzupetni¢ o wyczerpujace uzasadnienia: wyboru
podanej wartosci docelowej, przetozenia jej osiggniecia na zrealizowanie niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych oraz oczekiwanego wptywu na dane epidemiologiczne.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegdtowe:

(1) , wzrost liczby osob, ktérym udzielono swiadczer w postaci badan diagnostycznych w kierunku
wykrycia WZW typu C o co najmniej 600 0osob”,

(2) ,poszerzenie wiedzy uczestnikow programu w zakresie zalecanych dziatan sprzyjajgcych
redukcji ryzyka zakazenia WZW typu C”,

(3) ,,zapewnienie satysfakcji pacjentéw w przebiegu badania profilaktycznego”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, za$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Wszystkie zaproponowane cele szczegétowe wymagajg uzupetnienia zapiséw
o liczbowe wartosci docelowe, ktére majg zostaé osiggniete, zas tresc projektu o uzasadnienie sposobu
ich ustalenia. Cel szczegdtowy nr 1 odnosi sie do podjetych dziatan, a nie do ich efektu, co jest
podejsciem btednym. Cel szczegétowy 2 odnosi sie do dziatan edukacyjnych. W tresci projektu nie
zaplanowano sprawdzania poziomu wiedzy przed i po uczestnictwie w programie, przez co obiektywna
ocena zmiany poziomu wiedzy nie jest mozliwa. Projekt nalezy uzupetni¢ o sprawdzenie poziomu
wiedzy za pomocg identycznej metody przed i po uczestnictwie w czesci edukacyjnej. Cel szczegétowy
nr 3 nie stanowi skutku zastosowania interwencji. Pomiar satysfakcji z udziatu oraz ocena jakosci
udzielanych swiadczen stanowig elementy monitorowania realizacji programu.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci:
(1) ,liczba przeprowadzonych ankiet kwalifikujgcych do objecia czescig diagnostyczng programu”,
(2) ,liczba osob zakwalifikowanych do czesci diagnostycznej programu”,
(3) ,liczba 0séb przebadanych w ramach programu (test anty-HCV)”,
(4) ,liczba osob z wynikiem dodatnim na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV”,
(5) ,liczba 0séb przebadanych za pomocgq testu HCV RNA metodq PCR”,
(6) ,liczba 0sob z pozytywnym wynikiem testu HCV RNA metodq PCR”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Zaproponowane mierniki
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efektywnosci nie odnoszg sie do rezultatéw podejmowanych dziatarh oraz nie sg okreslane wedtug
stanu przed i po realizacji programu, a tym samym sg sformutowane btednie. Jest to powazne
uchybienie, ktére uniemozliwi przeprowadzenia rzetelnej oceny przetozenia zaplanowanych
Swiadczen na osiggniecie efektu zdrowotnego.

W przedmiotowym problemie zdrowotnym skutkiem przeprowadzenia interwencji polegajgcej
na wykonaniu badania przesiewowego jest wykrycie wczesniej niezdiagnozowanej osoby
zainfekowanej HCV, co moze zostaé¢ wyrazone jako odsetek oséb z wynikiem dodatnim wzgledem
wszystkich uczestnikdéw programu. Celem dla tak zdefiniowanego wskaznika bedzie okreslona wartos¢
procentowa, ktéra powinna by¢ wyzsza niz wynikajgca z ogdlnopolskich czy regionalnych danych
epidemiologicznych, gdyz dziatania w ramach programoéw polityki zdrowotnej w pierwszej kolejnosci
powinny by¢ kierowane do grup $wiadczeniobiorcow z grup ryzyka, czyli w tym przypadku z wyzszym
prawdopodobienstwem infekcji HCV. Uzasadnieniem dla doboru wartosci docelowej bedzie wptyw
na wskazniki epidemiologiczne — im wiekszy zasieg programu i lepsza identyfikacja oséb z grup ryzyka,
tym wieksze korzysci bedg obserwowane w danych epidemiologicznych.

Przyktadem prawidtowo sformutowanego celu szczegdétowego moze byé w przypadku interwencji
stanowigcej badanie przesiewowe prowadzone pod katem wykrycia oséb z przeciwciatami anty-HCV
,hie mniejszy niz 2,4%' odsetek uczestnikéw programu, u ktérych na skutek przeprowadzonych
w ramach programu testow uzyskano wynik dodatni (tj. wykryto przeciwciata anty-HCV)”. Cel ten
odnosi sie do efektéw interwencji, a nie do samego faktu ich przeprowadzenia (sam fakt
przeprowadzenia jest czescig monitorowania realizacji programu). Uzasadnieniem dla przyjetego celu
w postaci wartosci docelowej bedzie odniesienie sie do danych literaturowych i epidemiologicznych,
w ktérych odsetek oséb w populacji ogdlnej z przeciwciatami anty-HCV szacowany jest na 0,9-1,9%.
W PPZ odsetek docelowy powinien by¢ wyzszy niz w populacji ogélnej, gdyz inicjatywa jego realizacji
powinna wynika¢ ze zidentyfikowanych niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych oraz opieraé sie
o uzasadniajgce jego realizacje dane epidemiologiczne. Tym samym nalezy odnie$¢ sie
do wspomnianych przestanek iwskaza¢, ze w poréwnaniu z analogicznymi regionami wystepuje
np. wiekszy odsetek oséb znajdujacych sie w zdefiniowanych zgodnie z rekomendacjami grupach
wysokiego ryzyka lub wyzsza liczba hospitalizacji z powodu HCV (niezbedne sg faktyczne dane wraz
ze wskazaniem ich zrddta). Realizacja podanego przyktadowego celu szczegétowego, ktory przewiduje
wyzszy odsetek identyfikacji oséb z przeciwciatami anty-HCV niz w populacji ogdlnej, jest niezbedna
dla zwiekszenia odsetka 0sdb ze stwierdzonym WZW typu C kierowanych do leczenia specjalistycznego
— tym samym osiggniecie celu szczegdtowego jest niezbedne dla osiggniecia celu gtéwnego.
Dla kazdego celu nalezy sformutowac¢ odpowiadajgcy mu miernik efektywnosci, ktéry umozliwi
obliczenie faktycznie uzyskiwanej efektywnosci interwencji na podstawie danych zebranych w czasie
realizacji programu. W przedstawionym przyktadzie celu i jego miernika niezbedne jest monitorowanie
w czasie realizacji programu: liczby wykonanych testow anty-HCV oraz liczby wynikdw pozytywnych
tych testéw. Nalezy podkresli¢, ze cho¢ w omawianej sytuacji stan sprzed realizacji programu mozna
przyjac za zero testéw, to przy inaczej sformutowanych celach poziom wyjsciowy bedzie inny i nalezy
to uwzgledni¢, np. w przypadku pomiaru poziomu wiedzy — o przyroscie wiedzy mozna modwic
dla uczestnikdw z negatywnym wynikiem pre-testu i pozytywnym post-testu. Podsumowujac, cel
szczegotowy powinien uwzgledniaé takg wartosé, ktérej uzyskanie na skutek przeliczenia w sposéb
opisany w mierniku efektywnosci na podstawie danych zbieranych w czasie monitorowania realizacji
programu, bedzie interpretowana w ewaluacji jako ,,sukces” programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig petnoletni mieszkancy miasta Leszna, ktérej liczebnos$¢ okreslono jako
50 726 oséb. Dane te sg zblizone do informacji zamieszczonych na stronie internetowej GUS za 2018 r.
Populacjg docelowg w zakresie dziatan informacyjno-edukacyjnych stanowig petnoletni mieszkancy
miasta Leszno. Do czesSci diagnostycznej kwalifikowani bedg petnoletni mieszkancy miasta z grup

1 Podana warto$é liczbowa ma jedynie ilustrowaé prawidiowe sformutowanie celu. Nie wyn ka ona z analizy danych. Podana
liczba nie powinna by¢ traktowana jako wartos$¢, ktérg nalezy przyja¢ w tresci projektu.

4/11



Opinia Prezesa AOTMIT nr 60/2020 z dnia 7 wrzesnia 2020 r.

podwyzszonego ryzyka zakazenia HCV. Liczebnos¢ tej grupy oszacowano na 600 osdb, co stanowi
ok. 1,2% populacji oséb petnoletnich. Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z PGE HCV 2017 przeciwciata
anty-HCV posiada ok. 0,9-1,9% populacji Polski. Dane epidemiologiczne wskazujg, iz w 2018 r.
w wojewddztwie wielkopolskim na WZW C zachorowato tacznie 415 osdb.

W projekcie przedstawiono kryteria wtaczenia do udziatu w programie, jednak nie przedstawiono
kryteriéw wykluczenia. Nalezy takze zaznaczyé¢, ze wytyczne nie odnoszg sie do wieku populacji w jakim
powinny zostac zastosowane testy diagnostyczne w kierunku HCV, a raczej do czynnikéw ryzyka bez
wzgledu na wiek. Badaniami przesiewowymi w kierunku HCV powinny by¢ objete wszystkie osoby
nalezgce do populacji wysokiego ryzyka wystgpienia zakazenia tymi wirusami: osoby przyjmujgce
dozylne narkotyki; osoby pozbawione wolnosci; osoby posiadajgce tatuaz lub piercing; osoby ktére
zostaty poddane zabiegom transfuzji krwi lub przeszczepu organdéw przed rokiem 1990; partnerzy
seksualni 0séb z przebytym lub obecnym zakazeniem HCV; osoby zakazone HIV; osoby z objawami
choréb watroby; osoby, ktére doznaty urazu spowodowanego igtg; migranci z krajéw o wysokiej
czestosci wystepowania zakazen; dzieci matek zakazonych wirusowym zapaleniem watroby (PGE HCV
2019, GESA 2018, AASLD/IDSA 2019, USPSTF 2014, HAS 2016, ACP/CDC 2017, AASLD 2018, PGE HBV
2018). W projekcie przedstawiono czynniki szczegdlnego ryzyka. Nie sg one zgodne z przytoczonymi
powyzej wytycznymi i wtym zakresie wymagajg skorygowania. Szczegdlne zastrzezenia budzi
kwalifikowanie na podstawy zatgczonej ankiety do grupy wysokiego ryzyka kazdej osoby, u ktérej
w ciggu zycia wykonano ,,zastrzyk” (np. szczepienie), gdyz w efekcie do grupie ryzyka zostanie btednie
zakwalifikowana petna populacja ogélna. W tresci projektu zidentyfikowano takze istotne rozbieznosci
miedzy czynnikami ryzyka zawartymi w zatgczonej ankiecie i opisie problemu zdrowotnego,
co podwaza merytoryczng jakos¢ programu.

Interwencja

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej, testéw
przesiewowych anty-HCV oraz badanie HCV RNA technikg taricuchowe;j reakcji polimerazy (PCR).

Dziatania edukacyjne

W ramach dziatan edukacyjnych planowana jest kampania informacyjno-edukacyjna, ktéra ma na celu
zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej, zwrdcenie uwagi na bezpieczne zachowania zdrowotne
i zachecenie do dbania o zdrowie poprzez profilaktyczne badania diagnostyczne w kierunku wykrycia
wirusa HCV. Informacje te znajdowad sie beda na ulotkach rozprowadzanych na terenie miasta Leszna,
a takze na stronie internetowej miasta, w mediach spotecznosciowych, lokalnej prasie oraz telewizji.
Nalezy zaznaczy¢, ze wytyczne (ACP/CDC 2017, HAS 2016, NICE 2012, PGE HCV 2019, AASLD/IDSA
2019) wskazujg na potrzebe prowadzenia dziatan informacyjno-edukacyjnych i/lub poradnictwa
poekspozycyjnego w potgczeniu z badaniami przesiewowymi. Nalezy jednak podkresli¢,
Ze wspomniane powyzej zastrzezenia w zakresie btedéw merytorycznych zawartych w samej tresci
projektu budzg obawy odnosnie tego, czy przekazywane w ramach kampanii informacje beda zgodne
z aktualnym stanem wiedzy medyczne;j.

Badanie przesiewowe — testy przesiewowe anty-HCV

Odnalezione rekomendacje (PGE HCV 2019, AASLD/IDSA 2019, EASL 2018, GESA 2018, WHO 2017,
USPSTF 2013) podkreslajg istote prowadzenia badan przesiewowych w kierunku HCV. Badania
przesiewowe w kierunku HCV nalezy prowadzi¢ przy wykorzystaniu oznaczenia przeciwciat anty-HCV
we krwi (PGE HCV 2019, EASL 2018, GESA 2018, WHO 2017, USPSTF 2013). W projekcie zaplanowano
przeprowadzenie badan diagnostycznych za pomoca testéw przesiewowych anty-HCV. Planowane
do podjecia dziatania w zakresie prowadzenia badan przesiewowych bedg skierowane wytgcznie
do oséb z grup ryzyka zakazeniem wirusem HCV, co jest podejsciem zgodnym z rekomendacjami.
U oséb, u ktérych stwierdzona zostanie obecnos¢ przeciwciat anty-HCV wykonane zostanie badanie
dodatkowe w kierunku HCV RNA. Postepowanie takie jest zgodne z obowigzujgcymi rekomendacjami
w omawianym zakresie (AASLD/IDSA 2017, WHO 2016, CDC 2015, NHS 2015, AAFP 2014, USPSTF 2013,
SIGN 2013, NICE 2013, SASLT 2012).
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Wyniki odnalezionych metaanaliz (Vasquez 2019, Tang 2017, Muzembo 2017, Aspinall 2015, Lange
2017) wskazujg na wysokg czutosé oraz swoistos¢ badan przesiewowych przy wykorzystaniu
oznaczenia przeciwciat anty-HCV we krwi (czutos¢ 0,96 95%CI[0,95-0,97]) (swoistos¢ 0,99 95%Cl[0,99-
0,99]) (Vasquez 2019). Wszystkie wyniki byty istotne statystycznie. Autorzy metaanaliz Muzembo 2017
oraz Vasquez 2019 oszacowali rowniez wskazniki wiarygodnosci dodatniej i ujemnej dla testow
przesiewowych na wykrycie obecnosci przeciwciat anty-HCV. W przypadku metaanalizy Muzembo
2017 dodatni wskaznik wiarygodnosci oszacowano na poziomie 260,51 (95%Cl[64,74-1048,22]), ktory
potwierdza wysoka wiarygodnos¢ pozytywnego wyniku testu. Natomiast ujemny wskaznik
wiarygodnosci wynidst 0,02 (95%CI[0,01-0,05]), co Swiadczy o niskiej tendencji do podwazania wyniku
otrzymanego testu. Natomiast w przypadku metaanalizy Vasquez 2019 okreslono dodatni wskaznik
wiarygodnosci na poziomie 105 (95%Cl[53,87-204,66]), a ujemny na poziomie 0,04 (95%CI[0,03-0,07]).
W ramach tych samych metaanaliz okreslono diagnostyczny iloraz szans dla testéw w kierunku HCV.
W przypadku najnowszej metaanalizy DOR (Diagnostic Odds Ratio) zostat oszacowany na poziomie
2692,99 (95%Cl[1292,12-5612,61]) co S$wiadczy o wysokiej skutecznosci testu w poprawnej
identyfikacji oséb z HCV (Vasquez 2019).

Uczestnicy programu, u ktdrych test na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV dat wynik dodatni, zostang
wtaczeni do badanie HCV RNA metoda PCR. Jest to postepowanie zgodne z wytycznymi.

Diagnostyka laboratoryjna — badanie HCV RNA technikq PCR

Zgodnie z rekomendacjami, w przypadku uzyskania dodatniego wyniku badania anty-HCV, nalezy
potwierdzi¢ wynik w innym badaniu. Rekomendowang metoda potwierdzania zakazenia HCV jest
oznaczanie HCV RNA metodg PCR (GESA 2018, AASLD/IDSA 2017, EASL 2016, 10Z 2014, USPSTF 2013,
PGR 2012/2013), co zostato uwzglednione w projekcie.

Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze finansowanie badan na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV oraz HCV-RNA
metoda PCR nie jest obecnie dostepne w ramach koszyka swiadczen gwarantowanych z zakresu POZ.
Czes¢ wytycznych sugeruje jednak, aby testy w kierunku wykrywania HCV byty dostepne u lekarza
pierwszego kontaktu (NICE 2013, SIGN 2013). Obecnie ww. Swiadczenia dostepne sg w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. W projekcie wskazano, ze ,,badania diagnostyczne w programie
beda realizowane w trybie ambulatoryjnym w wybranym w drodze konkursu podmiocie leczniczym,
posiadajgcym umowe z NFZ na realizacje Swiadczen w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna”.
W programie zaznaczono, ze w przypadku wyniku pozytywnego badania HCV RNA metodg PCR, pacjent
zostanie skierowany do odpowiedniego podmiotu leczniczego, w ktdrym bedzie mdgt podjac leczenie
w ramach finansowania przez publicznego ptatnika. Natomiast w przypadku uzyskania pozytywnego
wyniku badania anty-HCV i negatywnego wyniku badania HCV RNA metodg PCR, pacjent bedzie
informowany o braku dowoddéw na obecnos¢ aktywnej infekcji HCV w organizmie.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spofeczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analiza danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania przewidziano prowadzenie analizy zgtaszalnosci. Jest to rozwigzanie
niewystarczajgce, ktére nie umozliwi biezgcej analizy realizacji programu.

W ramach oceny jakosci swiadczen zaproponowano: ,analize wynikéw ankiety satysfakcji pacjenta”
oraz ,biezagcg analize pisemnych uwag przekazywanych przez uczestnikdw do koordynatora
programu”. Zatgczona do projektu ankieta zawiera pytania, ktdre umozliwig przeprowadzenie analizy
jedynie w podstawowym zakresie.

Ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie programu.
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Jednoczesnie bardzo powainym zastrzezeniem jest brak prawidtowo sformutowanych miernikéw
efektywnosci, czego nastepstwem jest brak mozliwosci oceny skutecznosci dziatan podczas ewaluacji.

Warunki realizacji

W projekcie przedstawiono opis etapow realizacji. Pierwszy etap beda stanowity dziatania zwigzane
z informacja i promocjg programu. Drugi etap to kwalifikacja uczestnikdw na podstawie ankiety. Trzeci
etap programu stanowi¢ bedzie badania diagnostyczne oséb zakwalifikowanych do programu
na obecno$¢ anty-HCV. Czwarty etap bedzie realizowany tylko w przypadku osdb, ktére uzyskaty
pozytywny wynik testu na obecno$¢ przeciwciat anty-HCV i bedzie sktadat sie z wizyty lekarskiej oraz
pogtebionej diagnostyki laboratoryjnej HCV (HCV RNA metoda PCR). Badania te zakonczg sie wizyta
lekarska w celu omoéwienia wynikéw oraz skierowania uczestnika programu z pozytywnym wynikiem
badania HCV RNA metodg PCR do odpowiedniego podmiotu leczniczego, w ktorym bedzie mdgt podjgé
leczenie w ramach finansowania przez publicznego ptatnika w przypadku pozytywnych wynikéw badan
przeprowadzonych w ramach realizowanego programu polityki zdrowotnej.

W projekcie odniesiono sie do warunkdw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi.

W czesci poswieconej budzetowi programu przedstawiono koszty jednostkowe i catkowite. Koszt testu
przesiewowego anty-HCV wyznaczono na 20 zt, zas badanie HCV RNA metodg PCR na 200 zt.
Na podstawie analizy cen rynkowych testow wykrywajgcych przeciwciata anty-HCV mozna
przypuszczaé, ze zaproponowana kwota jest niedoszacowana, gdyz cena jednego testu miesci sie
w przedziale od 25 do 50 zt. Koszt testu HCV RNA metodg PCR jest zblizony do cen rynkowych.

Koszty dziatan informacyjno-edukacyjnych oszacowano na 1 000 zt. W ramach budzetu nie zostaty
przewidziane koszty zwigzane z prowadzeniem monitorowania oraz ewaluacji.

Catkowity koszt programu wyniesie 15 000 zt. Program bedzie finansowany ze srodkéw budzetu miasta
Leszno.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenia watroby wywotywane sg przez wirusy pierwotne lub wtérne hepatotropowe.
Do wirusoéw pierwotnie hepatotropowych nalezg wirusy zapalenia watroby typu A, B, C, D, E.

Wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW C) (ICD-10 B 18.2) jest wywotywane przez wirus HCV (ang.
hepatitis Cvirus), ktéry wptywa na proces apoptozy hepatocytdw, a jego biatka na procesy onkogenezy.
Istnieje sze$¢ gtdéwnych genotypdw (odmian) wirusa. W Polsce najczesciej spotykanym genotypem
wirusa jest genotyp 1 zgodnie z danymi dla lat 2011-2012 przedstawionymi w publikacji Panasiuk 2013
jego obecnos¢ stwierdzono u 85,6% ogdtu zakazonych, drugi w kolejnosci rozpowszechnienia jest
genotyp 3 — 8,4% zakazonych, natomiast genotypem 4 zakazonych jest 4,7% chorych. Odsetki
dla genotypu 2 i 5 byty w tych latach na poziomie zerowym. Liczba pacjentéw reprezentujacych typ
mieszany zakazenia byta znikoma (1,2%).

Okoto 80% pacjentéw z ostrg infekcjg wirusem HCV (okre$la sie jg ramg czasu: od momentu zakazenia
do szeSciu miesiecy) nie demonstruje zadnych objawdw przedmiotowych. Jesli takie objawy nawet
wystapig, to z uwagi na swojg niespecyficznos¢ utrudniajg i opdzniajg rozpoznanie wirusowego
zapalenia watroby typu C.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych diagnostyka
HCV mozliwa jest jedynie w ramach Poradni Choréb ZakaZznych po uprzednim skierowaniu od lekarza
POZ.
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Ocena technologii medycznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono wytyczne:

e Polska Grupa Ekspertéw HBV — PGE HBV 2018;

e American Association for the Study of Liver Diseases — AASLD 2018;

e Advisory Committee on Immunization Practices — ACIP 2018;

e World Health Organization- WHO 2017,

e American College of Physicians/ Centers for Disease Control and Prevention — ACP/CDC 2017;

e Haute Autorité de Santé — HAS 2016;

e The U.S. Preventive Services Task Forces - USPSTF 2020;

e The National Institute for Health and Clinical Excellence - NICE 2012;

e Polska Grupa Ekspertéw HCV — PGE HCV 2018;

e European Association for the Study of the Liver — EASL 2018;

e Gastroenterological Society of Australia — GESA 2018;

e American Association for the Study of Liver Diseases, Infectious Diseases Society of America —
AASLD/IDSA 2017;

e (Canadian Task Force on Preventive Health Care — CTFPHC 2017.

Wirusowe zapalenie wqtroby typu C

Czes¢ z odnalezionych rekomendacji wskazuje, ze badania przesiewowe powinny by¢ skierowane
do grup podwyzszonego ryzyka (GESA 2018, AASLD/IDCA 2017, CTFPHC 2017, NICE 2013). Nalezy
jednak mie¢ na uwadze, ze wytyczne USPSTF 2020, wskazujg na wykonywanie badan przesiewowych
w populacji ogdélnej w wieku od 18 do 79 lat, co jest rozszerzeniem populacji, w ktorej sg zalecane,
wzgledem poprzedniego dokumentu USPSTF. Dodatkowo wytyczne te wskazujg na zasadnosc
wykonywania badan wsréd oséb mtodszych niz 18 rok zycia oraz starszych niz 79 rok zycia, u ktérych
wystepuja czynniki ryzyka.

W pozostatych wytycznych, wsrdd oséb z grup ryzyka, ktére powinny zosta¢ poddane skryningowi
w kierunku HCV wymienia sie przede wszystkim: osoby przyjmujace narkotyki dozylnie; osoby
pozbawione wolnosci; osoby posiadajace tatuaz lub poddajgce sie kolczykowaniu; osoby, ktére
otrzymaty transfuzje krwi lub przeszczep organu przed rokiem 1990; osoby z zaburzeniami krzepniecia,
ktore przed 1993 r. leczone byly przy pomocy preparatéw krwiopochodnych lub osoczowych
czynnikéw krzepniecia; osoby, ktére otrzymywaty krew lub produkty krwiopochodne (przed 1992
roku); dzieci matek zakazonych HCV; partnerzy seksualni oséb zakazonych HCV (osoby z grup
zwiekszonego ryzyka transmisji HCV, np. mezczyzni majacy kontakty seksualne z mezczyznami, osoby
z koinfekcjg HIV/HCV); osoby zakazone HIV, HBV; osoby z objawami chordb watroby; osoby, ktére
doznaty urazu spowodowanego igtg; poddawanie sie diugotrwatej hemodializie; migranci z krajéw
o wysokiej czestosci wystepowania zakazers HCV (Egipt, Pakistan, Europa Srodkowo-Wschodnia, Afryka
oraz Azja); ekspozycja personelu medycznego oraz stuib bezpieczenstwa publicznego na krew
zakazong HCV (uktucie, kontakt przez btony sluzowe).

W przypadku gdy wynik pierwszego badania bedzie dodatni, nalezy wykonaé badanie potwierdzajgce.
Rekomendowang metodg potwierdzania zakazenia HCV jest oznaczanie HCV RNA metoda PCR.

W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badania anty-HCV i negatywnego wyniku badania
HCV-RNA w PCR, pacjenci powinni by¢ informowani o braku dowoddéw na obecnos¢ aktywnej infekcji
HCV w ich organizmie.

Przy czym po zdiagnozowaniu zakazenia HCV pacjent powinien zosta¢ skierowany do specjalisty w celu
dalszej konsultacji oraz powinien otrzymaé niezbedne informacje na temat stanu zdrowia oraz
zalecanego postepowania w ramach profilaktyki wtérnej.

EASL 2018 zaznacza dodatkowo, Ze strategie badan przesiewowych w kierunku zakazen HCV powinny
opierac sie na ocenie lokalnej sytuacji epidemiologicznej w zakresie rozpowszechnienia zakazen HCV.
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Do prowadzenia przesiewu z wykorzystaniem RDT (szybki test diagnostyczny, ang. rapid diagnostic
test) odnosity sie rekomendacje przygotowane przez EASL 2018 oraz WHO 2017.

RDT przy uzyciu surowicy, osocza, krwi z palca badz $liny jako materiatu do badania, mogg by¢
zastosowane zamiast klasycznych badan immunoenzymatycznych, w celu utatwienia skryningu
w kierunku przeciwciat anty-HCV, a co za tym idzie poprawienia dostepu do opieki.

WHO wskazuje, ze stosowanie RDT w kierunku przeciwciat HCV znajduje zastosowanie w miejscach,
w ktérych dostep do ustug laboratoryjnych jest ograniczony lub gdy istniejace ustugi nie maja
mozliwosci wykonywania EIA, oraz w przypadku trudnodostepnych i wiejskich populacji. W przypadku
wykonywania badan testami RDT zamiast konwencjonalnymi EIA, WHO zaleca stosowanie testéw
o zapewnionej jakosci. Jest to spowodowane gtéwnie ich prostotg, wzglednie niskimi kosztami
i szybkim czasem realizacji, a zatem ich potencjatem ulepszania dostepu do badan HCV, wzmocnienia
z opieka zdrowotng i zmniejszenia liczby ,utraconych” pacjentdw oczekujgcych na wynik badania
(WHO 2017).

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami testy RDT wykrywajgce przeciwciata anty-HCV
charakteryzujg sie akceptowalng czutoscig i specyficznoscig w poréwnaniu do badan laboratoryjnych
EIA. Testy RDT wykorzystujgce do badan ptyn z jamy ustnej sg takze dostepne i majg odpowiednia
czutosc i specyficznosci oraz mogg by¢ szczegdlnie przydatne, w sytuacji, gdy pobranie krwi zylnej lub
kapilarnej stanowi problem. Nalezy jednak podkresli¢, ze cho¢ RDT i testy EIA majg podobng kliniczng
czutosé i specyficznosé, EIA sg rekomendowane jako najlepszy i najbardziej efektywny kosztowo test,
w warunkach, gdzie dostepna jest infrastruktura laboratoryjna (WHO 2017).

W przypadku programéw narodowych, w warunkach ograniczonych zasobdw, powszechne
wykorzystanie RDT moze ztagodzi¢ wyzwania zwigzane z pobieraniem, przetwarzaniem i transportem
prébek do laboratoridw oraz umozliwiac uproszczenie i decentralizacje procedur wykonywania badan.
Testy RDT mogg by¢ takie stosowane w programach skierowanych do dalszych populacji (ang.
outreach programmes; w populacjach, ktére mogtyby nie mieé¢ dostepu do tych ustug np.
w wiezieniach) w krajach o wysokim dochodzie, w celu zwiekszenia przystepowania do badan
przesiewowych. Dobrze wyszkoleni pracownicy ochrony zdrowia w spotecznosci sg osobami, ktére
mogg przeprowadzac te testy doktadnie i rzetelnie (WHO 2017).

Dziatania edukacyjne w zakresie HCV

Specjalistycznymi dziataniami edukacyjnymi powinny by¢ objeci wszyscy pracownicy stuzby zdrowia.
Szkolenia powinny by¢ oparte o najnowsze dowody naukowe i osiggniecia medycyny. Poruszone
powinny byé co najmniej nastepujace tematy: najnowsze wytyczne i rekomendacje dotyczace
wykrywania i diagnostyki, oraz prewencji HCV; przetamywanie barier spotecznych i kulturalnych oraz
poprawa dostepu do badan i leczenia dla oséb ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia wirusowym
zapaleniem watroby typu C; poprawa postepowania klinicznego i jakosci zycia 0séb z rozpoznaniem
zakazenia wirusowym zapaleniem watroby typu C.

Edukacja ukierunkowana na podnoszenie swiadomosci na temat wirusowego zapalenia watroby typu
C w populacji ogdlnej powinna zawierac co najmniej nastepujgce zagadnienia: gtéwne drogi zakazen
i transmisji wiruséw; korzysci wczesnego wykrycia HCV i wczesnego rozpoczecia leczenia celem
zapobiezenia powaznym schorzeniom (przewlekta choroba watroby i rak watroby); informacje o tym,
ze potencjalne przewlekte zakazenia moze przebiega¢ bezobjawowo, zwtaszcza we wczesnych
etapach; w przypadku HCV podkresla sie zasadnos$¢ prowadzenia edukacji i interwencji majgcych
na celu redukcje postepu choroby watroby i przeciwdziatania przenoszenia HCV m.in.: doradzanie
niespozywania alkoholu, ocena wystgpienia innych standw mogacych przyspieszy¢ zwtdknienie
watroby (w tym zakazenie HIV), szczepienia przeciwko WZW A i WZW B, edukacja w zakresie
przeciwdziatania przenoszeniu HCV na innych.

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego odnaleziono m.in w zakresie wykrywania
przeciwciat anty-HCV 1 - przeglad systematyczny i metaanalize badan obserwacyjnych (Tang 2017).
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W przegladzie systematycznym i metaanalizie badan obserwacyjnych Tang 2017 (wykonanym
na potrzeby rekomendacji WHO) oceniano RDT w kierunku przeciwciat anty-HCV. Do analizy wigczono
52 badania obserwacyjne, z tgczng liczbg 52 673 prébek do badan. Badania uwzgledniaty 30 réznych
testéw RDT, z czego najbardziej popularny to test OraQuick ADVANCE®, OraSure Technologies.
W ramach analizy poréwnano:

e RDT z EIA: czutosé i specyficznos¢ RDT wynosita odpowiednio 98% (95% Cl 98-100%) i 100%
(95% Cl 100-100%) w poréwnaniu do EIA. W wiekszosci wyniki te odnoszg sie do testéw
wykonywanych na prébkach z surowicy lub krwi petnej, zatem nie tej pobierang metoda
»Z palca” (mimo, iz s to nadal szybkie testy diagnostyczne). Sposrdd wszystkich wtgczonych
do przegladu badan, tylko jedno Larrat 2012 (201 prdébek; badanie kliniczno-kontrolne)
obejmowato szybki test na probce krwi pobranej z palca (OraQuick®); standard referencyjny —
badanie PCR. W badaniu tym specyficzno$¢ testu EIA i OraQuick (materiat: krew pobrana
z palca) wynosita 100%, natomiast czuto$¢ odpowiednio 98,2% i 97,4%, natomiast czutos¢
OraQuick na materiale z ptynu z jamy ustnej wyniosta 94,6%, specyficznos¢ 100% i byta wyzsza
niz czutosc i specyficznos¢ EIA wykonywany na ptynie z jamy ustnej — odpowiednio 71,7%
i94,3%.

e RDT z NAT: czutos$¢ i specyficznosc dla RDT wynosita odpowiednio 93% (95% Cl 91%-95%) i 98%
(95% Cl 98%- 99%).

e RDT z EIA, NAT lub immunoblot: czutosé i specyficznosé dla RDT wynosita odpowiednio 97%
(95% CI 96% -98%) i 100% (95% Cl 100%-100%).

e probki pobrane z ptynu jamy ustnej z prébkami krwi: czutosc i specyficznosé dla EIA (ptyn z jamy
ustnej) wynosita odpowiednio 94% (95% Cl 93%-96%) i 100% (95% Cl 99%-100%), natomiast
dla prébek z krwi: czutosé i specyficznosé dla EIA wynosita odpowiednio 98% (95% Cl 97%-98%)
i 98% (95% Cl 98%- 98%).

e Test OraQuick z innymi markami testéw (materiat: ptyn z jamy ustnej): czutosé i specyficznosc¢
dla OraQuick wynosita odpowiednio 98% (95% Cl 97%-99%) i 100% (95% Cl 90%-100%).
Dla innych RDT bazujgcych na prdbkach z jamy ustnej (innych niz OraQuick) ogdlna czutosc¢
i specyficznos¢ byta nizsza niz dla OraQuick wynosita odpowiednio 88% (95% Cl 84%-92%)
i1 99% (95% Cl 99%- 100%).

W metaanalizie Tang 2017 wykazano, ze ogdlna czutosé i swoistos¢ badanych RDT wykonywanych
wsréd populacji ogélnej wynosity odpowiednio 95% (95% Cl 94%-96%) i 99% (95% Cl 98%-99%), wsréd
populacji z wysokiego ryzyka 97% (95% Cl 96%-98%) i 94% (95% Cl 94%-95%), i wsrdd pacjentow
szpitalnych 97% (95% Cl 96%-98%) i 100% (95% Cl 100%-100%).

Autorzy analizy zaznaczajg, ze RDT, w tym testy na materiale ptynu z jamy ustnej, majg doskonatg
czutos¢ i swoisto$¢ w pordwnaniu do laboratoryjnych metod wykrywania przeciwciat anty-HCV

w réznych warunkach. W odniesieniu do 0séb z towarzyszacym zakazeniem HIV, badania byly
niewystraczajgce do wykonania analizy w tej populacji.

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

Tryb wydania opinii
Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz.U. 2020 poz. 1398), z uwzglednieniem: Raportu nr OT.441.72.2020 pn. ,Program profilaktyki
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Opinia Prezesa AOTMIT nr 60/2020 z dnia 7 wrzesnia 2020 r.

i wczesnego wykrywania zakazen HCV w miescie Lesznie w roku 2021” realizowany przez: miasto Leszno, Warszawa, sierpien
2020; Raportu nr OT.441.19.2020 dot. programu polityki zdrowotnej pn. ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
zakazen HCV w miescie Lesznie w roku 2020”; Raportu nr OT.423.4.2019 pn. ,,Profilaktyka przewlektych zakazen HCV i HBV u
0s6b dorostych - Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programoéw
polityki zdrowotnej oraz warunkdéw realizacji tych programéw (art. 48aa ust. 1 Ustawy)” z lutego 2020 r. oraz Opinii Rady

Przejrzystosci nr 209/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku o projekcie programu ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania
zakazen HCV w miescie Lesznie w roku 2021”.
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