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o projekcie programu ,,Pilotazowy Program wykrywania zakazen
WZW typu B i C dla mieszkancow miasta Krosna”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu ,Pilotazowy Program wykrywania zakazen WZW typu B i C dla mieszkancow
miasta Krosna”.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego, jest zgodny z zatozeniami
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 w zakresie zmniejszenia zapadalnosci na
choroby zakazne i wytycznymi Polskiej Grupy Ekspertow HCV w zakresie wprowadzenia
rutynowych badan przesiewowych jako profilaktyki zakazen HCV.

Jednoczesnie, w ocenie Agencji, opiniowany projekt nalezatoby uzupetnic o:

e precyzyjne zdefiniowanie beneficjentéw z grup ryzyka HBV,

zaplanowanie dalszej diagnostyki dla oséb anty HCV dodatnich,

e odniesienie sie do skutecznosci zaplanowanych dziatan,

e oszacowanie grupy docelowej programu.

Istotnym elementem akcji informacyjnej powinna by¢ takie wiedza o najistotniejszym
czynniku zapobiegajgcym zakazeniom HBV i HCV, jakim jest modyfikacja zachowan wtasnych
i szczegdlna dbatos¢ o przerwanie potencjalnych drég transmisji tych zakazen.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny miasta Krosno z zakresu diagnostyki
wirusowego zapalenia watroby typu B i typu C. Celem gtéwnym programu jest ocena skali
zagrozenia wystepowania WZW typu B i typu C w badanej populacji. Program jest
adresowany do oséb w wieku powyzej 30 lat, w szczegdlnosci: biorcéw krwi i jej pochodnych
(zwtaszcza przed 1993 rokiem), leczonych hemodializami, po przebytym WZW typu B,
uzaleznionych od preparatéw odurzajgcych stosowanych dozylnie lub donosowo, oddajacych
sie zabiegom upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie), korzystajgcych ze wspdlnych narzedzi
i kosmetycznych i przyboréw dentystycznych , chorych na hemofilie, zakazonych wirusem
HIV, z wykrytg patologiczng aktywnoscia aminotransferaz o niejasnej etiologii. Planowane
interwencje to: badanie diagnostyczne krwi w kierunku HBsAg oraz badanie diagnostyczne
krwi na obecnos$¢ przeciwciat anty-HCV. Program ma by¢ realizowany od 10 czerwca do 30
listopada 2013 roku. Planowany koszt realizacji programu oszacowano na 12 500 zt.

Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenia watroby wywolywane s3 przez wirusy pierwotnie lub wtdrnie
hepatotropowe. Do wiruséw pierwotnie hepatotropowych nalezg wirusy zapalenia watroby
typuA,B,C,DiE.
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HCV (Hepatitis C Virus) jest wirusem z rodziny Flavivirida, o jednoniciowym RNA. Wyrdznia
sie 6 gtdwnych genotypow rdznigcych sie wrazliwoscig na leki. W Polsce dominujg zakazenia
genotypem 1, ktéry jest znacznie oporny na leczenie. HCV namnaza sie w hepatocytach,
jedynym rezerwuarem dla tego wirusa jest cztowiek. Wiekszos¢ ostrych zakazenn HCV jest
bezobjawowa, mozina wyrdzni¢ niewielkie powiekszenie watroby. Eliminacje wirusa
obserwuje sie w 15-50% przypadkdow, u pozostatej czesci chorych rozwija sie zapalenie
przewlekte. HCV jest wirusem onkogennym — rozwdj raka watrobowokomodrkowego
prawdopodobnie jest zwigzany z wieloletnim procesem zapalnym, martwicg i regeneracjg
hepatocytow. Przewlekte zapalenie watroby poczgtkowo zwykle przebiega bezobjawowo,
pacjenci mogg odczuwa¢ zmeczenie i obnizony nastrdj. Czesto wystepuje nieznacznie
powiekszona watroba i okresowo pojawiajgca sie zottaczka, ostabienie, bdl miesni, bdl
stawow, parestezje, Swigd skory, zespdt suchosci bton sluzowych, objawy przypominajgce
chorobe Raynaulda. W wiekszosci przypadkéw (ok. 80 %) zakazenie wirusem HCV nastepuje
w warunkach szpitalnych. Najczesciej dochodzi do nich podczas drobnych zabiegow
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.

HBV (Hepatitis B Virus) nalezy do rodziny Hepadnaviridae, zbudowany jest z kolistego DNA
o podwajnej nici z niekompletng nicig dodatnig, lipidowej zewnetrznej ostonki (zawiera ona
antygen HBsAg), wewnetrznego rdzenia biatkowego (w sktad wchodzi antygen HBcAg) oraz
polimerazy DNA. WZW B moze wystepowac¢ w postaci choroby ostrej, jak i przewlektej. Gdy
chory nie wykazuje skutecznej odpowiedzi immunologicznej moze zostac nosicielem HBV do
konica swojego zycia. Niezaleznie od postaci choroby we krwi, tzach, Slinie, spermie, moczu,
kale, mleku kobiecym, ptynie maziowym oraz ptynie mézgowo-rdzeniowym chorego znajduje
sie wirus HBV. Ostre zapalenie watroby moze przebiega¢ objawowo lub bezobjawowo.
Ciezkos¢ przebiegu zapalenia objawowego zalezy od liczby zakazajgcych wirusdw. Przebieg
moze by¢ bezzéttaczkowy (czesto przypadki te pozostajg nierozpoznane) lub z zéttaczka.
U 10-20% pacjentdéw hospitalizowanych z powodu WZW B wystepujg powiktania w postaci
zespotu typu choroby posurowiczej (bdle stawdw, wysypka plamisto grudkowa, 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 rowniez
zwigzek z rakiem watrobowokomadrkowym (rozwija sie rocznie u 2,2% chorych z marskoscia
wyréwnang u do 10% z niewyréwnang — jak i bez marskosci (0,1% rocznie)). Podsumowujac,
u 15-40% przewlekle zakazonych pacjentéw rozwing sie powazne powikfania (marskos¢,
niewydolno$¢ watroby, rak watrobowokomérkowy). Smiertelnoéé chorych z wyréwnana
marskoscig watroby w ciggu 5 lat siega 14-20%, a z niewyrdwnang 70 do ponad 80%.

Alternatywne swiadczenia

Od 1982 roku dostepna jest szczepionka przeciwko HBV, ktérej skuteczno$é ocenia sie na
95%. Jest ona gtdwng metodg prewencji zakazen HBV. W Polsce od lat 90 XX wieku
szczepienia przeciwko HBV sg obowigzkowe. Brak jest szczepien przeciwko HCV.
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) szacuje, ze na $wiecie zakazonych wirusem HCV jest
okoto 3% populacji - od 170 do 200 miliondw ludzi. Kazdego roku grupa zakazonych
powieksza sie o kolejne 3-4 miliony. Wedtug szacunkéw WHO, przy braku wykrywalnosci
wirusa HCV, a co za tym idzie, wtasciwej terapii, liczba zgondow spowodowanych WZW C
w najblizszych latach zwiekszy sie kilkakrotnie. W Europie zakazenia HCV dotyczy¢ moga
prawie 9 milionow ludzi (7,3-8,8 miliona). Szacuje sie, iz kazdego roku w Europie umiera z
tego powodu prawie 90 tysiecy osob.Jedyng metodg 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 bazujgc na dostepnych
zrodtach oraz ekstrapolujgc liczebnosé grupy zakazonych wirusem HCV z innych populacji
europejskich, Polska Grupa Ekspertéw HCV przypuszcza, ze obejmuje ona ok. 1,9% populacji.

Wedtug Polskiej Grupy Ekspertéw 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:
biorcow krwi i jej pochodnych (zwtaszcza przed 1993 r.), leczonych iniekcjami i zabiegami
operacyjnymi, leczonych hemodializami, po przebytym WZW typu B, uzaleznionych od
preparatéw odurzajgcych stosowanych dozylnie lub donosowo, oddajgcych sie zabiegom
upiekszajgcym  (tatuaze, kolczykowanie), korzystajacych  ze wspdlnych  narzedzi
kosmetycznych i szczoteczek do zebdw, chorych na hemofilie, zakazonych HIV, z wykrytg
patologiczng aktywnoscig aminotransferaz o niejasnej etiologii.

Wedtug WHO, do grup ryzyka zakazenia HCV zaliczaja sie: osoby otrzymujgce nie przebadanag
krew, produkty krwi lub narzady (transfuzje krwi lub przeszczepy narzadéw przed 1992,
koncentraty czynnikéw krzepniecia przed 1987 rokiem), pacjenci i pracownicy osrodkdéw
hemodializujgcych, chorzy na hemofilie, uzywajacy narkotykédw dozylnych, osoby narazone
na niesterylne narzedzia medyczne lub dentystyczne, narazone na kontakt z na krwig
w pracy, osoby wykonujace lub poddawane akupunkturze lub tatuowaniu niesterylnymi
przyrzgdami, pracownicy stuzby zdrowia, partnerzy seksualni lub domownicy zakazonych,
dzieci matek zakazonych HCV.

Woczesniejsze diagnozowanie oséb cierpigcych na WZW B, mozna uznaé za realizacje
priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 (zmniejszenie zapadalnosci
na choroby zakazne, ktdrym mozna zapobiegac przez szczepienia, zmniejszenie zapadalnosci
na choroby przenoszone przez naruszenie ciggtosci tkanek, ze szczegélnym uwzglednieniem
WZW typu C i HIV, zmniejszenie zapadalnosci na choroby przenoszone drogg ptciowa,
zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéow
ztosliwych).

Do grup ryzyka zakazenia HBV zaliczone zostaty: osoby urodzone w rejonach o chorobowosci
HBsAg >2%; osoby mieszkajgce, dzielgce igty oraz utrzymujgce kontakty seksualne z osobami
HBsAg — pozytywnymi; osoby, ktére kiedykolwiek przyjmowaty dozylnie narkotyki; osoby,
ktore miaty wielu partneréw seksualnych lub z chorobami przenoszonymi drogg ptciowg
w historii; mezczyzni utrzymujacy kontakty seksualne z mezczyznami; osoby osadzone
w zaktadach karnych; osoby zarazone wirusem HIV lub HCV; prostytutki, ofiary przemocy
seksualnej; osoby przyjmujgce leki cytotoksyczne lub immunosupresyjne; osoby z chorobg
watroby o nieznanej etiologii - osoby z chronicznie podwyiszonym poziomem
aminotransferazy alaninowej lub asparaginianowej, osoby ze zwtéknieniem lub marskoscia
watroby, chorzy na raka watrobowokomdrkowego; pacjenci poddawani hemodializom;
dawcy krwi, plazmy, organdéw, tkanek lub nasienia; osoby po przeszczepach organdéw (przed
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i po transplantacji); kobiety ciezarne, noworodki, ktérych matka byta HBsAg — pozytywna
i/lub anti-HBc — pozytywna; personel medyczny; pacjenci szpitali psychiatrycznych.

U tych oséb zalecane jest wykonanie badan w kierunku zakazenia HBV. Natomiast
wykonywanie badan w tym kierunku w populacji ogdlnej jest odradzane przez USPSTF.

W celu prewencji zakazen HBV, klinicysci powinni edukowaé pacjentow, aby poprzez
modyfikacje zachowania zmniejszyli ryzyko zarazenia sie HBV.

Jako podstawowe badanie w kierunku zakazenia HBV uznaje sie test na obecnos$¢ HBsAg,
tacznie z odpowiednig konsultacjg oraz dalszg oceng i opieka nad chorym.

Whioski z oceny programu miasto Krosno

Zakres programu jest zgodny z NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny 7: zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom oraz rozporzgdzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych. Celem gtdwnym programu jest ocena skali
zagrozenia wystepowania WZW typu B i typu C w badanej populacji. Program jest
adresowany do: osdb w wieku powyzej 30 lat, w szczegdlnosci: biorcow krwi i jej
pochodnych (zwtaszcza przed 1993 rokiem), leczonych hemodializami, po przebytym WzZW
typu B, uzaleznionych od preparatéw odurzajgcych, stosowanych dozylnie lub donosowo,
oddajgcych sie zabiegom upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie), korzystajgcych ze
wspodlnych narzedzi kosmetycznych i szczotek do zebow, chorych na hemofilie, zakazonych
wirusem HIV, z wykrytg patologiczng aktywnoscig aminotransferaz o niejasnej etiologii.
Liczebnos¢ populacji przedstawiono na podstawie szacunkdéw Polskiej Grupy Ekspertéw HCV
- program skierowany bedzie dla grupy okoto 590 oséb.

W ocenie Agencji, autorzy programu powinni rozszerzy¢ kragg adresatow programu o osoby
znajdujace sie w grupach ryzyka zakazenia HBV i przeprowadza¢ badania wylgcznie
u pacjentéw z tych dwdch grup zwiekszonego ryzyka. Planowane interwencje to badanie
diagnostyczne krwi w kierunku HBsAg oraz badanie diagnostyczne krwi na obecnosc
przeciwciat anty-HCV, co jest zgodne z aktualnymi rekomendacjami w zakresie omawianych
zagadnien. Autorzy nie wymienili zadnych dostepnych w Polsce testow diagnostycznych. Nie
podano takze kryteriow ich zakupu.

W przypadku wyniku pozytywnego w kierunku HCV zaleca sie przeprowadzenie testu
potwierdzajgcego przy uzyciu testu RIBA lub NAT/PT-PCR w kierunku wykrycia RNA HCV.
Niezbedne jest zatem zaplanowanie przez realizatoréw programu przeprowadzenia badan
potwierdzajgcych obecno$é we krwi RNA HCV.

Konieczne jest rowniez uzupetnienie realizacji programu o uzyskanie zgody pacjenta przed
wykonaniem badania i na kazdym etapie zachowanie anonimowosci badanego,
z zachowaniem ochrony danych osobowych.

W zakresie monitorowania i ewaluacji programu zaktada sie przeprowadzenie oceny
zgtaszalnosci do programu oraz efektywnosci programu. W monitorowanie i ewaluacje
sugeruje sie witaczenie oceny jakosci swiadczen w programie np. poprzez przeprowadzenie
anonimowej ankiety satysfakcji pacjentow.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej o programie (media, internet, tablice
ogtoszen) co stanowi jeden z wyznacznikdw wtasciwego poziomu dostepnosci Swiadczen
przewidzianych w programie.

Podano koszt jednostkowy — 50zt oraz planowane koszty catkowite realizacji programu —
12 500zt.
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Wedtug cennika Panstwowego Zaktadu Higieny, koszt badania metodg ELISA w kierunku
WZW typu C wynosi 50 zt, natomiast koszt badania diagnostycznego na obecnos¢ HBsAg to

61 zt.

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

Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego,
opierajgcego sie na diagnostyce zakazen wirusem HBV i HCV.

Dostepnos$¢ dziatan programu dla beneficjentdw - projekt zaktada przeprowadzenie
akcji informacyjnej o programie.

Skutecznos¢ dziatan - w projekcie nie odniesiono sie do skutecznosci
proponowanych dziatan.

Podano koszt jednostkowy — 50zt oraz planowane koszty catkowite realizacji
programu — 12 500zf.

W zakresie monitorowania i ewaluacji programu zaktada sie przeprowadzenie
oceny zgfaszalnosci do programu oraz efektywnosci programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Pilotazowy Program wykrywania zakazen WZW typu B i C dla mieszkancéw miasta Krosna”
realizowany przez Miasto Krosno, AOTM-0T-441-84/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: ,Program wykrywania
zakazen HBV — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa lipiec 2012

Inne wykorzystane zrédta danych, oprocz wskazanych w ww. raporcie:

1.

Nie dotyczy
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