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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 47/2019 z dnia 30 kwietnia 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
WZW B i C w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci negatywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki WZW B i C w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do wczesnego wykrywania zakazen wirusowego
zapalenia watroby typu B i C. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze projekt zostat przygotowany w sposéb
nieprecyzyjny i zawiera wiele niedociggnie¢, ktére uniemozliwiajg wydanie pozytywnej opinii Prezesa
Agencji. Najwieksze zastrzezenia budzi brak odniesienia sie w kryteriach kwalifikacji do kwestii, czy
dziatania zaplanowane w ramach programu bedg skierowane do oséb z grup ryzyka. Nalezy
podkresli¢, ze odnalezione wytyczne kliniczne wskazuja na zasadnos¢ wykonywania badan
w kierunku HBV i HCV jednie u 0s6b z grup ryzyka.

Szczegdtowe uwagi do poszczegdlnych czesci wskazano ponizej:

e (Cele programowe nie zostaty sformutowane zgodnie z zasadg SMART, zas mierniki
efektywnosci nie odnoszg sie do wszystkich celéw programu.

e W zakresie populacji docelowej, nie uzasadniono, na jakiej podstawie dokonano oszacowan
liczby osdb, ktére beda uczestniczy¢ w poszczegdlnych etapach programu.

e W zakresie prowadzonych interwencji nie wskazano przy pomocy jakiego testu
diagnostycznego realizowane beda badania na wystepowanie zakazenia HCV, co
uniemozliwia zweryfikowanie, czy zatozenia programu sg poprawne w kontekscie wytycznych
klinicznych. Ponadto, doprecyzowania wymaga opis sposobu realizacji zaplanowanych
dziatan diagnostycznych oraz akcji szczepien profilaktycznych.

e Monitorowanie i ewaluacja wymagajg korekty w szczegdlnosci w zakresie oceny jakosci
i efektywnosci planowanych dziatan. W projekcie nalezy takze okresli¢ wskazniki, ktore
pozwolg na ocene efektywnosci realizowanych dziatan w perspektywie wieloletnie;j.

e Budzet programu wymaga weryfikacji z uwagi na niespdjne zapisy dotyczgce wysokosci
kosztow jednostkowych niektorych interwencji

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu wykrywania zakazen WZW B
i WZW C. Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 10 494 709 zi, zas okres jego
realizacji to lata 2019-2022.
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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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu wpisuje sie w nastepujgcy priorytet zdrowotny: ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowe;j
antybiotykoterapii”, nalezacy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

Problem zdrowotny opisano w sposdb poprawny. Przedstawiono dane epidemiologiczne odnoszgce
sie do przedmiotowego problemu zdrowotnego.

Zgodnie z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panistwowego Zaktadu Higieny (NIZP-
PZH), liczba zachorowan na WZW typu B ogdétem w Polsce w 2015 roku wyniosta 3 518 przypadkdw,
co stanowi niemal dwukrotny wzrost w stosunku do roku 2005, w ktérym stwierdzono 1 727
zachorowan. Rowniez wskazniki zapadalnosci na WZW typu B na 100 tys. oséb w Polsce w ostatnich
latach wykazujg tendencje wzrostowg (2013 r. — 4,00; 2014 r. — 7,18; 2015 r. — 9,15). Nalezy jednak
wskazaé, ze w przypadku ostrego WZW B, wskazniki zapadalnosci na przestrzeni ostatnich 10 lat
z roku na rok sg coraz nizsze (z 1,70/100 tys. w 2005 r. do 0,14/100 tys. w 2015 r.), co wigze sie
z wprowadzeniem obowigzkowych szczepien ochronnych.

W Polsce, jak podaje NIZP-PZH, zgodnie z wynikami badania epidemiologicznego przeprowadzonego
w ramach projektu ,Zapobieganie zakazeniom HCV” (2012-2016), przeciwciata anty-HCV wystepuja
u ok. 1% populacji, a liczba oséb aktywnie zakazonych (z obecnoscig we krwi materiatu genetycznego
wirusa HCV-RNA) wynosi w przyblizeniu 200 000 (0,5%). W 2017 r. w Polsce zgtoszono 4 012
przypadkéw WZW C (dane sg w trakcie weryfikacji, mogg ulec zmianie). Dla poréwnania w 2016 r.
byto to 4 261 zachorowan, w 2015 r. zarejestrowano 4 285 przypadkéw WZW C, aw 2014 r.
odnotowano 3 551 zakazen. Dla poréwnania w latach 2009-2012 r. liczba zgtoszonych zachorowan na
WZW C wynosita ok. 2 tys. rocznie Pordwnujac te liczby z danymi uzyskanymi w ramach badan nad
rozpowszechnieniem zakazen HCV w populacji Polski, mozna przyjgé, ze rocznie wykrywanych jest
w Polsce 25 na 1000 zakazen w populacji naszego kraju. Dlatego szacuje sie, ze wcigz srednio ok. 125
tys. oséb zamieszkujgcych w Polsce nie jest Swiadomych, ze wirus HCV jest obecny w ich krwi.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,ograniczenie zakazen WZW w wojewddztwie kujawsko-
pomorskim”.

W projekcie zdefiniowano takze 4 cele szczegdtowe, ktdre odnoszg sie do:
= zwiekszenia wykrywalnosci bezobjawowych zakazern WZW B” (cel 1),
= zwiekszenia wykrywalnosci bezobjawowych zakazen WZW C” (cel 2),

= zwiekszenia Swiadomosci zdrowotnej w zakresie zapobiegania zakazeniom WZW B i C” (cel
3)
= zwiekszenia liczby osdb czynnie uodpornionych” (cel 4)”.
Nalezy podkresli¢, ze wskazane cele programowe nie sg w petni zgodne z zasadg SMART, wedtug
ktorej cel powinien by¢ szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy. Zaproponowany cel
gtéwny jest zbyt ogdlny i nie zostat odniesiony bezposrednio do stanu wyjsciowego. W projekcie nie

okreslono planowanych wartosci docelowych, ktére bedzie mozna odnies¢ do wynikéw uzyskanych
po zakonczeniu realizacji programu. W przypadku celu szczegdétowego nr 3 trudno bedzie zmierzy¢
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stopien jego realizacji, powyzszy cel warto odnies¢ do wzrostu poziomu wiedzy wsréd uczestnikéw
programu.

W projekcie zaproponowano 6 miernikéw efektywnosci dotyczacych:
= liczby oséb zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej”,

= liczby oséb, ktére nie zostaty objete dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn
zdrowotnych lub z innych powodéw (ze wskazaniem tych powoddéw)”,

= liczby oséb, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty w trakcie realizacji programu polityki
zdrowotnej”,

= liczby przebadanych oséb”,
= liczby osdéb, u ktérych wykryto wczesniej niezdiagnozowane zakazenia”
= liczby 0séb czynnie uodpornionych”.

Zgodnie z definicjg mierniki efektywnosci powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub
faktdw wystepujgcych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary,
adekwatnych do postawionych zatozen. W opiniowanym projekcie brak jest miernika bezposrednio
odnoszgcego sie do ilosci zakazen WZW w wojewddztwie, tym samym brak jest wskaznika
odpowiadajgcego celowi gtéwnemu programu. Nalezy réwniez dobraé wskaznik pozwalajgcy ocenic
wzrost wiedzy wséréd uczestnikéw dziatan edukacyjnych.

Podsumowujgc, cele programu wymagajg przeformutowania zgodnie z powyzszymi uwagami.
Wskazniki efektywnosci rowniez nalezy uzupetnié, gdyz w obecnej postaci nie pozwolg na petng
ocene efektow programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg majg stanowi¢ mieszkaricy wojewddztwa kujawsko-pomorskiego w wieku
aktywnosci zawodowej, u ktérych nie stwierdzono wczesniej WZW oraz nie byli leczeni wczesniej
z powodu WZW. Wiek aktywnosci zawodowej na potrzeby programu zostat okreslony na przedziat
20-64 lata. Liczebno$¢ adresatdw programu oszacowano na 1 327 753 osdb, co jest zgodne z danymi
GUS za 2017 r.

Zgodnie z trescig projektu szacunkowa liczba oséb majgca zosta¢ objeta dziataniami w ramach
programu wynosi odpowiednio: w pierwszym etapie (dziatania edukacyjne) - 265 551 (20% populacji
docelowej), w drugim etapie (badanie przesiewowe) - 39 833 (15% z etapu pierwszego), w trzecim
etapie (uodpornienie czynne) — 11 950 (30% etapu drugiego).

Jednak w projekcie nie uzasadniono i wskazano na jakiej podstawie przyjeto powyzsze oszacowania
populacji docelowej, co wymaga uzupetnienia.

W projekcie odniesiono sie do kryteridw wigczenia i wykluczenia z udziatu w programie. Warunki
wtaczenia do programu obejmujg: zamieszkanie na terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego
oraz wiek (20 - 64 lata) dla dziatan edukacyjno-informacyjnych. Ponadto stanowig je brak
wczesniejszego zdiagnozowania WZW oraz brak wczesniejszego leczenia z powodu WZW dla badan
diagnostycznych i szczepien. W ramach kryteriow wykluczenia odniesiono sie do kryterium
wiekowego (osoby do 20 r.z. i osoby powyzej 64) i wytgczenia z programu osob, ktére leczg sie
z powodu WZW B i C oraz posiadajg inne przeciwwskazania okreslone przez lekarza.

Warto zaznaczyé, ze wytyczne sg zgodne co do zasadnosSci wykonywania badan w kierunku HBV
ws$rdd osdb z grup ryzyka (AASLD 2018, ACP/CDC 2017, USPSTF 2014). Podobnie rekomendacje z
zakresu HCV wskazujg, ze badania przesiewowe powinny by¢ skierowane do grup podwyzszonego
ryzyka (GESA 2018, AASLD/IDCA 2017, CTFPHC 2017, USPSTF 2013, NICE 2013). W tresci projektu
znajduja sie zapisy dotyczace grup ryzyka, jednakze brak jest informacji na temat uwzglednienia
wyzej wymienionego kryterium w rekrutacji do programu. Zatem nie mozna jednoznacznie
stwierdzié, ze program bedzie skierowany do grup podwyzszonego ryzyka. Powyzsza kwestia stanowi
istotne ograniczenie ocenianego projektu i wymaga uzupetnienia.
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Interwencja

W ramach programu zaplanowano nastepujgce interwencje:
= akcja informacyjno-edukacyjna;
= badania diagnostyczne (test HBSAG oraz test na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV);
= szczepienia p/WZW typu B.

Zgodnie z trescig projektu dziatania edukacyjne bedg prowadzone okresowo, po utworzeniu
odpowiedniej liczbowo grupy odbiorcédw; co najmniej dwa razy w roku, w kazdej gminie i miescie na
prawach powiatu w wojewdédztwie kujawsko-pomorskim. W projekcie wskazano zakres tematyczny
akcji edukacyjnej. Ponadto szczegdlna uwaga ma zostaé zwrdcona na umiejetnosci praktyczne, takie
jak unikanie ryzykownych zachowan sprzyjajacych zakazeniom. Dziatania informacyjno-edukacyjne,
majg by¢ prowadzone przez osoby uprawnione do udzielania Swiadczen oraz osoby legitymujgce sie
nabyciem fachowych kwalifikacji do udzielania $wiadczenn w okreslonym zakresie lub w okreslonej
dziedzinie medycyny.

Wytyczne NICE 2013 zalecajg prowadzenie kampanii edukacyjnych dotyczacych wirusowego
zapalenia watroby typu B i C. Kampanie te powinny przedstawia¢ mozliwie jak najbardziej aktualny
stan wiedzy zgodne z dowodami naukowymi i zawiera¢ co najmniej informacje dotyczace: gtéwnych
drég zakazen i transmisji wiruséw; korzysci wczesnego wykrycia HCV i wczesnego rozpoczecia
leczenia celem zapobiezenia powaznym schorzeniom (przewlekta choroba watroby i rak watroby);
potencjalnych przewlektych zakazern mogacych przebiega¢ bezobjawowo, zwtaszcza we wczesnych
etapach. Zatem zaplanowane dziatania z zakresu edukacji zdrowotnej sg zgodne z ww. wytycznymi.
W celu analizy zmiany poziomu wiedzy uczestnikdw warto zastosowac pre- i post-testy z zakresu
tematycznego edukacji zdrowotne;j.

W ramach badan diagnostycznych krwi zaplanowano przeprowadzenie testu HBsSAG stosowanego
w celu potwierdzenia obecnosci antygenu powierzchniowego, wystepujgcego podczas wirusowego
zapalenia watroby typu B. Projekt zaktada takze przeprowadzenie badan diagnostycznych na
obecnos$¢ przeciwciat anty-HCV, przy czym nie wskazano, jaki rodzaj testu zostanie wykorzystany
w programie. W projekcie nie przedstawiono doktadnego opisu przebiegu ww. interwencji z zakresu
diagnostyki. Jedynie w opisie etapow programu, wskazano, ze zaproszeni zostang wszyscy
mieszkancy z grupy docelowej spetniajgcy kryteria wigczenia. Powyzisze kwestie nalezy
doprecyzowacd.

W ramach programu zaplanowano takze przeprowadzenie szczepien przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B. Jednak nie przedstawiono zapiséw dotyczgcych zasad kwalifikacji do szczepien
realizowanych w ramach programu, co wymaga uzupetnienia. Nie wskazano réowniez, jaki preparat
szczepionkowy zostanie wykorzystany w programie. W warunkach realizacji wskazano natomiast, ze
wyroby medyczne stosowane podczas interwencji bedg spetniaty kryteria bezpieczeistwa oraz normy
wyznaczone dla tego typu Swiadczen oraz wszystkie procedury medyczne zostang przeprowadzone
z zachowaniem wszelkich okreslonych dla nich wymogdéw fachowych i sanitarnych, wynikajgcych
z obowigzujgcych norm i przepiséw prawa. Warto zaznaczy¢, ze budzet programu zawiera w wykazie
kosztow jednostkowych zakup 3 dawek szczepionki. Powyzsze moze sSwiadczyé o planowanym
przeprowadzeniu szczepienia w schemacie 3-dawkowym, co jest zgodne z odnalezionymi
rekomendacjami.

Reasumujgc, w projekcie zbyt ogdlnie opisano sposéb realizacji zaplanowanych dziatan
diagnostycznych oraz akcji szczepien profilaktycznych, co wymaga doprecyzowania. Ponadto
program powinien zostac skierowany do o0séb z grup ryzyka, na co wskazujg odnalezione wytyczne
kliniczne, a co nie wynika jednoznacznie z tresci projektu.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji, jednak elementy te
wymagajg korekty.
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Ocena zgtaszalnosci do programu ma by¢ dokonywana co miesigc po przez wskazanie liczby oséb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej; liczby oséb, ktére nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powoddw (ze
wskazaniem tych powododw) oraz liczby oséb, ktére z wtasnej woli zrezygnowaty w trakcie realizacji
programu polityki zdrowotnej, co jest dziataniem poprawnym.

Natomiast w odniesieniu do oceny jakosci Swiadczen wskazano jedynie, ze bedzie ona dokonywana
przez koordynatora. W ramach programu nalezy przeprowadzi¢ ocene jakosci np. na podstawie
wynikéw ankiet satysfakcji z udziatu w programie polityki zdrowotnej.

Ocena efektywnosci programu ma odby¢ sie bezposrednio po jego zakonczeniu i bedzie dokonana na
podstawie okreslonych wskaznikdw. Nalezy podkresli¢, ze w opisie ewaluacji nie przedstawiono
zadnych konkretnych wskaznikéw odnoszacych sie do omawianej kwestii. Ewaluacja programu
powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu,
stanowi o wadze uzyskanego efektu programu. W zakresie ewaluacji nalezy ustosunkowac sie do
efektéw zdrowotnych uzyskanych i utrzymujgcych sie po zakonczeniu programu polityki zdrowotnej,
m. in. na podstawie wczesniej okreslonych miernikdw efektywnosci odpowiadajgcych celom
programu polityki zdrowotnej.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. W projekcie okreslono warunki, ktére musi spetniac realizator programu.

W ramach projektu zaplanowano kampanie informacyjng. Odniesiono sie do sposobu zakonczenia
udziatu w programie.

Koszt catkowity programu okreslono na kwote 10 494 709 zt. Koszty jednostkowe zawierajg: koszt
procesu kwalifikacyjnego do programu; koszty dziatan z zakresu edukacji zdrowotnej (400,00 zt za
jedno spotkanie); koszty diagnostyki indywidulanej (32 zt — badanie HBsAg oraz 41 zt — badanie anty
HCV); koszty indywidualnego uodpornienia czynnego (64 zt za dawke); koszty posrednie.

Warto zauwazyé, ze w projekcie pojawiajg sie niespdjne informacje dotyczace wysokosci kosztu
procesu kwalifikacyjnego i indywidualnej edukacji pacjenta — kwota 50 zt i 100 zt, co wymaga
doprecyzowania.

tacznie kwalifikacja i edukacja indywidualna zostata wyceniona na 3 983 300 zt (100 zt x 39 833
osoby), diagnostyka na 2 907 809 zt (32 zt + 41 zt; 73zt x 39 833 osoby), a koszt szczepienn ma wynies¢
2 294 400 zt (64 zt x 3 dawki; 192 zt x 11 950 osdb).

Program wspétfinansowany bedzie ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego, budzetu
panstwa i sSrodkow wtasnych beneficjentow.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenia watroby wywotywane sg przez wirusy pierwotne lub wtérne hepatotropowe. Do
wiruséw 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 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 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 zakazajgcych wirusdw. Przebieg moze by¢ bez zéttaczkowy (czesto przypadki te
pozostajg nierozpoznane) lub z zéttaczka. U 10-20% pacjentéw hospitalizowanych z powodu WZW B
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wystepuja powiktania w postaci zespotu typu choroby posurowiczej (bdle stawdw, wysypka plamisto
grudkowa, pokrzywka), guzkowego zapalenia tetnic lub/i bfoniastego kiebuszkowego zapalenia
nerek.

Najpowazniejszym powiktaniem ostrego WZW B jest piorunujace zapalenie watroby (HBV jest
przyczyng 50% przypadkow). Przewlekte przetrwate zapalenie watroby (skgpe objawy chorobowe,
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 watrobowokomadrkowym (zaréwno
u chorych z marskoscig watroby — rozwija sie u 2,2% chorych rocznie w marskosci wyréwnanej do
10% w niewyrdwnanej — jak i bez marskosci (0,1% rocznie)). [1] [2] Podsumowujac u 15-40%
przewlekle zakazonych pacjentdw rozwing sie powazne powiktania (marskosé, niewydolnos$¢
watroby, rak watrobowokomdérkowy). Smiertelnoéé chorych z wyréwnang marskosécig watroby
w ciggu 5 lat siega 14-20%, a z niewyrédwnang 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 hepatocytow, 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% ogdtu 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 pacjentow
reprezentujgcych typ mieszany zakazenia byta znikoma (1,2%).

Okoto 80% pacjentdow z ostrg infekcjg wirusem HCV (okresla sie j3g 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 Swiadczenia

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

Szczepienia przeciwko WZW B znajduja sie Programie Szczepien Ochronnych, szczepienia przeciwko
WZW B sg szczepieniami obowigzkowymi dla oséb narazonych w sposéb szczegdlny na zakazenie
w zwigzku z przestankami klinicznymi lub epidemiologicznymi. Brak jest szczepionki przeciw HCV.

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 2013/2014,
e The National Institute for Health and Clinical Excellence - NICE 2012,
e Polska Grupa Ekspertow HCV — PGE HCV 2018,

e European Association for the Study of the Liver — EASL 2018,
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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 wqtroby typu B

Wytyczne sg zgodne co do zasadnosci wykonywania badan w kierunku HBV wsréd osdéb z grup ryzyka
(AASLD 2018, ACP/CDC 2017, USPSTF 2014), do ktérych zalicza sie m.in:

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

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

e o0soby, ktére kiedykolwiek przyjmowaty dozylnie narkotyki,

e osoby, ktére miaty wielu partnerédw seksualnych lub z chorobami przenoszonymi drogg
pfciowa w historii,

e osoby osadzone w zaktadach karnych,

e 0soby zarazone HIV lub HCV,

e osoby przyjmujace leki cytotoksyczne lub immunosupresyjne,
e o0soby z chorobg watroby o nieznanej etiologii,

e o0soby z chronicznie podwyzszonym poziomem aminotransferazy alaninowej Ilub
asparaginianowej, o osoby ze zwtéknieniem lub marskoscig watroby,

e chorzy na raka watrobowokomédrkowego,

e pacjenci poddawani hemodializom,

e dawcy krwi, plazmy, organdw, tkanek lub nasienia,

e 0soby po przeszczepach organdéw (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.

Jako podstawowe badanie w kierunku zakazenia HBV uznaje sie test na obecnos¢ HBsAg, facznie
z odpowiednig konsultacjg oraz dalszg oceng i opiekg. W rekomendacjach wskazuje sie rowniez na
anty-HBs oraz anty-HBc. Potwierdzony pozytywny wynik badania na HBsAg wskazuje na aktywng
infekcje HBV. Infekcja chroniczna potwierdzona jest poprzez brak przeciwciat immunoglobulin M
(IgM) dla antygenu anti-HBc lub poprzez obecnos¢, przez okres przynajmniej 6 miesiecy, HBsAg lub
HBV DNA (USPSTF 2014).

Zgodnie z rekomendacjami polskimi zakazenia HBV i HCV sg obecnie uznawane za najwazniejsze
czynniki ryzyka wystgpienia HCC, zwtaszcza u chorych z marskoscig watroby, ktérzy sg zagrozeni
rozwojem HCC nawet po eliminacji zakazenia. Dlatego tez u oséb zakazonych wirusami zapalenia
watroby typu B lub C nalezy koniecznie wykonaé badania przesiewowe (USG watroby co 6 miesiecy) —
zwtaszcza u chorych z marskoscig watroby (PGE HBV 2018).

Kwalifikacja do leczenia przewlektego zapalenia watroby typu B pacjentéw zaréwno HBeAg-
dodatnich, jak i HBeAg-ujemnych wymaga sie wykazania obecnosci HBsAg przez co najmniej 6
miesiecy oraz spetnienia dwdch sposréd trzech ponizszych kryteridw ocenianych w tym samym
czasie:
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e warto$¢ HBV-DNA wieksza niz 2000 IU/ml,
e aktywnos¢ ALT przekraczajgca gérng granice normy,

e stwierdzenie zaawansowania choroby watroby poprzez ocene histologiczng materiatu
uzyskanego z wycinka watroby lub elastografie PGE HBV 2018).

Obecnie z powodu niskiej dostepnosci do szybkich testéw wykrywajgcych trzy markery wirusowej
infekcji HBV, badania przesiewowe w kierunku HBV wykonywane w miejscu opieki nad pacjentem
(POCT), nie mogg w zaden sposdb zastgpi¢ standardowych badan laboratoryjnych. Badania
przesiewowe wykonywane z zastosowaniem serologicznych laboratoryjnych testéw pozostajg
standardem w wykrywaniu infekcji HBV (HAS 2016).

Wirusowe zapalenie wqtroby typu C

Podobnie jak w przypadku HBV, odnalezione rekomendacje zgodnie wskazujg, ze badania
przesiewowe powinny by¢ skierowane do grup podwyzszonego ryzyka (GESA 2018, AASLD/IDCA
2017, CTFPHC 2017, USPSTF 2013, NICE 2013).

Wsrdd osdb z grup ryzyka, ktére powinny zostaé poddane skryningowi w kierunku HCV wymienia sie
przede wszystkim:

e 0soby 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 czynnikéw krzepniecia,

e osoby, ktdre otrzymywaty krew lub produkty krwiopochodne (przed 1992 roku),
e dzieci matek zakazonych HCV,

e partnerzy seksualni 0séb zakazonych HCV (osoby z grup zwiekszonego ryzyka transmisji HCV,
np. mezczyzni majacy kontakty seksualne z mezczyznami, osoby z koinfekcjg HIV/HCV),

e o0soby zakazone HIV, HBV,

e 0soby z objawami chordb watroby,

e o0soby, ktére doznaty urazu spowodowanego igta,
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 bezpieczerstwa publicznego na krew zakazong
HCV (uktucie, kontakt przez btony sluzowe),

W zwigzku z brakiem efektywnosci kosztowej nie rekomenduje sie prowadzenia skryningu
w populacjach ogdlnych oraz u 0séb spoza grupy ryzyka (CTFPHC 2017, USPSTF 2013).

W przypadku gdy wynik pierwszego badania bedzie dodatni, nalezy wykonaé badanie potwierdzajgce.
Rekomendowang metodg 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 dowodéw 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 otrzymacd niezbedne informacje na temat stanu zdrowia oraz
zalecanego postepowania w ramach profilaktyki wtérnej.
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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.

Dziatania edukacyjne w zakresie HBV i HCV:

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:

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 0séb ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia wirusowym zapaleniem watroby typu B i C,

e poprawa postepowania klinicznego i jakosci zycia 0séb 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 ogélnej powinna zawiera¢ co najmniej nastepujace zagadnienia:

e gtéwne drogi zakazen i transmisji wirusow,
e szczepienia przeciwko WZW B,

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

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

e w przypadku HCV podkresla sie zasadno$¢ prowadzenia edukacji i interwencji majacych na
celu redukcje postepu choroby watroby i przeciwdziatania przenoszenia HCV m.in.:
doradzanie niespozywania alkoholu, ocena wystgpienia innych standéw mogacych
przyspieszy¢ zwtdknienie watroby (w tym zakazenie HBV lub HIV), szczepienia przeciwko
WZW A i WZW B, edukacja w zakresie przeciwdziatania przenoszeniu HCV na innych.

Whioski z oceny skutecznosci i bezpieczeristwa:

W ramach przeprowadzonego przegladu systematycznego odnaleziono metaanalize badan odnosnie
doktadnosci testéw diagnostycznych w kierunku infekcji HBV z lat 1980-2010. Zgodnie z wynikami,
czutos$¢ testow opartych na HBsAg w odniesieniu do perfekcyjnego odnosnika wynosi (95% Crl) 94.7%
(93.7 — 95.6%), a specyficznos¢ 99.4% (99.2 — 99.6%). Wyniki, w przypadku badania opartego na Anti-
HBsAg, ksztattowaty sie nastepujgco: czutos¢ 93.2% (95% Crl: 85.1, 98.5), specyficznos¢ 93.1% (95%
Crl: 81.9, 99.9), a w przypadku badania opartego na HBsAg + HBeAg, tak: czuto$¢ 95.5% (95% Crl:
88.9%, 99.4%), specyficznos¢ 99.8% (95% Crl: 99.3%, 100%).

Wedle raportu WHO, w czesci dotyczgcej odpowiedzi immunologicznej, skutecznosci klinicznej
i efektywnosci szczepionek przeciwko WZW B, skutecznos$¢ ochronna szczepienia przeciwko WZW B
jest zwigzana nie tylko z indukcjg przeciwciat anty-HBs, ale obejmuje réwniez indukcje pamieci
limfocytow T. Za wiarygodny marker ochrony przed zakazeniem uwaza sie stezenie 10 mlU/ml anty-
HBs, mierzone 1-3 miesigce po podaniu ostatniej dawki szczepienia podstawowego.

3-dawkowe szczepienie podstawowe wywotuje ochronne stezenie przeciwciat u > 95% zdrowych
niemowlat, dzieci i mtodziezy. Po 40 roku zycia, nastepuje stopniowy spadek wskaznika odpowiedzi
przeciwciat. Wsréd oséb, ktére nie zareagowaty na 3-dawkowe szczepienie podstawowe (stezenie
anty-HBs > 10 mlU/ml), prawie wszystkie uzyskaty odpowiedz immunologiczng po 3 dawkach
ponownego szczepienia. Ostatnia metaanaliza badan RTC szczepien przeciwko WZW B podawanych
zaraz po urodzeniu wykazata, ze zaszczepione noworodki matek zarazonych HBV byty 3,5 razy mniej
narazone na zakazenie wirusem (RR 0.28; 95% Cl, 0.20-0.40). Szczepionka jest takze skuteczna
W zmniejszaniu czestotliwosci wystepowania raka watrobokomorkowego, jak i umieralnosci z jego
powodu.
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Opdinianie podania dawki szczepionki zaraz po urodzeniu wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem
zakazenia HBV. Jedno z badan wykazato, ze ryzyko zakazenia HBV u noworodkéw matek HBsAg-
dodatnich znacznie wzrosta, gdy pierwsza dawke szczepionki przeciwko WZW B podano po 7 dniach
po urodzeniu, w poréwnaniu do tych noworodkoéw, ktdre zaszczepiono w ciggu 1-3 dni po urodzeniu
(OR 8.6).

Wedtug The U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF) do potencjalnych szkéd badan
przesiewowych w kierunku WZW B zaliczy¢ mozna etykietowanie przebadanych oséb, jednak s3
ograniczone dowody okreslajgce wage tych szkdéd. USPSTF podsumowato, ze potencjalne szkody
wynikajgce ze screeningu WZW B w ogdlnej populacji prawdopodobnie przewyzszajg potencjalne
zyski.

W przypadku WZW C w przegladzie pismiennictwa wykonanym przez ekspertow USPSTF odnaleziono
5 stabej jakosci badan sugerujacych, ze przeprowadzenie skriningu w populacji ogélnej powodowadé
moze potencjalnie negatywne oddziatywania psychologiczne oraz negatywne skutki spoteczne, w tym
stygmatyzacje. Autorzy zaznaczyli jednak, ze interpretacja wynikow jest niezmiernie trudna z powodu
niewielkiej ilosci oséb w badanych populacjach oraz niezbyt dobrej jakosci wtgczonych prac (np. brak
grup poréwnawczych, ktére nie zostaty poddane skrinigowi).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.441.25.2019 ,Program
profilaktyki WZW B i C w wojewddztwie kujawsko-pomorskim” realizowany przez: Wojewddztwo Kujawsko-Pomorskie,
Warszawa, kwiecienn 2019 r. oraz Anekséw do raportow szczegétowych: , Profilaktyka i wykrywanie zakazern wirusem
zapalenia watroby typu B — wspdlne podstawy oceny” z maja 2013 r. [Zal 1] oraz ,Programy profilaktyki zakazen HCV —
wspdlne podstawy oceny” z lipca 2014 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 95/2019 z dnia 15 kwietnia 2019 roku o projekcie
programu ,,Program profilaktyki WZW B i C w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”.
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