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1. Stowniczek

Koszty bezposrednie - koszty kwalifikowalne, dotyczace bezposrednio interwencji zaplanowanych

W programie.

Koszty posrednie - koszty kwalifikowalne, niezbedne do realizacji programu, ale niedotyczace bezposrednio
interwencji zaplanowanej w ramach programu. Zalicza sie do nich np.: zakup materiatéw promocyjnych
i informacyjnych, zakup ogtoszen prasowych, utworzenie i prowadzenie strony internetowej o projekcie,
oznakowanie projektu, plakaty, ulotki, itp., amortyzacja, najem lub zakup aktywow, $rodkéw trwatych
i wartos$ci niematerialnych, koszty materiatdw biurowych i artykutéw pismienniczych zwigzanych z obstugg
administracyjng projektu, koszty sprzgtania pomieszczen zwigzanych z obstugg administracyjng projektu,

w tym srodki do utrzymania ich czystosci.

Kryteria wtaczenia - warunki, ktére musi spetnié uczestnik, aby wzig¢ udziat w interwencjach zaplanowanych

w ramach programu.

Kryteria wylaczenia - warunki/zmienne, ktérych zaistnienie wyklucza (trwale lub czasowo) udziat

w interwencjach zaplanowanych w ramach programu.

Lekarz specjalista - na potrzeby tego programu jako lekarza specjaliste rozumie sie lekarza ze specjalizacja
lub w trakcie specjalizacji z jednej z nastepujacych dziedzin medycyny: choroby zakazne, diagnostyka

laboratoryjna, mikrobiologia lekarska, gastroenterologia.
Organizator — Samorzad Wojewddztwa Mazowieckiego.

Program - pogram polityki zdrowotnej pn. ,,Program badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia

wirusem zapalenia watroby typu C”.

Realizator - podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza lub oferent, ktérego partnerem jest podmiot

wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg w mysl ustawy z 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.

Uczestnik - osoba spetniajgca kryteria wtgczenia i bezposrednio korzystajgca z interwencji przewidzianych

W programie.



2. Opis problemu zdrowotnego

a. Problem zdrowotny

Hepatitis C virus (HCV) jest obecnie jednym z najgrozniejszych wirusdw powodujgcych zapalenia
watroby! (zapalenia watroby typu C). Zostat on zidentyfikowany dopiero w 1989 r.2 Réznicuje sie na 7

réznych genotypdw oraz wiele podtypdw i pseudotypdw?.

Gtéwnym zrédtem zakazenia HCV jest krew osoby zakazonej tym wirusem. Z tego wzgledu
do zakazenia moze dojs¢ podczas: zabiegdw chirurgicznych i stomatologicznych, iniekcji, zabiegéw
inwazyjnych, transfuzji krwi i jej pochodnych, przeszczepéw organdéw, porodow, dozylnego przyjmowania
narkotykow, drobnych zabiegédw (np.: tatuowanie, piercing, akupunktura), zabiegdw kosmetycznych,
stosowania rzeczy osobistych osdb zakazonych HCV (np. maszynki do golenia), stosunkéw seksualnych?.

Ponizszy wykres przedstawia najczestsze zrédta zakazen HCV w Polsce.

2% [_2%

\

Rycina 1. Najczestsze zrodta zakazen HCV w Polsce — przypadki potwierdzone laboratoryjnie (zrédto: opracowanie wtasne
na podstawie F. Raciborski, M. Gujski, A. Ktak, HCV w Polsce — Strategia rozwigzywania problemu zdrowotnego w perspektywie
2015-2016, Instytut Ochrony Zdrowia, Warszawa 2015, ISBN 978-83-935857-5-5)

m Nieznana droga (48%)

m Procedury medyczne (42%)

® Przyjmowanie narkotykéw (6%)

Tatuaze, zabiegi kosmetyczne (2%)

® Inne (2%)

1 Flisiak R., Halota W., Horban A., i wsp., Prevalence and risk factors of HCV infection in Poland, European Journal
of Gastroenterology & Hepatology, 2011; 23 (12): 1213-1217.
2 Stepied M., Rosifiska M., Badania rozpowszechnienia HCV w Polsce — gdzie jestesmy?, Przegl Epidemiol, 2011; 65: 15-20.
3 Hnatyszyn H.J., Chronic hepatitis C and genotyping: the clinical significance of determining HCV genotypes, Antiviral Therapy
2005, 10(1):1-11.
4 European Centre for Disease Prevention and Control, Annual Epidemiological Report: Reporting on 2011 surveillance data and
2012 epidemic intelligence data, 2013, http://www.ecdc.europa.eu/en/ publica-
tions/Publications/annual-epidemiological-report-2013.pdf.
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Na podstawie danych dotyczgcych zrédta zakazenia HCV zostaty zidentyfikowane nastepujgce grupy

ryzyka zakazenia:

1. osoby, ktére miaty transfuzje krwi przed 1992 rokiem;

2. osoby doroste, u ktérych w okresie noworodkowym przetaczano krew z powodu niezgodnoSci
czynnika Rh;

3. osoby, ktére miaty kiedykolwiek wykonywane zabiegi z przerwaniem ciggtosci skoéry lub btony Sluzowej,
np. pobranie krwi, zeszycie rany, krwawe zabiegi stomatologiczne, zabiegi endoskopowe z pobraniem
wycinkdéw, naktucie/naciecie ropnia, ewakuacja ptynu z jamy stawowej, pobieranie wycinkow tkanek
do badan diagnostycznych, itp.;

4. osoby, ktére majg w wywiadzie przebyty zabieg operacyjny, zwtaszcza potaczony z transfuzjg;

5. ofiary wypadkdéw komunikacyjnych, ktére wymagaty przetoczenia krwi lub preparatow
krwiopochodnych;

6. kobiety, u ktérych wykonywano cesarskie ciecie lub aborcje;

7. osoby, ktore kiedykolwiek w przesztosci przyjmowaty narkotyki drogg dozylng;

8. osoby, ktére w wywiadzie podajg wielu przypadkowych partnerdw seksualnych i uprawiaty seks
bez zabezpieczenia;

9. osoby posiadajgce partnera seksualnego, o ktérym wiadomo, ze jest zakazony HCV;

10. osoby, ktére poddawaty sie inwazyjnym zabiegom upiekszajgcym, w warunkach bez zachowania

nalezytej higieny.

Przebieg zapalenia watroby typu C nie jest do konca zbadany ze wzgledy na bardzo dtugi,
bezobjawowy okres poczatkowy oraz pdzng identyfikacje wirusa (1989 r.). Wykrycie nastepuje najczesciej
u 0séb w wieku okoto 30-50 lat, u chorych ze sredniozaawansowang lub zaawansowang chorobg watroby.
Pierwszym etapem jest ostre zapalenie watroby, ktére w wiekszosci przypadkdéw przechodzi w przewlekte
zapalenia watroby. Moze ono trwac przez wiele lat, nie dajac przy tym zadnych objawéw. Inkubacja zwykle
trwa od 2 do 20 tygodni od momentu zakazenia®. U zaledwie 20% zakazonych rozwija sie objawowa forma
zakazenia. Problem stanowig niespecyficzne objawy (béle miesni i stawdw, zmeczenie, apatia), ktére tatwo
pomyli¢ z innymi chorobami®. Osoby zakazone czasami odczuwajg problemy zwigzane z zaburzeniami
dziatania uktadu pokarmowego. Zakazenie HCV moze objawiac sie rdwniez objawami pozawatrobowymi.

Mozna do nich zaliczy¢ np.: dolegliwosci hematologiczne, nefrologiczne, reumatologiczne, skoérne

5 Hoofnagle J.H., Seeff L.B., Peginterferon and ribavirin for chronic hepatitis C, N Engl J Med, 2006; 355: 2444-51.
6 Shepard C.W., Finelli L., Alter M.J., Global epidemiology of hepatitis C virus infection, Lancet. Infect. Dis., 2005; 5: 558—567.



oraz krioglobulinemie’. Bardzo rzadko obserwuje sie spontaniczne zwalczenie wirusa przez organizm

zakazony?.

W wyniku wieloletniego, przewlektego zapalenia watroby moze dojs¢ do wtdknienia, ktdre moze miec
wiele powaznych powiktan, wigczajagc w to zgon®. Do najpowazniejszych z nich mozna zaliczy¢ marskosé
watroby (od 17-55% przypadkow) oraz rak pierwotny watroby (od 11-15% przypadkdéw)?C. Marskos¢ watroby
moze prowadzi¢ réwniez do encefalopatii watrobowej, wodobrzusza oraz zylakéw przetyku. W 50%

przypadkéw przewlektego zapalenia watroby obserwuje sie sttuszczenie tego narzadu.

Przewlekte zapalenie watroby wptywa réwniez na zdrowie psychiczne i jako$¢ zyciall. Szereg
objawoéw takich jak zmeczenie, depresja, problemy z uktadem pokarmowym ma wptyw na codzienne zycie
chorych!?, Réwniez samo rozpoznanie zakazenia oraz zwigzane z nim procedury medyczne mogg przyczynic¢
sie do obnizenia jakosci zycia. Podczas terapii pacjent przyjmuje leki, ktére mogg mieé rézne dziatania

niepozadane, do ktdrych mozna zaliczy¢ drazliwosé, bezsenno$é, obnizenie nastroju oraz utrata apetytu®3.

Nie istnieje skuteczna szczepionka przeciwko wirusowi HCV. Powodem takiego stanu rzeczy jest

bardzo duza zmienno$¢ antygenowa patogenu.

Specjalisci choréb watroby alarmujg, ze w Polsce systematycznie wzrasta zapadalnos¢ na pozapalng
marskos$¢ i raka watroby, ktére rozwijajg sie w wyniku pdzno wykrytej, przewlektej infekcji HCV. Z badan
przeprowadzonych przez TNS OBOP w 2013 roku wynika, ze $wiadomos¢ Polakéw na temat wirusowego
zapalenia watroby (WZW) wywotanego przez wirus zapalenia watroby typu C jest bardzo mata'*. Badanie
Omnibus TNS w 2015 r. wykazato, ze tylko 13% Polakow miato przynajmniej jeden raz w zyciu wykonywane
badanie na obecno$¢ wirusa HCV®®. Zwykle dotyczyto ono tych oséb, ktére poddaty sie operacji lub zabiegom
z naruszeniem ciggtosci skéry. W badaniach ankietowych respondenci nie odrézniajg WZW C od WZW Ai B,
nie orientujg sie jakie sg drogi zakazenia, czy istnieje szczepionka prewencyjna i czy choroba poddaje sie

leczeniu farmakologicznemu. Brak charakterystycznych objawéw i dolegliwosci, tak samo jak nadal

7 Hatzakis A. i wsp., The state of hepatitis B and C in Europe: Report from the hepatitis B and C summit conference, Journal of Viral
Hepatitis, 2011; 18 (Suppl. 1): 1-16.

8 Ciesla A., Mach T., Przewlekte wirusowe zapalenie wqgtroby — aktualne wyzwania epidemiologiczne, kliniczne i terapeutyczne,
Przeglad Gastroenterologiczny, 2007; 2 (2): 69-73.

% Gajewski P., Interna Szczeklika. Podrecznik choréb wewnetrznych, Krakéw, Medycyna Praktyczna, 2013.

10 poynard T., Bedossa P., Opolon P., Natural history of liver fibrosis progression in patients with chronic hepatitis C. The OBSVIRC,
METAVIR, CLINIVIR, and DOSVIRC groups, Lancet, 1997, Mar 22; 349 (9055): 825-32.

" Fabregas B.C., de Avila R.E., Faria M.N., Moura A.S., Carmo R.A., Teixeira A.L., Health related quality of life among patients with
chronic hepatitis C: A cross-sectional study of sociodemographic, psychopathological and psychiatric determinants, Braz. J. Infect.
Dis., 2013; 17 (6): 633-39.

12 Cérdoba J., Reyes J., Hernandez J., Esteban J.l., Labeling may be an important cause of reduced quality of life in chronic
hepatitis C, Am. ). Gastroenterol., 2003; 98: 226—-227.

13 Marinho R.T., Barreira D.P., Hepatitis C, stigma and cure, World J. Gastroenterol., 2013, Oct. 28; 19 (40): 6703—09.

14 TNS Polska, Wiedza na temat wirusowego zapalenia wqtroby - Raport z badania, Warszawa, 2013 r.

15 TNS Polska, Swiadomos¢ Polakéw na temat zagrozenia WZW C - Raport TNS Polska Warszawa, Warszawa, luty 2015 r.



niedostateczny poziom wiedzy i btedne przekonanie o braku zagrozenia, to zasadnicze przyczyny niecheci
Polakéw do wykonywania testow na obecnos¢ wirusa HCV. Istotng przyczyng tak ztej sytuacji zdrowotnej jest
brak racjonalnej profilaktyki w systemie opieki zdrowotnej w Polsce oraz zaniedbania w zakresie edukacji
i informacji spotecznej na temat WZW C. Pomimo wieloletnich naciskow ekspertéw, nadal proste badanie
diagnozujace infekcje HCV, nie znajduje sie w koszyku $wiadczen gwarantowanych POZ i w gabinetach
lekarzy rodzinnych nie mozna wykonac¢ bezptatnie testowania w kierunku przeciwciat anty-HCV. Wczesna
diagnostyka WZW C jest o tyle istotna, ze skuteczne leki przeciwwirusowe pozwalajg eradykowaé wirusa

i trwale wyleczy¢ zakazenie.

Przeprowadzono symulacje epidemiczne omawianego problemu zdrowotnego oparte na modelach
matematycznych. Scenariusz podstawowy dla Polski zaktada brak istotnych zmian w zakresie diagnostyki
i terapii zakazen HCV. Przyjeto, ze: co roku u 3 000 nowych osdb zostanie zdiagnozowane zakazenie HCV,
leczenie podejmie 3 500 chorych, skuteczno$¢ leczenia, mierzona jako uzyskanie trwatej odpowiedzi
wirusologicznej u chorego (z ang. sustained virologic response — SVR) utrzyma sie na poziomie 40-75%.
Na podstawie tych zatozen oszacowano, ze do 2030 r. liczba aktywnie zakazony spadnie zaledwie o 5%
w porédwnaniu od stanu poczgtkowego. Nastgpi natomiast wzrost: o 40% liczby wykrytych nowych
przypadkéw marskosci watroby, o 60% liczby wykrytych nowych przypadkéw raka watrobokomadrkowego,

0 65% liczby zgonow z powodu zakazenia HCV?®,
Koszty zwigzane z leczeniem zakazenia HCV sg bardzo wysokie. Mozna je podzieli¢ na:

1. bezposrednie:
1) koszty leczenia antywirusowego®’:
a) program lekowy pn. ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu c (ICD-10
B 18.1)” — od 97 000 zt (terapia dwulekowa) do 220 000 zt (terapia trojlekowa)?8,
b) program lekowy pn. ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu c terapig
bezinterferonowa (ICD-10 B 18.2)” — 200 000 zt miesiecznie®®;
2) koszty leczenia powiktan HCV — 32 414 004051 zt za 11 884 hospitalizacji w ramach systemu
Jednorodnych Grup Pacjentéw w 2015 r. (Tabela 1 )%,

16 Raport systemowy WZW typu C — konieczno$¢ zmian w organizacji systemu ochrony zdrowia, Krakéw, sierpiet 2014; HTA
Consulting.

17 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 23 lutego 2017 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. Urz. Min. Zdr. 2017.17, ogtoszony: 23.02.2017).

18 Raciborski F., Gujski M., Ktak A., HCV w Polsce — Strategia rozwigzywania problemu zdrowotnego w perspektywie 2015-2016,
Instytut Ochrony Zdrowia, Warszawa 2015, ISBN 978-83-935857-5-5.

19 http://www.poradnikzdrowie.pl/zdrowie/choroby-zakazne/wzw-c-nowoczesne-leczenie-juz-dostepne 33637.html, odczyt
6 kwietnia 2017 r.

20 Narodowy Fundusz Zdrowia — Statystyki JGP, http://prog.nfz.gov.pl/APP-JGP/, odczyt 6 kwietnia 2017 r.
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3) koszty leczenia nowotwordw watroby (koszt potrocznej terapii przy uzyciu sorafanibu — ok. 99 000 zt,
koszt miesieczny — ok 5 500 zt)%,

4) koszty przeszczepienia watroby (63 400 000 zt w 2016 r. — 317 przeszczepieri?2, ok 200 000 zt za jedna
procedure?3);

2. posrednie:

1) koszty utraconej produktywnosci (383 000 000 zt, 41 182,80 zt rocznie na osobe)?*:
a) absenteizm (12 639 000 zt, 2 300 zt rocznie na osobe),
b) prezenteizm (370 361 000 zt, 39 200 rocznie na osobe),

2) koszty przedwczesnego opuszczenia rynku pracy?>:
a) przejscie na rente,

b) zgon.

Tabela 1. Koszty hospitalizacji zwigzanych z leczeniem powiktarn WZW C wedtug Jednorodnych Grup Pacjentow (zrédto: Narodowy
Fundusz Zdrowia — Statystyki JGP, http://prog.nfz.gov.pl/APP-JGP/, odczyt 6 kwietnia 2017 r.)

. . ... | Srednikoszt N
L Liczba Hospitalizacji e e e Szacunkowy koszt hospitalizacji
Jednorodna Grupa Pacjentéw . hospitalizacji . s
w zwigzku z WZW C wszystkich pacjentéw z HCV (zf)
w JGP (zt)
G 17 - przewlekte choroby watroby 1705 5 507,34 9 390 014,70
z powikfaniami z pw > 5 dni
G 18A - przewlekie choroby watroby 10038 2 264,71 22733 158,98
bez powiktan >17 r.z.
G 18B - p?rze\,/vlek’fe <?horoby watroby 141 2 062,63 290 830,83
bez powikfan <18 r.z.
SUMA 11884 32414 004,51

b. Epidemiologia

Szacuje sie, ze okoto 2,35% populacji swiatowej zakazonych jest wirusem HCV. Odpowiada on
za 20 do 40% wszystkich przewlektych uszkodzen watroby?6. WZW C jest powodem $mierci ponad 350 000

0s0b rocznie w skali ogélnoswiatowe] (gtéwnie w wyniku marskosci watroby)?’.

2! Rimassa L., Santoro A., Sorafenib therapy in advanced hepatocellular carcinoma: the SHARP trial, Expert Review of Anticancer
Therapy, 2009; 9 (6): 739-745.

22 poltransplatnt, http://www.poltransplant.org.pl/statystyka 2016.html, odczyt 6 kwietnia 2017 r.

3 Danek T, Zasady finansowania, pobierania i przeszczepiania narzqdow,
http://www.poltransplant.pl/Download/Katowice2011/31.pdf., odczyt 6 kwietnia 2017 r.

24 Raport systemowy WZW typu C — koniecznos¢ zmian w organizacji systemu ochrony zdrowia, Krakéw, sierpien 2014; HTA
Consulting.

25 Brak danych.

26 Alberti A., Negro F., The global Health burden of Hepatitis C virus infection, Liver International, 2011; 31 (2).

27 Mohamed A, Elbedewy T, El-Serafy M, Hepatitis C virus: A global view, World J Hepatol. 2015 Nov 18; 7(26): 2676—2680.
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Rycina 2. Czesto$¢ wystepowania zakazern wirusem HCV na $wiecie (zrodto: http://www.centerforda.com/hcv.htm, odczyt
3 kwietnia 2017 r.)

Literatura przedmiotu podaje, ze okoto 2,57% Europejczykdw moze byé zakazonych wirusem HCVZ,
Ponizsza tabela przedstawia miedzy innymi catkowitg liczbe rozpoznan zakazenia wirusem HCV w wybranych

panstwach europejskich.

Tabela 2. Zakazenia HCV w zestawieniu liczbg przeszczepien watroby w 2012 r. w wybranych krajach Europy (opracowanie wtasne
na podstawie: Flisiak R. i wsp., Forecasting the disease burden of chro-nic hepatitis C virus in Poland, European Journal
of Gastroenterology & Hepatology, 2015; 27: 70-76 oraz Bruggmann P.; Berg T., @vrehus A.L.H. i wsp., Historical epidemiology
of hepatitis C virus (HCV) in selected countries, Journal of Viral Hepatitis, 2014; 21 (1): 5-33; Poltransplant,
http://www.poltransplant.org.pl, odczyt 4 kwietnia 2017)

PaRstwo Catkowita Iic’zba Czestosc wystej)owania Liczba przeszczepien

rozpoznan w populacji (%) watroby
Polska* 286 000 0,7 314
Hiszpania 167 300 1,5 359
Niemcy 160 000 0,5 272
Francja 133 600 0,7 274
Turcja 81 900 0,9 154
Wielka Brytania 42 200 0,4 103
Portugalia 40 600 1,5 51
Szwajcaria 32900 1,6 23
Szwecja 32900 0,6 35
Belgia 22 900 0,9 38
Czechy 13 000 0,6 14
Dania 11 600 0,6 5
Austria 9 700 0,5 28
*2009r.

28 World Health Organization, Guidelines for the Screening, Care and Treatment of Persons with Hepatitis C Infection, Genewa,

WHO, 2014.




Oszacowanie catkowitej liczby zakazonych HCV w Polsce jest bardzo trudne. W badaniu
epidemiologicznym R. Flisiaka i wsp. na reprezentatywnej grupie 26 tys. probek surowicy, przeciwciata anty-
HCV stwierdzono w 1,9%, co odpowiada w liczbach bezwzglednych okoto 730 000 Polakéw?®. Niestety,
wiekszos¢ z nich o tym nie wie. Inne badanie, Godzik P i wsp. z 2012 roku, wsrdd prawie 5 tysiecy badanych,
potwierdzito markery aktywnej infekcji HCV w 0,86%3C. Nie wszyscy pacjenci z reaktywnym wynikiem anty-
HCV wykazujg w badaniach wirusologicznych czynng replikacje, ktéra oznacza aktywne namnazanie wirusa
i postepujaca chorobe watroby. Szczegbétowe badania identyfikujgce zakazenie potwierdzity ze okoto 230 000
0sb6b aktywnie replikuje wirusa i moze przenosic¢ zakazenie na inne osoby, cho¢ nie sg tego Swiadomi. Inne

publikacje méwig o nawet 283 000 zakazonych3.

Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny wskazujg,
ze w latach 1999 — 2004 liczba zakazen HCV wynosita od 5,14 — 5,65 na 100 000 osdb co w liczbach

bezwzglednych odpowiadato od 2 000 do 2 000 nowych zakazen rocznie.

Wystepujg réwniez istotne rdinice w liczbie zarejestrowanych przypadkéw zakazehn HCV
miedzy poszczegdinymi wojewddztwami. Wojewddztwo mazowieckie zalicza sie do obszaréw o bardzo

wysokim wskazniku przypadkéw zakazenia HCV. Te sytuacje obrazuje ponizsza rycina3?.

[10,5-3,0
[]3,1-4,2
4,3-71
& 7,2-8,2
M 8,3-14,1

Rycina 3. Wspodtczynnik zarejestrowanych przypadkéw zakazenia HCV na 100 000 mieszkancéw w podziale na wojewddztwa
(zrédto: Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panistwowy Zakfad Higieny — Zaktad Epidemiologii, Choroby zakazZne i zatrucia
w Polsce w 2012 roku, Warszawa, NIZP — PZH, 2013)

2 Flisiak R., Halota W., Horban A., i wsp., Prevalence and risk factors of HCV infection in Poland, European Journal
of Gastroenterology & Hepatology, 2011; 23 (12): 1213-1217.

30 Godzik P, Kolakowska A, Madalinski K, Prevalence of anti-HCV antibodies among adults in Poland—results of cross-sectional
study in general population, Przegl Epidemiol. 2012; 66:575-80.

31 Flisiak R. i wsp., Forecasting the disease burden of chro-nic hepatitis C virus in Poland, European Journal of Gastroenterology
& Hepatology, 2015; 27: 70-76.

32 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Paristwowy Zaktad Higieny — Zaktad Epidemiologii, Choroby zakazne i zatrucia w Polsce
w 2012 roku, Warszawa, NIZP — PZH, 2013.
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Omawiajac epidemiologie zakazen HCV nie mozna poming¢ zagadnien populacyjnych zwigzanych
z WZW C. W Polsce od wielu lat dane epidemiologiczne dotyczgce WZW C pozostajg niedoszacowane
z powodu dtugiego okresu bezobjawowej choroby oraz braku systemowego, aktywnego przesiewu populacji.
Ponadto brak jest precyzyjnej rejestracji powiktan zakazenia, tj. marskosci, raka watroby, choréb

autoimmunologicznych, chordb tarczycy, nerek i cukrzycy, zaleznych od przewlektej infekcji HCV, itp.

Rycina 4 przedstawia liczbe hospitalizacji z powodu WZW C na 100 tys. ludnosci oraz strukture
hospitalizacji wzgledem miejsca zamieszkania pacjenta. Na jej podstawie mozna stwierdzié, ze wojewddztwo

mazowieckie osigga bardzo wysokie wartosci wskaznikow w omawianym zakresie (33,30-41,04).

Udziat pacjentéw
spoza wojewadziwa
O 7tegowaj.

| 7 innych woj

Liczba hospitalizacji
na 100 tys. ludnosci
o <1873
= [18,73-33,30)
B [33,30-41,04)
m ==4104

Zrédlo: Opracowanie DAiS na podstawie danych NFZ 1 GUS.

Rycina 4. Liczba hospitalizacji z powodu WZW C na 100 tys. ludnosci oraz struktura hospitalizacji wzgledem miejsca zamieszkania
pacjenta (Zrodto: Ministerstwo Zdrowia, Mapa potrzeb zdrowotnych w zakresie choréb zakaznych (WZW) dla wojewddztwa
mazowieckiego, 2015 r.)

Oficjalng rejestracje zachorowan na wirusowe WZW C rozpoczeto w Polsce w roku 1997 i wtasnie
te dane pokazaty, ze co roku identyfikuje sie od dwdch do trzech tysiecy oséb, u ktérych po raz pierwszy
wykrywa sie infekcje HCV (najczesciej przypadkowo). W poczatkowym okresie rejestrowania, potowa
przypadkdéw pochodzita z badan przesiewowych w stacjach krwiodawstwa. Dzieki nim udato sie praktycznie

wyeliminowac przenoszenie wirusa poprzez transfuzje krwi.
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Rycina 5. Zapadalnos¢ i liczba zgondw z powodu zakazenia HCV w Polsce w latach 1997-2012 (zrddto: Parda N, Henszel t, Stepien
M, Wirusowe zapalenie wqgtroby typu C w Polsce w 2012 roku, Przeglad Epidemiologiczny 2014; 68: 265-269)

W 2013 r. zachorowania na WZW C wystgpity we wszystkich wojewddztwach na terenie kraju.
Podobnie jak w poprzednich latach, wspétczynnik zapadalnosci wykazywat znaczne wahania terytorialne
(od 1,64 do 12,93 na 100 000 osdb). Najnizszg zapadalnos¢ odnotowano w wojewddztwie matopolskim

(1,64) najwyzszg za$ wojewddztwie mazowieckim (12,93)%.

Waznym aspektem epidemiologicznym w chorobach infekcyjnych, jest transplantacja watroby
z powodu incydentdow rozwijajacych sie na podtozu wirusowego zapalenia watroby typu C, zwfaszcza
marskos¢ i rak watroby. W Polsce kazdego roku dokonuje sie ponad 300 przeszczepien, a liczba koniecznych
przeszczepien z wyzej wymienionego powodu wzrosta dwukrotnie w ciggu ostatniej dekady. Najczestszg
grupg chordéb ze wskazaniem do przeszczepienia watroby u dorostych, byta marskos¢ pozapalna (48%

wszystkich wskazan), w tym w 24% dotyczyta wirusowego zapalenia watroby typu C34,

c. Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja kwalifikujgca

sie do wiaczenia do programu

Populacja oséb, ktére ukonczyty osiemnasty rok zycia, zamieszkujgce wojewddztwo mazowieckie

liczy 4 357 8423>, Wyniki badania TNS OBOB OMNIBUS z 2015 r. wskazujg, ze zdecydowana wiekszo$¢

33 parda N., Rosifiska M., Stepieri M., Wirusowe zapalenie wgtroby typu ¢ w Polsce w 2013 roku, Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego — Paristwowy Zaktad Higieny, Przegl Epidemiol 2015; 69: 375 — 378.

34 poltransplant, http://www.poltransplant.org.pl, odczyt 4 kwietnia 2017.

35 Gtéwny Urzad Statystyczny, Bank danych lokalnych, https://bdl.stat.gov.pl/, stan na 30 czerwca 2016 r.
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Polakéw znajdowata sie w sytuacji, w ktérej mogto dojs¢ do zakazenia HCV (Rycina 5), dlatego dokonano
zatozenia, ze kazda osoba z powyzej podanej populacji moze potencjalnie wejs¢ do programu. Na etapie

kwalifikacji do programu realizator zweryfikuje, czy aplikujacy spetnia kryteria wejscia do programu.

Mam przekiute uszy i\lub inne czesci ciata 2 _ 29

Miatem({am) wykonywane zabiegi stomatologiczne, podczas ktdérych
mogto dojsé do naruszenia cigglosci tkanek (uszkodzenia skory)
w

Poddatem(am) sie operacji lub innemu zabiegowi medycznemu z
K<

naruszeniem ciggtosci skory (nacieciem/ naktuciem skory)
Miatem(am) wykonywane zabiegi kosmetyczne, m.in. manicure, -g
pedicure @ - 15
Mam tatuaz (permanentny) i;. 5
Respondenci wskazywali srednio
Miatem(am) przetaczang krew przed rokiem 1992 I-_II 2 2 rozne sytuacje, ktére ich dotyczg
lub ktorych doswiadczyli, a ktére

jednoczesnie mogty doprowadzi¢ do
zakazenia WZW C

Miatem(am) wykonywany zabieg akupunktury -m I 1

Poddatem(am) sie zabiegowi medycyny estetycznej - zabiegowi z )‘I 1
naruszeniem cigglosci skory (nacieciem/ nakluciem skory)

Jestem lub bytem(am) dializowany(a) | 1

Dane w % Zadne z powyzszych - 19

Rycina 6. Deklaracje respondentéw o znalezieniu sie w sytuacji zagrozenia zakazeniem HCV (zrédto: TNS Polska, Swiadomosc

Polakéw na temat zagrozenia WZW C - Raport TNS Polska Warszawa, Warszawa, luty 2015 r.)

d. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegdlnym

uwzglednieniem gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkéw publicznych

Rekomendacje amerykanskich i europejskich towarzystw naukowych sg tozsame z tymi wydanymi
przez Polskg Grupe Ekspertéw HCV na rok 2016. Algorytm diagnostyki oséb podejrzanych o zakazenie HCV

opracowany przez Centers for Disease Control and Prevention (CDC) przedstawia Rycina 2.
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anty-HCV NEGATYWNY ’@

POZYTYWNY
POTWIERDZONY NIEPOTWIERDZONY @ NIEPOTWIERDZONY
wysoko dodatni wynik
3 nie wykonano
anty-HCV lub RIBA dalerich badan HCV-RNA negatywny

lub HCV-RNA
: v

anty-HCV— przeciwciala wirusowi zapalenia watroby typu C.
RIBA—rekombinowany test typu Western bolt wykrywajacy rdzer wirusa HCV.
HCV-RNA—badanie obecnos$ci RNA wirusa HCV z wykorzystaniem techniki Real Time-PCR.

Rycina 7. Schemat diagnostyki oséb podejrzanych o zakazenie HCV (Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie
http://www.cdc.gov/hepatitis/HCV/PDFs/hcv_flow.pdf - odczyt 28 lutego 2017)

Proces diagnostyki oséb podejrzanych o zakazenie HCV rozpoczyna sie od badania prébki krwi
na obecnosci przeciwciat anty — HCV. Dodatni wynik tego badania oznacza, ze osoba badana miata kontakt
w przesztosci z wirusem HCV. Nie daje ono natomiast informacji, czy wirus aktywnie replikuje sie
(namnazana) w organizmie. Badanie na obecnos$¢ przeciwciat anty — HCV nie jest finansowane w ramach
ubezpieczenia w Narodowym Funduszu Zdrowia (NFZ). Kolejny etap diagnostyki wirusologicznej wykonuje
sie  w ramach poradni specjalistycznych (na poziomie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej).
Aby potwierdzi¢ lub wykluczyé¢ aktywne zakazenie, trzeba wykona¢ badanie molekularne (test PCR, z ang.
polymerase chain reaction), ktére wykrywa materiat genetyczny wirusa, czyli HCV-RNA. Nastepnie zlecane
sg dalsze badania okreslajgce stan zaawansowania choroby watroby, genotyp wirusa HCV. Te badania moga

zosta¢ wykonane w ramach ubezpieczenia w NFZ. Na ich podstawie podejmowane sg decyzje o leczeniu.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca 2013 r. w sprawie zgtoszen podejrzenia
lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej

(Dz. U.z 2013 poz. 848) kazdy przypadek podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub zgonu z powodu
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wirusowego zapalenia watroby (A, B, C, inne) oraz zakazenia wywotfanego przez wirusy zapalenia watroby
jest zgtaszany panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu albo panstwowemu granicznemu
inspektorowi sanitarnemu wtasciwemu dla miejsca rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu

z powodu zakazenia lub choroby.

Ponizszy schemat przedstawia rodzaje leczenia w poszczegdlnych fazach rozwoju zakazenia HCV.
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Rycina 8. Rodzaj leczenia stosowanego w poszczegdlnych fazach rozwoju zakazenia HCV (zrodto: Raport systemowy WZW typu C
— koniecznos¢ zmian w organizacji systemu ochrony zdrowia, Krakow, sierpien 2014; HTA Consulting)

Terapia przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C jest bardzo kosztowna. Obecnie

ze $rodkdw publicznych mozna otrzymac leczenie w ramach nastepujacych programéw lekowych36:

1. ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B 18.1)” — od 97 000 zt (terapia
dwulekowa) do 220 000 zt (terapia tréjlekowa)®’,
2. ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg (ICD-10 B 18.2)"

— 200 000 zt miesiecznie38.

Farmakologiczne leczenie infekcji HCV we wczesnym okresie prowadzi do catkowitego wyleczenia.
Gtéwnym celem leczenia zakazenia HCV jest catkowita eliminacja wirusa z zakazonego organizmu. Celem
dalekosieznym jest catkowita eradykacja wirusa (catkowita eliminacja wirusa na catym Swiecie). Nowe leki,
stosowane we wspoétczesnych terapiach, tzw. DAA (z ang. directly acting agents), dziatajg bezposrednio
hamujgco na aktywnos$¢ wirusowych enzymow, prowadzgc do catkowitego zablokowania namnazania

wirusa. Lista lekéw DAA jest dzisiaj obszerna i stale sie powieksza w miare rejestracji nowych preparatow.

36 Ministerstwo Zdrowia, http://www.mz.gov.pl/leki/refundacja/programy-lekowe/, odczyt 10 kwietnia 2017 r.

37 Raciborski F., Gujski M., Ktak A., HCV w Polsce — Strategia rozwigzywania problemu zdrowotnego w perspektywie 2015-2016,
Instytut Ochrony Zdrowia, Warszawa 2015, ISBN 978-83-935857-5-5.

38 http://www.poradnikzdrowie.pl/zdrowie/choroby-zakazne/wzw-c-nowoczesne-leczenie-juz-dostepne 33637.html, odczyt
10 kwietnia 2017 r.
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Badania kliniczne pokazujg, ze leki DAA nowej generacji wykazujg skutecznos¢ przeciwwirusowsy i wyleczenie
u 95 — 100% leczonych. Terapie bez interferonu trwajg krécej (12 tygodni), s wysoko skuteczne, bardzo
dobrze tolerowane przez pacjentdéw i stuzg do leczenia wszystkich, zréznicowanych populacji chorych
na WZW C. Nowoczesng terapie HCV realizuje sie tylko w wybranych, wysokospecjalistycznych osrodkach

w Polsce.

W kwalifikacji do leczenia bierze sie pod uwage rézne czynniki, m. in. wysokos$¢ wiremii, genotyp HCV,
stopien zaawansowania widknienia, wydolnos¢ watroby oraz rézne stany kliniczne, jak niewydolnos¢ nerek,
cukrzyca i inne choroby wspdtistniejgce. Jednakie wszystkie te czynniki nie stanowig obecnie
przeciwwskazan do leczenia. Przeciwwskazaniem nie jest takze rozpoznany rak watroby (HCC, z fac. hepato
cellular carcinoma) ani stan przed lub po przeszczepieniu watroby z powodu niewydolnosci narzadu, o ile
u pacjenta potwierdza sie markery aktywnego zakazenia HCV. Leczone sg tez chorzy z HCV i z manifestacjg
pozawatrobowg oraz z koinfekcjg HBV i HIV. Prawie wszystkie wspoétczesne rekomendacje terapeutyczne,
preferujg leczenie bezinterferonowe. Tym niemniej, aby modc skutecznie leczyé, trzeba najpierw

zidentyfikowaé zakazonych za pomocg testu przesiewowego.
e. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu
Za potrzeba wdrozenia omawianego programu przemawiajg nastepujgce argumenty:
1. Wirusowe WZW C zostato uznane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) za jedno z najwiekszych
Swiatowych zagrozen epidemiologicznych.
Nie istnieje skuteczna szczepionka przeciw wirusowi HCV.

Wieloletni, bezobjawowy przebieg zakazenia HCV.

Nieswoiste objawy zakazenia HCV.

ok N

Wykrycie zakazenia HCV nastepuje najczesciej u oséb w wieku 30-50 Ilat, u chorych

ze Sredniozaawansowana lub zaawansowang choroba watroby, co zdecydowanie pogarsza rokowania.

6. Bardzo duza grupa czynnikdw ryzyka zakazania.

7. Ciezkie i potencjalnie Smiertelne nastepstwa nieleczonego zakazenia HCV.

8. Bardzo wysokie koszty leczenia nastepstw przewlektego zakazenia HCV dla systemu ochrony zdrowia
oraz systemu zabezpieczania spotecznego.

9. Bardzo niska sSwiadomos¢ o zakazeniu HCV (blisko 90% osdb nie wie, ze jest zakazonych).

10. Bardzo niekorzystne prognozy w przypadku braku istotnych zmian w zakresie diagnostyki i terapii
zakazen HCV w Polsce.

11. Prognozy zdrowotne z wielu krajéw szacujgce wielokrotny wzrost kosztéw wynikajacy z nieleczenia

WZW C (100-500%, w perspektywie najblizszych dwudziestu lat).
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12. Zapadalnos¢ na WZW C jest najwyzsza w wojewodztwie mazowieckim (12,93 na 100 000 osdb).

Tylko odpowiednie badania diagnostyczne moga potwierdzi¢ rozpoznanie, okresli¢ stopien
uszkodzenia watroby i wskazac¢ na koniecznos$é leczenia. Lekarze podstawowej opieki zdrowotnej moga zlecic¢
badanie na obecnos¢ anty-HCV tylko odptatnie, bo tego badania nie ma w koszyku $wiadczen
gwarantowanych, finansowanych przez NFZ. Pacjenci w wiekszosci niechetnie poddajg sie badaniom
komercyjnym. Niekiedy mozna doradzi¢ skorzystanie z badan nieodptatnych w ramach okolicznosciowych

kampanii pro-zdrowotnych oraz réznych programoéw polityki zdrowotne;j.

Identyfikacja oséb bezobjawowo zakazonych pozwoli na wczedniejsze dotarcie pacjenta
do specjalisty i rozpoczecie terapii, zanim rozwing sie grozne konsekwencje WZW C (np. marskos¢ i rak
watroby). Nalezy uswiadomié sobie, ze pacjent ktory zostat wyleczony i wyeliminowat wirusa, przestaje by¢
zrodtem zakazenia dla innych osdb. Ma to oczywisty wymiar epidemiologiczny i spoteczny. Trwata eliminacja
HCV poprawia rokowanie, zmniejsza chorobowos¢ i liczbe zgonédw z powodu zaawansowanej choroby

watroby. Dlatego stuszne wydaje sie, zeby leczy¢ wszystkich chorych i to jak najszybcie;j.

Wyleczenie oséb zakazonych gwarantuje nie tylko jednostkowy sukces terapeutyczny, ale przede

wszystkim zmniejsza rezerwuar wirusa.
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3. Cele

a. Cel gtéwny

Zwiekszenie wykrywalnosci zakazenia HCV na terenie wojewddztwa mazowieckiego w latach 2018-

2019.
b. Cele szczegotowe

1. Zwiekszenie dostepnosci do badan wykrywajacych przeciwciata anty-HCV na terenie wojewddztwa
mazowieckiego w latach 2018-2019.

2. Zwiekszenie dostepnosci do jakosciowych badan molekularnych w kierunku wykrycia HCV-RNA
na terenie wojewddztwa mazowieckiego w latach 2018-2019.

3. Zwiekszenie poziomu wiedzy na temat profilaktyki zakazen HCV u oséb uczestniczagcych w programie

w latach 2018-2019.
c. Oczekiwane efekty

1. Uzyskanie pozytywnego wyniku badania wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV u co najmniej 1,5% oséb
biorgcych udziat w programie.

2. Przeprowadzenie jakosciowego badania molekularnego w kierunku wykrycia HCV-RNA u wszystkich oséb
z pozytywnym wynikiem badania wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV.

3. Poprawa poziomu wiedzy na temat profilaktyki zakazern HCV u co najmniej 50% oséb uczestniczacych

W programie.
d. Mierniki efektywnosci

1. Liczba podmiotéw, w ktdrych zostata udostepniona informacja o mozliwosci udziatu w programie
w podziale na:
1) podmioty realizujgce dziatalno$é lecznicza w formie3®:
a) stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne:
— szpitalne,
— inne niz szpitalne,

b) ambulatoryjne swiadczenia zdrowotne,
z terenu, objetego przez realizatora dziataniami w ramach programu;

2) inne wskazane przez realizatora.

39 7Zgodnie z ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.
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10.

11.

12.
13.

Liczba osdb aplikujgcych do programu w danym roku.

Liczba osdb, ktére zakwalifikowano do udziatu w programie w danym roku.

Liczba rezygnacji z dalszego uczestnictwa w programie w danym roku.

Liczba osdb, ktérym wykonano badanie wykrywajace przeciwciata anty-HCV w danym roku.

Liczba 0séb z pozytywnym wynikiem badania wykrywajacego przeciwciata anty-HCV w danym roku.
Liczba oséb, ktédrym wykonano jakosciowe badania molekularne wykrywajgce HCV-RNA w danym roku.
Liczba 0sdb z pozytywnym wynikiem jakoSciowego badania molekularnego wykrywajgcego HCV-RNA
w danym roku.

Liczba przeprowadzonych wizyt u lekarza specjalisty dla uczestnikdw z pozytywnym wynikiem
jakosciowego badania molekularnego wykrywajgcego HCV-RNA.

Liczba przeprowadzonych dziatan edukacyjnych, w tym:

1) liczba dziatan edukacyjnych przeprowadzone w formie indywidualne;j,

2) liczba dziatan edukacyjnych przeprowadzone w formie grupowej.

Liczba uczestnikéw dziatan edukacyjnych, w tym:

1) liczba uczestnikdw dziatan edukacyjnych w formie indywidualnej,

2) liczba uczestnikéw dziatan edukacyjnych w formie grupowe;.

Liczba 0sdb, u ktérych wzrést poziom wiedzy z zakresu zakazern HCV w danym roku.

Liczba zgtoszen podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub choroby zakaZnej*® przekazanych
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu albo pafnstwowemu granicznemu inspektorowi
sanitarnemu wifasciwemu dla miejsca rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu

zakazenia lub choroby, w danym roku.

40 7godny z Zatacznikiem Nr 2 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca 2013 r. w sprawie zgtoszen podejrzenia
lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu zakazenia lub choroby zakaznej (Dz. U. z 2013 poz. 848).
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4. Adresaci programu

a. Oszacowanie populacji, ktérej wigczenie do programu jest mozliwe

Oszacowanie wielkoSci populacji, ktérej wigczenie do programu jest mozliwe opiera sie

na nastepujacych zatozeniach:

1. Catkowity budzet programu wynosi 416 212,00 zt (208 106,00 zt rocznie, przez dwa lata trwania
programu).

2. 2% uczestnikow otrzyma maksymalne, oferowane przez program wsparcie ktérego warto$¢ wyniesie
333,60 zt.

3. Koszt jednostkowy interwencji przeprowadzonej u 98% uczestnikdéw wyniesie 80,00 zf.

Na podstawie powyzszych zatozen mozna oszacowaé, ze w czasie trwania programu mozliwe jest

udzielenie interwencji w ramach programu 4 892 osobom z populacji docelowe;.
b. Tryb zapraszania do programu

Osoby z populacji docelowej bedg mogty uzyska¢ wiedze o mozliwosci aplikowania do programu
w ramach dziatan informacyjno-promocyjnych opisanych w rozdziale 5.a. Osoby zainteresowane udziatem w

programie beda same zgtaszaé sie do realizatora w celu aplikowania do programu.
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5. Organizacja programu

Dziatania, ktére musi wykonad realizator w ramach realizacji programu:

dziatania informacyjno-promocyijne,
kwalifikacja uczestnikéw do programu,

wykonanie badania wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV,

A w N

wykonanie jako$ciowego badania molekularnego wykrywajgcego HCV-RNA u o0séb z pozytywnym

wynikiem badania wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV,

5. zapewnienie wizyty u lekarza specjalisty dla uczestnikdéw z pozytywnym wynikiem jakosciowego badania
molekularnego wykrywajgcego HCV-RNA,

6. przeprowadzenie badania wiedzy uczestnikédw programu z zakresu zakazen HCV,

7. przeprowadzenie dziatan edukacyjnych dla uczestnikdw programu z zakresu zakazen HCV,

8. przeprowadzenie ponownego badania wiedzy uczestnikdw programu z zakresu zakazen HCV
(po przeprowadzeniu dziatan edukacyjnych),

9. poinformowanie uczestnikéw programu o wyniku/wynikach przeprowadzonego/przeprowadzonych

badania/badan,

10. prowadzenie statego monitoringu oraz ewaluacji dziatan wykonanych w ramach programu.

Realizator bedzie przeprowadzat dziatania programu w taki sposéb, zeby pacjent spedzit mozliwie

najkrotszy okres czasu w placéwece realizujgcej program.
a. Czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne

Dziatania informacyjno-promocyjne
Celem dziatan informacyjno-promocyjnych jest poinformowanie jak najszerszej liczby osdéb
z populacji docelowej o mozliwosci uczestnictwa w programie. Realizator zobowigzany jest

do rozpowszechnienia informacji o programie w:

1. Podmiotach realizujgcych dziatalno$é leczniczg w formie?!:
a) stacjonarnych i catodobowych swiadczen zdrowotnych:
— szpitalnych,
— innych niz szpitalne;
b) ambulatoryjnych $wiadczen zdrowotnych#?,

z terenu, objetego przez realizatora dziataniami w ramach programu;

41 7Zgodnie z ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 o dziatalnosci leczniczej.
42 7e szczegélnym uwzglednieniem lekarzy pierwszego kontaktu.
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2. innych podmiotach wskazanych przez realizatora w ofercie ztozonej w ramach konkursu 3.
W ramach prowadzenia dziatan informacyjno-promocyjne realizator zobowigzany jest do:

1. przestania materiatéw promocyjnych do wyzej wymienionych podmiotdw,
2. umieszczenia informacji o realizacji programu na swojej stronie internetowej,

3. innych dziatan wskazanych przez realizatora w ofercie ztozonej w ramach konkursu.

Kwalifikacja uczestnikow do programu

W ramach kwalifikacji do programu realizator zweryfikuje, czy osoba aplikujgca spetnia kryteria
wigczenia do programu wymienione w Rozdziale 5.c. Odbedzie sie to przy pomocy wypetnienia
kwestionariusza kwalifikacji uczestnikéw do programu zgodnego ze wzorem z Zatgcznika g. Kwestionariusz
bedzie stanowi¢ cze$¢ dokumentacji medycznej. Tylko osoby, ktére jednoczesdnie spetniajg wszystkie kryteria
wtaczenia mogg otrzymac interwencje w ramach programu. W trakcie kwalifikacji do programu osoba
aplikujaca okresli  sposéb  w  jaki chce  zostaé poinformowana o wyniku/wynikach

przeprowadzonego/przeprowadzonych badania/badan.

Weryfikacji kryteriow witgczenia do programu o Nr od 1 do 4 moze dokonaé personel administracyjny
lub personel medyczny**. Kryterium Nr 4 (dotyczace przynaleznosci do grupy ryzyka zakazenia HCV) moze
by¢ weryfikowane na podstawie ustnego oswiadczenia osoby aplikujacej do programu. Moze to nastgpic po
przez wypetnienie odpowiedniego kwestionariusza. Kryterium Nr 5 (dotyczgce medycznych przeciwskazan
do udzielenia uczestnikowi Swiadczen przewidzianych w programie) musi by¢ weryfikowane przez lekarza z

aktualnym prawem wykonywania zawodu.

Sugeruje sie, zeby weryfikacja kryteriow wigczenie do programu nastepowata w kolejnosci podanej
w programie. Moze to pomdc wychwycié osoby, ktére nie kwalifikujg sie do udziatu w programie

przed kontaktem z lekarzem, weryfikujgcym spetnienie kryterium Nr 5.

Jesli osoba aplikujgca nie spetni jednego z kryteriow wtgczenia do programu, kwalifikacja moze zostac

przerwa bez weryfikacji dalszych kryteriow.

Realizator wskazuje osobe upowazniong do zakonczenia kwalifikacji uczestnikow do programu.
Ze wzgledow praktycznych sugeruje sie, zeby byt to ten sam lekarz, ktory weryfikuje spetnienie kryterium Nr

5.

43 Sugeruje sie, zeby przeprowadzi¢ dziatania promocyjne w: organizacjach pozarzagdowych zrzeszajacych osoby z grup ryzyka,
zakazonych HCV, chorych na WZW (wszystkich typow) lub zajmujgcych sie szeroko pojetym zdrowiem publicznym; pracodawcéw;
kosciotéw i zwigzkdw wyznaniowych; jednostek samorzadu terytorialnego; jednostek oswiatowych rdéinego szczebla; szkot
wyzszych;

44 Zapisy programu pozwalajg na wykonanie wszystkich czynnosci zwigzanych z kwalifikacjg uczestnikéw do programu przez lekarza
z aktualnym prawem wykonywania zawodu.
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Wykonanie badania wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV

Realizator wykona kazdemu uczestnikowi badanie wykrywajgce przeciwciata anty-HCV. W jego
ramach zostanie pobrana od uczestnika probka krwi. Badanie oraz wszelkie aspekty jego dotyczace musza
spetnia¢ wymagania opisane w rekomendacjach dotyczacych diagnostyki laboratoryjnej zakazen WZW C
zamieszczonych na oficjalnej stronie Krajowej lzby Diagnostéow Laboratoryjnych. Badania muszg by¢
wykonywane zgodnie z rekomendacjami aktualnymi na dzien wykonania badania. Realizator moze wykona¢é
analize proébki krwi w laboratorium bedgcym czescig organizacyjng jednostki, ktérg prowadzi badz zlecaé
jainnej jednostce. W kazdym przypadku bierze on petng odpowiedzialnos¢ za wykonanie tej analizy.
W przypadku wyniku negatywnego uczestnik zostanie powiadomiony o wynikach badania w czasie
nie dtuzszym niz 7 dni kalendarzowych od uzyskania przez realizatora wynikdw badania wykrywajacego
przeciwciata anty-HCV. W przypadku wyniku pozytywnego realizator wykonana jakosciowe badanie
molekularne wykrywajgce HCV-RNA.

Wykonanie jakosciowego badania molekularnego wykrywajacego HCV-RNA u oséb z pozytywnym
wynikiem badania wykrywajacego przeciwciata anty-HCV

Ta interwencja wykonana bedzie tylko u oséb z pozytywnym wynikiem badania wykrywajgcego
przeciwciata anty-HCV. Celem tej interwencji jest wykluczenie wynikéw pozytywnie fatszywych badania
wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV. Badanie to moze by¢ wykonywane z tej samej probki krwi co badanie
wykrywajgce przeciwciata anty-HCV. Badanie oraz wszelkie aspekty jego dotyczace muszg spetniaé
wymagania opisane w rekomendacjach dotyczgcych diagnostyki laboratoryjnej zakazen WZW C
zamieszczonych na oficjalnej stronie Krajowej lzby Diagnostéw Laboratoryjnych. Badania muszg by¢
wykonywane zgodnie z rekomendacjami aktualnymi na dzien wykonania badania. Realizator moze wykona¢
analize proébki krwi w laboratorium bedgcym czescig organizacyjng jednostki, ktérg prowadzi badz zlecaé
ja innej jednostce. W kazdym przypadku bierze petng odpowiedzialno$¢ za wykonanie tej analizy. Uczestnik
zostanie powiadomiony o wynikach pozytywnym wyniku badania wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV
oraz o wyniku jakosciowego badania molekularnego wykrywajgcego HCV-RNA w czasie nie dtuzszym niz 7 dni
kalendarzowych od uzyskania przez realizatora wynikdéw badania molekularnego. W przypadku pozytywnego
wyniku jakosciowego badania molekularnego wykrywajgcego HCV-RNA realizator zaprosi uczestnika
na wizyte u lekarza specjalisty.

Wizyta u lekarza specjalisty dla uczestnikdow z pozytywnym wynikiem jako$ciowego badania
molekularnego wykrywajacego HCV-RNA

Ta interwencja wykonywana jest tylko o o0séb z pozytywnym wynikiem testu molekularnego
wykrywajgcego HCV-RNA. Celem tej interwencji jest omdwienie przez lekarza specjaliste wyniku badania

oraz poinformowanie uczestnika o dalszym postepowaniu w celu podjecia leczenia (uwzgledniajac
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w szczegolnosci $wiadczenia finansowane ze srodkéw publicznych), skutkach niepodejmowania leczenia,

metodach profilaktyki (w szczegdlnosci z zakresu profilaktyki ll-go i lll-cio rzedowej).

Przeprowadzenie badania wiedzy uczestnikéw programu z zakresu zakazen HCV

W ramach programu kazdemu uczestnikowi zostanie przeprowadzone badanie wiedzy uczestnikéow
programu z zakresu zakazen HCV. Ma ono za zadanie sprawdzi¢ poziom wiedzy w omawianym zakresie jaki
uczestnik reprezentuje przed udzieleniem interwencji w formie edukacji. Podczas badania zostanie uzyte
narzedzie stanowigce Zatgcznik e. Realizator przeprowadzi badanie w sposéb zapewniajgcy
najefektywniejsze wykorzystanie czasu, kiedy uczestnik znajduje sie w placdwce realizujgcej program.

Realizator podejmuje decyzje kiedy zostanie wykonane to dziatanie.

Przeprowadzenie dziatan edukacyjnych dla uczestnikow programu z zakresu zakazen HCV

W ramach tego dziatania realizator musi przekaza¢ kazdemu uczestnikowi programu wiedze

obejmujaca:

1. Zrédfa zakazen wirusem HCV,

2. drogiisposoby zakazen HCV,

3. profilaktyki I, Il oraz lll-rzedowej zakazen HCV,

4. miejsca gdzie moze otrzymac pomoc w zakresie diagnozowania i leczenia zakazenia HCV ze szczegdlnym

nastawieniem na jednostki udzielajgcych swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych,

5. inne elementy wskazane w ofercie ztozonej przez realizatora w ramach konkursu.

Wiedza przekazywana uczestnikowi przez realizatora bedzie opierac¢ sie na aktualnych i rzetelnych

zréodtach naukowych.
Dziatania edukacyjne musi prowadzi¢ personel spetniajgcy jednoczesnie nastepujgce kryteria:

1. Wyksztatcenie wyzsze z co najmniej jednej z nastepujgcych dziedzin: medycyna, pielegniarstwo, zdrowie
publiczne, analityka medyczna.

2. Co najmniej dwuletnie, udowodnione doswiadczenie w pracy zwigzanej z chorobami zakaznymi.

Realizator zorganizuje dziatania edukacyjne w formie grupowej lub indywidualnej. Preferowane sg

dziatania edukacyjne w formie indywidualne;.

Dziatanie to musi zosta¢ wykonane po przeprowadzeniu badania wiedzy uczestnikdw programu
z zakresu zakazen HCV.

Przeprowadzenie ponownego badania wiedzy uczestnikéw programu z zakresu zakazen HCV
(po przeprowadzeniu dziatan edukacyjnych)

Celem tego dziatania jest zmierzenie efektywnosci interwencji w formie edukacji oraz porownanie

stanu wejsciowego wiedzy z wyjsciowym. W ramach tego dziatania zostanie uzyte to samo narzedzie
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co przy pierwszym badaniu wiedzy (Zatgcznik e.). Zostanie ono wykonane po przeprowadzeniu dziatan
edukacyjnych dla uczestnikdw programu z zakresu zakazer HCV. O wzroscie poziomu wiedzy Swiadczy wynik
lepszy o co najmniej jedng odpowiedZ poprawng w ponownym badaniu wiedzy.

Poinformowanie  uczestnikbw  programu o  wyniku/wynikach  przeprowadzonego/
przeprowadzonych badania/badan

Realizator poinformuje uczestnika programu o wyniku/wynikach  przeprowadzonego/

przeprowadzonych badania/badan. Nastgpi to w terminie:

1. nie dtuzszym 7 dni kalendarzowych od uzyskania przez realizatora wyniku badania wykrywajgcego
przeciwciata anty-HCV — w przypadku kiedy wykonywane zostato jedynie badanie wykrywajgce
przeciwciata anty-HCV;

2. nie dtuzszym 7 dni kalendarzowych od uzyskania przez realizatora wyniku jakosciowego badania
molekularnego wykrywajgcego HCV-RNA w przypadku kiedy wykonywane zostato badanie wykrywajgce

przeciwciata anty-HCV oraz molekularne badane jakosciowe wykrywajgce HCV—RNA.

W celu przekazania wynikow badan zostanie uzyta forma kontaktu wskazana przez uczestnika
na druku swiadomej zgody na uczestnictwo w programie zgodnym z Zatgcznikiem d. Uczestnik bedzie miat

do wyboru nastepujgce formy poinformowania go o wynikach badania:

osobiscie w placéwce, w ktérej wykonywane dziatania w ramach programu,
telefonicznie po przez wskazany numer telefonu stacjonarnego lub komdrkowego,

listownie na wskazany adres,

s A

przy pomocy poczty elektronicznej na wskazany adres e-mail.

W przypadku braku mozliwosci skontaktowania sie z uczestnikiem programu w formie przez niego

wskazanej #* realizator ma obowigzek przesta¢ wyniki badan listownie, na wskazany przez uczestnika adres.

Wiadomos¢ o wyniku badan wskazujgca na zakazenie HCV (informujgca o pozytywnym wyniku
badania wykrywajgcego antygeny anty-HCV oraz jakoSciowego badania molekularnego wykrywajgcego HCV-

RNA) musi zawieraé informacje o:

1. koniecznosci dalszej diagnostyki,
2. zaproszeniu na wizyte u lekarza specjalisty i sposobie skontaktowania sie z realizatorem w celu

umodwienia terminu wizyty.

45 Realizator uzna brak mozliwosci skontaktowania sie z uczestnikiem programu w formie przez niego wskazanej w przypadku:
podania btednego numeru telefonu, nieodbierania badz zrywania przez uczestnika potaczenia na wskazany przez niego numer
telefonu w trzech réznych dniach, podaniu btednego adresu e-mail lub braku mozliwosci wystania wiadomosci przy pomocy poczty
elektronicznej, braku osobistego zgtoszenia sie w przeciggu miesigca od przekazania uczestnikowi informacji o mozliwosci odbioru
wyniku badan.
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Uczestnik moze upowaznic¢ osobe przez niego wskazang do uzyskania informacji o jego stanie zdrowia

oraz dostepu do dokumentacji medycznej jego dotyczacej.

Realizator zobowigzany jest do prowadzenia, przechowywania i udostepniania dokumentacji

medycznej zgodnie z obowigzujgcym prawem.

Prowadzenie statego monitoringu oraz ewaluacji dziatan wykonanych w ramach programu

Realizator zobligowany jest do przedfozenia do Departamentu Zdrowia i Polityki Spotecznej Urzedu
Marszatkowskiego Wojewddztwa Mazowieckiego w Warszawie, w terminie do 31 stycznia roku nastepnego

biorgc pod uwage wykonane dziatania w ramach projektu, nastepujace dokumenty:

1. corocznie, w ramach monitoringu:
1) sprawozdanie roczne z wykonania $wiadczen w ramach programu zgodne ze wzorem zgodnym
z Zatacznikiem a.,
2) analize wynikdéw ankiet satysfakcji uczestnikow programu, zgodnych ze wzorem z Zatgcznika b.,
2. jednorazowo, po zakonczeniu projektu, w ramach ewaluacji: sprawozdanie koricowe ze Swiadczen

zrealizowanych w ramach programu w catym okresie trwania programu.
Sprawozdanie koricowe musi zawierac takie same elementy jak sprawozdanie roczne.

Sprawozdanie roczne i koncowe moze zawiera¢ dodatkowe elementy, ktére realizator uzna

za niezbedne a nie sg okreslone w programie.

Ponizsza rycina przedstawia schemat dziatan, ktére musi wykonaé realizator w ramach realizacji

programu.

27



START

v

Przeprowad? dziatania informa-
cyjno-promocyjne

A 4

Przeprowadz kwalifikacje uczest-

nikéw do programu

Czy osoba aplikujaca spet- TAK
nia kryteria wigczenia?
\ 4 v v
STOP Przeprowad? badanie Przeprowad? badania wiedzy
wykrywajace przeciwcia- uczestnikéw programu z zakresu
fa anty-HCV zakazent HCV

y

Czy wynik badania jest Przeprowad? dziatania eduka-

pozytywny?

cyjne dla uczestnikow progra-

mu z zakresu zakazen HCV

A 4 \ 4 \ 4

Poinformuj uczestnika o wyniku Przeprowad? jakosciowe badanie PrzeprowadZ ponowne badania
molekularne wykrywajace HCV-RNA wiedzy uczestnikow programu
z zakresu zakazert HCV

!

badania

STOP STOP
Czy wynik badania jest
pozytywny?
\ 4 A 4
Poinformuj uczestnika o wynikach Poinformuj uczestnika o wynikach badan
badan i zapro$ na wizyte u lekarza specjalisty
\ 4 \ 4
STOP Przeprowadz wizyte u lekarza specja-
listy
A\ 4
STOP

Rycina 9. Schemat dziatan, ktére musi wykonac realizator w ramach realizacji programu (zrédto: opracowanie wtasne)
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Fakultatywnie realizator moze rozszerzy¢ dziatania w ramach programu o inne ustugi takie jak np.:
edukacja zdrowotng innych grup iz wymienione w programie (np.: personelu medycznego POZ z terenu
wskazanego przez realizatora na etapie konkursu, prowadzenie szeroko zakrojonej kampanii edukacyjnej).
Dodatkowe dziatania zostang zaproponowane w ramach oferty ztozonej na konkurs na realizacje

przedmiotowego programu.
b. Planowane interwencje

Program zakfada dwa typy interwencji:

1. badanie przesiewowe w kierunku zakazenia HCV sktadajace sie z:
1) badania wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV,
2) jakosciowego badania molekularnego wykrywajgcego HCV-RNA,

2. edukacje zdrowotna.

Badanie przesiewowe bedzie realizowane przy pomocy analizy prébki krwi pod wzgledem przeciwciat
anty-HCV. Badanie oraz wszelkie aspekty jego dotyczagce muszg spetnia¢é wymagania opisane
w rekomendacjach dotyczacych diagnostyki laboratoryjnej zakazen WZW C zamieszczonych na oficjalnej
stronie Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych. Badania muszg by¢ wykonywane zgodnie
z rekomendacjami aktualnymi na dzien wykonania badania. W przypadku wyniku negatywnego uczestnik
zostanie powiadomiony o wynikach badania w czasie nie dtuzszym niz 7 dni kalendarzowych od uzyskania
przez realizatora wynikdw badania wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV. W przypadku wyniku

pozytywnego realizator wykonana jakoSciowe badanie molekularne wykrywajgce HCV-RNA.

Badanie molekularne zostanie wykonane tylko u o0séb z pozytywnym wynikiem badania
wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV. Celem tej interwencji jest wykluczenie wynikow pozytywnie
fatszywych badania wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV. Badanie to moze by¢ wykonywane z tej samej
probki krwi co badanie wykrywajgce przeciwciata anty-HCV. Badanie oraz wszelkie aspekty jego dotyczace
muszg spetniaé wymagania opisane w rekomendacjach dotyczacych diagnostyki laboratoryjnej zakazen
WZW C zamieszczonych na oficjalnej stronie Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych. Badania muszg by¢
wykonywane zgodnie z rekomendacjami aktualnymi na dziefh wykonania badania. Realizator moze wykonac
analize probki krwi w laboratorium bedgcym czescig organizacyjng jednostki, ktérg prowadzi badz zlecac ja
innej jednostce. W kazdym przypadku bierze petng odpowiedzialnos¢ za wykonanie tej analizy. Uczestnik
zostanie powiadomiony o wynikach pozytywnym wyniku badania wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV
oraz o wyniku jakosciowego badania molekularnego wykrywajgcego HCV-RNA w czasie nie dtuzszym

niz wskazany w ofercie ztozonej przez realizatora na etapie konkursu niz 7 dni kalendarzowych od uzyskania
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przez realizatora wynikéw badania molekularnego. W przypadku pozytywnego wyniku jakosciowego badania

molekularnego wykrywajgcego HCV-RNA realizator zaprosi uczestnika na wizyte u lekarza specjalisty.
W ramach edukacji zdrowotnej realizator musi przekaza¢ uczestnikowi programu wiedze z zakresu:

zrodet zakazen wirusem HCV,
drég i sposobow zakazen HCV,

profilaktyki I, Il oraz Ill — rzedowe] zakazen HCV,

P w N

miejsc gdzie moze otrzymaé pomoc w zakresie zakazen HCV ze szczegdlnym nastawieniem na jednostki
udzielajgcych swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych,

5. innych wskazane przez realizatora w ofercie ztozonej przez realizatora na etapie konkursu.

Wiedza przekazywana uczestnikowi przez realizatora bedzie opierac sie na aktualnych, rzetelnych

zrédtach naukowych.

Realizator zorganizuje dziatania edukacyjne w formie grupowej lub indywidualnej. Preferowane sg

dziatania edukacyjne w formie indywidualnej.

c. Kryteria i sposob kwalifikacji uczestnikow do programu/ do poszczegélnych etapow

programu

Kryteria wigczenia do programu:

1. osoba aplikujgca do programu musi przedtozyé realizatorowi wypetniony druku swiadomej zgody
na udziat w programie, zgodny z Zatgcznikiem c.;

2. osoba aplikujgca do programu w dniu zgtoszenia do programu musi mie¢ ukoriczone 18 lat;

3. osoba aplikujgca do programu w dniu zgtoszenia do programu musi byé mieszkancem wojewddztwa
mazowieckiego tj. osobg fizyczng mieszkajgcg na terenie wojewddztwa mazowieckiego w rozumieniu
Kodeksu cywilnego?®;

4. zaistnienie co najmniej jednej z ponizszych sytuacji w zyciu osoby aplikujgce;j:

1) przetoczenie krwi lub preparatéw krwiopochodnych?’;
2) wykonywanie zabiegu z przerwaniem ciggtosci skéry lub btony $luzowej?;
3) przyjmowanie narkotykéw drogg dozylng;

4) posiadanie wielu przypadkowych partneréw seksualnych i/lub uprawianie seksu bez zabezpieczenia;

46 Weryfikacja na podstawie dokumentu (np. dowdd osobisty, paszport, aktualny druk PTI, aktualne za$wiadczenie z urzedu
prowadzgcego dziat zajmujgcym merytorycznie ewidencjg ludnosci i inne) przedstawionego do wgladu realizatorowi.

47 W tym w okresie noworodkowym z powodu niezgodnosci czynnika Rh;

4 W tym: pobranie krwi, zeszycie rany, krwawe zabiegi stomatologiczne, zabiegi endoskopowe z pobraniem wycinkdw,
naktucie/naciecie ropnia, ewakuacja ptynu z jamy stawowej, pobieranie wycinkéw tkanek do badan diagnostycznych, przebyty
zabieg operacyjny, cesarskie ciecie lub aborcja itp.
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5) posiadanie partnera seksualnego, o ktéorym wiadomo, ze jest zakazony HCV;
6) poddanie sie inwazyjnym zabiegom kosmetycznym, w warunkach bez zachowania nalezytej higieny.
osoba aplikujagca do programu podczas przeprowadzania kwalifikacji nie wykazuje medycznych

przeciwskazan do udzielenia mu Swiadczen przewidzianych w programie;
Do programu bedg mogty zostaé wigczone tylko osoby, ktére spetnity wszystkie kryteria wigczenia.

Kryterium wytgczenia do programu: przedfozenie realizatorowi przez uczestnika programu pisemnej

rezygnacji z udziatu w dalszych dziataniach programu zgodnej z Zatgcznikiem d.

10.

11.

12.

13.

14.

Uczestnik zostanie wytgczony z programu od razu po wystgpieniu kryterium wyfgczenia.
d. Zasady udzielania swiadczen w ramach programu

Realizator bedzie wykonywat dziatania w ramach programu stawiajgc dobro uczestnika jako wartos¢
nNajwyzsza.

Realizator zapewni uczestnikowi najwyzszy mozliwy poziom bezpieczedstwa na kazdym etapie
programu.

Realizator bedzie przeprowadzat dziatania programu w taki sposob, zeby uczestnik spedzit mozliwie
najkrétszy okres czasu w placéwece realizujgcej program.

Swiadczenia w ramach programu sg udzielane uczestnikom programu bezptatnie.

Udziat w programie jest dobrowolny.

Uczestnik musi przedtozy¢ realizatorowi wypetniony druku swiadomej zgody na udziat w programie
zgodny z Zatgcznikiem c. przed rozpoczeciem dziatan w ramach programu.

O wtgczeniu do programu decyduje kolejnosé¢ zgtoszen.

Do programu bedg wtaczone tylko osoby, ktdre spetnity wszystkie kryteria wtgczenia.

Swiadczenia programu bedg przerywane, a uczestnik zakofczy udziat w programie w przypadku kiedy
zaistnieje co najmniej jedno kryterium wytgczenia.

Swiadczenia w ramach programu beda przeprowadzane w pomieszczeniach spetniajgcych wymagania
stawiane przez obowigzujgce przepisy prawa.

Do udzielania swiadczeA w ramach programu zostang uzyte wyroby medyczne oraz $rodki lecznicze
dopuszczone do uzytku na terenie Polski oraz Unii Europejskiej.

Sprzet stosowany w programie musi spetnia¢ wszystkie normy zgodne z obowigzujgcym prawem
oraz posiadac niezbedne certyfikaty.

Udzielanie swiadczen przez realizatora w ramach programu nie bedzie wptywato negatywnie na inne
Swiadczenia zdrowotne finansowane ze srodkow publicznych udzielane przez tego realizatora.

Uczestnicy programu bedg poinformowani o zrédtach finansowania programu.
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15. Uczestnicy bedg wtgczani do programu do momentu osiggniecia limitu osdb, jaki realizator zadeklarowat
na etapie konkursu na realizacje programu.

16. Dopuszczalne jest jednokrotne uczestnictwo w programie.

17. Swiadczed w ramach programu bedzie udzielata kadra posiadajgca odpowiednie kwalifikacje, zgodne
z obowigzujgcymi przepisami prawa oraz zapisami programu.

18. Dokumentacja medyczna powstajgca w zwigzku z realizacjg programu bedzie prowadzona
i przechowywana w siedzibie realizatora zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi
dokumentacji medycznej oraz ochrony danych osobowych.

19. W przypadku wytgczenia uczestnika z programu realizator otrzyma wynagrodzenie za realnie udzielone

Swiadczenia wycenione zgodnie z umowag podpisang na realizacje programu.
e. Spdjnos¢ merytoryczna i organizacyjna

Niniejszy program dotyczy problemu, ktéry nie jest objety analogicznymi programami
opracowywanymi, wdrazanymi, realizowanymi i finansowanymi przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia
okreslonych w art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych. NFZ nie finansuje jednego z dwdch badan stanowigcego interwencje programu,
dlatego program wpisuje sie w luke w diagnostyce zakazenn HCV. NFZ nie finansuje badania wykrywajgcego
przeciwciata anty-HCV, ktére inicjuje proces majgcy na celu zdiagnozowanie zakazenia HCV. Stanowi ono

gtéwng interwencje niniejszego programu.
f. Sposob zakonczenia udziatu w programie i mozliwos$¢ kontynuacji

Uczestnik zakonczy udziat w programie w przypadku, gdy:

1. zostang mu udzielone wszystkie Swiadczenia przewidziane w programie

2. zaistnieje kryterium wytgczenia, o ktérych mowa w rozdziale 5.c.
Dopuszczalne jest jednokrotne uczestnictwo w programie.

Uczestnicy beda mogli skorzystaé ze s$wiadczen zdrowotnych finansowanych przez ptatnika

publicznego lub prywatnego w przypadku potrzeby/checi skorzystania z dalszej diagnostyki i/lub terapii.

Interwencje stosowane w ramach trwania programu nie mogg stanowi¢ Zzadnego zagrozenia
dla zdrowia pacjentéw. Wymagane jest by sprzet stosowany w programie spetniat wszystkie normy zgodne

z obowigzujgcym prawem oraz posiadat niezbedne certyfikaty.

Przed rozpoczeciem udzielania $wiadczeA przeprowadzana bedzie kwalifikacja, pozwalajaca

stwierdzi¢ ewentualne przeciwskazania do uczestniczenia w programie.
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10.

g. Bezpieczenstwo planowanych interwenc;ji

Ponizsze argumenty wptywajg na bezpieczeristwo planowanych interwencji:

Swiadczenia w ramach programu muszg byé realizowane w pomieszczeniach spetniajacych wszelkie
wymagania okreslone w obowigzujgcym prawie.

Swiadczer bedzie udzielat personel z odpowiednimi kwalifikacjami okre$lonymi obowigzujgcym prawem
oraz zapisami programu.

Dokumentacja zgromadzona podczas trwania programu musi by¢ chroniona na zasadach ochrony
dokumentacji medycznej zgodnych z obowigzujgcym prawem.

Administratorem danych osobowych, powstatych w trakcie realizacji programu, bedzie realizator
programu.

Dane osobowe uczestnikdw programu nie beda udostepniane osobom trzecim, chyba ze udzielg
pisemnej zgody na ich udostepnienie.

Badania wykrywajgce przeciwciata anty-HCV oraz jakosciowe badanie molekularne wykrywajgce HCV-
RNA nie stanowig zagrozenia dla zdrowia osoby badane;.

Badania stanowigce interwencje programu sg uznanymi przez polskie i miedzynarodowe towarzystwa
naukowe metodami badan przesiewowych w kierunku zakazenia HCV.

Do udzielania Swiadczen w ramach programu muszg zostac uzyte wyroby medyczne oraz srodki lecznicze
dopuszczone do uzytku na trenie Polski oraz Unii Europejskiej.

Edukacja zdrowotna przewidziana w programie musi byé prowadzona przez personel charakteryzujgcy
sie odpowiednim wyksztatceniem oraz doswiadczeniem opisanym w programie.

Wiedza przekazywana uczestnikowi przez realizatora bedzie opierac sie na aktualnych i rzetelnych

zrodtach naukowych.
h. Kompetencje i warunki niezbedne do realizacji programu

Gtéwnym warunkiem jaki stawiany jest przed realizatorem jest forma organizacyjno-prawna.

Na etapie konkursu bedzie musiat on wykazaé, ze jest podmiotem wykonujgcy dziatalnos$¢ leczniczg lub jego

partner jest podmiotem wykonujagcym dziatalno$é lecznicza®® w myél ustawy z 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalno$ci lecznicze;j.

Realizator na etapie konkursu musi oswiadczyé, ze jest w stanie zapewni¢ wykonanie badan

wykrywajgcych przeciwciata anty-HCV oraz jako$ciowych badan molekularnych wykrywajgcych HCV-RNA.

4 Do dokumentacji sktadanej przez realizatora w konkursie musi zostaé¢ dotgczone porozumienie umowa lub inny dokument
okreslajgcy wspdlny cel partneréw/stron majacy na celu realizacje niniejszego programu.
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Organizator programu nie precyzuje, czy laboratorium musi wchodzi¢ w sktad organizacji realizujgcej

program.

Program przewiduje interwencje, ktére powinien przeprowadza¢ personel o okreslonych

kompetencjach. Nalezg do nich:

1.

Weryfikacji kryteriéw wigczenia do programu o Nr od 1 do 4 moze dokonaé personel administracyjny lub
personel medyczny;
Weryfikacji kryterium witgczenia do programu Nr 5 musi dokonac¢ lekarz z aktualnym prawem
wykonywania zawodu;
Wykonanie badania wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV — badanie oraz wszelkie aspekty jego
dotyczgce muszg spetnia¢ wymagania opisane w rekomendacjach dotyczgcych diagnostyki laboratoryjnej
zakazen WZW C zamieszczonych na oficjalnej stronie Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych. Badania
muszg by¢ wykonywane zgodnie z rekomendacjami aktualnymi na dzierh wykonania badania. Realizator
moze wykona¢ analize prébki krwi w laboratorium bedgcym czesciag organizacyjng jednostki,
ktorg prowadzi badz zlecac jg innej jednostce. Czynnos$ci sktadajgce sie na wykonanie tego badania musi
wykonywac¢ personel z odpowiednim wyksztatceniem, z aktualnym prawem wykonywania zawodu
i odpowiednimi szkoleniami;
Wykonanie jakosciowego badania wykrywajgcego przeciwciata HCV-RNA — badanie oraz wszelkie aspekty
jego dotyczgce muszg spetnia¢ wymagania opisane w rekomendacjach dotyczacych diagnostyki
laboratoryjnej zakazen WZW C zamieszczonych na oficjalnej stronie Krajowej lzby Diagnostéw
Laboratoryjnych. Badania muszg by¢ wykonywane zgodnie z rekomendacjami aktualnymi na dzien
wykonania badania. Czynnosci sktadajgce sie na wykonanie tego badania musi wykonywaé personel
z odpowiednim wyksztatceniem, z aktualnym prawem wykonywania zawodu i odpowiednimi
szkoleniami;
Przeprowadzenie dziatan edukacyjnych dla uczestnikdw programu z zakresu zakazen HCV: Edukacje
zdrowotng musi prowadzi¢ personel spetniajgcy nastepujgce cechy tacznie:
1) wyksztatcenie wyzsze z zakresu co najmniej jednej z wymienionych dziedzin:

a) medycyna,

b) pielegniarstwo,

c) zdrowie publiczne,

d) analityka medyczna.

2) co najmniej dwuletnie, udokumentowane doswiadczenie w pracy zwigzanej z chorobami zakaznymi.
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i. Dowody skutecznosci planowanych dziatan

Przeglad systematyczny Zuure i wsp6t. z 2014 r.>° opisuje efektywno$é programdw przesiewowych

HCV. Ponizej przedstawiono podstawowe informacje dotyczace tego przegladu:

1) Metodyka przegladu: celem przeglagdu byta ocena efektywnosci programoéw przesiewowych HCV.
Przeszukane zostaty bazy danych informacji medycznej EMBASE oraz MEDLINE (PubMed) w okresie
do 27.07.2010 roku wtgcznie.

2) Kryteria wtgczenia doniesien naukowych: doniesienia naukowe wtaczane byty do przegladu Zuure
2014 wedtug nastepujgcego schematu:

a) populacja: ogdlna, osdb dorostych (takze badania przesiewowe przeprowadzone w placéwkach
podstawowej opieki zdrowotnej),

b) interwencja: badania lub programy przesiewowe anty-HCV polegajgce na identyfikacji pacjentéw
z pozytywnym wynikiem oznaczenia przeciwciat anty-HCV),

c) metodyka: brak zawezen,

d) inne: artykuty w jezyku angielskim, francuskim, niemieckim, holenderskim lub hiszpariskim.

3) Kryteria wykluczenia doniesien naukowych:

a) retrospektywne badania, w ktérych populacje docelowa stanowili wytgcznie pacjenci narazeni
na kontakt z krwig zainfekowang HCV,
b) badania przeprowadzone w specyficznych grupach ryzyka, tj. wsrdd:

— narkomandw,

zainfekowanych HIV,
— wieznidw,
— 0s6b hemodializowanych,
— czesto podlegajgcych transfuzji krwi (np. osoby z hemofilig);
c) badania zaprojektowane do oceny rozpowszechnienia przeciwciat anty-HCV w okreslonych
populacjach specjalnych,
d) badanie zaprojektowane do oceny czestosci zakazen u 0sdb ze schorzeniami wspadtistniejgcymi,
e) brak danych odnos$nie do dalszej obserwacji oséb zainfekowanych HCV (nie dotyczy badan
na populacji ogdlnej czy w placéwkach podstawowej opieki medycznej).
4) Woyniki: w ramach przegladu systematycznego autorzy odnalezli 22 badania opisujgce programy
przesiewowe HCV. Liczba 0sdb biorgca udziat w badaniach wahata sie od 19 do 8 650. Wychwyt badan

przesiewowych wynosit od >20% do 100% i byt najwyzszy w badaniu, do ktérego rekrutowano osoby

50 Zuure F.R., Urbanus A.T., Langendam W., Outcomes of hepatitis C screening programs targeted at risk groups hidden in the
general population: a systematic review., BMC Public Health 15:66.
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po transfuzji krwi na Kubie. Rozpowszechnienie HCV wynosito od 0 do 28,3% w zaleznosci
od programu.

5) Wnhnioski: relatywnie duze rozpowszechnienie HCV zostato zidentyfikowane przede wszystkim
w programach, ktore uzywaty predefiniowanych kryteriow wtgczenia powstatych w oparciu o profil
ryzyka, status migracyjny, a takze w badaniach przeprowadzonych w krajach o duzym
rozpowszechnieniu HCV, jak i w klinikach psychiatrycznych. Niskie rozpowszechnienie HCV
zidentyfikowano w programach kwalifikujgcych pracownikéow opieki medycznej i kobiety w cigzy.
Poréwnanie programoéw przesiewowych miedzy sobg jest utrudnione ze wzgledu na brak danych
odnos$nie do wychwytu badania przesiewowego, doktadnej charakterystyki programu, typu badan
diagnostycznych zastosowanych w badaniu, jak i wynikéw klinicznych. Zaledwie jedno badanie
uwzglednito grupe kontrolng pozwalajagca na pordwnanie otrzymanych wynikdéw. Istniejg
ograniczone dowody naukowe $wiadczace o efektywnosci klinicznej badan przesiewowych anty-HCV
w populacji ogélnej oséb dorostych. Wnioski z niniejszego opracowania wskazujg, iz efektywnosc
badan przesiewowych na populacji o niskim rozpowszechnieniu HCV mozna zwiekszyé

poprzez wstepng selekcje w oparciu o zdefiniowane grupy ryzyka.

Przeglad systematyczny Hahné i wspét. z 2013 r.>! analizuje efektywnos$é¢ kosztowa badan
przesiewowych pod katem zakazenia HCV w wybranych populacjach. Ponizsza tabela przedstawia

podsumowanie wynikow tego przegladu.

51 Hahné S.J.M., Veldhuijzen |.K., Wiessing L., Infection with hepatitis B and C virus in Europe: a systematic review of prevalence
and cost-effectiveness of screening., BMC infectious diseases. 2013; 13:181.
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Tabela 3. Efektywnos¢ kosztowa badan przesiewowych pod katem zakazenia HCV w wybranych populacjach (zrédto: opracowanie
wtasne na podstawie: Hahné S.J.M., Veldhuijzen |.K., Wiessing L., Infection with hepatitis B and C virus in Europe: a systematic
review of prevalence and cost-effectiveness of screening., BMC infectious diseases. 2013; 13:181)

kohorta

zdominowana

. . . . . . Efektywnos¢
Badanie Populacja Kraj Model Rodzaj danych Oceniany efekt Wynik (€ 2010) kosztowa
Rein 2012 Oglna (ur. wlatach 1945- | ;o) | \jorkowa | HiPOtEtYCZNa Koszt per QALY 12976 € TAK
1965) kohorta
] Ogolna (ur. w latach 1945- Hipotetyczna
Coffin 2012 1965; 20-69 lat) USA Markowa kohorta Koszt per QALY 6376-4 358 € TAK
Ve ann | CEEIERTERE R e o | WIPEEEREE Koszt per QALY 30444 € TAK
1970) kohorta
Singer 2001 Ogodlna USA Markowa Hipotetyczna Koszt per QALY Tech'nologla NIE
kohorta zdominowana
Nakamura 2008 Ogodlna Japonia | Markowa | Dane z przesiewu Koszt per LYG 726-4 130 € TAK
Helsper 2012 IDUs i inne czynniki ryzyka | Holandia | Markowa | Dane z przesiewu Koszt per QALY 7327€ TAK
Ogdlna i 4856 €
Loubiere 2003 Francja | Markowa lp:(ot:tyczna Koszt per LYG TAK
IDUs i inne czynniki ryzyka ohorta 6263 €
Castelnuovo 2006 IDUs UK | Markowa H"i‘::;‘f’g“ Koszt per QALY 22172-28 741 € TAK
Thompson 2006 IDUs UK | Markowa H":(‘:)t:;‘r’tc:"a Koszt per QALY 24245 € TAK
IDUs f 41874 € TAK
Stein 2004 UK | Markowa H'pkoftycma Koszt per QALY
Pacjenci poradni STD ohorta 125933 € NIE
Tramarin 2008 IDUs i inne czynniki ryzyka Wrtochy | Markowa Hlp:(?)t:;\r/::na Koszt per QALY 3328€ TAK
Honeycutt 2007 IDUs i inne czynniki ryzyka USA Brak Hipotetyczna Koszt wykrytego 47 € TAK
kohorta przypadku
Josset 2004 IDUs i inne czynniki ryzyka Francja Brak Dane z przesiewu MR i bd. bd.
przypadku
Leal 1999 IDUs UK | Markowa | HiPotetvczna Koszt per QALY 14450 € TAK
kohorta
IDUs 215 € TAK
Kerr 2009 Szkocja Brak Dane z przesiewu Kosz:zwy:;\((tl:ego
MSM e 18975 € NIE
Sutton 2006 Wiezniowie UK | Markowa | HiPotetvczna Koszt wykrytego 3008-4446 € TAK
kohorta przypadku
Sutton 2008 Wiezniowie UK | Markowa H"L‘(’::;‘r'f:”a Koszt per QALY 78 498 € NIE
. .. Hipotetyczna Technologia
Plunkett 2005 Kobiety w cigzy USA Markowa Koszt per QALY NIE

Wyijasnienia skrotéw uzytych w powyzszej tabeli:

P w N

LYG (z ang. Life Years Gained) — zyskane lata zycia;

QALY (z ang. Quality Adjusted Life Years)- lata zycia ze skorygowang jakoscig;

IDUs (Injection Drug Users) — osoby uzywajgce dozylnych srodkéw odurzajacych;

STD (z ang. Sexually Transmitted Disease) — choroby przenoszonych drogg ptciowa.
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Na podstawie powyzszych opracowan mozna stwierdzi¢, ze badania HCV sg efektywne klinicznie

i kosztowo w szczegdlnosci w populacjach nalezgcych do grup ryzyka.
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6. Koszty

Realizator/realizatorzy programu zostanie/zostang wytoniony/wytonieni na drodze konkursu ofert
zgodnie z art. 48b ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze Srodkow publicznych.

Ostateczny koszt jednostkowy jeden osoby uczestniczgcej w programie zostanie okreslony w wyniku

rozstrzygniecia konkursu ofert na realizacje niniejszego programu.

Koszty programu zostaty podzielone nad dwie kategorie: bezposrednie i posrednie. Definicje
poszczegblnych kategorii kosztéw znajdujg sie w stowniczku na poczatku programu. Na potrzeby
oszacowania kosztu wsparcia uczestnika programu ustalono sztywng wartos¢ kosztéw posrednich

wynoszacy 20% wartosci kosztow bezposrednich.

W zwigzku z opracowywaniem niniejszego programu Departament Zdrowia i Polityki Spotecznej
Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Mazowieckiego w Warszawie przestat zapytanie o wycene
gtéwnych $wiadczen programu do 29 potencjalnych realizatoréw. W wyznaczonym terminie wptynety

4 wyceny.

Wartos¢ maksymalne i minimalne poszczegdlnych s$wiadczern zaproponowane przez podmioty

biorgce udziat w wycenie przedstawia Tabela 4.

Tabela 4. Wartosci minimalne i maksymalne poszczegélnych elementédw kosztu bezposredniego z przestanych wycen (zrddto:
opracowanie wtasne na podstawie przestanych wycen)

Minimalny Maksymalny | Réznica miedzy
Kategoria Nazwa elementu koszt koszt kosztem
kosztu jednostkowy | jednostkowy | maksymalnym
elementu (zt) | elementu (zt) | a minimalnym
o kwalifikacja uczestnika do programu 8,00 zt 47,93 zt 39,93 zt
o
3 wykonanie badania wiedzy uczestnika 5,00 zt 32,02 zt 27,02 zt
5 - - -
s przeprowac.iztenle dziatan ec.iulfacyjnych 15,00 2t 15,00 2t 0,00 zt
B dla uczestnikdw programu z zakresu zakazen HCV
> wykonanie badania wykrywajacego przeciwciata 20,00 2t 27,00 2t 7,00 2t
g anty-HCV
* wykonanie ponownego badania wiedzy uczestnika 5,00 zt 36,39 zt 31,39zt
a. Koszty jednostkowe
Wartosci poszczegdlnych elementéw kosztu jednostkowego zaproponowanego do uzycia

w programie sg srednig arytmetyczng tych samych elementow z wycen uwzglednionych podczas analizy.
Przedstawia je Tabela 5. W ramach przeprowadzonej analizy nie brano pod uwage jednej wyceny,
ktora zostata uznana za skrajnie zawyzong, poniewaz koszt jednostkowy byt ponad dwukrotnie wyzszy

od kosztu jednostkowego wskazanego w kolejnej najwyzszej wycenie.
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Tabela 5. Szacunkowa wartosci sktadnikdw kosztu jednostkowego programu (zrédto: opracowanie wtasne na podstawie
przestanych wycen)

Koszt
Kategoria . osz Koszt
kosztu Nazwa elementu jednostkowy kategorii
elementu (zt) g
kwalifikacja uczestnika do programu 11,33 zt
Q
5 wykonanie badania wiedzy uczestnika 8,67 zt
()
v
(o] . . 3 .
e przeprowac_izt'eme dziatan e(.julfacyjnych 15002t| 66,672t
9 dla uczestnikéw programu z zakresu zakazen HCV
*E wykonanie badania wykrywajgcego przeciwciata anty-
2 23,00 zt
S HCV
wykonanie ponownego badania wiedzy uczestnika 8,67 zt
Koszty
posrednie>? 13,331
_ Koszt 80,00 zt
jednostkowy

Dodatkowo u 0séb z pozytywnym wynikiem badania wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV zostanie
wykonane jakosciowe badanie molekularne wykrywajgce HCV-RNA. Na potrzeby tego programu za koszt
bezposredni tego Swiadczenia zostaje przyjeta kwota 200,00 zt. W przypadku pozytywnego wyniku
jako$ciowego badania molekularnego wykrywajgcego HCV-RNA zostanie przeprowadzona wizyta u lekarza
specjalisty, ktorej koszt bezposredni oszacowano na 11,33 zt. Szacuje sie, ze przypadku maksymalnego
wykorzystania mozliwosci wsparcia programu koszt jednostkowy bedzie wynosit 333,60 zt (278,00 zt kosztow
bezposrednich oraz 55,60 zt kosztéw posrednich®3). Na podstawie danych epidemiologicznych mozna

dokonac zatozenia, ze okoto 2% uczestnikdw otrzyma maksymalne wsparcie oferowane przez program.
b. Planowane koszty catkowite

Roczny budzet programu zostat ustalony na 208 106,00 zt. Okres realizacji programu wynosi dwa lata
(2018-2019). W czasie trwanie tego okresu na program zostanie przeznaczone 416 212,00 zt . Kwota
przeznaczona na realizacje programu moze zostaé zwiekszona decyzjg Zarzadu Wojewddztwa
Mazowieckiego. Doktadna kwota przeznaczona na realizacje programu zostanie wskazana w ogtoszeniu

konkursowych na wybor realizatora programu.
c. Zrédta finansowania, partnerstwo

Program finansowany jest w catosci z budzetu Samorzgdu Wojewdédztwa Mazowieckiego.

52 Na potrzeby przygotowania budzetu programu ustalono sztywng warto$¢ kosztéw posrednich wynoszacg 20% wartosci kosztéw
bezposrednich. Definicje poszczegdlnych kategorii kosztéow znajdujg sie stowniczku na poczatku programu.
53 Jw.
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10.
11.
12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

d. Argumenty przemawiajgce za tym, ie wykorzystanie dostepnych zasobow jest

optymalne

Koszt $wiadczen zastosowany w programie zostat okreslony na podstawie wycen $wiadczen przestanych
przez potencjalnych realizatoréw.

Whiosek o wycene zostat rozestany do 29 potencjalnych realizatordw.

Realne koszty programu zostang ustalone w wyniku konkursu ofert na realizacje programu.

Podczas konkursu ofert na realizacje programu bedg ocenianie wartosci elementéw kosztu
bezposredniego zaproponowane przez oferentdéw.

Zatozone interwencje sy bezpieczne i rekomendowana przez $Swiatowe, europejskie oraz polskie
towarzystwa naukowe.

Istniejg dowody naukowe na to, ze screening HCV jest kosztowo-efektywny w grupach ryzyka zakazenia
HCV.

Podczas tworzenia niniejszego programu korzystano z zapisdw aktualnych map potrzeb zdrowotnych.
WZW C zostato uznane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) za jedno z najwiekszych $wiatowych
zagrozen epidemiologicznych.

Nie istnieje skuteczna szczepionka przeciw wirusowi HCV.

Zakazenie HCV moze miec wieloletni i bezobjawowy przebieg.

Zakazenie HCV moze charakteryzowac sie nieswoistymi objawami.

Wykrycie zakazenia HCV nastepuje najczesciej u osob w wieku 30-50 lat, u chorych
ze Sredniozaawansowana lub zaawansowang choroba watroby, co zdecydowanie pogarsza rokowania.
Istnieje bardzo duza grupa czynnikdw ryzyka zakazania zakazenia HCV.

Nieleczone zakazenie HCV moze skutkowa¢ ciezkimi i potencjalnie Smiertelnymi nastepstwami.

Bardzo wysokie koszty leczenia nastepstw przewlektego zakazenia HCV dla systemu ochrony zdrowia
oraz systemu zabezpieczania spotecznego.

Bardzo niska sSwiadomosc¢ o zakazeniu HCV (blisko 90% osdb nie wie, ze jest zakazonych).

Bardzo niekorzystne prognozy w przypadku braku istotnych zmian w zakresie diagnostyki i terapii
zakazen HCV w Polsce.

Prognozy zdrowotne z wielu krajow szacujg wielokrotny wzrost kosztow wynikajgcych z nieleczenia
WZW C w perspektywie najblizszych dwudziestu lat.

Zapadalnos¢ na WZW C jest najwyzsza w wojewddztwie mazowieckim (12,93 na 100 000 osdb).
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7. Monitoring i ewaluacja

Monitoring i ewaluacja (zwana inaczej ,oceng efektéw programu polityki zdrowotnej”) bedzie

prowadzona w trzech podstawowych zakresach:

1. ocena zgtaszalnosci do programu,
2. ocena jakosci Swiadczen w programie,

3. ocena efektywnosci programu.

Realizator zobligowany jest do przedfozenia do Departamentu Zdrowia i Polityki Spotecznej Urzedu
Marszatkowskiego Wojewddztwa Mazowieckiego w Warszawie, w terminie do 31 stycznia roku nastepnego

biorgc pod uwage wykonane dziatania w ramach projektu, nastepujacych dokumentéw:

1. corocznie, w ramach monitoringu:
1) sprawozdanie roczne z wykonania swiadczen w ramach programu zgodne ze wzorem stanowigcym
Zatgcznik a.,
2) analize wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikdw programu, zgodnych ze wzorem stanowigcym
Zatgcznik b.>4,
2. jednorazowo, po zakonczeniu projektu, w ramach oceny efektéw programu polityki zdrowotne;j:
sprawozdanie korcowe ze Swiadczen zrealizowanych w ramach programu w catym okresie trwania

programu.

Sprawozdanie roczne i koncowe moze zawiera¢ dodatkowe elementy, nie okre$lone w programie,
ktore realizator uzna za niezbedne. W przypadku wprowadzenia modyfikacji w sprawozdaniu rocznym,

sprawozdanie koncowe musi zawieraé takie same elementy jak roczne.
a. Ocena zgtaszalnosci do programu

Realizator ma obowigzek prowadzi¢ rejestr oséb aplikujgcych do programu. Ma on obowigzkowo

zawierac takie dane jak:
1. imie i nazwisko osoby aplikujgcej do programu;
2. dane kontaktowe do osoby aplikujgcej do programu (sugeruje sie zebranie takich danych jak: numer

telefonu, adres korespondencyjny, adres e-mail).

54 Wytyczne do sporzadzenia analizy wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikéw programu znajduja sie w podrozdziale b. Ocena
jakosci Swiadczen w programie.
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Rejestr moze zawiera¢ inne dane niezbedne do prowadzenia dziatan w zakresie programu.
Sugeruje sie, zeby rejestr byt prowadzony w formie elektronicznej. Rejestr zgtoszen do programu musi by¢

prowadzony zgodnie z przepisami dotyczgcymi zbierania i przetwarzania danych osobowych.

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie monitorowania na podstawie wartosci miernikdéw

efektywnosci o numerach od 2 i 3, wymienionych w rozdziale 3.d.
b. Ocena jakosci Swiadczen w programie

Jakos$¢ swiadczen bedzie oceniana na podstawie wynikow ankiet satysfakcji uczestnikdw programu
zgodnej ze wzorem stanowigcym Zataczniki b. Kazdy uczestnik biorgcy udziat w programie, po zakorczeniu
udzielania wszystkich interwencji®>, zostanie poproszony o jej wypetnienie i przekazanie realizatorowi.
Ponizej zostaty przedstawione wytyczne do sporzgdzenia analizy wynikédw ankiet satysfakcji uczestnikéw

programu:

1. Analiza wynikdw ankiet satysfakcji uczestnikdw programu musi zawierac:
1) liczbe uczestnikéw programu biorgcych udziat w badaniu satysfakcji uczestnikdw programu,
2) liczbe analizowanych ankiet satysfakcji uczestnikow programu,
3) powdd/powody zaistnienia réznicy miedzy liczba uczestnikédw programu biorgcych udziat w badaniu
satysfakcji a liczbg analizowanych ankiet - jesli taka rdznica zaistniata,
4) liczbe udzielonych odpowiedzi danego rodzaju w podziale na poszczegdlne pytania arkusza
ankietowego,
5) informacje jaki procent wszystkich udzielonych odpowiedzi na dane pytanie stanowig odpowiedzi
danego rodzaju w podziale na poszczegdlne pytania arkusza ankietowego.
2. Analiza wynikdéw ankiet satysfakcji uczestnikow programu moze zawierac:
1) wykresy, tabele oraz inne formy obrazowania danych,

2) inne elementy, ktore beneficjent uzna za niezbedne lub pomocne.

Fakultatywnie, realizator moze wynaja¢ zewnetrznego, niezaleznego audytora, ktéry okresowo bede

dokonywat oceny jakosci swiadczen udzielonych w ramach programu.

Ponadto kazdy realizator musi zapewni¢ mozliwos¢ zgtaszania uwag przez uczestnikéw. Realizator ma

obowigzek poinformowania uczestnikdéw o takiej mozliwosci.

Organizator moze wystgpi¢ do realizatora programu o udostepnienie ankiet wypetnionych

przez uczestnikéw programu.

55 Dopuszczalne jest wypetnienie ankiety satysfakcji uczestnika programu po udzieleniu interwencji w formie edukacji zdrowotnej,
przed przekazaniem wynikéw wykonanych badan.
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c. Ocena efektywnosci programu

Efektywnos¢ programu bedzie oceniania na podstawie danych pochodzgcych z monitorowania
wartosci miernikéw efektywnosci o numerze 1 oraz od 4 do 13 zawartych w rozdziale 3.d. Analiza
osiggnietych wartosci w omawianych miernikach bedzie podstawag do oceny czy m.in. zostaty osiggniete

zatozone oczekiwane efekty programu wymienione w rozdziale 3.c.

Organizator moze wystgpi¢ do realizatora programu o udostepnienie kwestionariuszy

sprawdzajacych wiedze z zakresu zakazen HCV wypetnionych przez uczestnikdw programu.
d. Ocena trwatosc efektow programu

Nie wszystkie interwencje zaplanowane w ramach programu sg finansowane ze srodkéw publicznych.
Uczestnicy bedg mogli skorzystaé ze swiadczen gwarantowanych w przypadku potrzeby skorzystania

z diagnostyki i/lub terapii w ramach ubezpieczenia w NFZ.

Dziatania edukacyjne dla oséb objetych interwencjg bedg miaty efekt diuzszy niz okres realizacji
programu. Uczestnicy bedg mogli réwniez przekazywac zdobytg wiedze osobom z ich otocznia. Moze to miec

wptyw na zmiane nawykdéw i zachowan prozdrowotnych oséb nieobjetych dziataniami programu.

Na podstawie miedzy innymi analizy raportdw rocznych oraz koricowego Zarzad Wojewddztwa

Mazowieckiego moze podjg¢ decyzje o aktualizacji i realizacji niniejszego programu w kolejnych latach.
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8. Okres realizacji programu

Realizacja programu zaplanowana jest na lata 2018-2019. Proponowany harmonogram realizacji

programu przedstawia ponizsza tabela. Terminy realizacji poszczegdlnych dziatan moga ulec zmianie

ze wzgledu na opdznienia lub szybszg realizacje dziatan. Zaktada sie, ze realizacja programu rozpocznie sie

w Il kwartale 2018 r.

Tabela 6. Proponowany harmonogram dziatan Programu

Lp. Nazwa dziatania Wykonawca Planowane rozpoczecie | Planowane zakonczenie
1. | Opracowanie projektu PPZ ZD 14 grudnia 2016 r. 19 lipca 2017 r.
. , ZD, potencjalni L .
2. | Wycena $wiadczen PPZ . 10 kwietnia 2017 r. 20 maja 2017 r.
realizatorzy
3. | Zaakceptowanie projektu PPZ WM 1 sierpnia 2017 r. 1 sierpnia 2017 r.
4. | Opiniowania projektu PPZ AOTMIT 2 sierpnia 2017 r. 5 pazdziernika 2017 r.
T PPz T

5, || SRR G AU E G PR R 1 i | 7 6 pazdziernika 2017 r. | 13 pazdziernika 2017 r.
AOTMIT

6. | Konsultacje PPZ ZD, JST, inni eksperci | 16 pazdziernika 2017 r | 2 listopada 2017 r.

7. | Przygotowanie dokumentacji konkursowej ZD 19 pazdziernika 2017 r | 31 stycznia 2018 r.
Przyjecie uchwaty o ogtoszeniu konkursu na

8. . , IWM 26 lutego 2018 r. 27 lutego 2018 r
realizatora/é6w

9. Opubl|lfowan|e’ ogtoszenia o konkursie WM 1 marca 2018 r. 21 marca 2018 r.
na realizatora/ow

10. | Sktadanie ofert pott'enqalnl 1 marca 2018 . 21 marca 2018r.

realizatorzy

11. | Ocena ofert ZD 22 marca 2018 r. 17 kwietnia 2018 r.

12, | Ogtoszenie _wynikow konkursu | 7\ 18 kwietnia 2018 1. 18 kwietnia 2018 r.
na realizatora/realizatorow

13. | Podpisywanie uméw ZD, realizatorzy 19 kwietnia 2018 r. 30 kwietnia 2018 r.

14. | Realizacja PPZ realizatorzy 1 maja 2018r. 31 grudnia 2019r.

15. el LI EIE T BT e e PR realizatorzy 1 stycznia 2019 r. 31 stycznia 2019 r.
w 2018 r.

16. Przekazanie sprawozdania 2z realizacji PPZ realizatorzy 1 stycznia 2020 r. 31 stycznia 2020 r.
w 2019r.

17. | Ocena efektéw PPZ ZD 3 lutego 2020 r. 19 marca 2020 r.

18, Zaakceptowanie raportu z oceny efektéw PPZ ZWM 24 marca 2020 1. 24 marca 2020 r.
przez ZWM
Przekazanie raportu z oceny efektow PPZ

19 do AOTMIT ZD 24 marca 2020 r. 31 marca 2020 r.

Rozwiniecie skrétow uzytych w tabeli:

PPZ -

program polityki zdrowotnej,

ZD — Departament Zdrowia i Polityki Spotecznej Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa Mazowieckiego w Warszawie,
AOTMIT — Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
ZWM — Zarzad Wojewddztwa Mazowieckiego.
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10.

Zataczniki

a. Wzor sprawozdania rocznego

Dane realizatora: (nazwa, adres, REGON, NIP)
Nr umowy:

Sprawozdanie z realizacji programu polityki zdrowotnej np.: ,Program badan przesiewowych w kierunku
wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C” za rok ...°®

Tabela sprawozdawcza 1. Analiza miernikéw efektywnosci

.Nr Nazwa miernika Wartos¢ miernika
wiersza
1 LiCZbE} ‘pod’m.ioté\./v, w ktérych zgsta’ra udqstepniona informacja (suma wartosci wierszy 1.1, 1 1.2.)
o mozliwosci udziatu w programie w podziale na:
1.1. podmioty realizujgce dziatalnos¢ leczniczg w formie: (suma wartosci wierszy 1.1.1.j1.1.2.)
1.1.1. |stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne: (suma wartosci wierszy 1.1.1.1.i1.1.1.2.)
1.1.1.1. | szpitalne,
1.1.1.2. | inne niz szpitalne,
119, ambulatoryjne swiadczenia zdrowotne, z terenu, objetego przez
realizatora dziataniami w ramach programu;
1.2 inne wskazane przez realizatora.
2. Liczba osdb aplikujacych do programu w danym roku.
3 Liczba osdb, ktore zakwalifikowano do udziatu w programie
' w danym roku.
4 Liczba rezygnacji z dalszego uczestnictwa w programie w danym
' roku.
5 Liczba uczestnikow, ktérym wykonano badanie wykrywajgce
' przeciwciata anty-HCV w danym roku.
6 Liczba uczestnikbw z pozytywnym wynikiem badania
' wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV w danym roku.
2 Liczba uczestnikow, ktérym wykonano jakosciowe badania
' molekularne wykrywajgce HCV-RNA, w danym roku.
Liczba uczestnikdw z pozytywnym wynikiem jakosciowego
8. badania molekularnego wykrywajacego HCV-RNA w danym
roku.
(Jesli wartos¢ miernika nr 9 rézni sie
Liczba przeprowadzonych wizyt u lekarza specjalisty od wartosci r.nlclairn{ka nr 8p,ro.sze podac
9 dla uczestnikdw z pozytywnym wynikiem jakosciowego badania przyczyne tej. roznicy w CZ?SCI .
molekularnego wykrywajacego HCV-RNA. sprawozdania PN Uwagi Realizatora
dotyczqce realizacji programu w danym
roku”)
10. Liczba przeprowadzonych dziatan edukacyjnych, w tym: (suma wartosci wierszy 10.1. i 10.2.)
10.1. liczba dziatan edukacyjnych przeprowadzone w formie
indywidualnej,
102, liczba d.zia’far'\ edukacyjnych przeprowadzone w formie
grupowe;.
11. Liczba uczestnikow dziatan edukacyjnych, w tym: (suma wartosci wierszy 11.1. i 11.2.)

56 Prosze wpisa¢ odpowiedni rok realizacji programu.
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liczba uczestnikow  dziatan  edukacyjnych w  formie
indywidualnej,

11.2. liczba uczestnikow dziatan edukacyjnych w formie grupowej,
Liczba oséb, u ktérych wzrést poziom wiedzy na temat

11.1.

12 profilaktyki zakazen HCV w danym roku.
Liczba zgtoszen podejrzenia lub rozpoznania zakazenia
lub choroby zakaznej przekazanych panstwowemu
13, powiatowemu inspektorowi sanitarnemu albo panstwowemu

granicznemu inspektorowi sanitarnemu wtasciwemu dla miejsca
rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z powodu
zakazenia lub choroby, w danym roku.

Tabela sprawozdawcza 2. Analiza dziatan fakultatywnych>’

Liczba Liczba
Nr Nazwa dziatania L . wykonany uczestnikow
t fakul 58
wiersza fakultatywnego Opis dziatania fakultatywnego dziatan dziatan

fakultatywnych | fakultatywnych

Uwagi Realizatora dotyczace realizacji programu w danym roku®®:

(podpis, data i piecze¢ osoby upowaznionej do reprezentowania realizatora)

Zatacznik:
- Lista podmiotéw, w ktérych zostata udostepniona informacja o mozliwosci udziatu w programie w podziale
na rodzaje wymienione w pkt 1 Tabeli sprawozdawczej 1. Analiza miernikow efektywnosci .

57 Tabela wypetniana jedynie w przypadku, kiedy realizator o$wiadczyt w Formularzu Ofertowym, ze bedzie wykonywa¢ dziatania
fakultatywne.

58 Opis dziatania fakultatywnego powinien zawiera¢: date i miejsce wykonania dziatania fakultatywnego, opis grupy, do ktérej byto
skierowane dziatanie i inne elementy, ktére realizator uzna za niezbedne by skutecznie opisa¢ dane dziatanie.

59 W tej czeéci Realizator moze wypisaé np.: opis problemdéw, ktdre zostaty zidentyfikowane w danym okresie; propozycje zmian,
ktére miatby by poprawic realizacje programu w nastepnych latach.
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b. Wzdr ankiety satysfakcji uczestnikow programu

Ankieta satysfakcji uczestnikdw programu polityki zdrowotnej

pn.: ,Program badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu c”

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

ankieta ta ma na celu poznanie Pani/Pana opinii, sugestii oraz uwag na temat programu polityki
zdrowotnej pn.: ,Program badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby
typu c”. Badanie jest anonimowe, a jego wyniki postuzg do monitorowania jakosci programu. Prosimy o jej

wypetnienie i przekazanie wyznaczone]j osobie. Dziekujemy za poswiecony czas i uczestnictwo w programie.

1. Czy Program spetnit Pani/Pana oczekiwania?
I tak (I nie

2. W skali od 1 do 5 ocen personel pracujacy przy realizacji programu (zakres! odpowiedniq cyfre, gdzie 1

0znacza ocene najnizszq a 5 najwyzszq).
1 2 3 4 5

3. W skaliod 1 do 5 ocen organizacje programu (zakres! odpowiedniq cyfre, gdzie 1 oznacza ocene najnizszq

a 5 najwyzszq).

1 2 3 4 5

4. Skad dowiedziata/t sie Pani/Pan o mozliwosci aplikowania do programu (zaznacz jedng odpowiedz)?
[Jz podmiotu leczniczego, [J z Internetu, "1 od znajomych/innych rodzicow,
]z ulotki/plakatu, T1NNE (JAKIE?) cueeererieree ettt e

5. Czy uwaza Pani/Pan, ze program powinien by¢ kontynuowany w nastepnych latach?
I tak “Inie

6. Czy wprowadzitaby/tby Pani/Pan jakiejs zmiany w organizacji programu? Jesli tak to jakie?
I tak ‘Inie

Dziekujemy za wypetnienie ankiety.
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c. Wzér swiadomej zgoda na udziat w programie

Swiadoma zgoda na udziat w programie

Adres korespondencyjny (ulica, numer mieszkania/domu, kod pocztowy, miejscowosc)

Ja nizej ja podpisana(y) oswiadczam, ze uzyskatam(em) informacje dotyczgce programu polityki
zdrowotnej pn.: ,,Program badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby
typu C” oraz otrzymatam(em) wyczerpujgce, satysfakcjonujgce mnie odpowiedzi na zadane pytania.

Zostatem poinformowany, ze program finansowany jest z budzetu Wojewddztwa Mazowieckiego.

Wyrazam dobrowolnie zgode na udziat w tym programie i jestem swiadomy(a) faktu, ze w kazdej
chwili moge wycofaé zgode na udziat w dalszej jego czes$ci bez podania przyczyny.
Przez podpisanie zgody na udziat w programie nie zrzekam sie zadnych naleznych mi praw.

Otrzymatam (em) kopie niniejszego formularza opatrzong podpisem i data.

Informacje o wyniku badania wykrywajacego przeciwciata anty-HCV prosze przekaza¢ mi (nalezy

zaznaczy¢ jedng forme przekazania wynikéw oraz uzupetni¢ dodatkowe informacje jesli sq konieczne):

1. osobiscie w placéwce, w ktdrej wykonywane dziatania w ramach programu,

2. telefONICZNIE POU NUMEIEIM: c...cviieecre ettt ettt ete et sr et e e st e sbesbesas e s aesaesase s shesbeansasaesbessensessente sneesnnes ,
T N1 (oYY L LTSN A I Lo [ = TSR ,
4,

przy pomocy poczty elektronicznej na adres €-mMail: ..o e e e e

Wyrazam zgode na przetwarzanie danych osobowych uzyskanych w trakcie realizacji programu

zgodnie z obowigzujgcym prawem.

Data i podpis uczestnika

ORYGINAL/KOPIA
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d. Wzér pisemnej rezygnacji z dalszego udziatu w programie

Rezygnacja z dalszego udziatu w programie

Ja nizej ja podpisana(y) oswiadczam, ze rezygnuje z dalszego udziatu w programie polityki zdrowotnej

pn.: ,,Program badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C”.
Powodem mojej rezygnacji jest:

Imie i nazwisko uczestnika data i podpis
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e. Wzor narzedzia sprawdzajgcego wiedze uczestnikow programu

Kwestionariusz sprawdzajqcy wiedze z zakresu zakazen HCV uczestnikdw programu polityki
zdrowotnej pn.: ,,Program badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia

watroby typu C”

Szanowna Pani, Szanowny Panie,

przeprowadzenie badania wiedzy uczestnikdw programu z zakresu zakazen HCV jest obowigzkowym
elementem programu polityki zdrowotnej pn.: ,Program badan przesiewowych w kierunku wykrycia
zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C”. U kazdego uczestnika wykonywane bedzie dwukrotnie:
przed oraz po edukacji zdrowotnej. Celem tego dziata jest zbadanie poziomu Panstwa wiedzy w momencie
przystgpienie do programu oraz po jego zakonczeniu. W zwigzku z powyzszym uprzejmie prosze

o wypetnienie ponizszego kwestionariusza.

Przewidywany czas wypetnienia kwestionariusza to okoto 5 minut. Kazde pytanie zawiera

TYLKO JEDNA poprawng odpowiedz.

(Imie i nazwisko uczestnika programu, data i godzina wypetnienia arkusza)

1. HCVto:
a. bakteria, c. pierwotniak,
b. wirus, d. nazwa badania laboratoryjnego.

2. HCV wywotuje nastepujacg chorobe:

a. reumatoidalne zapalenie stawodw, c. atopowe zapalenia skory,

b. wirusowe zapalenie watroby typu C, d. wirusowe zapalenie watroby typu V.

3. Do zakazenia HCV NIE moze dojs¢ w wyniku:

a. podania reki, pocatunku, c. tatuowania, zabiegu kosmetycznego,
b. zabiegu chirurgicznego, przetoczenia krwi, d. porodu, przyjmowania narkotykéw drogg
dozylna.

4. Do zakazenia HCV dochodzi najczesciej w wyniku:

a. podania reki, c. tatuowania,
b. zabiegu medycznego, d. porodu.
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10.

HCV przenosi sie:

a. drogg pokarmowsa, c. poprzez zakazone zwierzeta,

b. poprzez glebe, d. poprzez zakazong krew.

Czy istnieje skuteczna szczepionka przeciwko HCV?

a. tak, b. nie.

Czy istniejg skuteczne metody leczenia zakazenia HCV?

a. tak, b. nie.

Zaznacz zdanie PRAWDZIWE dotyczgce objawéw zakazenia HCV.

a. HCV zawsze objawia sie zaczerwienieniem spojéwek oczu oraz problemami z widzeniem.
b. Objawy zakazenia HCV bardzo tatwo pomyli¢ z objawami innych choréb.
c. Zakazenie HCV zawsze ma przebieg bezobjawowy.

d. Zakazenie HCV bardzo szybko daje objawy kliniczne.

Podstawowe badania w kierunku wykrycia zakazenia HCV wykonuje sie:

a. z prébki krwi, c. zprébki moczu,
b. z probki katu, d. wystarczy wizyta u lekarza pierwszego
kontaktu.

Zaznacz zdanie FALSZYWE dotyczgce zapobiegania zakazeniom HCV:

a. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ przy przypadkowym kontakcie z krwig innej osoby.

b. Nie nalezy wspdlnie uzywac osobistych przyborow toaletowych, jak np. szczoteczki do zebdw,
maszynki do golenia czy narzedzi do manicure.

c. W przypadku zabiegdw medycznych nalezy zwrécié szczegdlng uwage czy s uzywane jednorazowe
lub sterylne narzedzia.

d. Po uzyciu chusteczki do nosa nalezy zdezynfekowaé rece.

Dziekujemy za udziat w badaniu.
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f. Klucz odpowiedzi do kwestionariusza sprawdzajgcego wiedze z zakresu zakazen HCV
uczestnikow programu polityki zdrowotnej pn.: ,Program badan przesiewowych

w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C”

Nr Poprawna
pytania | odpowiedz

O N~ |W(N|E
o |0 T |T|Q|T|Y |T|T

[EY
o
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g. Wzor kwestionariusza kwalifikacji do programu polityki zdrowotnej np.: ,,Program

badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby

typu C”

Kwestionariusz kwalifikacji uczestnikow do programu polityki zdrowotnej np.: ,,Program badan

przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C”

Dane realizatora: (nazwa, adres, REGON, NIP)

Imie i nazwisko osoby aplikujgcej

Miejscowos¢, data

Czy osoba aplikujaca

Podpis osoby

Nr Kryterium spetnita kryterium? .
weryrtikujace,
TAK NIE ryfikuace)
1 Osoba aplikujagca przedtozyta realizatorowi wypetniony druku
* | $wiadomej zgody na udziat w programie zgodnym z Zatacznikiem c.
’ Osoba aplikujagca w dniu zgtoszenia do programu ma ukonczone
© |18 lat.
Osoba aplikujagca do programu jest mieszkaricem wojewoddztwa
3. | mazowieckiego, tj. osoba fizyczng mieszkajaca na terenie
wojewédztwa mazowieckiego w rozumieniu Kodeksu cywilnego®.
a W zyciu osoby aplikujacej zaistniata co najmniej z ponizszych
| sytuacji:
4.1 | przetoczenie krwi lub preparatéw krwiopochodnych®?;
4 wykonywanie zabiegu z przerwaniem ciggtosci skory lub btony
| $luzowej®;
4.3 | przyjmowanie narkotykéw droga dozylng;
a4 posiadanie wielu przypadkowych partneréw seksualnych i/lub
" | uprawianie seksu bez zabezpieczenia;
posiadanie partnera seksualnego, o ktérym wiadomo, Zze jest
4.5 .
zakazony HCV;
16 poddanie sie inwazyjnym zabiegom kosmetycznym, w warunkach
" | bez zachowania nalezytej higieny.
Osoba aplikujagca do programu podczas przeprowadzania
5. | kwalifikacji nie wykazuje medycznych przeciwskazan do udzielenia

mu Swiadczen przewidzianych w programie.

Wynik weryfikacji kryteriéw wtgczenia do programu: POZYTWNY/NEGATYWNY®3

(podpis, data osoby upowaznionej do zakoriczenia kwalifikacji uczestnikéw do programu)

80 Weryfikacja na podstawie dokumentu (np. dowdd osobisty, paszport, aktualny druk PTI, aktualne za$wiadczenie z urzedu
prowadzgcego dziat zajmujgcym merytorycznie ewidencjg ludnosci i inne) przedstawionego do wgladu realizatorowi.

61 W tym w okresie noworodkowym z powodu niezgodnosci czynnika Rh.
62 W tym: pobranie krwi, zeszycie rany, krwawe zabiegi stomatologiczne, zabiegi endoskopowe z pobraniem wycinkdw,
naktucie/naciecie ropnia, ewakuacja ptynu z jamy stawowej, pobieranie wycinkéw tkanek do badarn diagnostycznych, przebyty
zabieg operacyjny, cesarskie ciecie lub aborcja itp.
53 Niepotrzebne skreli¢.
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