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Szwajcarsko-Polski Program Wspotpracy ,,Zapobieganie zakazeniom HCV”

TYTUL PROJEKTU: ,,Usprawnienie diagnostyki HCV,
oszacowanie wystepowania HCV w populacji ogélnej

oraz analiza czynnikdw zwigzanych z wystepowaniem HCV”

Celem gtownym Projektu jest usprawnienie strategii diagnostyki zakazenia wirusem zapalenia
watroby C (wzw C, HCV) w populacji ogdlnej i w efekcie koncowym zmniejszenie niezdiagnozowane;j
czesci populacji, a takze zblizenie standardéw diagnozowania zakazenia tym wirusem do przyjetych w
krajach rozwinietych. Cele posrednie to okreslenie czestosci wystepowania znanych czynnikow ryzyka
zakazenia wirusem HCV i opracowanie wskazan do badania w kierunku HCV w oparciu o indywidualng

ocene ryzyka na poziomie podstawowe] opieki zdrowotnej.

PROCEDURA BADANIA

Rekrutacja osrodkow:

Planowane jest nawigzanie wspodfpracy z okoto 50 osrodkami Podstawowej Opieki Zdrowotnej (POZ) w
10 wojewddztwach — po 5 osrodkéw w kazdym wojewddztwie. W kazdym z wojewddztw powinny sie
znalez¢ osrodki znajdujace sie na terenie miast oraz na terenach wiejskich.

* Do wybranych losowo jednostek POZ zostang wystane zaproszenia do uczestnictwa w Projekcie.

0 Losowanie odbedzie sie w oparciu o baze POZ pozyskang z rejestru ZOZ.

0 Losowanie odbedzie sie w nastepujacych wojewddztwach: kujawsko-pomorskim,
lubelskim, matopolskim, mazowieckim, podlaskim, podkarpackim, pomorskim,
zachodniopomorskim, dolnoslgskim i tédzkim.

0 Wylosowanych zostanie po 12 jednostek w wojewddztwie.

O Zaproszenia zostang przestane faxem lub drogg elektroniczng do pierwszych 5
wylosowanych osrodkdw z listy.

W sytuacji braku zgody, zaproszenia bedg wysytane do kolejnych osrodkéw
znajdujgcych sie na liscie wylosowanych osrodkéw.
* Warunkiem uczestnictwa wylosowanej jednostki w Projekcie jest zawarcie z NIZP-PZH
odpowiedniej Umowy po uprzednim pisemnym wyrazeniu zgody.
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Formularz wyrazenia zgody na uczestnictwo w Projekcie oraz procedura badania zostang
przestane wraz z zaproszeniem.

. Terminarz wtgczania placowek -
= | listopad - grudzien 2012: kujawsko-pomorskie, lubelskie, matopolskie i
mazowieckie;
= |l styczen - luty 2013: podlaskie, podkarpackie i tédzkie;
= |l kwiecien-maj 2013: pomorskie, zachodniopomorskie i dolnoslgskie.

* Jednostki POZ zainteresowane nawigzaniem wspotpracy z NIZP-PZH, przesytajg uzupetniony
Formularz wyrazenia zgody na uczestnictwo w Projekcie, deklarujac planowang liczbe osdéb
wiaczonych do badania (w granicach 200 — 800 w zaleznosci od mozliwosci placowki).

* Przewiduje sie wtgczenie do Projektu Srednio 400 osob w kazdej JPOZ.

Szkolenie dla 0séb realizujgcych badanie w POZ:

Przed rozpoczeciem realizacji Projektu zostanie zorganizowane szkolenie dla oséb zaangazowanych w
badanie w jednostce POZ (otwarte dla personelu placdwek biorgcych udziat w Projekcie). Szkolenia
obejmuja:

1. Szkolenia merytoryczne - dostepne w kilku lokalizacjach i w kilku terminach, skierowanie do
lekarzy i pielegniarek. Przedstawiciele jednostek realizujgcych rejestrujg sie na szkolenia w
dogodnych dla siebie terminach. W trakcie spotkania szkoleniowego przewidziane sg wyktady
ekspertdw na temat epidemiologii i zapobiegania zakazeniom HCV, diagnostyki zakazenia HCV,
postepowania z pacjentem zakazonym HCV (w tym postepy w zakresie leczenia).

2. Wizyta instruktazowa - przed rozpoczeciem realizacji Projektu przez JPOZ przewidywana jest
wizyta instruktazowa dotyczgca szczegdtdw procedury wdrazania Projektu, skierowana do osdb
bezposrednio zaangazowanych w realizacje Projektu w placéwce. W czasie wizyty zostanie
omodwiony szczegdtowo przebieg Projektu, zadania lekarza i poszczegdlnych cztonkdw zespotu
oraz zostang przedstawione wzory materiatdw niezbednych do prawidtowej realizacji Projektu,
tj.:

0 procedura przeprowadzenia badania,
materiaty informacyjne dla personelu medycznego (ulotki na temat Projektu, plakaty
dotyczace zasad bezpiecznych iniekcji),

broszurki informacyjne dla pacjentow,

ankiety dotyczace czynnikdw ryzyka wzw C,

formularze Swiadomej zgody,

wz0r zlecenia na wykonanie badania,

skrypt przyktadowej rozmowy z pacjentem,

formularz monitorowania Projektu.

(@)

O O OO0 O0Oo
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Petny zestaw niezbednych materiatdw zostanie dostarczony przed rozpoczeciem realizacji Projektu przez
kuriera NIZP-PZH bezposrednio do JPOZ.

Wiaczanie pacjentéw do Projektu:

e 7 uwagi na niskg Swiadomos¢ spoteczng ryzyka zakazen HCV, a takze powszechnos¢
potencjalnych ekspozycji pacjenci powinni by¢ wybierani w sposdb systematyczny z rejestru
wszystkich pacjentdw jednostki POZ. Sposéb wyboru pacjentéw bedzie uzalezniony od
organizacji rejestru w danej Placowce, np. lista losowo wybranych numeréw sposrod
numerow pacjentow w rejestrze, co 10 pacjent z rejestru swiadczeniobiorcow (lub w
przypadku grupowania pacjentéw wg rocznika urodzenia — co 10 pacjent z kazdego
rocznika). Nie nalezy opierac sie na rekrutacji ochotnikdw.

e Kryterium wiaczenia jest ukonczenie 18 r.z. oraz wyrazenie Swiadomej zgody na udziat w
badaniu.

UWAGA: Wczesniejsze badanie w kierunku HCV lub wykryte zakazenie nie powinny by¢
powodem wytgczenia, z wyjatkiem pacjentéw zakazonych HCV pozostajgcych aktualnie pod
opieka poradni chordéb zakaznych. W tym ostatnim przypadku nalezy informacje o zakazeniu
umiesci¢ w formularzu monitorowania.
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Rola Rejestratorki

e Zapraszanie pacjentéw do Projektu bedzie prowadzone przez osobe odpowiedzialng za
rejestrowanie pacjentéw w danej placéwce.

* Rejestrator nawigzuje kontakt telefoniczny z wybranymi pacjentami. Przekazuje im informacje o
celu Projektu i sposobie przeprowadzenia badania oraz zaprasza do wziecia w nim udziatu.
(Przyktadowy skrypt rozmowy zawarty w materiatach).W przypadku niemoznosci nawigzania
kontaktu telefonicznego z wylosowang osobg, prébe kontaktu nalezy powtdrzyé 3-krotnie w
réznych godzinach.

e Jezeli pacjent wyrazi zgode na uczestnictwo w Projekcie, rejestrator ustala termin wizyty (wizyty
konsultacyjnej) u lekarza, do ktérego pacjent jest zadeklarowany lub innego biorgcego udziat w
Projekcie. W sytuacji, gdy pacjent wyrazi zgode na uczestnictwo w Projekcie, a nie stawi sie na
wyznaczong wizyte, rejestrator ponownie nawigzuje z nim kontakt i ustala nowy termin wizyty.

e Rejestrator dokumentuje wykonane przez siebie czynnosci wedtug formularza dostarczonego
przez Zamawiajgcego (formularz monitorowania): tworzy liste oséb wylosowanych, odnotowuje
kontakt w celu zaproszenia do Projektu oraz zgode lub odmowe udziatu.

e Rejestrator tworzy liste oséb wtgczonych do badania na podstawie formularza monitorowania,
formularz powinien byé uzupetniany na biezgco w oparciu o informacje uzyskane od lekarza i
pielegniarki zabiegowej.

e Lista pacjentow prowadzona jest w celach sprawozdawczych. Na etapie realizacji zadan
rejestrator wprowadza do formularza dane osobowe pacjentéw, lista przekazywana do NIZP-

PZH nie powinna zawiera¢ danych osobowych.

¢ Po zgtoszeniu sie pacjenta na pierwszg wizyte rejestrator wrecza broszurke informacyjng na
temat wzw C oraz ankiete oceniajgca ryzyko z prosbg o wypetnienie podczas oczekiwania na
wizyte.

e Rejestrator przydziela pacjentowi indywidualny kod z arkusza kodéw dostarczonego przez NIZP-
PZH. Naklejka z indywidualnym numerem kodu powinna byé umieszczona na ankiecie wreczanej
pacjentowi oraz na zleceniu na pobranie krwi.

UWAGA: Krew moze by¢ pobrana w terminie dogodnym dla pacjenta, jednakze nie pdzniej niz w
ciggu tygodnia od daty pierwszej wizyty.

e Pacjenci odbierajg wyniki badania w ustalonym terminie (wynik przeciwciat anty-HCV po ok. 1
miesigcu od pobrania krwi).

e W sytuacji nie odebrania negatywnego wyniku badania anty-HCV, rejestrator nawigzuje kontakt
z pacjentem i przypomina o koniecznosci odbioru wyniku badania. W sytuacji, gdy u pacjenta
wykryto zakazenie wirusem HCV, rejestrator nawigzuje z nim kontakt i ustala termin kolejnej
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wizyty (na dzien przed ustalong wizytg nalezy przypomnieé¢ osobie zakazonej o koniecznosci
zgtoszenia sie do JPOZ).

e W przypadku nie zgtoszenia sie osoby zakazonej na umdwiong wizyte konsultacyjng, nalezy
ponownie nawigzac z nig kontakt. W razie trudnosci z nawigzaniem kontaktu, nalezy rozwazy¢
mozliwos¢ skierowania pielegniarki srodowiskowej do domu pacjenta.

e Zgodnie z przepisami Ustawy z dnia 5 grudnia 2008r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
chordb zakaznych u ludzi, kazde nowo rozpoznane zakazenie wirusem HCV powinno zostac
zgtoszone do wtasciwego Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego.
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Rola lekarza rodzinnego

Lekarz rodzinny przeprowadza wizyte konsultacyjng, zleca badanie w kierunku HCV, zleca badania

dodatkowe u pacjentéw, u ktdrych zostanie wykryte zakazenie HCV.

Przebieg wizyty konsultacyjnej:

W trakcie wizyty konsultacyjnej lekarz rodzinny:

przedstawia cel wizyty,

informuje pacjenta o drogach przenoszenia, sposobach profilaktyki oraz ewentualnych
konsekwencjach zakazenia HCV,

sprawdza poprawnos$¢ wypetnienia ankiety oraz dyskutuje z pacjentem odpowiedzi w ankiecie,
weryfikuje w ankiecie informacje, do ktérych ma dostep na podstawie dokumentacji medyczne;j
pacjenta (m.in. choroby wspétistniejgce, wykryte wczesniej zakazenie HCV),

oferuje badanie w kierunku przeciwciat anty-HCV, informuje o mozliwych wynikach i sposobie
odebrania wynikéw,

uzyskuje oswiadczenie badanego o zgodzie na udziat w badaniu i przetwarzanie danych
osobowych oraz uzupetnia formularz zlecenia; oSwiadczenie powinno zostac dotgczone do
dokumentacji medycznej pacjenta,

sprawdza zgodno$¢ kodu pacjenta na ankiecie i zleceniu,

przekazuje uzupetniong ankiete oraz niezbedne informacje rejestratorowi.

Monitorowanie postepowania z pacjentem z potwierdzonym zakazeniem HCV:

W trakcie kolejnej wizyty:

lekarz poinformuje pacjenta o wyniku badania (anty-HCV i HCV-RNA), przedstawi interpretacje
otrzymanego wyniku oraz poinformuje o dalszym postepowaniu,

przedstawi zalecenia dotyczgce zapobiegania zakazeniu osdéb z bliskiego kontaktu,

oceni aktualny stan zdrowia,

zleca badania rutynowe i inne badania diagnostyczne wymagane w specjalistycznej poradni
choréb zakaznych (przyktadowo: morfologia krwi + ptytki, biochemia, transaminazy, GGTP,
biatko i frakcje, cholesterol, bilirubina, PT + INR, USG jamy brzusznej). Zestaw wymaganych
badan moze by¢ rézny w zaleznosci od Poradni, przed wydaniem skierowania nalezy zasiegng¢
informacji w odpowiedniej Poradni Choréb Zakaznych.

w razie wskazan kieruje pacjenta do specjalisty.

Wyniki wybranych badan nalezy odnotowa¢ w formularzu monitorowania badania.
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Badania w otoczeniu osoby zakazonej:

W przypadku potwierdzenia zakazenia u osoby, ktéra dotychczas nie wiedziata o swoim
zakazeniu nalezy zaproponowac badania domownikéw osoby zakazonej (zaréwno dorostych, jak
i dzieci). Przewiduje sie takze wykonanie badan u partneréw seksualnych osoby zakaZzonej.
Osoby z otoczenia zakazonych HCV beda proszone o wypetnienie poszerzonej ankiety dotyczacej
czynnikow ryzyka.

Propozycja badania domownikéw zostanie przedstawiona osobie, u ktérej zostato wykryte
zakazenie z prosbga o przekazanie informacji o tej mozliwosci domownikom.

Badania oséb z otoczenia beda przeprowadzane na tych samych zasadach co badania oséb
zapraszanych wstepnie do Projektu. W przypadku duzej liczby badan domownikéw ogdlna liczba
badan w ramach Umowy po ustaleniu z NIZP-PZH moze zostac zwiekszona.

Indywidualne kody dla oséb z otoczenia domowego powinny by¢ przydzielane zgodnie ze
schematem przewidzianym dla oséb zapraszanych tj. osoba z otoczenia domowego powinna
otrzymaé kolejny numer z arkusza koddw wg kolejnosci zgtaszania sie. W formularzu
monitorowania w przypadku oséb z otoczenia domowego nalezy wpisa¢ takze kod osoby
zakazonej, ktéra przekazata informacje o mozliwosci badania (powigzanie z pierwszym wykrytym
zakazonym domownikiem).

W przypadku wykrycia zakazenia u oséb z otoczenia domowego nalezgcych do tej samej JPOZ
nalezy umowic kolejng wizyte lekarska zgodnie z procedura dla oséb zakazonych. W przypadku
wykrycia zakazenia u osdb spoza JPOZ nalezy wydac¢ wyniki badan z zaleceniem zwrdcenia sie do
lekarza witasciwej jednostki POZ.
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Rola pielegniarki zabiegowej
Pobranie krwi:

Krew moze by¢ pobrana w terminie dogodnym dla pacjenta, jednakze nie pdzniej niz w ciggu tygodnia
od daty pierwszej wizyty.

W dniu wizyty lub innym ustalonym dniu pielegniarka:

e przyjmuje zlecenie na badanie zawierajgce podstawowe dane pacjenta,

e w widoczny i czytelny sposdb oznakowuje probdwke, do ktérej zostanie pobrana krew
(indywidulnym kodem cyfrowym pacjenta i/lub kodem zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w
JPOZ) oraz sprawdza czy zlecenie jest oznakowane kodem zgodnie z zasadami opisanymi w
procedurze,

e pobiera materiat biologiczny: 5 ml krwi zylnej do jatowej probdwki z zelem rozdzielajgcym, w
systemie pétzamknietym lub zamknietym,

e przypomina o sposobie odebrania wyniku badania laboratoryjnego,

e przekazuje pobrany materiat biologiczny wraz ze zleceniem do laboratorium,

e sporzadza dzienng liste pacjentow wtgczonych do Projektu, ktdrzy zgtosili sie na pobranie krwi i
przekazuje jg rejestratorowi.

UWAGA: Materiaty dla laboratorium wspétpracujacego z JPOZ : probéwki typu eppendorf,
pudetka, zestaw kodoéw zapewnia NIZP-PZH, natomiast koszt materiatéw do pobran oraz koszt
pozostatego drobnego sprzetu laboratoryjnego rekawiczki, koricéwki do pipet) powinien by¢
uwzgledniony w cenie wizyty,

Materiaty dla laboratorium zostang dostarczone przez kuriera NIZP-PZH wraz z zestawem
materiatéw niezbednych do prawidtowej realizacji Projektu bezposrednio do JPOZ.

JPOZ zobowiazuje sie do przekazania drobnego sprzetu laboratoryjnego oraz kodéw na
probowki typu eppendorf do laboratorium.
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Rola laboratorium
Przygotowanie materiatu biologicznego:

e Krew pobrana od pacjentéw powinna by¢ przekazana w dniu pobrania do laboratorium. W tym
samym dniu nalezy przygotowad i zamrozi¢ surowice.

* Krew nalezy niezwtocznie odwirowaé (10 minut przy 2 000 obr./min) tak, aby odseparowac
surowice od skrzepu. W przypadku niedoktadnego oddzielenia skrzepu krwi od surowicy zaleca
sie powtdrzenie wirowania w tych samych warunkach.

e Surowice kazdego pacjenta nalezy rozpipetowaé¢ do 2 odpowiednio oznakowanych probdéwek
typu eppendorf; laborant powinien uzy¢ w tym celu czystych jatowych koncowek do pipet (bez
filtra) o objetosci 1 ml (1000ul).

JPOZ przekaze laboratorium probdéwki typu eppendorf, zestaw kodéw na probowki (naklejki)
oraz pudetka do przechowywania probéwek.

Oznakowanie kazdej z dwoéch probowek musi by¢ identyczne z oznakowaniem na zleceniu

dotgczonym do prébki krwi.

UWAGA: Przy porcjowaniu surowicy nalezy uzywaé jednorazowych koncéwek do pipet,
zmieniajgc koncowke na nowg po kazdej surowicy! W przypadku stwierdzenia kontaktu
rekawiczki z materiatem biologicznym nalezy natychmiast zmieni¢ rekawiczki na nowe.

e Po rozporcjowaniu puli surowic, nalezy umiescic¢ je w tekturowym pudetku i zamrozié. Zalecane
jest gtebokie mrozenie probek w temperaturze -80°C, ale jezeli jest to niemozliwe dopuszcza sie
mrozenie probek w temperaturze -20°C.

e Pudetka do przechowywania i transportu prébek powinny by¢ oznakowane na pokrywce wedtug
schematu: zakres indywidualnych koddéw (np. 00001-00035), a ponizej czytelnie wpisana nazwa
jednostki POZ.

e Surowice nalezy przechowywaé¢ w stanie zamrozenia az do momentu odebrania prébek przez
kuriera NIZP-PZH. Przewiduje sie odbiér prébek z laboratorium w odstepach 2-tygodniowych, po
uprzednim umdwieniu terminu odbioru.

e Laboratorium przekazuje kurierowi NIPZ-PZH prdbki wraz ze zleceniami.
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Wszystkie czynnosci powinny by¢ wykonywane z zachowaniem odpowiednich zasad
bezpieczenstwa: przed przystapieniem do pracy z materiatem biologicznym pracownik
laboratorium powinien wlozy¢ odziez ochronna: fartuch i jednorazowe rekawiczki ochronne. W
przypadku narazenia zawodowego nalezy postepowac zgodnie z procedurami wewnetrznymi
dotyczacymi ekspozycji na materiat potencjalnie zakazny.

Odbiér prébek materiatu biologicznego przez kuriera NIZP-PZH:

e Kurier odbiera probki materiatu biologicznego (surowicy) wraz z odpowiednig dokumentacjg
medyczng w dniu oraz miejscu wyznaczonym przez Zamawiajgcego (NIZP-PZH).

e Kurier odbiera prébki materiatu biologicznego z kazdego z ustalonych miejsc raz na dwa
tygodnie lub z inng czestotliwoscig w zaleznosci od ustalet Zamawiajgcego z JPOZ.

Wykonanie badan laboratoryjnych:

e Badania laboratoryjne (serologiczne i molekularne) w kierunku HCV zostang wykonane w
Zaktadzie Wirusologii NIZP-PZH w Warszawie.

*  Woyniki badan zostang przestane drogg pocztowg na adres jednostki POZ w terminie do 2
tygodni od otrzymania probki przez laboratorium, maksymalnie do 1 miesigca od daty pobrania.
Potwierdzenia dodatnich wynikéw anty-HCV (HCV RNA) zostang przestane w ciggu nastepnych 2
tygodni.
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Zasady finansowania i rozliczania wydatkow:

e Szczegdtowe warunki finansowania i rozliczania okresla Umowa pomiedzy JPOZ a NIZP-PZH.

e Koszt swiadczen podstawowych oferowanych kazdemu wylosowanemu pacjentowi w postaci
wizyty lekarskiej, pobrania krwi i ustugi laboratoryjnej zostat oszacowany na 55 PLN brutto.
Koszt monitorowania postepowania z pacjentem z potwierdzonym zakazeniem HCV zostat
oszacowany na 110 PLN brutto.

UWAGA: W sytuacji niepetnej realizacji ustugi (pacjent odbedzie wizyte konsultacyjng, ale nie
wypetni ankiety lub nie zgtosi sie na pobranie krwi), koszt wizyty konsultacyjnej zostanie
zredukowany o potowe.

e Koszt drobnego sprzetu laboratoryjnego (probowki typu eppendorf, pudetka Kucharczyka,
naklejki z kodami) oraz koszt transportu materiatdw niezbednych do realizacji Projektu i
materiatu biologicznego pokrywa NIZP-PZH.

e W celu biezagcego monitorowania postepow realizacji badania oraz potwierdzenia koniecznosci
wystania kuriera, JPOZ sg zobowigzane do cotygodniowego przekazywania drogg elektroniczng
lub faxem uzupetnionego formularza monitorowania.

e Jednostki POZ sg zobowigzane do comiesiecznego przekazywania NIZP-PZH: faktur i
uzgodnionych materiatéw wynikowych (ankiety). Préobki surowicy wraz ze zleceniem powinny
by¢ przesytane ~co dwa tygodnie, zgodnie z zasadami opisanymi powyzej.

e Faktury powinny by¢ wystawiane po zakoriczeniu postepowania z danym pacjentem, tj. po
otrzymaniu wynikow ujemnych badan anty-HCV oraz odbyciu kolejnych wizyt i zleceniu badan
dodatkowych w przypadku pacjentéw z potwierdzonym zakazeniem HCV.
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