Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 57/2025 z dnia 7 kwietnia 2025 roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
przewlektych zakazen HCV i HBV u os6b dorostych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie, w ramach programow
polityki  zdrowotnej, profilaktyki przewlektych zakazen HCV zgodnie
z dotychczasowymi rekomendacji Prezesa AOTMIT, przy czym populacje
wysokiego ryzyka warto rozszerzyc¢ o osoby z cukrzycq typu 2 i osoby, u ktorych
wykonano zabieg akupunktury.

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne finansowanie, w ramach programow
polityki zdrowotnej, profilaktyki przewlektych zakazen HBV z uwagi
na powszechnosc szczepien przeciwko HBV, a takze dostep do diagnostyki w POZ.

Uzasadnienie

Rada Przejrzystosci w przedmiotowej sprawie wydata opinie 2 marca 2020 r.
(nr 59/2020). Nastepnie Prezes AOTMIT wydat Rekomendacje nr 3/2020
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkdéw realizacji tych
programow, dotyczgcych profilaktyki przewlektych zakazen HCV i HBV.

Niniejsza opinia Rady zostata wydana w zwiqzku z ustawowym obowigzkiem
aktualizacji rekomendacji (stosownie do art. 48aa ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych).

Problem zdrowotny

Zakazenie HBV moze przybiera¢ rozne postacie — od ostrego wirusowego
zapalenia wqtroby typu B (WZW typu B), poprzez stan nieaktywnego
nosicielstwa, w ktorym zwykle, lecz nie zawsze, stwierdza sie obecnos¢ HBsAg,
az po przewlekte WZW typu B, ktore moze prowadzi¢ do marskosci wgtroby i raka
wgqgtrobowokomorkowego (HCC). Roczna czestosc¢ wystepowania HCC u chorych
z marskosciq wqtroby zwigzang z zakazeniem HBV miesci sie w granicach 2—5%.

Choroby, ktorych czynnikiem etiologicznym jest wirus zapalenia wgtroby typu C
(HCV) sq rzadko rozpoznawane na podstawie obrazu klinicznego, gdyz zwykle
przebiegajq przez wiele lat bezobjawowo lub skqgpoobjawowo. W konsekwencji
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rozpoznanie jest czesto poprzedzone przypadkowym wykryciem wyktadnikow
laboratoryjnych zakazenia HCV. Do 40% ostrych zakazen ustepuje samoistnie.
U pozostatych osob przewlekte zakazenie HCV pojawia sie po wielu latach,
zazwyczaj na etapie zaawansowanych zmian w wqtrobie. U ok. 20% przewlekle
zakazonych wirusem HCV moze rozwing¢ sie marskos¢ waqtroby lub rak
wgqtrobowo-komadrkowy.

W Polsce w 2023 r. zapadalnos¢ na WZW typu B ksztattowata sie na poziomie
8,33/100 tys., a zapadalnos¢ na WZW typu C na poziomie 8,67/100 tys.
Zakazenia WZW B determinowaty, w 2023 r., koniecznos¢ hospitalizacji w ok.
10,4% przypadkow. Zakazenia WZW C byty natomiast poddawane hospitalizacji
w okoto 15% przypadkdw. Umieralnosc, zarowno z powodu WZW B jak i WZW C
utrzymujq sie na niskim poziomie.

Nalezy wskazacd, ze w Polsce obowigzkowymi szczepieniami przeciwko WZW B
objete sq dzieci w 1 r.z., a takze osoby, u ktdrych stwierdza sie podwyzszone
ryzyko zakazenia bqdz ich zawdd determinuje stycznosc z tym patogenem (m.in.
studenci uczelni medycznych, osoby zakazone WZIW C oraz osoby
po przeszczepach).

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

e Zasadne jest prowadzenie przesiewowych testow w kierunku wykrywania
HCV w populacjach z grup ryzyka (potwierdzajq to rekomendacje PGE HCV
2023, WHO 2022, CDC 2020, USPSTF 2020b).

e Prowadzenie przesiewu w pierwszej kolejnosci powinno polegac
na oznaczeniu przeciwciat anty-HCV, a w przypadku wyniku dodatniego,
prowadzenie testow potwierdzajgcych HCV-RNA.

e Badania przesiewowe w kierunku anty-HCV powinny byc¢ realizowane
z wykorzystaniem zaréowno klasycznych metod laboratoryjnych, jak i szybkich
testow kasetkowych. Eksperci podkreslajq, Zze szybkie testy kasetkowe majq
powszechnie uznang wartosc¢ diagnostycznqg (PGE HCV 2023, EASL 2020).

e Zasadne  jest  prowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych,
w szczegolnosci w grupach ryzyka. Dziatania te powinny by¢ skoncentrowane
na informowaniu o drogach zakazenia.

e Grupa wysokiego ryzyka zdefiniowana w rekomendacji Prezesa AOTMIT
z2020 r. to: osoby przyjmujgce dozylne narkotyki, osoby pozbawione
wolnosci, osoby posiadajqgce tatuaz lub piercing, osoby ktore zostaty poddane
zabiegom hemodializy, transfuzji krwi lub przeszczepieniu organow przed
rokiem 1992, partnerzy seksualni osob z przebytym lub obecnym zakazeniem
HCV, osoby zakazone HIV, HBV, osoby zgtaszajgce sie do punktow
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anonimowego testowania w kierunku zakazenia wirusem HIV, osoby
z objawami chordob wgtroby, osoby, ktore doznaty urazu spowodowanego
igtq, migranci z krajow o wysokiej czestosci wystepowania zakazen, dzieci
matek zakazonych wirusowym zapaleniem wgqtroby, osoby wielokrotnie
hospitalizowane, osoby z przypadkowo wykrytq podwyzszong aktywnosciq
ALT (powyzej 351U/I) (poszczegdlne grupy sq wymienione w rekomendacjach
PGE HCV 2023, CDC 2020, USPSTF 2020b,CDC 2020).

Przy czym zasadne jest wtgczenie do populacji wysokiego ryzyka rowniez osob
z cukrzycq typu 2 oraz 0sob, u ktorych wykonano zabieg akupunktury, z uwagi

na wykazane w badaniach istotnie statystycznie wyzsze ryzyko zakazenia HCV
(Lontchi-Yimagou 2021, Hyun 2023).

Dowody naukowe

Czutosc i swoistos¢ poszczegolnych metod badan w wykrywaniu HCV zostata
oceniona na podstawie publikacji naukowych:

e Badanie przesiewowe w formie wykrycia przeciwciat anty-HCV
w osoczu/surowicy krwi, wsrod osob zakazonych wirusem HBV, odznacza sie:
o czutoscigq—91% [95%CI: (0,76, 0,97)];
o swoistoscig —99% [95%Cl: (0,93, 0,99)] Trevinio-Nakoura 2024b).
e Badanie wykrywajqce przeciwciata anty-HCV wykonane z probki suchej krwi,
w porownaniu do wykonania tego testu z probki krwi zylnej, wykazuje:
o czutos¢ —95% [95%Cl: (0,92, 0,97)];
0 swoistos¢ —99% [95%Cl: (0,98; 0,99)] (Carty 2021).
e Badanie wykrywajgce RNA HCV wykonane z probki suchej krwi,
w poréwnaniu do wykonania tego testu z probki krwi Zylnej, wykazuje:
o czutos¢ —95% [95%Cl: (0,93; 0,97)];
0 swoistos¢ —97% [95%Cl: (0,94; 0,98)] (Carty 2021).
e Badanie wykrywajgce antygen rdzeniowy HCV wykonane z probki suchej
krwi, w porownaniu do badania wykrywajgcego RNA HCV, wykonanego
Z probki krwi Zylnej wykazuje:
0 czutos¢ —86% [95%CI: (0,79; 0,91)];
0 swoistos¢ —98% [95%Cl: (0,94, 0,99)] (Carty 2021).
Badania przesiewowe w kierunku wykrycia HCV w grupach ryzyka wykazujq
bardzo wysokq efektywnosc kosztowq.
Opcjonalne technologie medyczne

W celu prowadzenia badania przesiewowego w kierunku przewlektej infekcji
HCV, jedyng metodqg jest ocena wystepowania przeciwciat anty-HCV oraz
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w przypadku wyniku pozytywnego, dalszej nastepczej diagnostyki laboratoryjnej
(wykrywanie materiatu genetycznego wirusa).
Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Zasadne jest dalsze stosowanie wskaznikow monitorowania i ewaluacji
wskazanych w rekomendacji Prezesa AOTMIT z 2020 r.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48aa ust. 1, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3a ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146),
z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw nr: OT.434.3.2025 ,Profilaktyka
przewlektych zakazen HCV i HBV u oséb dorostych”; data ukonczenia: kwiecien 2025.



