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Opinia
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
nr 151/2011 z dnia
o projekcie programu zdrowotnego
,»HCV — skryta epidemia — Program profilaktyki wczesnego wykrycia
zakazenia wirusem HCV” Powiat

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Konsultacyjnej wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,,HCV — skryta epidemia — Program profilaktyki wczesnego wykrycia
zakazenia wirusem HCV”, pod nastepujgcymi warunkami:

e prowadzenia przesiewowych badan diagnostycznych tylko u oséb z grup
zwiekszonego ryzyka,

e uzyskania zgody pacjenta przed wykonaniem badania i na kazdym etapie zachowania
anonimowosci badanego, z zachowaniem ochrony danych osobowych,

e zaplanowania u oséb z obecnoscig przeciwciat anty-HCV badan potwierdzajgcych
obecnos¢ we krwi RNA HCV.

Z powodu braku skutecznej szczepionki przeciwko zakazeniom HCV, jedynym skutecznym
sposobem profilaktyki HCV jest podnoszenie Swiadomosci spoteczenstwa w zakresie unikania
narazenia na zakazenie, wspomagane przez prowadzenie badan przesiewowych.
Zapobieganie zakazeniom HCV jest jednym z priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na
lata 2007-2015.

Polskie dane epidemiologiczne dotyczace odsetka zakazonych HCV sg niepetne, ale bazujac
na dostepnych zrdodtach oraz ekstrapolujgc liczebnos¢ grupy zakazonych HCV z innych
populacji europejskich, mozna przypuszczaé, ze jest to ok. 1,9% populacji, czyli okoto 730
tysiecy osob. Wykrywalnos$¢é zakazen HCV jest na bardzo niskim poziomie — wedtug danych
Panstwowego Zaktadu Higieny (PZH) do tej pory zdiagnozowano jedynie okoto 22 tys. osdb,
co stanowi okoto 3% szacowanej liczby zakazonych. Zapadalno$é¢ na wirusowe zapalenie
watroby typu C (wzw typu C) w woj. slgskim, gdzie lezy powiat _, nalezy do
najnizszych w kraju i wynosi 4,07/100 tys. Przyjmujac proponowany przez ekspertow
wskaznik zachorowalnosci na poziomie 1,9% populacji, na terenie powiatu zakazeniem HCV
dotknietych moze by¢ 1760 osdb (powiat zamieszkuje 92655 osdb — dane Gtoéwnego Urzedu
Statystycznego (GUS) z 2009 r.).

Rekomenduje sie wykonywanie badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia HCV
w grupach wysokiego ryzyka. Polska Grupa Ekspertow (PGE) HCV okreslita kryteria
kwalifikacji do tej grupy w warunkach polskich. Zalicza sie do niej osoby:

J biorcow krwi i jej pochodnych (zwtaszcza przed 1993 r.),
J leczonych iniekcjami i zabiegami operacyjnymi,

J leczonych hemodializami,

J po przebytym wzw typu B,
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J uzaleznionych od preparatéw odurzajgcych stosowanych dozylnie lub donosowo,

J oddajgcych sie zabiegom upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie),

J korzystajacych ze wspélnych narzedzi kosmetycznych i szczoteczek do zebdw,

J chorych na hemofilie, zakazonych wirusem HIV, z wykrytg patologiczng aktywnoscia

aminotransferaz o niejasnej etiologii.
Zalecenia wynikajace z odnalezionych wytycznych:

e 7 powodu braku skutecznej szczepionki przeciwko zakazeniom HCV, jedynym
skutecznym sposobem profilaktyki HCV jest przeprowadzenie badan przesiewowych
oraz podnoszenie swiadomosci spoteczeistwa w obszarze unikania narazenia na
zakazenie.

e Rekomenduje sie prowadzenie profilaktyki pierwotnej, polegajgcej na redukcji lub
eliminacji potencjalnych czynnikéw ryzyka rozprzestrzeniania sie HCV.

e Rekomenduje sie prowadzenie profilaktyki wtornej, polegajgcej na redukcji ryzyka
rozwiniecia sie choroby przewlektej przez wykrycie oséb zakazonych poprzez
wykonywanie testéw diagnostycznych oraz prowadzenie odpowiedniego leczenia
przeciwwirusowego .

e Ze wzgledu na liczbe przewlekle zakazonych o0séb przeprowadzanie badan
przesiewowych powinno by¢ gtédwnym narzedziem programow profilaktycznych.

e Zaleca sie przeprowadzenie badania przesiewowego w kierunku wykrycia przeciwciat
anty-HCV przy uzyciu testéw ELISA lub EIA u oséb z grup ryzyka.

e Kryteria wigczenia do grupy ryzyka zaproponowane przez PGE HCV s3g spdjne
z zaleceniami zagranicznymi.

e Nie zaleca sie przeprowadzania rutynowych badan przesiewowych w populacji
ogodlnej oraz u oséb spoza grup ryzyka.

e W przypadku wyniku pozytywnego zaleca sie przeprowadzenie testu
potwierdzajgcego przy uzyciu testu RIBA lub NAT/ PT-PCR w kierunku wykrycia RNA
HCV.

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

e 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.

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

* Przed wykonaniem badania nalezy uzyska¢ zgode pacjenta na udziat w programie
profilaktyki zakazen HCV. Nalezy zachowaé anonimowo$¢ badan, z zachowaniem
ochrony danych osobowych.

Odnalezione wtérne dowody naukowe, dotyczgce efektywnosci kosztowej badan
skriningowych, potwierdzajg ich efektywno$¢ jedynie w grupach ryzyka ze znacznym
rozpowszechnieniem choroby. Testy w kierunku wykrycia zakazenia HCV sg bezpieczne,
potencjalne szkody zdrowotne oraz konsekwencje psychologiczne i spofeczne wynikajg
z rozpoznania choroby lub fatszywych wynikow.

Populacje ocenianego programu stanowig uczniowie szkét gimnazjalnych oraz
ponadgimnazjalnych mieszkajgcy na terenie powiatu _ (wykrywanie
przeciwciat anty-HCV) oraz wszyscy mieszkancy powiatu, ze szczegélnym uwzglednieniem
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mtodziezy szkolnej (dziatania edukacyjne). Projekt programu nie zostat przygotowany
zgodnie ze Schematem Programu Zdrowotnego proponowanym przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i nie jest szczegétowo opracowany. W projekcie zamieszczono opis
problemu zdrowotnego, nie przedstawiono jednak szczegétowego planu dziatan ani czasu
realizacji programu. Zaproponowana do badaid populacja nie nalezy do zadnej ze
zidentyfikowanych na podstawie wytycznych i rekomendacji grup podwyzszonego ryzyka
zakazenia HCV. Autorzy programu nie podali, ktéry z dostepnych w Polsce testéw do
wykrywania HCV zostanie wykorzystany w trakcie programu. Przewiduje sie wytonienie
wykonawcy odpowiedzialnego za realizacje programu w konkursie. W opiniowanym
projekcie programu zabrakfo szczegétowych informacji na temat planowanego budzetu akcji.
Wiadomo jedynie, ze na 3 realizowane przez powiat _ programy przeznaczono
w 2011 r. [ tys. zt.

Program bedzie monitorowany. Realizatorzy s3 zobowigzani do przedstawienia
szczegotowych raportéw na temat dziatan przeprowadzonych w ramach programow
w formie liczbowej oraz opisowej wraz z wnioskami.
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