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o projekcie programu ,,Program Wykrywania Zakazen Wirusowego
Zapalenia Watroby typu B (WZW B) i C (WZW C) dla mieszkancow
Powiatu Pajeczanskiego na lata 2015-2016"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program Wykrywania Zakazen Wirusowego Zapalenia Watroby typu B (WZW B)
i C (WZW C) dla mieszkancéw Powiatu Pajeczanskiego na lata 2015-2016”, pod warunkiem
uwzglednienia przedstawionych w uzasadnieniu uwag.

Uzasadnienie

Projekt dotyczy dobrze zdefiniowanego, wazinego problemu zakazen HCV i HBV. Zakres
programu jest zgodny z Narodowym Programem Zdrowotnym. Przewidziano akcje
informacyjno — rekrutacyjng. Cze$¢ diagnostyczna stanowi uzupetnienie swiadczen NFZ,
pozwalajgc przyspieszyé rozpoznanie zakazenia. Przedstawiono koszt jednostkowy badania.

Brakuje jednak informacji o kosztach, adresatach i sposobie prowadzenia akcji edukacyjnej.

Program ma objg¢ w czesci diagnostycznej populacje oséb powyzej 30 r. zycia, jednak nie
wskazano jednoznacznie, ze bedg to osoby z grup zwiekszonego ryzyka zachorowania.

W programie obejmujacym 4 miesigce br. i 11 miesiecy 2016 r. zapisano jedynie budzet
na obecny rok. Liczebnos¢ populacji o zwiekszonym ryzyku zachorowania oszacowana
na podstawie wytycznych Polskiej Grupy Ekspertéw HCV przekracza mozliwosci wynikajgce
z budzetu zaplanowanego na rok 2015.

W celu wyodrebnienia oséb tylko z grupy wzmozonego ryzyka wnioskodawca powinien
przygotowac¢ ankiete na podstawie, ktérej nastepowato by wigczenie do programu.
Whioskodawca zawart informacje, ze diagnostyce poddane zostang osoby > 30 roku zycia,
w szczegdlnosci te z grupy wzmozonego ryzyka.

Gtéwnym kryterium wtaczenia badz wytgczenia z programu powinno by¢ wystepowanie
u danej osoby okreslonego czynnika ryzyka u danego beneficjenta.

Ponadto w projekcie brakuje doktadnych informacji na temat tresci edukacyjnych.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej Powiatu Pajeczanskiego
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, z grup szczegdlnego
ryzyka w szczegdlnosci m. in.: 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 kosmetycznych i szczotek
do zebdw. Planowane interwencje to badanie diagnostyczne krwi w kierunku HBsAg oraz
badanie diagnostyczne krwi na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV. Program ma by¢ realizowany
od 10 wrzesnia 2015r. do 30 listopada 2016r. Planowany koszt realizacji programu wynosi
10 000 zt.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej powiatu Pajeczanskiego

Znaczenie problemu zdrowotnhego

Program dotyczy waznego i dobrze zdefiniowanego problemu jakim jest WZW typu B i C .
Zakres programu jest zgodny z NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom oraz rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw, oraz zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom.

Populacji docelowa i interwencja

Program zaktada przeprowadzenie testéw diagnostycznych w kierunku WZW typu B, oraz C
u oséb w wieku >30 roku zycia z okreslonych grup ryzyka: biorcy krwi i jej pochodnych
(zwtaszcza przed 1993r.), leczeni iniekcjami i zabiegami operacyjnymi, leczeni hemodializami,
po przebytym WZW typu B, oddajgcy sie zabiegom upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie),
korzystajacy ze wspolnych narzedzi kosmetycznych i szczoteczek do zebdw, chorzy
na hemofilie, z wykrytg patologiczng aktywnosciag aminotransferaz o niejasnej etiologii.
Wybér grup zwiekszonego ryzyka zakazeniem HCV zasadniczo zgodny jest z wytycznymi
i rekomendacjami klinicznymi w przedmiotowym problemie.

Wydaje sie, jednak ze w celu wyodrebnienia oséb tylko z grupy wzmozonego ryzyka
whnioskodawca powinien przygotowaé ankiete na podstawie, ktdrej nastepowatoby
wigczenie do programu. Wnioskodawca zawart informacje, ze diagnostyce poddane zostang
osoby > 30 roku zycia, w szczegdlnosci te z grupy wzmozonego ryzyka. Sugerowaé to moze,
ze wnioskodawca dopuszcza prowadzenie diagnostyki w populacji ogdlnej u oséb
bez czynnikdéw ryzyka.

Wytyczne nie rekomendujg skriningu w kierunku HCV w populacji ogdlnej, zdrowej
bezobjawowej. Wyjatkiem sg wytyczne amerykanskie, ktére rekomendujg jednorazowy
skrining w kierunku HCV u wszystkich dorostych urodzonych w latach 1945 — 1965
(m.in. AASLD 2014, IDSA 2014, AAFP 2014, CDC 2012). Kryterium wiekowe wynika
z dwukrotnie wiekszej czestosci wystepowania HCV (+) w tej populacji w porownaniu
do sredniej krajowej, co powoduje nizszy koszt pojedynczego potencjalnego wykrycia.
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Oszacowano, ze badaniom w kierunku HCV poddato sie jedynie ok. 25% oséb
ze wspomnianej grupy wiekowej.

W przypadku testow diagnostycznych w kierunku WZW B nie zaleca sie skriningu w populacji
ogdblnej (USPSTF 2004). Badania diagnostyczne zaleca sie przeprowadzi¢ tylko w okreslonych
grupach ryzka zwiekszonej ekspozycji na HBV. Wytyczne najczesciej do grup ryzyka zaliczaja:
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, ktére miaty wielu partneréw
seksualnych lub z chorobami przenoszonymi drogg ptciowa w historii, mezczyzni utrzymujacy
kontakty seksualne z mezczyznami, osoby osadzone w zaktadach karnych, osoby zarazone
HIV lub HCV, prostytutki, ofiary przemocy seksualnej, osoby przyjmujace leki cytotoksyczne
lub immunosupresyjne, osoby z chorobg watroby o nieznanej etiologii, osoby z chronicznie
podwyzszonym poziomem aminotransferazy alaninowej lub asparaginianowej, osoby
ze zwtdéknieniem lub marskoscig watroby, chorzy na raka watrobowokomérkowego. pacjenci
poddawani hemodializom, dawcy krwi, plazmy, organdw, tkanek lub nasienia, osoby
po przeszczepach organdw (przed i po transplantacji), kobiety ciezarne, noworodki, ktérych
matka byta HBsAg—pozytywna i/lub anti-HBc—pozytywna, personel medyczny, pacjenci
szpitali psychiatrycznych. Stwierdzi¢ nalezy, ze wnioskodawca zasadniczo prawidtowo
wskazat grupy ryzyka do ktérych skierowany ma by¢ program.

W ramach programu przeprowadzony zostanie test na wykrycie przeciwciat anty-HCV,
nie wskazano konkretnego testu, ktéry bedzie do tego stuzyt. Zaleca sie przeprowadzenie
badania przesiewowego w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV przy uzyciu testéw ELISA
lub EIA u 0séb wystepujgcych w grupie ryzyka. W przypadku gdy wynik pierwszego badania
bedzie dodatni, nalezy test powtdrzyé. Rekomendowang metodg potwierdzania zakazenia
HCV jest oznaczanie HCV RNA metodg PCR. Przebadane w ramach programu osoby,
z pozytywnym wynikiem testu na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV we krwi zgtaszajg sie
do lekarza POZ, po skierowanie do poradni specjalistycznej na dalszg diagnostyke i leczenie
poza programem.

Wytyczne i rekomendacje kliniczne nie wskazujg zadnych kryteriéw wiekowych. Wydaje sie,
ze wnioskodawca powinien uzasadni¢ wybodr jedynie populacji >30 roku zycia. Gtéwnym
kryterium wtaczenia badz wytaczenia z programu powinno by¢ wystepowanie u danej osoby
okreslonego czynnika ryzyka u danego beneficjenta.

Whioskodawca oszacowat liczebnos¢ populacji docelowej ktéra objeta zostanie dziataniami
programu. Przyjmujgc oszacowania epidemiologiczne Polskie Grupy Ekspertow HCV —
dziatania prowadzone majac by¢ dla grupy okoto 642 osdéb. Wnioskodawca oszacowat budzet
programu na 10 000 zt, natomiast koszt jednostkowy przypadajgcy na jednego uczestnika
programu wynosi¢ ma 70 zt. W zwigzku z powyiszym bedzie mozliwe przeprowadzenie
diagnostyki jedynie u ok 142 osdb.

Monitoring i ewaluacja

Jednym ze wskaznikbw monitorowania oczekiwanych efektow; ma by¢ liczba
Swiadczeniobiorcéw, ktérzy skorzystali z edukacji zdrowotnej. Przedstawiony kosztorys nie
uwzglednia tych dziatan. Brakuj takze szczegdtowych informacji o tym w jaki sposéb ma by¢
przeprowadzana edukacja (poza faktem, ze maja zosta¢ wydrukowane ulotki informacyjno —
edukacyjne) i jakie doktadnie tresci bede przekazywane. Wydaje sie zasadnym, zeby
whnioskodawca dofgczyt przynajmniej tematyke zaje¢ lub ogdlne tresci jakie znajdowac sie
bedg ba ulotkach. W przypadku HCV w odniesieniu do populacji ogélnej wytyczne wskazujg,
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aby edukacja ukierunkowana na podnoszenie swiadomos$ci na temat wirusowego zapalenia
watroby typu C powinna zawierac co najmniej nastepujgce zagadnienia:

e gidwne drogi zakazen i transmisji wiruséw

e korzysci wczesnego wykrycia HCV i wczesnego rozpoczecia leczenia celem
zapobiezenia powaznym schorzeniom (przewlekta choroba watroby i rak watroby)

e potencjalne przewlekte zakazenia moze przebiega¢ bezobjawowo, zwitaszcza
we wczesnych etapach

Odnalezione badania wtérne wskazujg takze na duzg wartosé szkolen specjalistycznych dla
personelu podstawowej opieki zdrowotnej, ktére mogg zwiekszy¢ liczbe oséb z okreslonych
grup ryzyka poddajgcych sie testom diagnostycznym w kierunku HCV. Wedtug Polskiej Grupy
Ekspertow HCV obowigzkiem lekarza jest poszukiwanie zakazenia HCV w grupach ryzyka
wskazanych przez autoréw programu. Wigczenie zatem lekarzy POZ do szkoleh powinno
wptynag¢ w przysztosci na wiekszy odsetek oséb poddanych testom w kierunku HCV. Warto
jedna zaznaczyé, ze kosztorys nie uwzglednia tej czes$¢ programu.

Warunki realizacji

W czesci poswieconej budzetowi brakuje szczegétowych informacji dotyczgcych planowane
akcji edukacyjnej. Wydaje sie, ze ta cze$¢ programu powinna zawieral szczegoétowe
informacje na temat budzetu w rozbiciu na poszczegdlne koszty (akcja edukacyjna, akcja
informacyjna, koszt wykonania testéw diagnostycznych w kierunku HCV, koszt wykonania
testow diagnostycznych w kierunku HBV).

Wedtug cennika Panstwowego Zaktadu Higieny koszt badania metodg ELISA w kierunku
WZW typu C wynosi 50 zt, natomiast oznaczenie p-ciat testem potwierdzenia RIBA-3 kosztuje
170 zt . Projekt przewiduje jednokrotne przeprowadzenie testu w kierunku HCV.
W przypadku wyniku pozytywnego pacjenci zostang skierowani do dalszej diagnostyki.
Z kolei test na obecno$é HBSAg to koszt ok. 25 ztotych

Proponowane badania znajdujg sie w wykazie $wiadczen gwarantowanych w przypadku
badan diagnostycznych, okreslonym w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 maja 2011
r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;j.

Eksperci zgodnie zauwazajg, ze z powodu braku systemowych rozwigzan, oraz braku
szczepionki p/ HCV programy ukierunkowane na profilaktyke i wczesne wykrywanie HCV
powinny by¢ realizowane przez jst. Jednoczesnie zaznaczajg, ze programy ukierunkowane
na profilaktyke i wczesne wykrywanie HCV o wysokiej skutecznosci prewencji marskosci
iraka watroby (ze wzgledu na wysoka skuteczno$¢ terapii w przypadku ustalenia
rozpoznania) powinny by¢ finansowane na poziomie ogdlnopolskim przez NFZ lub MZ.
Natomiast testy diagnostyczne powinny by¢ w rekach lekarzy POZ.

Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenia watroby wywotywane sg przez wirusy pierwotnie lub wtdrnie
hepatotropowe. Do wiruséw pierwotnie hepatotropowych nalezg wirusy zapalenia watroby
typu A, B, C, DiE.
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HCV (Hepatitis C Virus) jest wirusem z rodziny Flavivirida, o jednoniciowym RNA. Wyrdznia
sie 6 gtownych genotypdw rdznigcych sie wrazliwoscig na leki. W Polsce dominujg zakazenia
genotypem 1, ktéry jest znacznie oporny na leczenie. HCV namnaza sie w hepatocytach,
jedynym rezerwuarem tego wirusa jest cztowiek. Wiekszo$é ostrych zakazen HCV jest
bezobjawowa, mozna wyrdzni¢ niewielkie powiekszenie watroby. Eliminacje wirusa
obserwuje sie w 15-50% przypadkdéw, u pozostatej czesci chorych rozwija sie zapalenie
przewlekte. HCV jest wirusem onkogennym — rozwdj raka watrobowokomodrkowego
prawdopodobnie jest zwigzany z wieloletnim procesem zapalnym, martwicg i regeneracja
hepatocytéw. Przewlekte zapalenie watroby poczgtkowo zwykle przebiega bezobjawowo,
pacjenci mogg odczuwaé¢ zmeczenie i obnizony nastrdj. Czesto wystepuje nieznacznie
powiekszona watroba i okresowo pojawiajgca sie zottaczka, ostabienie, bol miesni, bdl
stawdw, parestezje, Swiad skory, zespdt suchosci bton $luzowych, objawy przypominajgce
chorobe Raynaulda. W wiekszosci przypadkéow (ok. 80 %) zakazenie wirusem HCV nastepuje
w warunkach szpitalnych. Najczesciej dochodzi do nich podczas drobnych zabiegéw
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 krwig.

HBV (Hepatitis B Virus) nalezy do rodziny Hepadnaviridae, zbudowany jest z kolistego DNA
o podwadjnej 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 wystepowaé w postaci choroby ostrej, jak i przewlekte;.
Gdy chory nie wykazuje skutecznej odpowiedzi immunologicznej moze zosta¢ nosicielem
HBV do konca 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 przebiega¢ objawowo lub
bezobjawowo. Ciezko$é przebiegu zapalenia objawowego zalezy od liczby zakazajgcych
wirusow. Przebieg moze by¢ bezzéttaczkowy (czesto przypadki te pozostajg nierozpoznane)
lub z zd6ttaczka. U 10-20% pacjentow hospitalizowanych z powodu WZW B wystepuja
powiktania w postaci zespotu typu choroby posurowiczej (béle stawdw, wysypka plamisto
grudkowa, pokrzywka), guzkowego zapalenia tetnic lub/i btoniastego kitebuszkowego
zapalenia nerek. Najpowazniejszym powiktaniem ostrego WZW typu B jest piorunujgce
zapalenie watroby (HBV jest przyczyng 50% przypadkow). Przewlekte przetrwate zapalenie
watroby (skgpe objawy chorobowe, moze prowadzi¢ do kraricowej niewydolnosci watroby)
rozwija sie u 7% zakazonych HBV lub 75% nosicieli, a posta¢ przewlekta aktywna (czesciej
wystepujg objawy chorobowe oraz zaostrzenia) rozwija sie u dalszych 3% zakazonych.
Przewlekte WZW B prowadzi do marskosci watroby (rozwija sie w ciggu 5 lat u 8-20%
chorych), istnieje réwniez zwigzek z rakiem watrobowokomérkowym (rozwija sie rocznie
u 2,2% chorych z marskoscig wyréwnang ,u do 10% z niewyrdwnang — jak i bez marskosci
(0,1% rocznie)) [1, 2]. Podsumowujac u 15-40% przewlekle zakazonych pacjentow rozwing
sie powazne powiktania (marskos¢, niewydolnos¢ watroby, rak watrobowokomdérkowy).
Smiertelno$¢ chorych z wyréwnang marskosécia watroby w ciaggu 5 lat siega 14-20%,
a z niewyréwnang 70 do ponad 80%.

Alternatywne swiadczenia

Brak jest szczepien przeciwko HCV. W Polsce realizowany byt program ,Zapobieganie
zakazeniom HCV”, ktéry obejmuje 5 modutéw w tym: ,Usprawnienie diagnostyki HCV,
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oszacowanie wystepowania HCV w populacji ogdlnej oraz analiza czynnikdéw zwigzanych
z wystepowaniem HCV”. Badaniami przesiewowymi w latach 2013 — 2014 objetych miato by¢
22 743 oséb. W kazdej wiaczonej do Projektu jednostce POZ zaplanowano przebadanie
srednio 400 osob: od 200 do 800 w zaleznosci od zainteresowania i mozliwosci jednostki
a takze majgc na uwadze tgczng liczbe badan oferowanych w wojewddztwie. Miasto Ptock
nie znajduje sie wykazie placéwek, ktére braty udziat w programie.

0Od 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 XX wieku szczepienia
przeciwko HBV sg obowigzkowe. Brak szczepien przeciwko HCV.

Ocena technologii medycznej

Swiatowa Organizacja Zdrowia szacuje, iz zakazonych wirusem HCV na $wiecie jest okoto
3% populacji - od 170 do 200 milionéw ludzi. Kazdego roku grupa zakazonych powieksza sie
o kolejne 3-4 miliony. Wedtug szacunkéw WHO, przy braku wykrywalnos$ci wirusa HCV,
a co za tym idzie witasciwej terapii, liczba zgonéw spowodowanych WZW C w najblizszych
latach zwiekszy sie kilkukrotnie. W Europie zakazenia HCV dotyczy¢ mogg prawie 9 milionéw
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, dotyczace liczby zakazonych HCV s3 niepetne, ale bazujac
na dostepnych Zrddtach oraz ekstrapolujgc liczebnosé grupy zakazonych wirusem HCV
z innych populacji europejskich mozna przypuszczaé, ze obejmuje ona ok. 1,9 proc. populacji.
Stanowi to okoto 730 tysiecy oséb. Statystyki sg alarmujgce: wykrywalnos¢ zakazen HCV jest
na bardzo niskim poziomie — wedtug danych PZH do tej pory zdiagnozowano jedynie okoto
22 tys. 0s6b, co stanowi okoto 3% szacowanej liczby zakazonych (730 000 osdb). Obecnie
prowadzony jest przez NIZP_PZH ogdlnopolski projekt ,Zapobieganie zakazeniom HCV”,
ktdry zbiera dane epidemiologiczne dotyczgce populacji ogdlnej. Projekt zaplanowany jest na
lata 2012 — 2016 i w tym okresie najprawdopodobniej opublikowane zostang doktadne dane
epidemiologiczne populacji polskiej.

Program ,,Zapobieganie zakazeniom HCV” obejmuje 5 modutéw:

1. Usprawnienie diagnostyki HCV, oszacowanie wystepowania HCV w populacji ogdlnej
oraz analiza czynnikdw zwigzanych z wystepowaniem HCV

2. Opracowanie i weryfikacja programu zapobiegania HCV wsréd uzytkownikdéw
narkotykow dozylnych (IDU) i ocena potrzeb w zakresie profilaktyki HCV w tej grupie

3. Pilotazowy Program badania kobiet w cigzy w kierunku zakazen HCV

4. Jakosciowa ocena ryzyka zakazenia HCV w Swietle stosowanych procedur
medycznych w wybranych zaktadach opieki zdrowotnej

5. Edukacja pracownikéw wybranych zawodéw zwiekszonego ryzyka transmisji zakazen
krwiopochodnych i ogétu spoteczenistwa w zakresie prewencji (HCV, HBV, HIV)

W ramach programu w wybranych placéwkach na terenie 10 wojewddztw wykonywac
mozna bezptatnie testy na obecnos¢ przeciwciat antyHCV.
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Samorzgdowe programy profilaktyki zakazen HCV dotyczg dobrze zdefiniowanego,
okreslonego problemu zdrowotnego. Realizujg priorytety zdrowotne ,zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych”. Dziatania
przewidziane w ramach realizacji Programdéw wpisujg sie w Priorytety Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Ze wzgledu na brak skutecznej szczepionki przeciwko HCV oraz liczbe przewlekle zakazonych
0s6b przeprowadzanie badan przesiewowych powinno by¢ gtdéwnym narzedziem programow
profilaktyki zakazen HCV. Wczesne wykrycie zakazenia zwieksza szanse poprawy zdrowia
pacjenta oraz pozwala ograniczy¢ rozprzestrzenianie sie choroby.

Polska Grupa Ekspertow HCV okreslita kryteria kwalifikacji do tej grupy w warunkach
polskich. Zalicza sie do niej osoby:

e biorcow krwi i jej pochodnych (zwtfaszcza przed 1993 r.),

e leczonych iniekcjami i zabiegami operacyjnymi,

e |eczonych hemodializami,

e po przebytym WZW typu B,

e uzaleznionych od preparatéw odurzajgcych stosowanych dozylnie lub donosowo,
e oddajacych sie zabiegom upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie),

e korzystajgcych ze wspdlnych narzedzi kosmetycznych i szczoteczek do zebow,

e chorych na hemofilie,

e zakazonych HIV,

e z wykrytg patologiczng aktywnoscig aminotransferaz o niejasnej etiologii.

Optymalng strategia w przypadku Polski wydaje sie uruchomienie programu badan
przesiewowych, ktory bytby realizowany w ramach przyje¢ na oddziaty szpitalne,
w szczegoblnosci te, gdzie ryzyko transmisji wirusa jest najwyzsze. Do gtéwnych czynnikéw
ryzyka obecnosci przeciwciat anty-HCV naleza:

o pte¢ meska, liczba hospitalizacji (powyzej 3),
e transfuzja krwi przed 1992 r.

e oraz dozylne przyjmowanie narkotykow

Podsumowanie ogdlnych wnioskow z opinii eksperckich:

Eksperci zgodnie zauwazajg, ze z powodu braku systemowych rozwigzan, oraz braku
szczepionki p/ HCV programy ukierunkowane na profilaktyke i wczesne wykrywanie HCV
powinny by¢ realizowane przez jst.

Eksperci zgodnie postulujg, aby programy ukierunkowane na profilaktyke i wczesne
wykrywanie HCV o wysokiej skutecznosci prewencji marskosci i raka watroby (ze wzgledu
na wysoky skutecznos$¢ terapii w przypadku ustalenia rozpoznania) byty finansowane
na poziomie ogoélnopolskim przez NFZ lub MZ. Natomiast testy diagnostyczne powinny byc¢
w rekach lekarzy POZ.
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Populacje jakie powinny zosta¢ objete programami ukierunkowanymi na profilaktyke
i wczesne wykrywanie HCV powinny by¢ zgodne z wytycznymi we wspomnianym zakresie,
gtéwnie z wytycznymi Polskiej Grup Ekspertdw HCV. Najczesciej podajg nastepujgce grupy
ryzyka: choroby przewlekte, osoby dializowane, chorych na cukrzyce, chorych z objawami
wskazujgcymi na poczatkowe manifestacje zakazenia HCV (np. krwioglobulinemie), wzrost
aktywnosci aminotransferaz, niecharakterystyczne objawy ze strony przewodu
pokarmowego w wywiadzie

Eksperci sugerujg réwniez, aby wykrywanie zakazania HCV odbywato sie przy pomocy testu
antyHCV. W przypadku wyniku pozytywnego, test powinien by¢ przeprowadzony powtérnie,
a w sytuacji gdy drugi wynik réwniez bedzie dodatnie dla potwierdzania nalezy
przeprowadzi¢ test RNA HCV. W zwigzku z tym jst powinny w taki sposdb konstruowac
programy i zapewnia¢ srodki finansowana na petng diagnostyke. W sytuacji gdy srodki
finansowe starczg jedynie na pojedyncze oznaczenie przeciwciat antyHCV pacjent powinien
miec¢ zapewniong dalszg diagnostyke poza programem.

Przed wykonaniem badania nalezy uzyska¢ zgode pacjenta na udziat w programie profilaktyki
zakazen HCV,

Nalezy zachowa¢ anonimowos¢ badan z zachowaniem ochrony danych osobowych celem
unikniecia stygmatyzacji.

W opiniach podkreslono, ze zalecenia prowadzenia aktywnych dziatan profilaktycznych
w zakresie zakazen HCV przedstawita UE i WHO. Zaleca sie aby w Polsce nie byty ignorowane.

Eksperci zasugerowali réwniez, ze programy prowadzone przez jst powinny zawieraé w sobie
element edukacyjny

Podsumowanie wytycznych i rekomendaciji klinicznych:

Z powodu braku skutecznej szczepionki przeciwko zakazeniom HCV jedynym skutecznym
sposobem profilaktyki HCV jest przeprowadzenie badan przesiewowych w grupach
podwyzszonego ryzyka, oraz podnoszenie swiadomosci spoteczenstwa w obszarze unikania
narazenia na zakazenie poprzez dziatania edukacyjne na duzg skale.

Badania przesiewowe powinny byé skierowane do grup podwyzszonego ryzyka. Wytyczne sg
zgodne w nastepujgcych grupach:

e 0soby przyjmujace narkotyki dozylnie i donosowo,

e o0soby poddane transfuzji lub po transplantacji narzadéw przed momentem
wprowadzenie obowigzkowych badan na obecnos¢ HCV wsréd dawcéw (w Polsce
1993 rok),

e dzieci matek zakazonych HCV,

e 0soby poddawane zabiegom upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie),

e pacjenci dializowani,

e 0soby z niezdiagnozowanym zwiekszeniem aktywnosci aminotransferaz
e 0soby zakazonych HIV

e pracownicy opieki zdrowotnej, ratownicy medyczni, stuzby mundurowe po uktuciu
igtg lub kontaktem z krwig zakazong wirusem HCV
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Wiekszos¢ wytycznych zaleca takze badania wsréd:
e 0s0b zakazonych HAV i HBV
e wiezniéw
e dzieci i mtodziezy z placéwek wychowawczych

e 0s6b poddanych zabiegom medycznym w Afryce, Azji, na Karaibach, w Srodkowej
i Ameryki Potudniowej, Europy Wschodniej i Potudniowej, na Bliskim Wschodzie
i na wyspach Pacyfiku.

Wytyczne amerykanskie rekomendujg obecnie rekomenduje jednorazowy skrining
w kierunku HCV u wszystkich dorostych urodzonych w latach 1945 — 1965. Z belgijski KCE nie
rekomenduje skriningu w tej populacji. Przed wprowadzaniem skriningu nalezy rozwazyé
zapadalnos¢ na HCV w tej grupie wiekowej, oraz stopien przeprowadzenia testéw
diagnostycznych wsréd oséb urodzonych w latach 1945 — 1965. Natomiast wytyczne
z Wielkiej Brytanii rutynowo wskazujg na przeprowadzenie badania na obecnosé HCV wsréd
imigrantéw. Ponadto WHO zaleca dla wszystkich zakazonych HCV ocene spozycia alkoholu.
W przypadku umiarkowanego lub wysokiego spozycia bezwzglednie zaleca sie zmiane
zachowan tak aby ograniczy¢ spozycie alkoholu.

Wiekszos¢ wytycznych sugeruje, aby testy w kierunku wykrywania HCV byly dostepne
u lekarza pierwszego kontaktu lub lekarza ogdlnego.

W zwigzku z brakiem efektywnosci kosztowej nie rekomenduje sie prowadzenia skriningu
w populacjach ogdlnych oraz u oséb spoza grupy ryzyka.

Rekomenduje sie prowadzenie profilaktyki pierwotnej polegajgcej na redukcji lub eliminacji
potencjalnego ryzyka rozprzestrzeniania sie HCV, a takie poprzez prowadzenie szeroko
zakrojonej edukacji.

Specjalistycznymi dziataniem edukacyjnymi powinny byé objeci wszyscy pracownicy stuzby
zdrowia. Szkolenia powinny by¢ oparte o najnowsze dowody naukowe i osiggniecia
medycyny. Poruszono powinny byé co najmniej nastepujace tematy:

e najnowsze wytyczne i rekomendacje dotyczace wykrywania i diagnostyki, oraz
prewencji HCV i HBV

e przetamywanie barier spotecznych i kulturalnych oraz poprawa dostepu do badan
i leczenia dla osdb ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia wirusowym zapaleniem
watroby typu Bi C

e poprawa postepowania klinicznego i jakosci zycia oséb z rozpoznaniem zakazenia
wirusowym zapaleniem watroby typu B i C

Edukacja ukierunkowana na podnoszenie swiadomosci na temat wirusowego zapalenia
watroby typu B i C w populacji ogdlnej powinna zawiera¢ co najmniej nastepujace
zagadnienia:

e gidwne drogi zakazen i transmisji wiruséw

e korzysci wczesnego wykrycia HCV i wczesnego rozpoczecia leczenia celem
zapobiezenia powaznym schorzeniom (przewlekta choroba watroby i rak watroby)
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e potencjalne przewlekte zakazenia moze przebiega¢ bezobjawowo, zwtaszcza
we wczesnych etapach

Odnalezione badania wtdrne wskazujg, ze szkolenia specjalistyczne dla personelu
podstawowej opieki zdrowotnej mogg zwiekszy¢ liczbe osdb z okreslonych grup ryzyka
poddajgcych sie testom diagnostycznym w kierunku HCV.

Rekomenduje sie takze prowadzenie profilaktyki wtdrnej polegajacej na redukcji ryzyka
rozwiniecia sie choroby przewlekfej przez wykrycie oséb zakazonych poprzez wykonywanie
testow diagnostycznych oraz prowadzenie odpowiedniego leczenia oraz terapii
przeciwwirusowej.

Zaleca sie przeprowadzenie badania przesiewowego w kierunku wykrycia przeciwciat anty-
HCV przy uzyciu testow ELISA lub EIA u oséb wystepujgcych w grupie ryzyka. W przypadku
gdy wynik pierwszego badania bedzie dodatni, nalezy test powtérzy¢. Rekomendowang
metodg potwierdzania zakazenia HCV jest oznaczanie HCV RNA metodg PCR.

Genotypowanie HCV wykonuje sie jedynie w przypadku pacjentéw kwalifikujgcych
sie do rozpoczecia terapii antywirusowe;j.

Po zdiagnozowaniu zakazenia HCV pacjent powinien zostac skierowany do specjalisty w celu
dalszej konsultacji oraz powinien otrzymac niezbedne informacje na temat stanu zdrowia
oraz zalecanego postepowania w ramach profilaktyki wtorne;j.

Obserwacja i ocena realizowanych programoéw profilaktycznych polegajgcych na redukcji
liczby zakazen i zachorowan poprzez identyfikacje oséb zakazonych jest niezbedna
do zapewnienia ich efektywnosci.

Przed wykonaniem badania nalezy uzyskaé zgode pacjenta na udziat w programie profilaktyki
zakazen HCV. Nalezy zachowa¢ anonimowos¢ badan z zachowaniem ochrony danych
osobowych.

Odnalezione wtérne dowody naukowe dotyczace efektywnosci kosztowej badan
skriningowych potwierdzajg ich efektywnos$¢ jedynie w grupach ryzyka ze znacznym
rozpowszechnieniem choroby. Wniosek ten dotyczy przede wszystkim krajow o niskim
rozpowszechnieniu HCV (w tej grupie jest takze Polska) - aby zwiekszy¢ efektywnosé nalezy
stosowaé programy przesiewowe ukierunkowane na grupy ryzyka.

Odnotowano efektywnos¢ kosztowg skriningu w kierunku HCV w poréwnaniu braku
skriningu u osdéb:

e biorgcych narkotyki dozylnie (badania w USA, Wioszech i Wielkiej Brytanii),
e naduzywajgcych alkohol (Wielka Brytania),

e z podwyziszonym poziomem aminotransferaz, poddanych transfuzjom i po duzych
operacjach chirurgicznych (Japonia)

e Nie wykazano efektywnosci kosztowej w skriningu w kierunku HCV w poréwnaniu
z brakiem skriningu u:

o wieznidw w Wielkiej Brytanii przy ustalonym progu optacalnosci na poziomie 30 000
funtéw

e kobiet ciezarnych (USA)
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Badania przesiewowe skierowane do grup podwyzszonego ryzyka zgodnymi z aktualnymi
wytycznymi mogg dokfadnie okresli¢ chorych z przewlektym zakazeniem HCV, to jednak
ukierunkowane strategie badan przesiewowych mogg poming¢ niektérych pacjentéw
z zakazeniem HCV.

Testy w kierunku wykrycia zakazenia HCV sg bezpieczne, potencjalne szkody zdrowotne oraz
konsekwencje psychologiczne i spoteczne wynikajg z rozpoznania choroby lub fatszywych
wynikow.

Weczesniejsze diagnozowanie oséb cierpigcych na WZW B, mozna uznaé za realizacje
priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 (zmniejszenie zapadalnosci
na choroby zakazne, ktéorym mozna zapobiegaé przez szczepienia, zmniejszenie zapadalnosci
na choroby przenoszone przez naruszenie ciggtosci tkanek, ze szczegdlnym uwzglednieniem
WZW typu C i HIV, zmniejszenie zapadalnosci na choroby przenoszone drogg ptciows,
zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw
ztosliwych).

Do grup ryzyka zakazenia HBV zaliczone zostaty:
e 0soby urodzone w rejonach o chorobowosci HBsAg >2%.

e o0soby mieszkajgce, dzielgce igty oraz utrzymujgce kontakty seksualne z osobami
HBsAg — pozytywnymi

e o0soby, ktore kiedykolwiek przyjmowaty dozylnie narkotyki

e o0soby, ktére miaty wielu partneréw seksualnych lub z chorobami przenoszonymi
drogg ptciowa w historii

e mezczyzni utrzymujacy kontakty seksualne z mezczyznami

e 0soby osadzone w zaktadach karnych

e 0soby zarazone HIV lub HCV

e prostytutki

e ofiary przemocy seksualnej

e 0soby przyjmujace leki cytotoksyczne lub immunosupresyjne

e o0soby z chorobg watroby o nieznanej etiologii. Osoby z chronicznie podwyzszonym
poziomem  aminotransferazy  alaninowej lub  asparaginianowej.  Osoby
ze zwtdknieniem lub marskoscig watroby. Chorzy na raka watrobowokomaérkowego

e pacjenci poddawani hemodializom

e dawecy krwi, plazmy, organéw, tkanek lub nasienia

e 0soby po przeszczepach organdw (przed i po transplantaciji)

e kobiety ciezarne

e noworodki, ktorych matka byta HBsAg — pozytywna i/lub anti-HBc — pozytywna
e personel medyczny

e pacjenci szpitali psychiatrycznych.
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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 edukowac pacjentow aby poprzez
modyfikacje zachowania zmniejszyli ryzyko zarazenia sie HBV.

Jako podstawowe badanie w kierunku zakazenia HBV uznaje sie test na obecnos¢ HBsAg,
facznie z odpowiednig konsultacjg oraz dalszg oceng oraz opieka.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-48/2015, ,,Program
Wykrywania Zakazen Wirusowego Zapalenia Watroby typu B (WZW B) i C (WZW C) dla mieszkancéw Powiatu
Pajeczanskiego na lata 2015-2016” realizowany przez: Powiat Pajeczanski, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksow do
raportow szczegétowych: ,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2014,
,Profilaktyka i wykrywanie zakazen wirusem zapalenia watroby typu B — wspdlne podstawy oceny”, Warszawa, maj 2013.
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