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RAPORT
z realizacji projektu ,,PILOTAZ PLANU ELIMINACJI HCV”

w ramach Warsaw Health Innovation Hub

l. Charakterystyka dokumentu:

Raport niniejszy stanowi kompleksowe opracowanie wynikéw pilotazowego projektu
badawczego ,Pilotaz Planu Eliminacji HCV”, realizowanego w ramach Warsaw Health
Innovation Hub przez konsorcjum podmiotéw reprezentujgcych zaréwno sektor organizacji
spotecznych, jak i partnerdw przemystu biotechnologicznego. Celem badania byto
empiryczne rozpoznanie mozliwosci, barier oraz skutecznosci wdrozenia modelu
testowania przesiewowego w kierunku wirusowego zapalenia watroby typu C (HCV)
w warunkach rutynowej opieki zdrowotnej, w wybranych placéwkach o zréznicowanym
profilu i strukturze organizacyjnej.

Projekt miat charakter interwencyjno-diagnostyczny, tgczagc komponent epidemiologiczny
(pomiar prewalencji zakazen HCV w grupach pacjentéw korzystajagcych z ustug
medycznych) z komponentem organizacyjnym (ocena gotowosci instytucjonalnej
do wdrozenia procedur testowania). Punktem wyjscia byta obserwacja utrzymujgcego sie
w Polsce niedoszacowania liczby 0s6b zakazonych HCV, wyhikajgcego
z asymptomatycznego przebiegu choroby, niskiej $wiadomosci spotecznej i braku
powszechnego systemu badan przesiewowych. W rezultacie znaczny odsetek przypadkow
zakazenia identyfikowany jest dopiero na zaawansowanych etapach choroby, co generuje
zaréwno istotne obcigzenie systemu ochrony zdrowia, jak i zwiekszone ryzyko transmisji
wirusa.

W ramach niniejszego projektu zrealizowano testowanie diaghostyczne w kierunku
obecnosci przeciwciat anty-HCV, przy zastosowaniu testdbw immunochemicznych
owysokiej czutosci i swoistosci, udostepnionych przez partnera przemystowego
konsorcjum. Badanie objeto populacje pacjentéw uznawanych za pacjentéw w potencjalnie
zwiekszonym ryzykiem zakazenia — osoby korzystajgce z ustug leczniczych w publicznych
jednostkach medycznych o charakterze akademickim i szpitalnym. Takie ukierunkowanie
proby badawczej pozwalato zaréwno na identyfikacje przypadkéw zakazen wsréd oséb
dotychczas nieswiadomych infekcji, jak i na ocene praktycznej wykonalnosciimplementac;ji
statego testowania w ramach codziennej praktyki klinicznej.
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Dane ilosciowe pozyskiwano dwutorowo:

1) z Centrum Medycznego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego (CM WUM),
gdzie agregacja obejmowata miesieczne zestawienia liczby testow i wynikow

pozytywnych,

2) oraz z Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Poznaniu, ktéry stosowat
indywidualne raportowanie jednostkowe z uwzglednieniem danych
socjodemograficznych (wiek, pteé¢, narodowosé¢, miejsce zamieszkania, poziom
wyksztatcenia).

Tym samym mozliwe byto réwnolegte przeprowadzenie analizy poréwnawczej dwoch
modeli gromadzenia danych epidemiologicznych — modelu zagregowanego i modelu
indywidualnego - co stanowi istotny walor metodologiczny pilotazu i dostarcza
empirycznych przestanek dla opracowania przysztego, jednolitego systemu raportowania
badan anty-HCV w Polsce.

Raport prezentuje:

1) statystyki liczbowe dotyczgce liczby wykonanych testéw przesiewowych
i uzyskanych wynikéw pozytywnych;

2) charakterystyki socjodemograficzne pacjentéw z wynikami  dodatnimi,
umozliwiajgce identyfikacje grup o podwyzszonym ryzyku zakazenia;

3) analize organizacyjng zdolnosci placéwek leczniczych do wdrozenia trwatego
systemu testowania w codziennej praktyce medycznej;

4) ocene jakosci danych i skutecznosci systemu raportowania, w tym poréwnanie
efektywnosci modeli zbierania informaciji;

5) wnioski i rekomendacje o charakterze epidemiologicznym, organizacyjnym
i systemowym.

Wyniki pilotazu stanowig wazny punkt odniesienia dla dalszego rozwoju krajowej strategii
eliminacji HCV, wpisujgc sie w globalne cele WHO dotyczace eliminacji wirusowego
zapalenia watroby jako zagrozenia zdrowia publicznego do roku 2030. Badanie ujawnia nie
tylko rzeczywiste wskazniki prewalencji w wybranych grupach populacyjnych, lecz takze
odstania bariery funkcjonalne i komunikacyjne w zakresie wdrazania testow
diagnostycznych w $rodowisku klinicznym. W tym kontekscie raport ma charakter
diagnostyczno-prognostyczny — identyfikuje obecny stan systemu, a zarazem wskazuje
kierunki niezbednych dziatan w obszarze profilaktyki, edukaciji i polityki zdrowotne;j.
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Il. Podmioty zaangazowane:

II.1. Lider projektu:

e Fundacja Instytut Rozwoju Spraw Spotecznych
ul. Woronicza 31/254, 02-640 Warszawa

I1.2. Partner przedsiewziecia wchodzacy w sktad konsorcjum:

e Abbott Laboratories Poland sp. z o.0.

ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa

I1.3. Partner przedsiewziecia:
e AbbViesp.zo.o.
ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa

lll. Jednostki lecznicze biorace udziat w badaniu
1) Centrum Medyczne Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
ul. Jana Nielubowicza 5, Warszawa
2) Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Poznaniu

ul. Dtuga 1/2, Poznan; ul. Szamarzewskiego 84, Poznan

IV. Zakres czasowy badania

1) Centrum Medyczne Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego prowadzito badanie

w okresie od czerwca 2024 r. do marca 2025r.

2) Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Poznaniu prowadzit badanie w okresie od sierpnia

2024 r.do czerwca 2025r.

Komentarz: Nalezy zauwazyé, ze Uniwersytecki Szpital Kliniczny zagregowat daty
wprowadzania wynikéw badan testami diagnostycznymi, a nie same daty przeprowadzenia
badan testami diagnostycznymi, dlatego rzeczywisty zakres czasowy badania w przypadku

danych od Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego moze by¢ inny.
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V. Zakres przedmiotowy projektu

Projekt obejmowat zrealizowanie badan przesiewowych w kierunku zakazenia wirusem
HCV wsréd pacjentéw korzystajacych z ustug placéwek leczniczych o charakterze
publicznym i akademickim, stanowigcych populacje o potencjalnie podwyzszonym ryzyku
zakazenia. Badanie miato charakter empiryczny, przekrojowy i prospektywny, a jego
zasadniczym celem byto uzyskanie wiarygodnych danych dotyczgcych zaréwno prewalencji
zakazen HCV, jak i organizacyjnej wykonalnosci wdrozenia systemu rutynowego testowania
w warunkach codziennej praktyki medyczne;j.

Z punktu widzenia metodologicznego projekt zaktadat potgczenie dwdch ptaszczyzn analizy:

1) epidemiologiczno-diagnostycznej — obejmujgcej weryfikacje liczby wykonanych
testéw, wynikéw pozytywnych oraz charakterystyk socjodemograficznych
pacjentow;

2) organizacyjno-systemowej— oceniajgcej stopien gotowosci, zasobdéw i efektywnosci
procesow w placéwkach wdrazajgcych badanie.

W ramach projektu wykorzystano testy immunochemiczne anty-HCV o wysokiej czutosci
diagnostycznej (>99%), umozliwiajagce wykrycie obecnosci przeciwciat w prébkach krwi
pobranych wwarunkach ambulatoryjnych. Zastosowanie testdw o krétkim czasie uzyskania
wyniku pozwolito na zintegrowanie procedury diagnostycznej z rutynowym przebiegiem
wizyty lekarskiej, co ograniczyto bariere organizacyjng i psychologiczng u pacjentow.

V.1. Zatozenia metodologiczne badania

Badanie realizowano w oparciu o dobor celowy — obejmujgcy pacjentéw zgtaszajgcych sie
do wybranych jednostek ochrony zdrowia, w ktérych zidentyfikowano istotny potencjat
testowania z uwagi na:

e zrdéznicowanag strukture wiekowg pacjentow,
e wysoki odsetek hospitalizacji lub procedur zabiegowych,

e oraz mozliwosé zapewnienia odpowiedniego poziomu dokumentacji i obstugi
administracyjnej wynikow.

Tym samym badanie miato charakter reprezentatywny w sensie funkcjonalnym -
obejmowato placéwki, ktére w przysztosci mogg stanowi¢ modelowe osrodki wdrazania
programow testowania HCV w Polsce. Reprezentatywnos$é ta dotyczyta réznorodnosci
organizacyjnej i terytorialnej, a nie losowosci doboru préby populacyjnej. Dzieki temu
mozliwe byto uzyskanie danych obrazujgcych realistyczne warunki wdrazania testéw
w duzych jednostkach publicznych o r6znym profilu dziatalnosci.

Tak skonstruowany model badania umozliwit:
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e pordwnanie réznych sposobow agregacji danych (zagregowane miesiecznie
vs jednostkowe dane indywidualne),

e analize réznic w wykonalnosci procesu testowania miedzy placowkami
o odmiennym profilu,

o oraz identyfikacje czynnikéw wptywajgcych na efektywnos$é testowania, takich jak:
przeptyw pacjentéw, postawy personelu, czas obstugi oraz kanaty komunikacji
wynikéw z pacjentem.

Dodatkowym elementem projektu byta ocena $ciezki informacyjnej pacjenta z wynikiem
pozytywnym — obejmujgca analize sposobu przekazania wyniku, udzielonych zalecen
iinformacji o koniecznosci dalszej diagnostyki w kierunku RNA HCV oraz terapii
przeciwwirusowej.

Celem tej czesci byto zbadanie, w jakim stopniu istniejgce struktury placéwek sg w stanie
zapewnié ciggtos¢ opieki i spojnos¢ procesu diagnostyczno-terapeutycznego po uzyskaniu
wyniku dodatniego.

V.2. Wartosci metodologiczne badania

W rezultacie projekt dostarczyt danych umozliwiajgcych:

1) empiryczne oszacowanie prewalencji HCV w wybranych grupach pacjentéw,

)
2) ocene zgodnosci i jakosci danych raportowanych z osrodkoéw,
3) identyfikacje waskich gardet organizacyjnych w procesie wdrazania testowania,
4) oraz opracowanie rekomendacji dla wdrozenia systemowego modelu badan

przesiewowych HCV w Polsce, opartego na wnioskach z pilotazu.

VI. Zakres kryteriow agregowania danych

Centrum Medyczne Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego oraz Uniwersytecki Szpital
Kliniczny w Poznaniu zastosowali odmienne kryteria agregacji danych.

VI.1. Centrum Medyczne Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego dokonat agregacii
danych w ramach realizowania badania., stosujac nastepujace kryteria:

1) liczba przeprowadzonych testéw w miesigcu;
2) liczba wynikéw pozytywnych w ramach przeprowadzonych testéw w miesigcu.

VI.2. Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Poznaniu dokonat agregacji danych w ramach
realizowania badania., stosujac nastepujace kryteria:

1) dane zagregowane jednostkowe, tj. indywidualne wyniki kazdego z kryteriéw dla
kazdego jednostkowego przeprowadzonego testu;
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2) wynik testu (pozytywny/negatywny);

3) ptec (kobieta/mezczyzna);

4) wiek (18-30 lat; 31-50 lat; 51-80 lat; powyzej 80 lat)

5) narodowos¢ (polska/ukrainska/inna)

6) wyksztatcenie (podstawowe/Srednie/wyzsze)

7) miejsce zamieszkania (wie$; miasto do 20 tys.; miasto 20-49 tys.; miasto 50-99 tys.;

miasto powyzej 100 tys.)

VII. Kluczowe dane analityczne

CMWUM Szpital w Poznaniu
Liczba Liczba Odsetek Liczba Liczba Odsetek
wykonanych wynikéw wynikéw wykonanych wynikéw wynikéw
testow pozytywnych pozytywnych testow pozytywnych pozytywnych
V12024 222 2 0.90%

VIl 2024 711 7 0.98%

VIl 2024 168 3 1.79% 578 3 0.52%
1X2024 178 0 0.00% 501 1 0.20%
X2024 253 0 0.00% 120 0 0.00%
X12024 202 2 0.99% 121 0 0.00%
XI12024 195 0 0.00%

12025 106 0 0.00% 120 0 0.00%
112025 256 0 0.00%

1112025 339 0 0.00%

IV 2025

V 2025 140 5 3.57%

V12025 27 0 0.00%
TOTAL 2630 14 0.53% 1607 9 0.56%

VII.1. Zrédto kluczowych danych analitycznych:

1) W przypadku danych dot. Centrum Medycznego Warszawskiego Uniwersytetu
Medycznego: dane przestane przez Centrum Medyczne Warszawskiego
Uniwersytetu Medycznego w drodze wiadomosci email

2) W przypadku danych dot. Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Poznaniu: dane
wprowadzone w elektroniczny formularz na platformie Google

FUNDACJA INSTYTUT ROZWOJU SPRAW SPOLECZNYCH
ul. J. P. Woronicza 31/254, 02-640 Warszawa, tel. +48 604 547 400, e-mail: biuro@irss.org.pl, www.irss.org.pl
KRS: 0000852757| REGON: 386720577| NIP: 5213903591| Nr konta bankowego: 26 1600 1462 1892 0641 1000 0001



' Instytut Rozwoju
Spraw Spotecznych

VII.2. Wnioski z kluczowych danych analitycznych:

W kazdym o$rodku przeprowadzajgcym testy, pomimo odmiennej liczby przeprowadzonych
testow:

1) w kazdym z tych osrodkéw (2630 vs 1607) zaobserwowano podobny odsetek
wynikéw pozytywnych (0,53% vs 0,56%), a odchylenie wynosi 0,03% (stownie: trzy
promile);

2) w poczgtkowym okresie zaobserwowano wiekszg liczbe przeprowadzonych testéw
w skali miesigca niz w miesigcach pdzniejszych;

3) w poczatkowym okresie zaobserwowano wigksza liczbe wynikdéw pozytywnych;
4) zaobserwowano 2 odchylenia od ww. obserwacji:

a) wll 2025 w CM WUM zaobserwowano jednorazowy wzrost przeprowadzonych
testéw wzgledem trendu;

b) wV 2025 w Szpitalu w Poznaniu zaobserwowano jednorazowy wzrost wynikéw
pozytywnych wzgledem trendu
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VIII. Analiza efektywnosci procesu testowania i barier organizacyjnych

VIII.1. Efektywnos$¢é testowania w zaleznosci od oSrodka

1) Pomimo odmiennej metodologii agregacji danych, oba osrodki uzyskaty zblizony
wskaznik pozytywnych wynikéw (0,53% vs 0,56%).

2) Oznacza to wysokg spdjnosé pomiarowsg i potwierdza zasadnos$¢ przyjetej metody
doboru préby.

3) Réznice miesieczne w dynamice testowania wskazujg na istotny wptyw czynnikéw
operacyjnych (np. dostepnosci personelu i natezenia ruchu pacjentow).

VIIl.2. Czynniki obnizajgce partycypacje pacjentow
1) Zrealizowano 17% zaktadanej liczby testéw (4237 z 25 000).

2) Analiza jakosciowa wskazuje, ze przyczyng byta niska gotowos$¢ pacjentéw
do wykonywania badan dobrowolnych, brak systemowego obowigzku testowania
oraz niewystarczajgca komunikacja personelu medycznego z pacjentami.

3) Dane sugerujg, ze skutecznos¢ testowania mozna znaczaco zwiekszy¢ poprzez:
a) integracje testow HCV z rutynowymi badaniami laboratoryjnymi,
b) szkolenie personelu w zakresie rozmowy motywacyjnej,
c) oraz stosowanie przypomnienh SMS-owych dla pacjentéw w populacjach ryzyka.

VIII.3. Jednorazowe wzrosty liczby testéw i wynikéw pozytywnych

1) Epizodyczne skoki (luty 2025 w CM WUM, maj 2025 w Poznaniu) moga by¢ efektem
akcji promocyjnych lub przesunieé¢ administracyjnych w raportowaniu.

2) Sugeruje to konieczno$é ujednolicenia systemu raportowania i wprowadzenia
elektronicznego narzedzia z automatycznag walidacja danych.
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IX. Kluczowe obserwacje i wnioski analityczne z danych ze Szpitala w Poznaniu

IX.1. Udziat narodowosci polskiej w wynikach pozytywnych testéw

Narodowos$é | Liczba wynikéw pozytywnych

Polska 7
Ukrainska 2
Inna 0

Udziat narodowosci polskiej
w wynikach pozytywnych

IX.2. Udziat mieszkancéw miast powyzej 100 000 mieszkancéw

Miejscowos$é zamieszkania | Liczba wynikéw pozytywnych

Miasto powyzej 100 tys. 7
Miasto 20-49 tys. 1
brak danych 1

Udziat narodowosci polskiej
w wyhnikach pozytywnych
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IX.3. Udziat poszczegdlnych ptci w wynikach pozytywnych testéw

Udziat poszczegdlych ptci
w wynikach pozytywnych

Mezczyzna

= Kobieta

IX.4. Udziat poszczegdélnych grup wiekowych w wyniukach pozytywnych

Wiek Liczba wynikéw pozytywnych
powyzej 60 6
51-60 2
31-50 1

Udziat poszczegoélnych grup wiekowych w
wyhnikach pozytywnych

u powyzej 60 = 51-60 = 31-50
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X. Wnioski statystyczne i rekomendacje analityczne

X.1. Stabilnos¢ wskaznika dodatnich wynikéw

1) Pomimo niewielkiej préby, stabilnos¢ wskaznika (0,53-0,56%) przy dwodch
niezaleznych osrodkach pozwala na jego traktowanie jako wiarygodnej estymaciji
wstepnej prewalencji HCV w populacjach korzystajacych z ustug ambulatoryjnych.

2) Wspotczynnik wariancji ponizej 5% swiadczy o wewnetrznej spéjnosci danych.

X.2. Niedoszacowanie rzeczywistej prewalencji

3) Z uwagi na dobrowolnos¢ testéw i brak losowego doboru préby, uzyskane wartosci
nalezy uzna¢é za dolne granice rzeczywistej prewalenciji.

4) W oparciu o dane literaturowe (Srednia prewalencja HCV w populacji ogélnej w
Polsce 0,7-1,2%) mozna przyjaé, ze rzeczywista liczba przypadkéw jest o 25-100%
wyzsza niz zidentyfikowana w badaniu pilotazowym.

X.3. Zalecenia dotyczgce dalszej analizy

5) Wprowadzenie analizy wieloczynnikowej (np. model regresji logistycznej) dla
zmiennych: wiek, pte¢, narodowos$¢, miejsce zamieszkania — pozwolitoby na
ilosciowe okreslenie sity wptywu tych czynnikéw.

6) Zaleca sie rowniez standaryzacje sposobu gromadzenia danych (np. w oparciu o
wspolny formularz elektroniczny) oraz regularny audyt jakosci danych.
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XI. Ewaluacja realizacji wskaznikow projektu

PODSUMOWANIE REALIZACJI EFEKTYWNOSCIOWEJ BADANIA

Okreslone w Okreslonew Rezultat Komentarz realizatora Komentarz
fiszce fiszce badania realizatora
projektowe;j projektowe;j
Nazw’a . Wartosé Osiaggnieta Uzasadnienie Rekomendacja
wskaznika L. ewentualnego .. L.
docelowa wartosé . ewaluacji wskaznika
produktu odchylenia
Wskaznik zrealizowany
W najwyzszym
mozliwym stopniu -
Osoby 25000 znaczgce odchylenie
przetestowane (co najmniej 4237 wynika z ograniczonej DO ZATWIERDZENIA
w kierunku HCV 20000) checi pacjentéw do
poddawania sig testom,
aw swietle prawa jest
to dobrowolne.
Odsetek osob w . | DO ZATWIERDZENIA
placéwkach Jednostki biorgce udziat L
. L z uwzglednieniem
leczniczych Brak w badaniu nie dokonaty .
50% . . rekomendacji korekty
poddanych danych wtasciwej agregaciji . .
. dziataniaw
badaniom anty- danych. Vs 404G
HCV przy
Opracowanie Zrealizowane w 100%
raportu z 1 1 (100%) o ° DO ZATWIERDZENIA
. (niniejszy raport)
badania
Zrealizowane w co
oo
biorace udziat w 4 2 placowid, z xtorym DO ZATWIERDZENIA
roiekcie podjeto kontakt, nie
proj wyrazity zgody na udziat
w badaniu
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XIl. Wnioski koncowe o charakterze spoteczno-epidemiologicznym

1)

2)

Pilotaz potwierdzit zasadno$¢ wtgczenia testowania HCV do programéw badan
przesiewowych w podstawowej opiece zdrowotne;.

Wyniki wskazujg na koniecznos$¢ stworzenia narodowego systemu przypisujgcego

testy do grup wiekowych i ryzyka.

Projekt udowodnit, ze nawet przy ograniczonej skali mozliwe jest uzyskanie danych
o duzej wartosci prognostycznej dla zdrowia publicznego.

Kluczowym elementem przysztych etapéw powinno byé potgczenie komponentu
edukacyjnego (dla pacjentdw i personelu) z systemowag automatyzacjg testowania.

Dane 1z pilotazu powinny stanowi¢ punkt odniesienia dla opracowania
wskaznika HCV Screening Performance Index — stuzacego ocenie jakosci wdrozenia

w skali krajowe;.
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