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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
i wczesnego wykrywania zakazen HCV w miescie Lesznie w roku
2020”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazern HCV w miescie Lesznie w roku
2020".

Uzasadnienie

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim sg zakazenia HCV. Zgodnie
z mapga potrzeb zdrowotnych zapadalnos¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,Przewlekte WZW
typu C” w roku 2016, wyniosta 7,9 tys. przypadkéw w Polsce, a wspdtczynnik zapadalnosci
rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wynidst 20,6. W wojewddztwie wielkopolskim, wartosci te
wynosity odpowiednio 428 oraz 12,3.

Wobec powyzszych wskaznikdw, dziatania proponowane w ramach niniejszego projektu, mogtyby
stanowi¢ uzupetnienie istniejagcych $wiadczen gwarantowanych, jednak przyjete zatozenia
i konstrukcja programu nie umozliwiajg adekwatnego odniesienia sie do potrzeb zdrowotnych.
Projekt zawiera liczne niescistosci, a najwazniejsze uwagi odnosza sie do schematu postepowania
i wewnetrznej spdjnosci programu:

e U o0sbb, ktére uzyskajg pozytywny wynik testu na obecnos$¢ anty-HCV zaplanowano
przeprowadzenie powtdrnej diagnostyki na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV, co nie jest
zalecanym schematem przez wytyczne;

e po uzyskaniu pozytywnego testu na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV, zaplanowano kierowanie
pacjentéw do poradni specjalistycznej, natomiast zalecanym postepowaniem, jest
skierowanie pacjenta do poradni, dopiero po przeprowadzeniu badania HCV RNA metoda
PCR.

Ponadto zidentyfikowano nastepujgce niedociggniecia programu:

e (el gtdwny programu nie odnosi sie precyzyjnie do czasu, w ktdrym miatby zostaé osiggniety
oraz do wartosci docelowej, do ktdrej miatyby dazyé dziatania podejmowane w ramach
programu. Ponadto cel w aktualnym brzmieniu jest niemierzalny, poniewaz nie jest mozliwe
zidentyfikowanie poziomu szerzenia sie zakazenia;
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e (el trzeci sposrod celdw szczegétowych zostat sformutowany nieprawidtowo, gdyz
sformutowano go na znacznym poziomie ogdlnosci, co powoduje ze jest niemierzalny.
Uniemozliwia to dokonanie prawidtowego doboru miernikow efektywnosci;

e Mierniki efektywnosci rowniez zostaty sformutowane nieprawidtowo. Czes¢ z nich nie spetnia
swojej funkcji pomiarowej. Ponadto, w przypadku niektérych wskaznikéw nie podano
uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych. Nie zdefiniowano wskaznikéw
odnoszacych sie do wiekszosci celéw programu, w tym do celu gtéwnego;

e W odniesieniu do liczebnosci populacji docelowej pojawiajg sie rozbieznosci. W punkcie
dotyczacym oszacowania liczebnosci wskazano 650 oséb, natomiast w budzecie wskazano
liczbe 600 oséb. Dodatkowo nalezy zwrdci¢ uwage, ze odsetek populacji, ktéry zaplanowano
wigczy¢ do programu jest niewielki i wynosi 1,3% w stosunku do catkowitej liczby oséb
dorostych w miescie. Nalezy mie¢ na uwadze, ze powinno sie dgzy¢ do uwzglednienia jak
najwiekszej liczby oséb, w miare mozliwosci finansowych gminy;

e Ewaluacja nie umozliwia kompleksowej oceny efektywnosci podjetych dziatani, co zostato
wyjasnione w dalszej czesci opinii. Ewaluacja ma podstawowe znaczenie w procesie oceny
wptywu dziatan podejmowanych w programach zdrowotnych, wiec jej przeprowadzenie jest
istotne dla podjecia ewentualnej kontynuacji dziatan ujetych w programach;

e W ramach budzetu nie zostaty przewidziane koszty zwigzane z prowadzeniem monitorowania
oraz ewaluacji. Jedli ww. czynnosci maja by¢ zrealizowane w ramach ponoszonych kosztéw
statych, to rowniez nalezy to opisac.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu wykrywania zakazen WZW C.
Budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 15 tys. PLN, za$ okres realizacji to rok 2020.

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
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu wpisuje sie w nastepujacy priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii” nalezacy do priorytetdw zdrowotnych wymienionych w Rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W projekcie poprawnie opisano problem zdrowotny jakim jest wirusowe zapalenie watroby (WZW),
w tym zwrdcono uwage na drogi zakazenia i grupy ryzyka. Zaznaczono, ze zakazenie wirusem HCV
w wiekszosci przypadkdw przebiega bez charakterystycznych objawéw, co moze prowadzic
do marskosci watroby lub raka. Podkreslono réwniez istotnos¢ diagnostyki zakazenia HCV.

W sposdb zdawkowy odniesiono sie do epidemiologii zakazerh wirusem HCV oraz nie odniesiono sie
do map potrzeb zdrowotnych. Wskazano, ze WZW typu C to problem epidemiologiczny i spoteczny
dotyczacy ok. 3% populacji swiata, a rocznie zakazeniu ulega ok. 3-4 min osdéb. Zaznaczono, ze
wedtug prognoz WHO, przy braku wykrywalnosci wirusa HCV, a co za tym idzie wtasciwej terapii,
liczba zgondw spowodowanych przez WZW typu C w najblizszych latach zwiekszy sie kilkukrotnie.
Wskazano, ze na podstawie badan epidemiologicznych i szacunkéw Polskiej Grupy Ekspertéw HCV
liczba zakazonych w Polsce moze wynosi¢ ok. 730 tys., czyli 1,9% populacji, przy czym z tej grupy
zdiagnozowanych jest jedynie kilka procent. Uwzgledniajgc szacunki Polskiej Grupy Ekspertow HCV,
W programie zaznaczono, ze nalezy spodziewac sie, ze przeciwciata anty HCV mogg wystepowac u ok.
1100 mieszkancow Leszna. Nalezy wskazac, ze zgodnie z odnalezionym dokumentem PGE HCV 2019,
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liczba oséb z aktywnym zakazeniem HCV wynosi 0,5%. W zwigzku z powyzszym szacunki wskazane
w projekcie programu sg obarczone duzym ryzykiem i mogg okazac sie niewtasciwe.

Zgodnie z mapg potrzeb zdrowotnych zapadalnos¢ rejestrowana dla rozpoznan z grupy ,Przewlekte
WZW typu C” w roku 2016 wyniosta 7,9 tys. przypadkdw w Polsce, a wspdétczynnik zapadalnosci
rejestrowanej na 100 tysiecy ludnosci wynidst 20,6. W wojewdédztwie wielkopolskim, wartosci te
wynosity odpowiednio 428 oraz 12,3.

Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny , wskazujg ze
w Polsce w 2017 r. na WZW typu C zachorowato 4 010 oséb (zapadalnos¢ 10,44/100 tys.). Z kolei
w 2018 r. wykryto 3 442 nowych przypadkdéw zakazenia wirusem HCV (zapadalnos¢ 8,96/100 tys.),
z czego 415 w wojewddztwie wielkopolskim (zapadalnos$¢ 11,89/100 tys.).

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,wczesna identyfikacja i zmniejszenie sie szerzenia zakazen HCV
wsrod mieszkaicéw miasta Leszna”.

Warto wskazaé, ze cel gtowny nie zostat wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do
planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie nie bedzie stanowito potwierdzenia skutecznosci
zaplanowanych dziatani. Cel dot. zmniejszenia sie szerzenia zakazen HCV jest niemierzalny, poniewaz
nie jest mozliwe zbadanie procesu szerzenia sie zakazenia na podstawie podejmowanych
w programie dziatan. Realne jest jedynie pozyskanie danych dot. liczby osdb ze zidentyfikowanym
zakazeniem HCV. Nie przytoczono réwniez wartosci docelowej do ktérej majg dazyé dziatania
podejmowane w ramach programu.

W tresci projektu wskazano réwniez 5 celéw szczegétowych, tj.:

1) ,wzrost dostepnosci do Swiadczen diagnostycznych, realizowanych w kierunku wczesnego
wykrywania zakazen HCV”;

2) ,wzrost wykrywalnosci zakazern HCV w populacji docelowej”;

3) ,zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej mieszkancow w zakresie czynnikdw ryzyka
oraz mozliwosci ograniczenia szerzenia sie zakazen HCV”;

4) ,zapobieganie odleglym nastepstwom zdrowotnym zakazenia wirusem HCV w populacji
miasta”;

5) ,zmniejszenie liczby infekcji HCV w populacji miasta”.

Pierwszy cel szczegétowy odnosi sie do zwiekszenia dostepnosci do sSwiadczen, nie zas do
oczekiwanego efektu zdrowotnego w grupie docelowej. Cel drugi jest powieleniem pierwszej czesci
celu gtdwnego. Cel trzeci zostat sformutowany nieprawidtowo, poniewaz nie jest mozliwy do
zmierzenia, na podstawie dziatan podejmowanych w programie. Cel 4 zostat sformutowany na duzym
poziomie ogdlnosci, co uniemozliwia dokonanie prawidtowego doboru miernikéw efektywnosci.

W projekcie programu zaproponowano 6 miernikdw efektywnosci, tj.:
(1) ,liczba os6b objetych badaniem ankietowym tj. zgtaszajgcych sie do programu - ok. 800
0sob”;
(2) ,liczba oséb poddanych pojedynczym testom diagnostycznym w ramach programu - ok. 600
0sob”;
(3) ,odsetek populacji docelowej uczestniczagcej w programie - 1,3%";

(4) ,odsetek oséb z wynikiem dodatnim na obecnosé przeciwciat anty-HCV w etapie | - 1,5%
z 0s6b przebadanych”;

(5) ,odsetek oséb z dwukrotnym wynikiem dodatnim testu na obecnos$¢ przeciwciat anty-HCV
w etapie Il - 1,0% z oséb przebadanych”;
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(6) ,odsetek oséb z aktywnym zakazeniem HCV rozpoznanym na podstawie obecnosci HCV-RNA
w etapie pogtebionej diagnostyki - 0,8% z oséb przebadanych”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen Iub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Wskazniki
1, 2, 3 nie spetniajg funkcji miernikdéw efektywnosci, natomiast mogg zostaé¢ wykorzystane podczas
monitorowania. W przypadku pozostatych wskaznikdw nie wskazano uzasadnienia dla przyjetych
wartosci docelowych. Do wiekszosci celéw szczegdtowych oraz celu gtéwnego, nie przytoczono
miernikow efektywnosci.

Populacja docelowa

Program skierowany bedzie do mieszkaricéw miasta Leszna w wieku powyzej 18 r.z. Wskazano,
ze populacja docelowa wynosi 50 726 oséb. Dane przedstawione w programie sg zblizone do
informacji zamieszczonych na stronie internetowej GUS za 2018 r.

Dziatania edukacyjne skierowane beda do catej populacji docelowej, natomiast do czesci
diagnostycznej programu kwalifikowane bedg osoby z populacji docelowej, ktére nalezg do grup
podwyzszonego ryzyka zakazenia HCV. Liczebnos¢ oséb z grup ryzyka oszacowano na 650 osdb, co
stanowi ok. 1,3% catej populacji docelowej. Nalezy zaznaczyé, ze zgodnie z PGE HCV 2017
przeciwciata anty-HCV posiada ok. 0,9-1,9% populacji Polski. Natomiast dane epidemiologiczne
wskazujg, iz w 2018 r. na WZW C, w wojewddztwie wielkopolskim zachorowato facznie 415 oséb.
W programie istniejg rozbieznosci dotyczace liczebnosci populacji, ktéra bedzie miata mozliwosé
wziecia udziatu w programie: wskazano, ze programem zostanie objete 650 oséb (1,3%), natomiast
w pkt. dotyczgcym kosztéw wskazano 600 osdb. Nie wskazano w jaki sposdb, zaplanowano docierac
do osdb, ktére miatyby zakwalifikowac sie do programu. Warto réwniez mie¢ na uwadze dazenie do
obejmowania programami przesiewowymi, jak najwiekszej liczby osdb, w miare mozliwosci
finansowych.

Najnowsze wytyczne, USPSTF 2020, wskazujg ze badanie przesiewowe powinno zosta¢ wykonane
w populacji ogélnej w wieki od 18 do 79 roku zycia oraz w grupach ryzyka wsréd oséb spoza
powyzszego zakresu wiekowego. Wedtug pozostatych wytycznych badaniami przesiewowymi
w kierunku HCV powinny by¢ objete wszystkie osoby nalezgce do populacji wysokiego ryzyka
wystgpienia zakazenia tymi wirusami: osoby przyjmujace dozylne narkotyki, osoby pozbawione
wolnosci; osoby posiadajgce tatuaz lub piercing; osoby ktdre zostaty poddane zabiegom transfuzji
krwi lub przeszczepu organdéw przed rokiem 1990; partnerzy seksualni oséb z przebytym lub
obecnym zakazeniem HCV; osoby zakazone HIV; osoby z objawami choréb watroby; osoby, ktére
doznaty urazu spowodowanego igta; migranci z krajdw o wysokiej czestosci wystepowania zakazen;
dzieci matek zakazonych wirusowym zapaleniem watroby (PGE HCV 2019, GESA 2018 , AASLD/IDSA
2019, HAS 2016, ACP/CDC 2017, AASLD 2018, PGE HBV 2018).

Interwencja

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej, testéw
przesiewowych anty-HCV oraz badanie HCV RNA technikg taricuchowej reakcji polimerazy (PCR).
Poszczegdlne interwencje zostaty szczegétowo omdwione ponizej.

Dziatania edukacyjne:

W ramach dziatan edukacyjnych zaplanowano przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej,
ktora miata na celu zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej, zwrdcenie uwagi na bezpieczne
zachowania zdrowotne i zachecenie do dbania o zdrowie poprzez profilaktyczne badania
diagnostyczne w kierunku wykrycia wirusa HCV. Informacje te miatyby sie znajdowaé na ulotkach
rozprowadzanych na terenie miasta Leszna, a takze na stronie internetowej miasta, w mediach
spotecznosciowych, lokalnej prasie oraz telewizji. Nalezy zaznaczy¢, ze wytyczne (ACP/CDC 2017, HAS
2016, NICE 2012, PGE HCV 2019, AASLD/IDSA 2019) wskazujg na potrzebe prowadzenia dziatan
informacyjno-edukacyjnych i/lub poradnictwa poekspozycyjnego w potgczeniu z badaniami
przesiewowymi.
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Badanie przesiewowe - testy przesiewowe anty-HCV:

Odnalezione rekomendacje (PGE HCV 2019, AASLD/IDSA 2019, EASL 2018, GESA 2018, WHO 2017
USPSTF 2020) podkreslajg istote prowadzenia badan przesiewowych w kierunku HCV. Badania
przesiewowe w kierunku HCV nalezy prowadzi¢ przy wykorzystaniu oznaczenia przeciwciat anty-HCV
we krwi (PGE HCV 2019, EASL 2018, GESA 2018, WHO 2017, USPSTF 2020). W projekcie zaplanowano
przeprowadzenie badan diagnostycznych za pomocg testéw przesiewowych anty-HCV. Planowane do
podjecia dziatania w zakresie prowadzenia badan przesiewowych miaty by¢ skierowane wytgcznie do
0s6b z grup ryzyka zakazeniem wirusem HCV. U oséb, u ktdrych zostataby stwierdzona obecnos¢
przeciwciat anty-HCV zaplanowano wykonanie badania dodatkowe w kierunku HCV RNA.
Postepowanie takie jest zgodne z obowigzujgcymi rekomendacjami w omawianym zakresie
(AASLD/IDSA 2017, WHO 2016, CDC 2015, NHS 2015, AAFP 2014, USPSTF 2020, SIGN 2013, NICE
2013, SASLT 2012).

Wskazano, ze u 0sob, ktére uzyskaty pozytywny wynik testu na obecnosé¢ anty-HCV miataby zostac
przeprowadzona powtdrna diagnostyka na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV. Nalezy zaznaczyé, ze takie
podejscie nie znajduje odzwierciedlenia w rekomendacjach, zatem nie powinno sie wykonywaé
powtdrnego testu.

Diagnostyka laboratoryjna - badanie HCV RNA technika tancuchowej reakcji polimerazy (PCR)

Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z rekomendacjami, w przypadku uzyskania dodatniego wyniku badania
anty-HCV, nalezy potwierdzi¢ wynik w innym badaniu. Rekomendowang metodg potwierdzania
zakazenia HCV jest oznaczanie HCV RNA metodg PCR (GESA 2018, AASLD/IDSA 2017, EASL 2016, 10Z
2014, USPSTF 2020, PGR 2012/2013), co zostato uwzglednione w projekcie.

Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze finansowanie badan na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV oraz HCV-RNA
metoda PCR nie jest obecnie dostepne w ramach koszyka swiadczen gwarantowanych z zakresu POZ.
Czes¢ wytycznych sugeruje jednak, aby testy w kierunku wykrywania HCV byty dostepne u lekarza
pierwszego kontaktu (NICE 2013, SIGN 2013). Obecnie ww. Swiadczenia dostepne sg w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamieta¢, ze
monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja natomiast jest analiza danych z PPZ, realizowana
w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W ramach oceny zgtaszalnosci wskazano, ze zaplanowano analize liczby osdb, zgtaszajgcych sie
do programu. W punkcie dot. miernikéw efektywnosci wskazano réowniez 3 wskazniki, ktére mogg
zostaé wykorzystane podczas oceny zgtaszalnosci, tj.: , liczba oséb objetych badaniem ankietowym tj.
zgtaszajgcych sie do programu”, ,liczba oséb poddanych pojedynczym testom diagnostycznym
w ramach programu”, ,odsetek populacji docelowej uczestniczqgcej w programie”. W ramach
zgtaszalnosci powinien zostaé uwzgledniony takze wskaznik, odnoszacy sie do odsetka oséb, ktére
przerwaty udziat w programie.

W ramach oceny jakosci Swiadczen zaplanowano ankiete satysfakcji co jest prawidtowym dziataniem.

Ocena efektywnosci programu bedzie oparta o analize ,, odsetka populacji docelowej uczestniczgcej
w programie”, ,odsetka z wynikiem dodatnim na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV w etapie I”,
yodsetka osob z aktywnym zakazeniem HCV rozpoznanym na podstawie obecnosci HCV-RNA
w ramach pogfebionej diagnostyki” oraz ,ewentualnych czynnikéw zaktdcajgcych przebieg
programu”.

Nalezy zaznaczy¢é, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na pordwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu. Jednak nie wszystkie
wskazniki zostaty poprawnie sformutowane (pierwszy i ostatni z ww. wskaznikow odnoszg sie
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bardziej do monitorowania). Biorgc pod uwage zaplanowanie niewielkiej liczby wskaznikéw
ewaluacyjnych kompleksowa ocena efektywnosci podjetych dziatan moze okazaé sie utrudniona.
Przyktadowymi wskaznikami mozliwymi do zastosowania w ramach ewaluacji mogtyby by¢:

e liczba zakazen HCV w stosunku do poprzednich lat;

o liczba nowo wykrytych zakazen HCV w stosunku do poprzednich lat (na 100 ty$
mieszkancow);

e liczba 0sdb leczonych na zakazenia HCV w stosunku do poprzednich lat.

Warunki realizacji

W programie przedstawiono etapy realizacji programu.
W projekcie okreslono warunki dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Realizatorem programu bedzie podmiot leczniczy wytoniony w drodze konkursu ofert, co pozostaje
zgodzie z zapisami ustawowymi.

W programie odniesiono sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie. Osoby zdiagnozowane
w ramach programu z pozytywnym wynikiem testu na obecno$¢ przeciwciat anty-HCV we krwi
zaplanowano skierowanie od lekarza POZ do poradni specjalistycznej w ramach s$wiadczen
finansowanych przez NFZ. Biorgc pod uwage zaplanowane interwencje nie jest zasadne kierowanie
wszystkich oséb z pozytywnym wynikiem testu na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV we krwi do poradni
specjalistycznej. Takie dziatanie powinno nastgpi¢ dopiero po przeprowadzeniu badania HCV RNA
metoda PCR.

W przypadku rozpoczecia finansowania badan w kierunku anty-HCV w ramach skierowania od
lekarza POZ, mozliwe bytoby korzystanie ze Swiadczen na zasadach okreslonych w ustawie, a
realizacja niniejszego programu zostataby zaprzestana.

Koszty jednostkowe zostaty oszacowane nastepujgco: dziatania informacyjno-edukacyjne — 1 000 zf,
| test anty-HCV (600 oséb) — 12 000 zi, Il test anty-HCV (10 oséb) — 200 zt, badanie HCV RNA metoda
PCR (9 0s6b) — 1 800 zt. Koszt catkowity bedzie wynosit 15 000 zt.

Program za zostaé sfinansowany ze srodkéw miasta Leszno.

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.

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 hepatocytow, a jego biatka na procesy
onkogenezy. Istnieje szes¢ gtdwnych genotypdéw (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% ogoétu 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 pacjentéw
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 objawdw przedmiotowych. Jesli takie
objawy nawet wystgpig, to z uwagi na swojg niespecyficznos¢ utrudniajg i opdzniajg rozpoznanie
wirusowego zapalenia watroby typu C.
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Alternatywne swiadczenia

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.

Ocena technologii medycznej

W ramach wyszukiwania odnaleziono wytyczne:
e Polska Grupa Ekspertéw HBV — PGE HBV 2018;
e American Association for the Study of Liver Diseases — AASLD 2018;
e Advisory Committee on Immunization Practices — ACIP 2018;
e World Health Organization- WHO 2017;
e American College of Physicians/ Centers for Disease Control and Prevention — ACP/CDC 2017;
e Haute Autorité de Santé — HAS 2016;
e The U.S. Preventive Services Task Forces - USPSTF 2020;
e The National Institute for Health and Clinical Excellence - NICE 2012;
e Polska Grupa Ekspertéw HCV — PGE HCV 2018;
e European Association for the Study of the Liver — EASL 2018;
e Gastroenterological Society of Australia — GESA 2018;

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

e (Canadian Task Force on Preventive Health Care — CTFPHC 2017.
Wirusowe zapalenie wgtroby typu C

Czes¢ z odnalezionych rekomendacji wskazuje, ze badania przesiewowe powinny by¢ skierowane
do grup podwyzszonego ryzyka (GESA 2018, AASLD/IDCA 2017, CTFPHC 2017, NICE 2013). Nalezy
jednak mie¢ na uwadze, ze wytyczne USPSTF 2020, wskazujg na wykonywanie badan przesiewowych
w populacji ogélnej w wieku od 18 do 79 lat, co jest rozszerzeniem populacji w ktérej sg zalecane,
wzgledem poprzedniego dokumentu USPSTF. Dodatkowo wytyczne te wskazujg na zasadnosc
wykonywania badan wsréd oséb mtodszych niz 18 rok zycia oraz starszych niz 79 rok zycia, u ktérych
wystepuja czynniki ryzyka.

W pozostatych wytycznych, wsrdd oséb z grup ryzyka, ktére powinny zosta¢ poddane skryningowi
w kierunku HCV wymienia sie przede wszystkim:

e osoby przyjmujgce narkotyki dozylnie;

e 0soby pozbawione wolnosci;

e o0soby posiadajace tatuaz lub poddajace sie kolczykowaniu ;

e 0soby, ktére otrzymaty transfuzje krwi lub przeszczep organu przed rokiem 1990 ;

e 0soby z zaburzeniami krzepniecia, ktore przed 1993 r. leczone byty przy pomocy preparatéw
krwiopochodnych lub osoczowych czynnikdw krzepniecia;

e 0soby, ktére otrzymywaty krew lub produkty krwiopochodne (przed 1992 roku);
e dzieci matek zakazonych HCV;

e partnerzy seksualni oséb zakazonych HCV (osoby z grup zwiekszonego ryzyka transmisji HCV,
np. mezczyzni majacy kontakty seksualne z mezczyznami, osoby z koinfekcjg HIV/HCV)
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e o0soby zakazone HIV, HBV ;

e 0soby z objawami choréb watroby ;

e osoby, ktore doznaty urazu spowodowanego igtg ;
e poddawanie sie dtugotrwatej hemodializie ;

e migranci z krajdw o wysokiej czestosci wystepowania zakazen HCV (Egipt, Pakistan, Europa
Srodkowo-Wschodnia, Afryka oraz Azja) ;

o ekspozycja personelu medycznego oraz stuzb bezpieczenstwa publicznego na krew zakazong
HCV (uktucie, kontakt przez btony $luzowe) ;

W przypadku gdy wynik pierwszego badania bedzie dodatni, nalezy wykona¢ badanie potwierdzajgce.
Rekomendowang metoda potwierdzania zakazenia HCV jest oznaczanie HCV RNA metodg PCR.

W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badania anty-HCV i negatywnego wyniku badania HCV-
RNA w PCR, pacjenci powinni by¢ informowani o braku dowoddw na obecnos$¢ aktywnej infekcji HCV
w ich organizmie.

Przy czym po zdiagnozowaniu zakazenia HCV pacjent powinien zosta¢ skierowany do specjalisty
w celu dalszej konsultacji oraz powinien otrzymad niezbedne informacje na temat stanu zdrowia oraz
zalecanego postepowania w ramach profilaktyki wtérnej.

EASL 2018 zaznacza dodatkowo, ze strategie badan przesiewowych w kierunku zakazen HCV powinny
opierac sie na ocenie lokalnej sytuacji epidemiologicznej w zakresie rozpowszechnienia zakazen HCV.

Do prowadzenia przesiewu z wykorzystaniem RDT (szybki test diagnostyczny ang. rapid diagnostic
test) odnosity sie rekomendacje przygotowane przez EASL 2018 oraz WHO 2017.

RDT przy uzyciu surowicy, osocza, krwi z palca badz sliny jako materiatu do badania, mogg byc¢
zastosowane zamiast klasycznych badan immunoenzymatycznych, w celu ufatwienia skryningu
w kierunku przeciwciat anty-HCV, a co za tym idzie poprawienia dostepu do opieki.

WHO wskazuje, ze stosowanie RDT w kierunku przeciwciat HCV znajduje zastosowanie w miejscach,
w ktérych dostep do ustug laboratoryjnych jest ograniczony lub gdy istniejgce ustugi nie majg
mozliwosci wykonywania EIA, oraz w przypadku trudnodostepnych i wiejskich populacji.
W przypadku wykonywania badan testami RDT zamiast konwencjonalnymi EIA, WHO zaleca
stosowanie testdw o zapewnionej jakosci. Jest to spowodowane gtdwnie ich prostoty, wzglednie
niskimi kosztami i szybkim czasem realizacji, a zatem ich potencjatem ulepszania dostepu do badan
HCV, wzmocnienia z opiekg zdrowotng i zmniejszenia liczby ,,utraconych” pacjentéw oczekujgcych
na wynik badania (WHO 2017).

Zgodnie z odnalezionymi rekomendacjami testy RDT wykrywajace przeciwciata anty-HCV
charakteryzujg sie akceptowalng czutoscig i specyficznoscig w poréwnaniu do badan laboratoryjnych
EIA. Testy RDT wykorzystujgce do badan ptyn z jamy ustnej sg takze dostepne i majg odpowiednig
czutosc i specyficznosci oraz mogg by¢ szczegdlnie przydatne, w sytuacji gdy pobranie krwi zylnej lub
kapilarnej stanowi problem. Nalezy jednak podkresli¢, ze cho¢ RDT i testy EIA majg podobng kliniczng
czutosc i specyficznosé, EIA sg rekomendowane jako najlepszy i najbardziej efektywny kosztowo test,
w warunkach gdzie dostepna jest infrastruktura laboratoryjna (WHO 2017).

W przypadku programéw narodowych, w warunkach ograniczonych zasobdw, powszechne
wykorzystanie RDT moze ztagodzi¢ wyzwania zwigzane z pobieraniem, przetwarzaniem i transportem
probek do laboratoridw oraz umozliwia¢ uproszczenie i decentralizacje procedur wykonywania
badan. Testy RDT mogg byc¢ takie stosowane w programach skierowanych do dalszych populacji
(outreach programmes; w populacjach, ktére mogtyby nie mie¢ dostepu do tych ustug np.
w wiezieniach) w krajach o wysokim dochodzie, w celu zwiekszenia przystepowania do badan
przesiewowych. Dobrze wyszkoleni pracownicy ochrony zdrowia w spotecznosci sg osobami, ktére
moga przeprowadzad te testy doktadnie i rzetelnie (WHO 2017).

Dziatania edukacyjne w zakresie HCV:
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Specjalistycznymi dziataniami edukacyjnymi powinny by¢ objeci wszyscy pracownicy stuzby zdrowia.
Szkolenia powinny by¢ oparte o najnowsze dowody naukowe i osiggniecia medycyny. Poruszone
powinny by¢ co najmniej nastepujgce tematy:

najnowsze wytyczne i rekomendacje dotyczgce wykrywania i diagnostyki, oraz prewencji
HCV;

przetamywanie barier spotecznych i kulturalnych oraz poprawa dostepu do badan i leczenia
dla os6b ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia wirusowym zapaleniem watroby typu C;

poprawa postepowania klinicznego i jakosci zycia 0oséb z rozpoznaniem zakazenia wirusowym
zapaleniem watroby typu C.

Edukacja ukierunkowana na podnoszenie swiadomosci na temat wirusowego zapalenia watroby typu
C w populacji ogdlnej powinna zawierac co najmniej nastepujgce zagadnienia:

gtéwne drogi zakazen i transmisji wirusow;

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

informacje o tym, ze potencjalne przewlekte zakazenia moze przebiega¢ bezobjawowo,
zwtaszcza we wczesnych etapach;

w przypadku HCV podkresla sie zasadnos¢ prowadzenia edukacji i interwencji majgcych
na celu redukcje postepu choroby watroby i przeciwdziatania przenoszenia HCV m.in.:
doradzanie niespozywania alkoholu, ocena wystgpienia innych stanéw mogacych
przyspieszy¢ zwitdknienie watroby (w tym zakazenie HIV), szczepienia przeciwko WZW A
i WZW B, edukacja w zakresie przeciwdziatania przenoszeniu HCV na innych;

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego odnaleziono m.in:

w zakresie wykrywania przeciwciat anty-HCV 1 - przeglad systematyczny i metaanalize badan
obserwacyjnych (Tang 2017)

W przegladzie systematycznym i metaanalizie badan obserwacyjnych Tang 2017 (wykonanym
na potrzeby rekomendacji WHO) oceniano RDT w kierunku przeciwciat anty-HCV. Do analizy
wtgczono 52 badania obserwacyjne, z tgczng liczbg 52 673 prébek do badani. Badania uwzgledniaty 30
roznych testéw RDT, z czego najbardziej popularny to test OraQuick ADVANCE®, OraSure
Technologies. W ramach analizy poréwnano:

RDT z EIA: czutosc i specyficznos¢ RDT wynosita odpowiednio 98% (95% Cl 98-100%) i 100%
(95% Cl 100-100%) w porownaniu do EIA. W wiekszosci wyniki te odnoszg sie do testow
wykonywanych na prébkach z surowicy lub krwi petnej, zatem nie tej pobierang metoda
»Z palca” (mimo, iz sg to nadal szybkie testy diagnostyczne).

Sposrdd wszystkich wtgczonych do przeglagdu badan, tylko jedno Larrat 2012 (201 prdébek;
badanie kliniczno-kontrolne) obejmowato szybki test na prdébce krwi pobranej z palca
(OraQuick®); standard referencyjny — badanie PCR. W badaniu tym specyficznos$¢ testu EIA
i OraQuick (materiat: krew pobrana z palca) wynosita 100%, natomiast czuto$¢ odpowiednio
98,2% i 97,4%, natomiast czutos¢ OraQuick na materiale z ptynu z jamy ustnej wyniosta
94,6%, specyficznosé 100% i byta wyzisza niz czutos¢ i specyficznosé EIA wykonywany
na ptynie z jamy ustnej — odpowiednio 71,7% i 94,3%.

RDT z NAT: czutosé i specyficznos¢ dla RDT wynosita odpowiednio 93% (95% Cl 91%-95%)
i 98% (95% Cl 98%- 99%).

RDT z EIA, NAT lub immunoblot: czutosé i specyficznos¢ dla RDT wynosita odpowiednio 97%
(95% Cl 96% -98%) i 100% (95% Cl 100%-100%).

probki pobrane z ptynu jamy ustnej z prébkami krwi: czutos¢ i specyficznos¢ dla EIA (ptyn
z jamy ustnej) wynosita odpowiednio 94% (95% Cl 93%-96%) i 100% (95% Cl 99%-100%),
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natomiast dla prébek z krwi: czuto$é i specyficznos¢ dla EIA wynosita odpowiednio 98% (95%
Cl 97%-98%) i 98% (95% Cl 98%- 98%).

e test OraQuick z innymi markami testow (materiat: ptyn z jamy ustnej): czutos¢ i specyficznosc
dla OraQuick wynosita odpowiednio 98% (95% Cl 97%-99%) i 100% (95% Cl 90%-100%).
Dla innych RDT bazujacych na prébkach z jamy ustnej (innych niz OraQuick) ogdlna czutosc¢
i specyficzno$é byta nizsza niz dla OraQuick wynosita odpowiednio 88% (95% Cl 84%-92%)
i 99% (95% Cl 99%- 100%).

W metaanalizie Tang 2017 wykazano, ze ogdlna czutos¢ i swoistos¢ badanych RDT wykonywanych
wsrod populacji ogdlnej wynosity odpowiednio 95% (95% Cl 94%-96%) i 99% (95% Cl 98%-99%),
wsrdd populacji z wysokiego ryzyka 97% (95% Cl 96%-98%) i 94% (95% Cl 94%-95%), i wsrod
pacjentéw szpitalnych 97% (95% Cl 96%-98%) i 100% (95% Cl 100%-100%).

Autorzy analizy zaznaczajg, ze RDT, w tym testy na materiale ptynu z jamy ustnej, majg doskonata
czutos$¢ i swoisto$¢ w pordwnaniu do laboratoryjnych metod wykrywania przeciwciat anty-HCV
w réznych warunkach. W odniesieniu do oséb z towarzyszacym zakazeniem HIV, badania byly
niewystraczajgce do wykonania analizy w tej populacji.

Ograniczenia analizy klinicznej

Intepretujac wyniki dokonanego przez Agencje przegladu systematycznego nalezy mie¢ na uwadze
jego ograniczenia:

e Odnalezione przeglady systematyczne obejmowaty jedynie badania obserwacyjne.
Nie odnaleziono zadnych badan eksperymentalnych, tj. badan klinicznych z randomizacja,
pseudorandomizacjg, bez randomizacji;

e Nalezy mie¢ na uwadze, ze w przypadku przegladéw systematycznych uwzgledniajacych
badania obserwacyjne oraz samych badan obserwacyjnych, nie mozina wnioskowacd
o wptywie ocenianych interwencji na jakiekolwiek punkty koncowe, a jedynie
o zaobserwowanej korelacji;

e Autorzy przegladdw zwracali uwage na to, ze stosowanie réznych standardéw referencyjnych
w poszczegélnych badaniach utrudniato metaanalize wynikéw; jest to dodatkowo
komplikowane przez szybkie zmiany w technologii i czutosci analitycznej — LoD 0,130 1U/mL
(granicg wykrywalnosci zarowno w badanych testach, jak i w referencyjnych);

e W przegladzie obejmujgcym testy na przeciwciata anty-HCV do analizy wtaczano badania
obejmujace zarowno populacje ogdlng, pacjentow szpitalnych i populacje wysokiego ryzyka,
zatem wydajnos¢ diagnostyczna testéw moze by¢ zalezna od czestosci wystepowania HCV,
ktora jest rézna w obrebie zréznicowanych populacji; wskazuje sie na potrzebe wiekszej iloSci
badan na konkretnych grupach populacji;

e Autorzy przeglagdéw systematycznych zwracali uwage na ryzyko tendencyjnosci publikacyjnej
— badania w ktérych uzyskano stabg wydajnosci testu mogg byc¢ rzadziej publikowane, co
moze prowadzi¢ do znieksztatcenia wynikow catej analizy;

e Wystepuje duze zréznicowanie miedzy RDT w obrebie materiatu do badan (krew obwodowa,
krew kapilarna z palca, osocze, surowica, ptyn z jamy ustnej), wymaganiach
do przeprowadzenia testu, warunkéw transportu i przechowywania prébek a testami
referencyjnymi tj. EIA — powoduje to, ze bezposrednie poréwnanie miedzy EIA i RDT moze
dawad mniej znaczgce wyniki;

e Badania wtgczone do przegladéw charakteryzowaty sie duzg heterogenicznoscig;

e W odniesieniu do testéw RDT na przeciwciata anty-HCV odnalezione badania w duzej mierze
obejmowaty RDT, gdzie krew do badan pobierana byta z palca tak jak zaplanowano
w ocenianym projekcie programu. Dodatkowo odnaleziono dowody wskazujgce na bardzo
dobre wtasciwosci RDT, gdzie krew pochodzi z ptynu z jamy ustnej;
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e W wiekszosci odnalezionych rekomendacji brak odniesienia do prowadzenia przesiewu
z wykorzystaniem RDT. Do owych testéw w przypadku HCV — rekomendacje przygotowane
przez EASL 2018 oraz WHO 2017;

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz.1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu: OT.440.19.2020 ,Program profilaktyki i
wczesnego wykrywania zakazen HCV w miescie Lesznie w roku 2020” realizowany przez: Miasto Leszno, Warszawa, marzec
2020 r. oraz raportu nr 0OT.423.4.2019: ,Profilaktyka przewlektych zakazen HCV i HBV u os6b dorostych - Raport w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw
realizacji tych programéw (art. 48aa ust. 1 Ustawy)”, luty 2020 Opinii Rady Przejrzystosci nr 80/2020 z dnia 14 kwietnia
2020 roku o projekcie programu ,Program profilaktyki i wczesnego wykrywania zakazedn HCV w miescie Lesznie w roku
2020”.
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