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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 16/2016 z dnia 28 stycznia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
wczesnego wykrywania zakazen HCV wsrod mieszkancow miasta
Zakopane”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki wczesnego wykrywania zakazen HCV wsrdd mieszkancow miasta
Zakopane”.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest zapobieganie
powiktaniom poprzez wczesng diagnostyke wirusowego zapalenia watroby typu C.

Gtéwna przestankg za negatywng opinig Prezesa Agencji jest sposéb zaplanowania postepowania,
w ktérym zaktgda sie wykonanie pierwszego testu anty-HCV w ramach programu, zas w przypadku
uzyskania wyniku pozytywnego (ktéry de facto nie Swiadczy o chorobie) uczestnik kierowany bedzie
na dalszg diagnostyke do lekarza POZ. Dziatanie takie moze wydtuzy¢é proces diagnostyczny u
pacjenta i powodowaé odczucie pozostawienia samemu sobie, narazajac przy tym na niepotrzebny
stres oraz nie wptynie pozytywnie na zwiekszenie dostepnosci do $wiadczerh medycznych.

Cele wskazane w projekcie przedstawiajg mozliwe do podjecia dziatania, wobec czego nalezy je
przeformutowad tak, aby odzwierciedlaty oczekiwany efekt. Réwniez mierniki efektywnosci nie
zostaty okreslone w sposéb odpowiadajacy celom programu, przez co moze nie byé mozliwe
zweryfikowanie skutkéw programu.

Populacja docelowa programu zostata wskazana poprawnie pod wzgledem czynnikdéw narazenia na
zakazenie HCV. Warto jednak rozwazy¢ rezygnacje z kryterium wieku, jako kwalifikacji, zas gtédwny
nacisk potozy¢ na wspomniane czynniki ryzyka, gdyz ich uwzglednienie (a nie wieku)zwiekszy szanse
na wczesne wykrycie choroby.

Swoimi dziataniami projekt obejmie 1,93 % populacji docelowej, co moze nie przetozy¢ sie na
uzyskanie wyniku o istotnym znaczeniu epidemiologicznym. Eksperci kliniczni wskazujg, ze programy
ukierunkowane na profilaktyke i wczesne wykrywanie HCV powinny by¢ realizowane przez jst, wiec
wazne jest podjecie tej inicjatywy. Zaplanowane w projekcie interwencje zostaty przygotowane w
sposdb zgodny z rekomendacjami. Projekt zaktada zaréwno prowadzenie testow diagnostycznych, jak
i edukacje zdrowotng, ktéra z punktu widzenia zdrowia populacji ma duze znaczenie. Poprawy
wymaga ocena efektywnosci programu. Prosze zauwazyé, ze wskazniki, ktore bedg w tym celu
wykorzystane powinny w sposdb wiarygodny i doktadny okresla¢ wptyw programu na sytuacje
zdrowotng w populacji.

W budzecie zaplanowano 50 00 zt na realizacje programu. Przy zatozeniu wykonania 300 testow anty-
HCV, pozostata kwota przeznaczona na dziatania edukacyjne wydaje sie by¢ zawyzona. Warto odnies¢
sie do tej kwestii i urealni¢ budzet.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wczesnego wykrywania
HCV. Budzet przeznaczony na realizacje programu w pierwszym roku wynosi 50 000 zt, zas okres
realizacji to rok 2016.

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. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie zakazeniom i wczesne wykrywanie
HCV. W sposdb doktadny przedstawiono problem zdrowotny. W projekcie zawarto réwniez
szacunkowe dane epidemiologiczne.

Polskie dane epidemiologiczne, dotyczace liczby zakazonych HCV s3 niepetne, ale bazujgc na
dostepnych zrédtach oraz ekstrapolujac liczebnosé grupy zakazonych wirusem HCV z innych populacji
europejskich, mozna przypuszczaé, ze obejmuje ona ok. 1,9 % populacji. Stanowi to okoto 730 tysiecy
0s6b. Wedtug danych PZH do tej pory zdiagnozowano jedynie okoto 22 tys. oséb, co stanowi okoto
3% szacowanej liczby zakazonych (730 000 osdb).

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest przeprowadzenie bezptatnych badan diagnostycznych, edukacja
spotecznosci lokalnej w zakresie zapobiegania zakazeniom HCV, ograniczenie nastepstw (klinicznych i
kosztowych) zakazern HCV poprzez edukacje i wczesne wykrywanie w grupach ryzyka. Dodatkowo
wskazano 6 celéw szczegdtowych. Prosze jednak zwrdci¢ uwage, ze cel gtdwny przedstawia dziatania
mozliwe do pociecia. Zasadne jest przeformutowanie go, w taki sposéb, aby przedstawiat rezultaty,
ktore planuje sie osiggnac. Warto tez przy definiowaniu celéw oprzec sie o regute SMART, wg ktérej
cel powinien by¢ szczegdtowy (zawierajgcy czytelny przekaz), mierzalny (liczbowe okreslenie stopnia
jego realizacji), ambitny, realistyczny (mozliwy do osiggniecia) i terminowy (okreslony w czasie).

W projekcie okreslono oczekiwane efekty. Warto mieé¢ na uwadze, ze powinny one pozostawaé¢ w
spojnosci z okreslonymi celami.

Przedstawione mierniki efektywnosci w zakresie oceny efektywnosci zawierajg wskaznik dotyczacy
liczby wykrytych zakazen HCV. Pozostate mierniki dotyczg oceny zgtaszalnosci do programu. Prosze
zwréci¢ uwage, ze mierniki efektywnosci powinny byé S$cisle zwigzane z celami programu
i oczekiwanymi efektami. Ich zadaniem jest wskazanie stopnia realizacji postawionych zatozen.
W zwigzku z tym po dokonaniu przeformutowania celéw niezbedne bedzie sprawdzenie, czy dobrane
miernikow efektywnosci sg spdjne z celami.

Populacja docelowa

W czesci dotyczacej badan diagnostycznych populacje docelowg stanowig osoby z grup ryzyka
w wieku 18-60 lat. Natomiast w czesci dotyczgcej edukacji zdrowotnej populacje docelowg stanowig
wszyscy mieszkancy miasta Zakopane.

Wiaczenie uczestnikdw do programu nastgpi na podstawie ankiety oceniajgcej poziom ryzyka
wystgpienia zakazenia HCV.

Zgodnie z danymi GUS Zakopane zamieszkiwane jest fgcznie przez 15 591 oséb w wieku od 18-60 r.z.
Do tych oséb skierowane bedg dziatania edukacyjne. Testy anty-HCV zostang natomiast
przeprowadzone u 300 oséb z grup ryzyka, co stanowi 1,9% oséb w wieku od 18-60 r.z. W projekcie
programu okreslono witasciwe grupy ryzyka zachorowania na WZW C. Populacja ta zostata przez
autoréw oszacowana zgodnie z wyliczeniami i zaleceniami Polskiej Grupy Ekspertéw HCV.
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Zaznaczy¢ jednak nalezy, ze wytyczne nie odnoszg sie z reguty do wieku populacji w jakiej powinny
zostac zastosowane testy diagnostyczne w kierunku HCV, a raczej do czynnikéw ryzyka bez wzgledu
na wiek. Prosze rozwazy¢ rezygnacje z kryterium wieku jako kryterium kwalifikacji do programu.

Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie dwdch interwencji: akcji informacyjno-edukacyjne;j
oraz badan przesiewowych w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV przy uzyciu testéw ELISA lub
EIA.

Zgodnie z wytycznymi (m.in. Polska Grupa Robocza 2012/2013, SIGN, KCE) zaleca sie
przeprowadzenie badania przesiewowego w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV przy uzyciu
testéw ELISA lub EIA u osdb z grup ryzyka. W przypadku gdy wynik pierwszego badania bedzie
dodatni, nalezy test powtdérzy¢. Rekomendowang metodg potwierdzania zakazenia HCV jest
oznaczanie HCV RNA metodg PCR.

W ramach czesci diagnostycznej oferowane bedzie wykonanie tylko pierwszego testu, tj. testu
w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV. Wykonanie tego testu nie stanowi podstawy rozpoznania
choroby. W przypadku dodatniego wyniku tego testu, pacjenci bedg kierowani do lekarza POZ celem
uzyskania skierowania do lekarza specjalisty, ktory zleci wykonanie dalszych dziatan diagnostycznych.
Takie postepowaniezmusza pacjentow do dalszego oczekiwania na potwierdzenie diagnozy i moze
powodowac znaczny dyskomfort.

W projekcie zaktada sie prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych o programie. Wymieniono
ogoblne aspekty, ktérych dotyczyé bedzie prowadzona edukacja, a takze wskazano srodki przekazu
informacji nt. programu. Dziatania edukacyjne warto takze skierowac do pracownikéw medycznych.

W odniesieniu do populacji ogdlnej wytyczne Polskiej Grupy Ekspertéw HCV wskazujg, aby edukacja
byta ukierunkowana na podnoszenie Swiadomosci w temacie wirusowego zapalenia watroby typu C.
W zwigzku z tym powinna uwzgledniaé co najmniej nastepujace zagadnienia: gtéwne: drogi zakazen
i transmisji wirusow; korzysci wczesnego wykrycia HCV i wczesnego rozpoczecia leczenia celem
zapobiegania powaznym schorzeniom (przewlekta choroba watroby i rak watroby).

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie zaplanowano jego monitorowanie i ewaluacje, jednak nie odniesiono sie do tej kwestii w
sposéb poprawny.

Ocena zgtaszalnosci do programu warto oprzeé o wskazniki oceniajace poziom frekwencji oraz liczbe
wykonanych badani. Warto okresli¢ takze odsetek osdb, ktére zrezygnowaty z poddania sie badaniom
diagnostycznym.

Ocena jakosci bedzie monitorowana przez osobe odpowiedzialng. Warto jednak okresli¢ w jaki
sposob jakos¢ bedzie oceniana. Mozna w tym celu wykorzystaé uwagi zgtaszane przez uczestnikéw do
realizatora programu lub ankiete satysfakcji uczestnika.

Zaproponowane w ramach oceny efektywnosci wskazniki gtdwnie odnoszg sie do oceny zgtaszalnosci
do programu, liczby przeprowadzonych badan i rozdysponowanych materiatéw edukacyjnych.
Poprawnie wskazano, ze o efektywnosci swiadczy¢ bedzie liczba oséb, u ktérych wykryto HCV.
Dodatkowo warto bytoby okresli¢ w jakim stadium choroba zostata wykryta oraz wskaza¢ liczbe oséb
z pozytywnym wynikiem, ktéra skorzystata z dalszego leczenia.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w ramach otwartego konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. W projekcie nie wskazano warunkéw i kompetencji personelu niezbednych
do przeprowadzenia zaplanowanych interwencji, co nalezy uzupetnic¢

W projekcie wskazano sposéb kwalifikacji uczestnikdw oraz sposéb zakoriczenia ich udziatu
w programie. Budzet catkowity przeznaczony na realizacje programu w roku 2016 wynosi 50 00 zi.
Koszt jednostkowy wykonania testu anty-HCV u 1 osoby zostat okreslony na kwote 50 zt. Nalezy
zaznaczy¢, ze przy zatozeniu, ze w test anty-HCV zostanie wykonany u 300 oséb (taczny koszt to 15
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000 zt), koszty przeprowadzenia akcji informacyjno-edukacyjnej wydajg sie niewspdtmiernie wysokie
(35 000 zt). Warto sie do tej kwestii ustosunkowac i zweryfikowaé poczynione zatozenia

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW C) (ICD-10 B 18.2) jest wywotywane przez wirus HCV (ang.
hepatitis C virus), ktory wptywa na proces apoptozy hepatocytdw, a jego biatka na procesy
onkogenezy. Istnieje sze$¢ gtdwnych genotypéw (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% ogétu 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 byly w tych latach na poziomie zerowym. Liczba pacjentéw
reprezentujgcych typ mieszany zakazenia byta znikoma (1,2%).

Okoto 80% pacjentow z ostrg infekcjg wirusem HCV (okres$la sie jg ramag czasu: od momentu
zakazenia do szesciu miesiecy) nie demonstruje zadnych objawdéw przedmiotowych. Jesli takie
objawy nawet wystgpig, to z uwagi na swojg niespecyficzno$¢ utrudniajg i opdzniajg rozpoznanie
wirusowego zapalenia watroby typu C.

W ostrym zakazeniu wirusem HCV odnotowuje sie samoistne ustgpienie zakazenia (w 15-50%
przypadkéw w zaleznosci od genotypu wirusa), jednak u wiekszosci osdb rozwinie sie postac
przewlekta, bedaca przyczyng powaznych konsekwencji zdrowotnych, takich jak: marskos$¢ watroby
(wtdéknienie prowadzace do niewydolnosci tego narzadu w ciggu okoto 20 lat), rak watrobowo-
komérkowy (zapadalno$¢ 2-4% osdb rocznie) i zgon. Zgodnie z danymi Gtéwnego Urzedu
Statystycznego systematycznemu wzrostowi ulega liczba zgondéw spowodowanych HCV. W 2012 r.
w Polsce zmarfo z tego powodu 217 oséb. Przektada sie to na umieralnos¢ rowng 0,56 na 100 tys.
0s6b. Liczba zgondw spowodowanych nowotworem watroby (C22) w 2011 r. wedtug Krajowego
Rejestru Nowotwordw wyniosta 1 941, a w 2012 — 2 027. Przy czym nalezy wskaza¢, ze nie ma
informacji jaki odsetek tych zgondw zwigzany jest z infekcjg HCV. Dodaé nalezy, ze liczba nowych
zakazen HCV w Europie i USA nadal wzrasta, co moze by¢ zwigzane, cho¢ nie musi, z lepszg
dostepnoscig testow diagnostycznych.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych diagnostyka
HCV mozliwa jest jedynie w ramach Poradni Chordb Zakaznych po uprzednim skierowaniu od lekarza
POZ.

Ocena technologii medycznej

Ze wzgledu na brak skutecznej szczepionki przeciwko HCV oraz liczbe przewlekle zakazonych osdéb
zapobieganie zakazeniom powinno by¢ gtéwnym narzedziem programéw profilaktyki zakazen HCV.
Wczesne wykrycie zakazenia zwieksza szanse poprawy zdrowia pacjenta oraz pozwala ograniczyc
rozprzestrzenianie sie choroby.

Polska Grupa Ekspertéw HCV okredlita kryteria kwalifikacji do grupy ryzyka w warunkach polskich.
Zalicza sie do niej:

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

e leczonych iniekcjami i zabiegami operacyjnymi,

e leczonych hemodializami,

e po przebytym WZW typu B,

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

e korzystajgcych ze wspdlnych narzedzi kosmetycznych i szczoteczek do zebdéw,
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e zakazonych HIV,
e z wykrytg patologiczng aktywnoscig aminotransferaz o niejasnej etiologii.

Eksperci kliniczni sugeruja, aby wykrywanie zakazania HCV odbywato sie przy pomocy testu antyHCV.
W przypadku wyniku pozytywnego, test powinien by¢ przeprowadzony powtdrnie, a w sytuacji gdy
drugi wynik réwniez bedzie dodatni dla potwierdzania nalezy przeprowadzi¢ test RNA HCV. T3
kwestie warto uwzgledni¢ przy konstrukcjiprograméw W sytuacji gdy s$rodki finansowe starcza
jedynie na pojedyncze oznaczenie przeciwciat antyHCV, pacjentowi warto zaplanowaé warunki
dalszej diagnostyki poza programem.

Zgodnie z wytycznymi (m.in. Polska Grupa Robocza 2012/2013, SIGN, KCE, EASL) zaleca sie
przeprowadzenie badania przesiewowego w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV przy uzyciu
testéw ELISA lub EIA u oséb wystepujgcych w grupie ryzyka. W przypadku gdy wynik pierwszego
badania bedzie dodatni, nalezy test powtdérzyé. Rekomendowang metody potwierdzania zakazenia
HCV jest oznaczanie HCV RNA metodg PCR.

Wiekszo$¢ odnalezionych wytycznych (m.in. USPSTF, CDC, NHS, WHO) nie zaleca wykonywania
przesiewowych badan diagnostycznych w kierunku HCV u oséb spoza grup ryzyka.

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych finansowania zagranicg testow diagnostycznych
w kierunku wykrycia zakazenia HCV. Eksperci kliniczni natomiast uznali, Zze dzieki testom
diagnostyczne w kierunku HCV system ochrony zdrowia zostaje odcigzony od dziatan
profilaktycznych, a w farmakoekonomicznym ujeciu ponosi znacznie mniejsze koszty poprzez
unikanie leczenia zaawansowanej choroby watroby i jej powiktan oraz kosztéw przeszczepiania
watroby. Ponadto eksperci uznali, ze test w kierunku wykrywania HCV powinien by¢ w rekach lekarzy
POZ.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-OT-441-248/2015 ,,,Program profilaktyki
wczesnego wykrywania zakazen HCV wsrdod mieszkancéw miasta Zakopane” realizowany przez: Miasto Zakopane,
Warszawa, styczen 2016 oraz aneksu do raportéw szczegétowych ,,Programy profilaktyki zakazern HCV — wspdlne podstawy
oceny” lipiec 2014 r.
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