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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 12/2018 z dnia 26 stycznia 2018 r.

o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program edukac;ji
zdrowotnej, wykrywania zakazen HBV i HCV oraz szczepien
przeciwko WZW typu B” realizowany przez wojewddztwo
wielkopolskie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program wykrywania zakazen WZW B i WZW C wraz ze szczepieniem przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typ B na lata 2018-2020" pod warunkiem uwzglednienia ponizszych
uwag.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do wczesnego wykrywania zakazen wirusowego
zapalenia watroby typu B i C. Projekt ten byt juz przedmiotem opinii Prezesa (opinia nr 173/2017),
jednak ze wzgledu na nieprecyzyjne przygotowanie i szereg niedociggniec i btedéw otrzymat opinie
negatywng. W obecnym projekcie programu uwzgledniono uwagi zawarte w poprzedniej opinii
i naniesiono stosowne poprawki. W zwigzku z powyziszym projekt w obecnym ksztatcie moze
stanowic wartos¢ dodang do obecnie dostepnych swiadczen z zakresu chordb zakaznych.

Szczegdtowe uwagi do poszczegdlnych czesci wskazano ponizej.

Cele programowe warto okres$li¢ zgodnie z zasadg SMART, za$ mierniki efektywnosci nalezy
uzupetni¢ o mierniki dla dwéch celéw programowych.

Populacja docelowa nie budzi zastrzezen i jest zgodna z odnalezionymi rekomendacjami.

W zakresie prowadzonych interwencji uzupetniono informacje przy pomocy jakiego testu
diagnostycznego realizowane bedg badania na wystepowanie zakazenia HBV i HCV. Ponadto
informacje dotyczace edukacji zdrowotnej i szkolen rdéwniez zostaty uzupetnione zakresie
merytorycznym.

Monitorowanie i ewaluacja nie budzg zastrzezen.
Budzet programu oszacowano poprawnie.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu wykrywania zakazen WZW B
i WZW C. Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 3 311 670 PLN zas$ okres realizacji to
36 miesiecy od poczatku 2018r.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
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zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zawarte w rozporzadzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetéw zdrowotnych
(Dz.U.2009 nr 137 poz.1126), mianowicie: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych” oraz ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”.

W projekcie poprawnie opisano problem zdrowotny jakim jest wirusowe zapalenie watroby (WZW),
w tym szczegdlnie zakazenia HBV i HCV. Uwzgledniono takze opis sytuacji epidemiologicznej
wirusowego zapalenia watroby typu B i C.

W przypadku wskaznikdw zapadalnosci na WZW B w poszczegdlnych wojewddztwach, w 2015 roku
zapadalno$é na 100 tys. oséb w wojewddztwie wielkopolskim wyniosta 12,03 i byta to 5. najwyzsza
warto$¢ wsrdd wojewddztw. Wskaznik zapadalnosci na WZW typu C w wojewddztwie wielkopolskim
w 2015 r. wyniést 11,74 przypadki na 100 tys. oséb, co plasowato je na 8. miejscu w skali kraju.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest zwiekszenie wiedzy i Swiadomosci na temat zakazen wirusowych
watroby HBV i HCV wsrdéd aktywnych zawodowo mieszkaricow Aglomeracji Kalisko-Ostrowskiej”. Cel
gtéwny wydaje sie byc istotny i mozliwy do osiggniecia w czasie trwania programu.

W tresci projektu programu zaproponowano réwniez cztery cele szczegétowe obejmujgce m.in.
zwiekszenie kompetencji zawodowych personelu medycznego, wzrost wiedzy i Swiadomosci
zdrowotnej mieszkancow Aglomeracji Kalisko-Ostrowskiej, zwiekszenie liczby oséb aktywnych
zawodowo, zaszczepionych na WZW B oraz wzrost wykrywalnosci zakazen HBV i HCV wsréd
aktywnych zawodowo mieszkancéw Aglomeracji Kalisko-Ostrowskiej.

Nalezy zwrdcié uwage, aby cele programowe byty tworzone zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktorej
cel gtéwny powinien by¢ m.in. szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Przedstawione mierniki efektywnosci nalezy uzupetni¢ o miernik bezposrednio odnoszacy sie do
gtéwnego zatozenia programu oraz drugiego celu szczegdétowego. Pozostate wskazniki nie budzg
zastrzezen.

Populacja docelowa

Program skierowany bedzie do aktywnych zawodowo mieszkancéw Aglomeracji Kalisko-Ostrowskiej
(AKO), ze szczegdlnym uwzglednieniem grup ryzyka zakazenia HBV oraz HCV. Zgodnie z informacjami
zawartymi w projekcie, w 2016 roku liczba mieszkaricow AKO wynosita 357 271 osdb, w tym 292 196
stanowity osoby w wieku > 18 r.z., 233 200 osdb byto w wieku od 18 do 64 r.z. oraz ok. 160 803 osdb
w przedziale wieku 33-64 lata.

Dziataniami informacyjno-edukacyjnymi podejmowanymi w ciggu 3 lat trwania programu planuje sie
objgé 12 000 aktywnych zawodowo mieszkarncéw AKO (tj. ok. 5 % mieszkancéw AKO w wieku 18-64
lata). Z kolei do badan diagnostycznych w kierunku wykrywania zakazen HBV i HCV
zakwalifikowanych zostanie 2 376 respondentdw (tj. ok. 1% mieszkaricow AKO w wieku 18-64 lata).
Zgodnie z informacjg zamieszczong w tresci projektu oszacowana liczba o0séb bedzie
reprezentatywna dla populacji mieszkaricow AKO.

Powotujac sie na szacunki Polskiej Grupy Ekspertéow HCV (przeciwciata anty-HCV posiada ok. 0,9-1,9%
populacji Polski), przyjeto, ze 33 osoby (1,4 % x 2 376 oséb) beda musiaty powtdrzy¢ test w kierunku
wykrywania zakazen wirusem HCV. Dalej wskazano, ze szczepienia przeciwko WZW typu B zostang
wykonane wsrdd 6 885 oséb w przedziale wieku 33-64 lata (tj. ok. 4% mieszkancéw AKO w wieku 33-
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64 lata). Nalezy zauwazy¢, ze z tresci projektu programu réwniez wynika, ze 2 006 osdb bedzie mogta
zostaé zaszczepiona podczas ,Zéttych Weekenddw”.

W Polsce w 1996 r. wprowadzono powszechne obowigzkowe szczepienie noworodkéw przeciwko
WZW typu B. Ponadto od 2000 r. wprowadzono réwniez szczepienia przeciwko WZW B wsréd 14-
latkdw, a wiec osoby urodzone po 1986 r. zapewne réwniez zostaty uodpornione. Zatem dolna
granica wieku zostata okreslona prawidtowo.

Z kolei w szkoleniach specjalistyczno-edukacyjnych wezmie réwniez udziat personel medyczny
(lekarze, pielegniarki, potozne, ratownicy medyczni, stomatolodzy, asystentki stomatologiczne), tj.
ok. 120 osdb oraz personel niemedyczny (osoby pracujace w zaktadach fryzjerskich, gabinetach
kosmetycznych, salonach tatuazu i piercingu), tj. ok. 100 oséb.

W projekcie wskazano kryteria kwalifikacji do poszczegdlnych etapéw programu, ktdre nie budza
zastrzezen.

Interwencja

w projekcie programu zaplanowano przeprowadzenie nastepujgcych interwencji
edukacyjnych/szkoleniowych skierowanych zaréwno do personelu medycznego jak i ogétu
mieszkancow, dziatan diagnostycznych oraz szczepier ochronnych.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie dziatan edukacyjnych skierowanych zaréwno do ogdtu
populacji AKO jak i do personelu medycznego (lekarze POZ, pielegniarki i potozne) i niemedycznego
(fryzjerzy, kosmetyczki, tatuazysci). Nalezy zaznaczy¢, ze zaréwno w opiniach ekspertéw klinicznych,
jak i w rekomendacjach/wytycznych z zakresu profilaktyki zakazen HCV i HBV podkresla sie
szczegdlng role witasciwie przygotowanych i szeroko zakrojonych dziatan edukacyjnych. W projekcie
opisano zakres tematycznych realizowanych dziatan, jak réwniez czas ich trwania i liczbe. Interwencja
ta nie budzi zastrzezen.

W ramach programu realizowane majg by¢ rowniez szkolenia personelu medycznego (w tym lekarzy
POZ, pielegniarek i potoznych), a takze dla oséb wykonujgcych zawody zwiekszonego ryzyka
transmisji zakazen krwiopochodnych poza sektorem zdrowia (m.in. dla fryzjeréw, kosmetyczek
i tatuazystéw). Nalezy wskazac, ze szkolenia personelu medycznego rowniez stanowia wazny element
programow polityki zdrowotnej. W wytycznych NICE wskazano, ze specjalistycznymi dziataniami
edukacyjnymi powinni by¢ objeci wszyscy pracownicy stuzby zdrowia. Szkolenia te powinny by¢
oparte o najnowsze dowody naukowe i osiggniecia medycyny. NICE wskazuje rowniez czego dotyczyé
powinny wspomniane szkolenia, tj. najnowszych wytycznych i rekomendacji w zakresie wykrywania,
diagnostyki, prewencji HCV i HBV; przetamywania barier spotecznych i kulturalnych; poprawy
dostepu do badan i leczenia dla oséb ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia WZW typu B i C oraz
poprawy postepowania klinicznego i jakosci zycia 0séb z rozpoznaniem zakazenia WZW typu B i C
(NICE 2013).

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie badan diagnostycznych w kierunku zakazen HBV
i HCV wsrdd oséb z grup zwiekszonego ryzyka wytypowanych na podstawie ankiety kwalifikujacej.
Objecie badaniami przesiewowymi oséb z grup ryzyka zgodne jest z rekomendacjami/wytycznymi
zarowno w zakresie profilaktyki zakazen HCV jak i zakazer HBV.

Osoby zakwalifikowane do czesci diagnostycznej beda miaty wykonywane badania w kierunku
wykrywania zakazen HBV testem anty-HBc Total oraz zakazen HCV testem anty-HCV (ELISA lub EIA).
W przypadku uzyskania dodatniego wyniku badania w kierunku HBV, pacjent otrzyma informacje
o wyniku i koniecznosci konsultacji z lekarzem rodzinnym. Z kolei w przypadku uzyskania dodatniego
wyniku badania w kierunku HCV, u pacjenta zostanie ponownie wykonany test anty-HCV (w dwdch
powtdrzeniach). Natomiast w momencie uzyskania nawet jednego pozytywnego wyniku z dwdch
dodatkowo wykonanych testdw, pacjent zgtosi sie na konsultacje do lekarza rodzinnego, w celu
otrzymania skierowania do poradni specjalistycznej (w ramach $wiadczen finansowanych przez NFZ).
Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z rekomendacjami, w przypadku uzyskania dodatniego wyniku badania
anty-HCV, nalezy potwierdzi¢ wynik w innym badaniu. Rekomendowang metoda potwierdzania
zakazenia HCV jest oznaczanie HCV RNA metodg PCR.
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Nalezy mie¢ réwniez na uwadze, ze finansowanie badan na obecnosé przeciwciat anty-HCV oraz HCV-
RNA metoda PCR nie jest obecnie dostepne w ramach koszyka swiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowe] opieki zdrowotnej (POZ). Cze$¢ wytycznych sugeruje jednak, aby testy w kierunku
wykrywania HCV byty dostepne u lekarza pierwszego kontaktu. Badania anty HBc znajdujg sie wsrod
testéw jakie zalecane sg w celu diagnozy WZW B w rekomendacjach klinicznych.

Projekt zaktada takie realizacje szczepien wsréd oséb, ktdre wypetnity ankietg kwalifikujaca i nie
zostaty wykluczone z wykonania szczepien. Zatozono w 3-dawkowy schemat szczepien.

Szczepienia przeciwko WZW B znajdujg sie Programie Szczepien Ochronnych (PSO) wsrdd szczepien
obowigzkowych, finansowanych ze srodkéw publicznych i sg wykonywane w przeciggu 24 godzin od
urodzenia, kolejng dawke podaje sie w 2 miesigcu, dawke trzecig, ostatnig, podaje sie w 7 miesigcu
zycia.

Szczepienia przeciwko WZW B sg szczepieniami obowigzkowymi dla oséb narazonych w sposéb
szczegdlny na zakazenie w zwigzku z przestankami klinicznymi lub epidemiologicznymi. Ponadto
w ramach PSO okreslono szerokg grupe oséb, dla ktérych szczepienia sg zalecane, ale nie s3
finansowane z budzetu NFZ. Zgodnie z trescig projektu osoby nalezace do tych grup, objete beda
mogty by¢ szczepieniami w ramach programu. Wazne jest zatem, aby uzupetni¢ projekt o kryteria
kwalifikacji do szczepienia danych uczestnikdw zgodnie z obowigzujagcym PSO, tak aby unikngc
podwadjnego finansowania danych swiadczen.

Zgodnie z rekomendacjami szczepienia przeciwko WZW B uznawane sg za niedrogie, bezpieczne oraz
skuteczne. W dowodach naukowych zwraca sie rowniez uwage na ich optacalnos¢, zwtaszcza ze
koszty samej szczepionki w ciggu ostatnich lat spadty.

Projekt zakfada takze organizacje 18 ,Z6ftych Weekenddw” umozliwiajacych korzystanie z dziatan
profilaktycznych, diagnostyczno-profilaktycznych oraz szczepieh w wybrane weekendy w ciggu trzech
lat realizacji programu. W tresci projektu programu nie sprecyzowano jednak zasad udzielania
Swiadczen w ramach tego typu wydarzen. Ponadto w ramach trzeciego etapu programu
przewidziano dalszg kontynuacje kampanii spotecznej oraz szkoleA dla personelu medycznego
i personelu niemedycznego.

Ostatni etap programu zaktada zorganizowanie konferencji naukowo-szkoleniowej podsumowujgce;j
realizacje programu. Zaproszeni zostang na nig przedstawiciele sSrodowisk naukowych zajmujacy sie
problematykg wirusowych zapalen watroby, organizacje pozarzgdowe wspierajgce chorych na
wirusowe zapalenia watroby, przedstawiciele srodowisk medycznych oraz przedstawiciele zawoddéw
zwiekszonego ryzyka transmisji zakazen krwiopochodnych poza sektorem ochrony zdrowia.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Elementy te wymagaja
jednak doprecyzowania.

W opisie oceny zgtaszalnosci do programu nie okreslono wskaznikow, na podstawie ktdrych ma by¢
ona przeprowadzana. Nalezy jednak zaznaczy¢, w ramach opisu ewaluacji programu wymieniono
wskazniki odnoszace sie do zgtaszalnosci, mianowicie: ,liczba oséb, ktéra wzieta udziat w programie
i poddana byta edukacji zdrowotnej w zakresie wirusowego zapalenia watroby wykazana w raportach
realizatora programu i listach obecnosci”, ,liczba oséb, ktéra wzieta udziat w programie i zostata
zaszczepiona oraz poddana edukacji zdrowotnej wykazana w raportach realizatora programu i listach
obecnosci”, ,liczba osdb, ktéra wzieta udziat w programie i zostaty u niej wykonane badania
diagnostyczne wykazana w raportach realizatora programu i listach obecnosci”, ,liczba
przeszkolonych oséb w ramach prowadzonych szkolen dla personelu medycznego i niemedycznego
na podstawie prowadzonych list obecnosci”.

Ocena jakosci udzielanych swiadczen ma by¢ przeprowadzana na podstawie ankiety satysfakcji, co
jest dziataniem zasadnym. Dodatkowo ocena jakosci Swiadczen bedzie prowadzona przez
zewnetrznego eksperta.
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Ewaluacja programu zostanie przeprowadzona po zakonczeniu jego realizacji. Prowadzona bedzie
m.in. na podstawie przyjetych miernikow efektywnosci programu oraz na podstawie: ,,oceny wiedzy
dotyczacej wirusowego zapalenia watroby profilaktyki i zachowan zdrowotnych wsrdd populacji
docelowej AKO na zakoriczenie programu w poréwnaniu do wynikdw ankiet wypetnionych przed
edukacjg zdrowotng” oraz ,analizy wskaznikdw epidemiologicznych w Aglomeracji Kalisko-
Ostrowskiej na zakonczenie 3-letniego programu w pordéwnaniu z wskaznikami sprzed wdrozenia
programu”. Dane do przeprowadzenia wspomnianej analizy wnioskodawca pozyska od Pafstwowych
Powiatowych Inspektoratéw Sanitarnych wtasciwych dla AKO. Podejscie takie jest stuszne, bowiem
dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci i jej wielko$¢, stanowi o wadze uzyskanego efektu
programu.

W zwigzku z prowadzeniem ewaluacji planuje sie réwniez przeprowadzenie badan majacych wskazac
efektywnos¢ prowadzonej edukacji zdrowotnej oraz satysfakcje pacjentéw/realizatorow
uczestniczagcych w programie. Informacje zbierane bedg za pomocg badan iloSciowych
z zastosowaniem technik ankietowych PAPI oraz CATI oraz za pomocg badan jakosciowych
(przeprowadzenie wywiaddw za pomoca kwestionariuszy wywiadu).

Warunki realizacji

Oceniany projekt programu zawiera réwniez opis jego organizacji. Przed przystgpieniem do realizacji
programu, zaplanowano przeprowadzenie postepowania konkursowego w celu wytonienia
realizatora. Wybodr realizatora programu w drodze konkursu zgodny jest z wymaganiami
ustawowymi. W tresci projektu odniesiono sie réwniez pobieznie do wymagan wzgledem realizatora,
co warto uzupetnié.

Projekt zaktada takze przeprowadzenie kampanii promujgcej program. W projekcie opisano sposdb
realizacji danych interwencji ich powigzanie ze $wiadczeniami gwarantowanymi oraz sposob
zakonczenia udziatu w projekcie.

Koszt catkowity programu oszacowano na 3 311 670 zt. W projekcie oszacowano koszt jednostkowy
poszczegdblnych interwencji: bezposrednie dziatania edukacyjne i kwalifikacja do grup ryzyka — 25 zf,
wykonanie badan diagnostycznych w kierunku zakazenia HBV i HCV — 89,30 zf, wykonanie szczepien
i edukacja zdrowotna — 305,20 zf, szkolenia dla personelu medycznego — 495,83 zt, szkolenia dla
personelu niemedycznego — 510 zi. Przedstawiono réwniez szczegdtowe koszty w rozbiciu na
poszczegdlne etapy oraz interwencje. Oszacowania te nie budzg zastrzezen.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenia watroby wywotywane sg przez wirusy pierwotne lub wtérne hepatotropowe. Do
wirusow pierwotnie hepatotropowych nalezg wirusy zapalenia watroby typu A, B, C, D, E.

HBV (Hepatitis B Virus) nalezy do rodziny Hepadnaviridae, zbudowany jest z kolistego DNA o
podwadjnej nici z niekompletng nicig dodatnia, 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 przewlektej. Gdy chory nie wykazuje
skutecznej odpowiedzi immunologicznej, moze zosta¢ nosicielem HBV do korica swojego zycia.
Niezaleznie od postaci choroby, we krwi, tzach, Slinie, spermie, moczu, kale, mleku kobiecym, ptynie
maziowym oraz ptynie mdzgowo-rdzeniowym chorego znajduje sie wirus HBV. Ostre zapalenie
watroby moze przebiega¢ objawowo lub bezobjawowo. Ciezkos¢ przebiegu zapalenia objawowego
zalezy od liczby zakazajacych wirusdw. Przebieg moze by¢ bez zéttaczkowy (czesto przypadki te
pozostajg nierozpoznane) lub z zéttaczkg. U 10-20% pacjentéw hospitalizowanych z powodu WZW B
wystepuja powiktania w postaci zespotu typu choroby posurowiczej (bdle stawdw, wysypka plamisto
grudkowa, pokrzywka), guzkowego zapalenia tetnic lub/i btoniastego kitebuszkowego zapalenia
nerek.

Najpowazniejszym powikfaniem ostrego WZW B jest piorunujgce zapalenie watroby (HBV jest
przyczyng 50% przypadkéw). Przewlekte przetrwate zapalenie watroby (skape objawy chorobowe,
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moze prowadzi¢ do krancowej 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 rdwniez zwigzek z rakiem watrobowokomérkowym (zaréwno
u chorych z marskoscig watroby — rozwija sie u 2,2% chorych rocznie w marskosci wyréwnanej do
10% w niewyrownanej — jak i bez marskosci (0,1% rocznie)). [1] [2] Podsumowujgc u 15-40%
przewlekle zakazonych pacjentéw rozwing sie powaine powiktania (marskosé, niewydolnosé
watroby, rak watrobowokomdérkowy). Smiertelnoéé chorych z wyréwnana marskoécig watroby w
ciggu 5 lat siega 14-20%, a z niewyrdwnang 70 do ponad 80%

Wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW C) (ICD-10 B 18.2) jest wywotywane przez wirus HCV (ang.
hepatitis C virus), ktéry wptywa na proces apoptozy hepatocytdow, a jego biatka na procesy
onkogenezy. Istnieje sze$¢ gtdwnych genotypow (odmian) wirusa. W Polsce najczesciej spotykanym
genotypem wirusa jest genotyp 1 zgodnie z danymi dla lat 2011-2012 przedstawionymi w publikacji
Panasiuk 2013 jego obecnos¢ stwierdzono u 85,6% ogdétu zakazonych, drugi w kolejnosci
rozpowszechnienia jest genotyp 3 — 8,4% zakazonych, natomiast genotypem 4 zakazonych jest 4,7%
chorych. Odsetki dla genotypu 2 i 5 byly w tych latach na poziomie zerowym. Liczba pacjentéow
reprezentujgcych typ mieszany zakazenia byta znikoma (1,2%).

Okoto 80% pacjentdw z ostrg infekcjg wirusem HCV (okresla sie jg ramg czasu: od momentu
zakazenia do szeSciu miesiecy) nie demonstruje zadnych objawow przedmiotowych. Jedli takie
objawy nawet wystgpig, to z uwagi na swojg niespecyficznos¢ utrudniajg i opdzniajg rozpoznanie
wirusowego zapalenia watroby typu C.

Alternatywne sSwiadczenia

Obecnie w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych diagnostyka
HCV mozliwa jest jedynie w ramach Poradni Chordb Zakaznych po uprzednim skierowaniu od lekarza
POZ. Natomiast diagnostyka w kierunku HBV dostepna jest w ramach POZ.

Szczepienia przeciwko WZW B znajdujg sie Programie Szczepienn Ochronnych, szczepienia przeciwko
WZW B sg szczepieniami obowigzkowymi dla osdb narazonych w sposéb szczegélny na zakazenie w
zwigzku z przestankami klinicznymi lub epidemiologicznymi. Zgodnie z PSO obowigzek ten dotyczy:

e ucznidw szkét medycznych lub innych szkdt prowadzgcych ksztatcenie na kierunkach
medycznych, ktérzy nie byli szczepieni przeciw WZW typu B,

e studentdéw uczelni medycznych lub innych uczelni, w ktérych jest prowadzone ksztatcenie na
kierunkach medycznych, ktérzy nie byli szczepieni przeciw WZW typu B,

e 0s6b wykonujgcych zawdd medyczny, narazonych na zakazenie, ktére nie byly szczepione
przeciw WZW typu B,

e 0s0b szczegdlnie narazonych na zakazenie w wyniku stycznosci z osobg zakazong WZW typu
B, ktdre nie byty szczepione przeciw WZW typu B

e 0s6b zakazonych WZW typu C,

e 0s0b w fazie zaawansowanej choroby nerek z filtracjg ktebuszkowa ponizej 30 ml/min oraz
0s6b dializowanych.

Brak jest szczepionki przeciw HCV.

Ocena technologii medycznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono wytyczne:

e American Association for the Study of Liver Diseases/ Infectious Diseases Society of America -
AASLD/IDSA 2017,

e World Health Organization- WHO 2016,
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e Centers for Diseases Control and Prevention - CDC 2003, 2008 2015,
e National Health Service - NHS 2015,

e American Academy of Family Physician - AAFP 2014,

e The U.S. Preventive Services Task Forces - USPSTF 2013,

e Scottish Intercollegiate Guidelines Network - SIGN 2013,

e The National Institute for Health and Clinical Excellence - NICE 2013,
e The Saudi Association for the Study of Liver Diseases and Transplantation - SASLT 2012
e European Association for the Study of the Liver - EASL 2016,

e Instytut Ochrony Zdrowia - 10Z 2014,

e Polska Grupa Robocza - PGR 2012/2013

e New York State Department of Health - NYSDH 2010

e Bitish Columbia Medical Association - BCMA 2012

Ze wzgledu na brak skutecznej szczepionki przeciwko HCV oraz liczbe przewlekle zakazonych osdéb
zapobieganie zakazeniom powinno by¢ gtéwnym narzedziem programoéw profilaktyki zakazen HCV.
Wczesne wykrycie zakazenia zwieksza szanse poprawy zdrowia pacjenta oraz pozwala ograniczyc
rozprzestrzenianie sie choroby.

Polska Grupa Ekspertéw HCV okreslita kryteria kwalifikacji do grupy ryzyka w warunkach polskich.
Zalicza sie do niej:

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

e leczonych iniekcjami i zabiegami operacyjnymi,

e leczonych hemodializami,

e po przebytym WZW typu B,

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

e korzystajgcych ze wspdlnych narzedzi kosmetycznych i szczoteczek do zebdw,

e zakazonych HIV,

e z wykrytg patologiczng aktywnoscig aminotransferaz o niejasnej etiologii.

Wytyczne zagraniczne (m.in.) sg zgodne w nastepujacych grupach: o osoby przyjmujgce narkotyki
dozylnie i donosowo, o osoby poddane transfuzji lub po transplantacji narzadow przed
momentem wprowadzenia obowigzkowych badan na obecnosé¢ HCV wsréd dawcéw (w Polsce
1993 rok), o dzieci matek zakazonych HCV — w ok. 15 miesigcu zycia oraz testem HCV RNA w 2-6
miesigcu zycia, o osoby poddawane zabiegom upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie), o pacjenci
dializowani, o osoby z niezdiagnozowanym zwiekszeniem aktywnosci aminotransferaz o osoby
zakazone HIV o pracownicy opieki zdrowotnej, ratownicy medyczni, stuzby mundurowe po
uktuciu igtg lub kontaktem z krwig zakazong wirusem HCV.

Eksperci kliniczni sugeruja, aby wykrywanie zakazania HCV odbywato sie przy pomocy testu antyHCV.
W przypadku wyniku pozytywnego, test powinien by¢ przeprowadzony powtdrnie, a w sytuacji gdy
drugi wynik réwniez bedzie dodatni dla potwierdzania nalezy przeprowadzi¢ test RNA HCV. Tg
kwestie warto uwzgledni¢ przy konstrukcjiprograméw W sytuacji gdy Srodki finansowe starcza
jedynie na pojedyncze oznaczenie przeciwciat antyHCV, pacjentowi warto zaplanowaé warunki
dalszej diagnostyki poza programem. Genotypowanie HCV wykonuje sie jedynie w przypadku
pacjentéw kwalifikujgcych sie do rozpoczecia terapii antywirusowe
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Zgodnie z wytycznymi zaleca sie przeprowadzenie badania przesiewowego w kierunku wykrycia
przeciwciat anty-HCV przy uzyciu testow ELISA lub EIA u oséb wystepujacych w grupie ryzyka. W
przypadku gdy wynik pierwszego badania bedzie dodatni, nalezy test powtdrzy¢. Rekomendowang
metodg potwierdzania zakazenia HCV jest oznaczanie HCV RNA metodg PCR.

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

Rekomenduje sie takze prowadzenie profilaktyki wtérnej polegajacej na redukcji ryzyka rozwiniecia
sie choroby przewlektej przez wykrycie o0séb zakazonych poprzez wykonywanie testéw
diagnostycznych oraz prowadzenie odpowiedniego leczenia oraz terapii przeciwwirusowej

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 wtérnej.

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

Podobnie jak w przypadku HCV, wytyczne sg zgodne co do zasadnosci wykonywania badan w
kierunku HBV wsréd oséb z grup ryzyka. Do grup ryzyka zaliczone zostaty:

e o0soby urodzone w rejonach o chorobowosci HBV >2%,

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

e osoby, ktdre kiedykolwiek przyjmowaty dozylnie narkotyki,

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

e 0soby osadzone w zaktadach karnych,

e 0soby zarazone HIV lub HCV,

e 0soby przyjmujgce leki cytotoksyczne lub immunosupresyjne,
e o0soby z chorobg watroby o nieznanej etiologii,

e o0soby z chronicznie podwyziszonym poziomem aminotransferazy alaninowej lub
asparaginianowej, o osoby ze zwtdknieniem lub marskoscig watroby

e chorzy na raka watrobowokomérkowego

e pacjenci poddawani hemodializom,

e dawcy krwi, plazmy, organdw, tkanek lub nasienia

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

e kobiety ciezarne

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

e pacjenci szpitali psychiatrycznych

W celu prewencji zakazen HBV, klinicysci powinni edukowad pacjentdw, aby poprzez modyfikacje
zachowania zmniejszyli ryzyko zarazenia sie HBV. Jako podstawowe badanie w kierunku zakazenia
HBV uznaje sie test na obecnos¢ HBsAg, tgcznie z odpowiednig konsultacjg oraz dalszg oceng oraz
opieka.
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Zgodnie z zaleceniami British Columbia Medical Association, do innych testéw uzywanych w
diagnostyce zaliczyé mozna: Anti-HBc-IgM — pozytywny wynik wskazuje na ostre lub przewlekte WZW
B, Anti-HBc—total (IgM + 1gG) — pozytywny wynik wskazuje na infekcje; nie implikuje odpornosci, Anti-
HBs — pozytywny wynik potwierdza odpornos¢ na HBV nabyta w zwigzku ze szczepieniem (jezeli
wynik zarowno Anti-HBc —total, jak i Anti-HBs jest pozytywny przy negatywnym wyniku HBsAg,
wskazuje to na przebytg infekcje), HBeAg, anti-HBe, HBV DNA — uzyteczne w monitoringu choroby.

Szczepienia przeciwko HBV sg niedrogie, bezpieczne oraz skuteczne. Standardowy harmonogram
szczepienia to 0, 1 i 6 miesigc, natomiast przyspieszony harmonogramto 1, 7i 21 dni

Zgodnie z zaleceniami szczepienia przeciwko HBV powinny by¢ wykonywane wsrdd nastepujacych
grup osob:

e wszystkie noworodki w momencie narodzin (dodatkowo WHO 2009) o
e wszystkie dzieci < 19 roku zycia, ktére wczesniej nie zostaty objete szczepieniami
e partnerdéw seksualnych oséb HBsAg-pozytywnych

e o0soby aktywnie seksualnie, ktére nie pozostajg w monogamicznych, diugoterminowych
relacjach (> 1 partner seksualny przez ostatnie 6 m-cy)

e uzytkownikow narkotykdéw dozylnych
e 0soby leczace sie na choroby przenoszone drogg ptciowg

e pracownikdéw ochrony zdrowia i bezpieczeristwa publicznego narazonych na kontakt z krwig i
ptynami ustrojowymi

e o0soby ze schytkowg niewydolnoscia nerek, w tym pacjentdow poddawanych dializie,
hemodializie, dializie otrzewnowej oraz pacjentéw dializowanych w domu

e mieszkancéw i pracownikéw placéwek dla oséb niepetnosprawnych umystowo

e turystéw udajacy sie do regiondw ze Srednimi lub wysokimi wskaznikami endemicznymi
zakazeniami HBV

e 0soby z przewlektymi chorobami watroby
e o0soby zakazone HIV

e nieszczepione doroste osoby z cukrzycg, w wieku od 19 do 59 lat (wedtug czesci klinicystow:
nieszczepione osoby doroste z cukrzycg, w wieku = 60 lat)

e wszystkie inne osoby chcace ochronié sie przed zakazeniem.

Specjalistycznymi dziataniem edukacyjnymi powinny by¢ objeci wszyscy pracownicy stuzby zdrowia.
Szkolenia powinny by¢ oparte o najnowsze dowody naukowe i osiggniecia medycyny. Poruszone
powinny byé co najmniej nastepujgce tematy: o najnowsze wytyczne i rekomendacje dotyczace
wykrywania i diagnostyki, oraz prewencji HCV i HBV o przetamywanie barier spotecznych i
kulturalnych oraz poprawa dostepu do badan i leczenia dla 0séb ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia
wirusowym zapaleniem watroby typu B i C o poprawa postepowania klinicznego i jakosci zycia oséb z
rozpoznaniem zakazenia wirusowym zapaleniem watroby typu B i C (NICE 2013).

Edukacja ukierunkowana na podnoszenie swiadomosci na temat wirusowego zapalenia watroby typu
B i C w populacji ogélnej powinna zawiera¢ co najmniej nastepujgce zagadnienia: o gtéwne drogi
zakazen i transmisji wiruséw o szczepienia przeciwko WZW B o korzysci wczesnego wykrycia HCV i
wczesnego rozpoczecia leczenia celem zapobiezenia powaznym schorzeniom (przewlekta choroba
watroby i rak watroby) o informacje o tym, ze potencjalne przewlekte zakazenia moze przebiegac
bezobjawowo, zwtaszcza we wczesnych etapach.

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

9/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 12/2018 z dnia 26 stycznia 2018r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.359.2017 ,Program edukacji zdrowotnej,
wykrywania zakazen HBV i HCV oraz szczepien przeciwko WZW typu B” realizowany przez: Wojewddztwo Wielkopolskie,
Warszawa, styczen 2018 oraz Aneksow: , Profilaktyka i wykrywanie zakazen wirusem zapalenia watroby typu B — wspdlne
podstawy oceny” z maja 2013, ,Programy profilaktyki zakazen HCV — wspdlne podstawy oceny” z lipca 2014, a takze
raportu nr OT.441.141.2017. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 15/2018 z dnia 22 stycznia 2018 roku o projekcie programu
,Program edukacji zdrowotnej, wykrywania zakazen HBV i HCV oraz szczepien przeciwko WZW typu B” (woj. wielkopolskie)
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