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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci dostrzegam liczne niedostatki w projekcie
programu, ktére wymieniono ponizej.

Uzasadnienie
Doceniajac wage spoteczng programu wykrywania zakazen HBV i HCV w Polsce, zwracam
uwage na istotne braki, ktére powinny by¢ uzupetnione przed jego realizacja:

— brak precyzyjnie zdefiniowanych beneficjentéw tego programu. Watpliwosci budzi
zaplanowanie uczestniczenia w programie grupy 15 000 osob, w latach 2012-2014, co
wydaje sie wartoscia mocno zanizong. Kontrowersyjne jest réwniez uznanie jako
jedynego kryterium kwalifikacji do programu ,wielokrotnych hospitalizacji oséb,
u ktdérych wczesniej nie stwierdzono WZW” - osoby uczestniczace w programie,
u ktérych wykryto HBsAg lub anty HCV beda wymagaty specjalistycznej pomocy
i realizatorzy powinni jg zaplanowaé. Skierowanie tych pacjentéw do dalszej opieki
w POZ wydaje sie dalece niewystarczajace;

— spotkania edukacyjne powinny by¢ zaplanowane dla wszystkich uczestnikéw
programu przed jego realizacjg, a nie jedynie dla oséb, u ktérych badania w kierunku
obecnosci HBsAg i anty-HCV beda negatywne.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu wykrywania zakazen wirusowego zapalenia
watroby typu B i C - WZW B i C - w wojewddztwie kujawsko-pomorskim zaktadajacy
zwiekszenie wykrywalnosci bezobjawowych zakazen WZW. Populacje docelowg programu
stanowig mieszkanicy wojewddztwa kujawsko-pomorskiego wielokrotnie hospitalizowani
(wiecej niz 2-krotnie w okresie ostatnich 5 lat, ok. 15 000 osdb). Za gtéwny cel programu
uznano zwiekszenie wykrywalnosci bezobjawowych zakazen WZW. Jako cel szczegbétowy
wskazano zwiekszenie sSwiadomosci zdrowotnej w zakresie zapobiegania zakazeniom WZW B
i C. Planowane dziatania obejmujg: Etap 1 - zaproszenie do wspdtpracy jednostek
samorzadow terytorialnych, ustalenie powiatdw i gmin, w ktdrych przeprowadzone zostang
badania, podpisanie porozumienia o wspoéfpracy, wybdr realizatoréw badan i koordynatora
programu, przygotowanie materiatdw informacyjnych i edukacyjnych. Etap 2 -
przeprowadzenie kampanii medialnej, realizacja badan, przeprowadzenie szkoleni. Etap 3 -
rozliczenie finansowe, sprawozdanie merytoryczne, podsumowanie realizacji programu.
Planowane interwencje obejmujg badanie diagnostyczne krwi w kierunku HBsAg oraz
badanie diagnostyczne krwi na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV. Program ma by¢ realizowany
w latach 2012-2015, projekt zawiera planowane koszty programu. Projekt ma by¢
finansowany ze Srodkdw samorzadu wojewddztwa kujawsko-pomorskiego oraz samorzagdéw
terytorialnych.
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Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenia watroby wywotywane sg przez wirusy pierwotne lub wtdrne
hepatotropowe. Do wirusdw pierwotnie hepatotropowych nalezg wirusy zapalenia watroby
typuA, B, C, D, E.

WZW B moze wystepowal w postaci choroby ostrej, jak i przewlektej. Gdy chory nie
wykazuje skutecznej odpowiedzi immunologicznej moze zosta¢ nosicielem HBV do korca
swojego zycia. Niezaleznie od postaci choroby we krwi, fzach, slinie, spermie, moczu, kale,
mleku kobiecym, ptynie maziowym oraz ptynie mézgowo-rdzeniowym chorego znajduje sie
wirus HBV. Ostre zapalenie watroby moze przebiegaé objawowo lub bezobjawowo. Ciezkos¢
przebiegu zapalenia objawowego zalezy od liczby zakazajacych wiruséw. Przebieg moze by¢
bezzéttaczkowy (czesto przypadki te pozostajg nierozpoznane) lub z zéttaczka. U 10-20%
pacjentow hospitalizowanych z powodu WZW B wystepujg powiktania w postaci zespofu
typu choroby posurowiczej (bdle stawow, wysypka plamistogrudkowa, pokrzywka),
guzkowego zapalenia tetnic lub/i btoniastego kiebuszkowego zapalenia nerek.
Najpowazniejszym powiktaniem ostrego WZW typu B jest piorunujace zapalenie watroby
(HBV jest przyczyng 50% przypadkow). Przewlekte przetrwate zapalenie watroby (skape
objawy chorobowe, moze prowadzi¢ do kraricowej niewydolnosci watroby) rozwija sie u 7%
zakazonych HBV lub 75% nosicieli, a postac przewlekta aktywna (czesciej wystepuja objawy
chorobowe oraz zaostrzenia) rozwija sie u dalszych 3% zakazonych. Przewlekte WZW B
prowadzi do marskosci watroby (rozwija sie w ciggu 5 lat u 8-20% chorych), istnieje réwniez
zwigzek z rakiem watrobowokomaérkowym (rozwija sie rocznie u 2,2% chorych z marskoscig
wyrownang i do 10% z niewyrownang — jak i bez marskosci (0,1% rocznie). Podsumowujac,
u 15-40% przewlekle zakazonych pacjentéw rozwing sie powazne powiktania (marskosé,
niewydolno$¢ watroby, rak watrobowokomaérkowy). Smiertelnoéé chorych z wyréwnang
marskoscig watroby w ciggu 5 lat siega 14-20%, a z niewyrodwnang 70 do ponad 80%.

HCV (Hepatitis C Virus) jest wirusem z rodziny Flavivirida, wyrdznia sie 6 gtownych
genotypdw roznigcych sie wrazliwoscig na leki. W Polsce dominujg zakazenia genotypem 1,
ktory jest w duzym stopniu oporny na leczenie. HCV namnaza sie w hepatocytach, jedynym
rezerwuarem tego wirusa jest cztowiek. Wiekszos$¢ ostrych zakazen HCV jest bezobjawowa,
mozna wyrézni¢ niewielkie powiekszenie watroby. Eliminacje wirusa obserwuje sie w 15-
50% przypadkéw, u pozostatej czesci chorych rozwija sie zapalenie przewlekte. HCV jest
wirusem onkogennym — rozwdj raka watrobowokomorkowego prawdopodobnie jest
zwigzany z wieloletnim procesem zapalnym, martwicg i regeneracjg hepatocytow.
Przewlekte zapalenie watroby poczagtkowo zwykle przebiega bezobjawowo, pacjenci moga
odczuwad zmeczenie i obnizony nastréj. Czesto wystepuje nieznacznie powiekszona watroba
i okresowo pojawiajaca sie zéttaczka, ostabienie, bdl miesni, bdl stawow, parestezje, swiad
skory, zespdt suchosci bton sluzowych, objawy przypominajace chorobe Raynaulda.
W wiekszosci przypadkéw (ok. 80%) zakazenie HCV nastepuje w warunkach szpitalnych.
Najczesciej dochodzi do niego podczas drobnych zabiegédw chirurgicznych, takich jak:
usuwanie znamion, zastrzyki czy pobieranie krwi. Do zakazenia moze dojs¢ podczas tak
powszechnych czynnosci jak wizyta u fryzjera, kosmetyczki, manikiurzystki, stomatologa,
w trakcie tatuowania ciata czy kolczykowania, a nawet od zakazonych domownikéw poprzez
kontakt z ich krwia.

Do powikfan przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C nalezg: marskosé watroby -
w ciggu 20-25 lat u 5-20% zakazonych, choroby autoimmunologiczne i zwigzane
z kompleksami immunologicznymi — najczesciej zapalenie tarczycy oraz autoimmunologiczne
zapalenie watroby, rak watrobowokomorkowy — w ciggu 20 lat rozwija sie u 5% chorych.
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U chorych z wyrdwnang marskoscig watroby Smiertelnos¢ wynosi 20% w ciggu 10 lat,
a w przypadku wystgpienia jawnej niewydolnosci watroby osigga poziom 50% w ciggu 5 lat.

Alternatywne swiadczenia

Od 1982 roku dostepna jest szczepionka przeciwko HBV, a jej skutecznos¢ ocenia sie na 95%.
Jest ona gtéwng metodg prewencji zakazen HBV. W Polsce od lat 90-tych XX wieku
szczepienia przeciwko HBV sg obowigzkowe. Brak jest szczepien przeciwko HCV.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Swiatowa Organizacja Zdrowia szacuje, iz zakazonych wirusem HCV na $wiecie jest okoto 3%
populacji - od 170 do 200 milionéw ludzi. Kazdego roku grupa zakazonych powieksza sie
o kolejne 3-4 miliony. Wedtug szacunkéw WHO, przy braku wykrywalnosci HCV, a co za tym
idzie wfasciwej terapii, liczba zgondéw spowodowanych WZW C w najblizszych latach
zwiekszy sie kilkukrotnie. W Europie zakazenia HCV dotyczy¢ moga 7,3-8,8 min oséb. Szacuje
sie, iz kazdego roku w Europie umiera z tego powodu prawie 90 tysiecy osob. Jedyng metoda
zmiany tej sytuacji jest wprowadzenie do praktyki medycznej rutynowego wykrywania oséb
zakazonych HCV przy pomocy czynnych badan przesiewowych prowadzonych przez lekarzy
rodzinnych. Polskie dane epidemiologiczne, dotyczgce liczby zakazonych HCV sg niepetne,
ale bazujac na dostepnych zrédfach oraz ekstrapolujac liczebnos¢ grupy zakazonych wirusem
HCV z innych populacji europejskich Polska Grupa Ekspertéw HCV przypuszcza, ze obejmuje
ona ok. 1,9% populacji.

Aktualny stan rekomendac;ji praktyki klinicznej przedstawia sie nastepujgco: Wedtug Polskiej
Grupy Ekspertow HCV podstawg diagnozowania zakazen wirusem typu C sg badania
immunoenzymatyczne w kierunku obecnosci we krwi przeciwciat anty-HCV. Obowigzkiem
lekarza jest poszukiwanie zakazenia HCV w nastepujgcych grupach ryzyka: biorcéw krwi i jej
pochodnych (zwtaszcza przed 1993 r.), leczonych iniekcjami i zabiegami operacyjnymi,
leczonych hemodializami, po przebytym WZW typu B, uzaleznionych od preparatow
odurzajgcych stosowanych dozylnie lub donosowo, oddajgcych sie zabiegom upiekszajgcym
(tatuaze, kolczykowanie), chorych na hemofilie, zakazonych HIV, z wykrytg patologiczng
aktywnoscig aminotransferaz o niejasnej etiologii.

Wedtug WHO do grup ryzyka zakazenia HCV zaliczajg sie: osoby otrzymujace nie przebadang
krew, produkty krwi lub narzady (transfuzje krwi lub przeszczepy narzgdow przed 1992,
koncentraty czynnikow krzepniecia przed 1987 rokiem), pacjenci i pracownicy osrodkow
hemodializujgcych, chorzy na hemofilie, uzywajgcy narkotykdow dozylnych, osoby narazone
na niesterylne narzedzia medyczne lub dentystyczne, narazenie na krew w pracy, osoby
wykonujgce lub poddawane akupunkturze lub tatuowaniu niesterylnymi przyrzgdami,
pracownicy stuzby zdrowia, partnerzy seksualni lub domownicy zakazonych, dzieci matek
zakazonych HCV.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:

I. Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na diagnostyce zakazen wirusami HBV i HCV.

[l. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentdw - pacjenci informowani bede poprzez
lokalne media, lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, poradni specjalistycznych, szpitali,
Kosciét. Informacje kda rozpowszechniane rowrien lokalnych placéwkach Kaielnych.
Wykorzystane zostang broszury informacyjne, ulotki, spoty reklamowe. Do programu
zakwalifikowani zostang mieszkancy wojewddztwa kujawsko-pomorskiego wielokrotnie
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hospitalizowani (wiecej niz 2-krotnie w okresie ostatnich 5 lat), u ktérych wczesniej nie
stwierdzono WZW. W odnalezionych rekomendacjach i wytycznych ,pacjenci wielokrotnie
hospitalizowani” nie zostali wtgczeni do grup wysokiego ryzyka zakazenia HBV, czy HCV,
chyba ze wystepujg u nich inne czynniki ryzyka. Nie uzasadniono réwniez, jak oszacowano
liczbe osdb, ktére mogg zostac objete programem.

[ll. Skutecznos¢ dziatan — w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci proponowanych
dziatan. Zwrdécono uwage na istotnosc¢ szybkiej diagnozy zakazenia HCV.

IV. W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztédw realizacji programu. Zostaty one
okreslone na 330 000 zi.

V. W programie opisano system monitorowania jego realizacji. Wykonana zostanie ocena
zgtaszalnosci do programu oraz efektywnosci programu. Jakos¢ Swiadczen zostanie oceniona
przez koordynatora.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program Wykrywania Zakazen WZW B i C w Wojewddztwie
Kujawsko-Pomorskim” planowanego do realizacji przez Wojewddztwo Kujawsko-Pomorskie, nr: AOTM-0T-441-
145/2011, Warszawa, lipiec 2012 i aneksow: ,,Program wykrywania zakazern HBV— wspdlne podstawy oceny”,
Aneks do raportéow szczegdétowych, lipiec 2012 i ,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy
oceny”, Aneks do raportu nr AOTM-0T-441-31/2011, AOTM-0T-441-40/2011, wrzesier 2011.
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