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Kluczowe wnioski wynikajgce z aktualizacji Raportu (OT.423.4.2019)

Problem decyzyjny

Zgodnie z art. 48aa Ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, z wtasnej
inicjatywy lub z inicjatywy Ministra wtasciwego do spraw zdrowia, dokonuje okresowej weryfikacji zatozen zgromadzonych projektéw PPZ i na podstawie wskazanej
weryfikacji przygotowuje raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach PPZ oraz warunkéw realizacji tych programow,
dotyczacych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego. Rada Przejrzystosci na podstawie ww. raportu, wydaje opinie w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatah przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw, dotyczacych danej choroby lub danego
problemu zdrowotnego. Nastepnie Prezes Agenciji, biorgc pod uwage opinie Rady Przejrzystosci, wydaje rekomendacje w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatah przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programow, dotyczgcych danej choroby lub danego
problemu zdrowotnego. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Prezesowi Agencji opracowanie i wydanie rekomendacji, dotyczgcej danej choroby lub
danego problemu zdrowotnego. Zgodnie z art. 48aa ust. 8 rekomendacje, o ktérych mowa powyzej, podlegajg aktualizacji nie rzadziej niz co 5 lat.

Niniejszy dokument stanowi aktualizacje raportu OT.423.4.2019 w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach PPZ oraz
warunkow realizacji tych programéw, dotyczacych profilaktyki przewlektych zakazen HCV i HBV u oséb dorostych, i zostat opracowany w celu przygotowania
aktualizacji rekomendacji 3/2020 zgodnie z art. 48aa ust. 8. Ustawy.

Ponizej przedstawiono zestawienie najwazniejszych wnioskéw wynikajgcych z pierwotnej wersji raportu i z przedmiotowej aktualizacji (Tabela 1).

Tabela 1. Zestawienie najwazniejszych wnioskow wynikajgcych z wyjsciowej wersji raportu (OT.423.4.2019) oraz z jego aktualizacji

Rozdziat Wyjsciowa wersja raportu Aktualizacja raportu
(2020 r.) (2025 r.)
e Zgodnie z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — | ¢ W Polsce w 2023 r. zapadalno$¢ na WZW typu B ksztaltuje sie na
Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH), liczba zachorowan na WZW poziomie 8,33/100 tys. Najwiekszg warto$¢ zapadalnosci wykazano
typu B ogdtem w Polsce w 2015 roku wyniosta 3 518 przypadkow, co w wojewddztwie pomorskim, gdzie osiggneta poziom 15,39/100 tys.,
stanowi niemal dwukrotny wzrost w stosunku do roku 2005, w ktérym a najmniejszg w wojewodztwie lubelskim, gdzie wynosita 2,33/100 tys.

stwierdzono 1 727 zachorowan.
e Zapalnosci na WZW typu C z kolei dla catego kraju w roku 2023,

¢ W Polsce, jak podaje NIZP-PZH, zgodnie z wynikami ostatniego duzego uksztattowata sie na poziomie 8,67/100 tys. Najwiekszg zapadalno$é
badania epidemiologicznego przeprowadzonego w latach 2012-2016, na zaobserwowano w wojewddztwie zachodniopomorskim, a najmniejszg
reprezentatywnej grupie losowo wybranych oséb na terenie catego kraju, w Swietokrzyskim na poziomie odpowiednio 14,55/100 tys. oraz
w ramach Projektu ,Zapobieganie zakazeniom HCV”, przeciwciata anty- 3,84/100 tys.

Splekieleg HCV wystepujg u ok. 1% populacji, a liczba oséb aktywnie zakazonych

(z obecnosciag we krwi materialu genetycznego wirusa HCV-RNA)
wynosi w przyblizeniu 200 000 (0,5%).

e« W 2017 r. w Polsce zgtoszono 4 012 przypadkéw WZW C. Dla ) B . o o
porownania w 2016 r. bylo to 4 261 zachorowan, w 2015 r. | ® U_mlferalnosc,.zar.ownozpoonu WZW!BJak|WZWCutrzymu1q sie na
zarejestrowano 4 285 przypadkéw WZW C, a w 2014 r. odnotowano niskim ~ poziomie. ~Wartosci omawianego ~wskaznika wynosza
3551 zakazeh wirusem zapalenia watroby typu C. Dla pordéwnania odpowiednio 0,0076/100 tys. oraz 0,00044/100 tys.

w latach 2009-2012 r. liczba zgtoszonych zachorowan na WZW C
wynosita ok. 2 000 rocznie.

e Zakazenia WZW B determinowaty, w 2023 r., koniecznos$¢ hospitalizacji
w ok. 10,4% przypadkéw. Zakazenia WZW C byty natomiast poddawane
hospitalizacji w okoto 15% przypadkow.

Postepowanie i stan | ¢ Rozporzadzenie MZ w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu Informacje nt. $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
finansowania ze podstawowej opieki zdrowotnej okre$la jako finansowane z budzetu opieki specjalistycznej pozostajg aktualne. W odniesieniu do POZ
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srodkow
publicznych

panstwa badanie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (ALT)
w surowicy krwi i antygen HBs-AgHBSs.

Rozporzadzenie MZ w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej zawiera wykaz szeregu badan
w kierunku WZW B i WZW C finansowanych z budzetu panstwa.

W ramach EFS POWER (POWR.05.01.00-00-0012/19-00) na terenie
catego kraju realizowany jest pilotazowy program profilaktyki
nowotworéw watroby poprzez wczesne wykrywanie przewlektych
zakazen HCV i HBV u dorostych mieszkancow Polski. Program ten
zostat zaplanowany na okres od 15.09.2019 do 30.04.2023 i w swoich
zatozeniach obejmuje réwniez dziatania informacyjno-edukacyjne.

natomiast, w wykazie pojawita sie mozliwos¢ przeprowadzania badan
immunochemicznych ukierunkowanych na wykrycie przeciwciat anty-
HCV.

e Nie odnaleziono informacji wskazujgcych na dalsze funkcjonowanie
pilotazowego programu profilaktyki nowotworéw watroby poprzez
wczesne wykrywanie przewlektych zakazehn HCV i HBV u dorostych
mieszkancéw Polski.

e W Polsce obowigzkowymi szczepieniami przeciwko WZW B objete sg
docelowo dzieci w 1 r.z. Obowigzkiem szczepien objete sg takze osoby,
u ktérych stwierdza sie podwyzszone ryzyko zakazenia, badz ich zawod
determinuje styczno$¢ z tym patogenem. Dotyczy to m.in. studentow
uczelni medycznych, os6b zakazonych WZW C oraz oséb po
przeszczepach.

Opinie ekspertow
klinicznych

Eksperci kliniczni sg zgodni, ze pomimo faktu realizacji badan w kierunku
HCV i HBV w ramach $wiadczen gwarantowanych, prowadzenie przez
JST PPZ w ww. zakresie jest uzasadnione.

Eksperci nie sg zgodni w zakresie domysinej metody prowadzenia badan
przesiewowych w kierunku HCV i HBV. Czes$¢ ekspertow wskazuje RDT
(HBsAg oraz anty-HCV) jako najlepsza metode prowadzenia badan
przesiewowych. Pozostali eksperci natomiast zaznaczajg, ze przesiew
w kierunku HCV i HBV powinien by¢ nacelowany na wykrycie we krwi
pacjenta przeciwciat anty-HCV (HCV) oraz HBsAg (HBV) bez
zastosowania schematu RDT.

Eksperci sg zgodni w zakresie braku zasadnosci prowadzenia badan
potwierdzajgcych w ramach badania przesiewowego. Eksperci
podkreslaja, ze dalsza diagnostyka powinna odbywac sie w ramach AOS

e Eksperci sg zgodni co do zasadnosci dalszego kontunuowania
programow polityki zdrowotnej dotyczacych profilaktyki zakazen HCV,
w tym prowadzenia badan przesiewowych.

e Wiekszos¢ ekspertéw rekomenduje skierowanie badan przesiewowych
HCV do ogdlnej populacji oséb dorostych, jeden natomiast rekomenduje
ograniczenie badan do os6b z grup podwyzszonego ryzyka.

e Badanie potwierdzajgce zakazenie HCV (HCV RNA) nie jest zalecane
w ramach PPZ przez dwéch ekspertow, jeden natomiast wskazat na takg
mozliwosc.

e Tylko jeden ekspert wskazuje na potrzebe prowadzenia badan
przesiewowych w kierunku HBV z wykorzystaniem testéw kasetkowych.
Pozostali eksperci nie zalecajg dodatkowych badan w ramach PPZ ze
wzgledu na powszechne szczepienia przeciwko HBV oraz dostep do
badania HBsAg w POZ.

Rekomendacje
i wytyczne

Wszystkie uwzglednione rekomendacije podkreslajg istote prowadzenia
badan przesiewowych zaréwno w kierunku HCV jak i HBV.

Badania przesiewowe w kierunku HCV nalezy prowadzi¢ przy
wykorzystaniu oznaczenia przeciwciat anty-HCV we krwi. W przypadku
HBV 8 rekomendacji wskazuje serologiczne rozpoznanie obecnosci
antygendéw wirusa (HBsAg) jako docelowego narzedzia w realizacji
badan przesiewowych.

Badaniami przesiewowymi w kierunku HCV i HBV powinny by¢ objete
wszystkie osoby nalezgce do populacji wysokiego ryzyka wystgpienia
zakazenia tymi wirusami: osoby przyjmujgce dozylne narkotyki; osoby
pozbawione wolnosci; osoby posiadajgce tatuaz lub piercing; osoby
ktére zostaly poddane zabiegom transfuzji krwi lub przeszczepu

HBV

e W zakresie prowadzenia badan przesiewowych w kierunku zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu B (HBV), CDC zaleca aby kazda osoba
dorosta co najmniej raz w zyciu wzieta udziat w takich badaniach.

e W przypadku braku obecnosci zakazenia HBV organizacje zalecajg
zaproponowac szczepionke przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu B wszystkim osobom podatnym na zakazenie (CDC 2023, GRPR
HBV 2019). CDC zwraca ponadto uwage, ze u osob reagujacych na
szczepionke stezenia przeciwciat anty-HBs mogg z czasem spadaé
(CDC 2023).
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organodw przed rokiem 1990; partnerzy seksualni oséb z przebytym lub
obecnym zakazeniem HCV; osoby zakazone HIV, HBV; osoby

z objawami  choréb  watroby; osoby, ktére doznaty urazu
spowodowanego igtg; migranci z krajow o wysokiej czestosci
wystepowania zakazen; dzieci matek zakazonych wirusowym

zapaleniem watroby.

HCV

e W zakresie prowadzenia dziatan edukacyjnych dotyczgcych zakazen
HBV rekomendacje zwracajg uwage, aby edukacja byta prowadzona
w sposoéb kulturowo wrazliwy i niestygmatyzujgcy (CDC 2023).

e (Odnalezione rekomendacje sg zgodne co do zasadnosci prowadzenia
przesiewowych testow w kierunku wykrywania HCV w populacjach
zgrup ryzyka (PGE HCV 2023, WHO 2022, CDC 2020,
USPSTF 2020b).

e (Odnalezione rekomendacje zwracajg uwage na potrzebe rozszerzenia
dostepu do diagnostyki HCV oraz integracji jej z opieka i leczeniem WZW
typu C (WHO 2022, EASL 2020).

e Dostepne zalecenia, jako czynniki ryzyka zakazenia HCV, wymieniaja:
wielokrotne hospitalizacje, przebywanie w zakfadach karnych (PGE
HCV 2023), dozylne wstrzykiwanie narkotykéw oraz dzielenie sie igtami
lub strzykawkami (CDC 2020, USPSTF 2020b), zakazenia HIV, przebyte
zabiegi hemodializy, przebyte przetoczenia krwi lub przeszczepy
narzadow przed 1992 r. (CDC 2020).

e W zakresie dziatan edukacyjnych USPSTF zaleca informowanie
pacjentow o zakazeniu wirusem HCV w zakresie drég zarazenia,
znaczenia pozytywnych i negatywnych wynikow testow oraz korzysciach
i szkodach zwigzanych z leczeniem. Ponadto organizacja zaleca
informowanie, ze  badania przesiewowe sg  dobrowolne
i przeprowadzane wytacznie za wiedzg i zgoda pacjenta (USPSTF
2020b).

Skutecznosé
kliniczna
i bezpieczenstwo

Precyzja diagnostyczna

e Wyniki odnalezionych metaanaliz wskazujg na wysokg czuto$¢ oraz
swoistos¢ badan przesiewowych przy wykorzystaniu oznaczenia
przeciwciat anty-HCV we krwi (czutos¢ 96% [95%CI: (0,95;0,97)])
(swoistos¢ 99% [95%Cl: (0,99-0,99)]).

e  Wyniki odnalezionych metaanaliz w zakresie HBV réwniez wskazujg na
wysokg czutos¢ i swoistos¢ badan przesiewowych przy wykorzystaniu
serologicznego rozpoznania obecnosci antygenow wirusa (HBsAgQ)
(czutos¢ 99% (95%CI: [0,95-1,00]) (swoistos¢ 100% [95%CI: (0,99-
1,00))).

Edukacja

e W przypadku zastosowania pojedynczej interwencji edukacyjnej przez
personel medyczny dochodzi do zwiekszenia szansy na udziat pacjentki

Precyzja diagnostyczna badan przesiewowych w kierunku zakazen HCV

e Badanie wykrywajgce przeciwciata anty-HCV wykonane z prébki suchej
krwi w poréwnaniu do wykonania tego testu z prébki krwi zylnej,
wykazuje czuto$¢ oraz swoistos¢ na poziomie odpowiednio 95% oraz
99% (Carty 2021).

e Badanie wykrywajgce RNA HCV wykonane z probki suchej krwi
w poréwnaniu do wykonania tego testu z probki krwi zylnej wykazuje
czuto$¢ oraz swoistos¢ na poziomie odpowiednio 95% oraz 97%
(Carty 2021).

e Badanie wykrywajgce antygen rdzeniowy HCV wykonane z probki
suchej krwi w pordwnaniu do badania wykrywajagcego RNA HCV
wykonanego z prébki krwi zylnej wykazuje czuto$¢ oraz swoisto$é na
poziomie odpowiednio 86% oraz 98% (Carty 2021).
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w badaniach diagnostycznych w kierunku zaréwno HCV (RR=3,70
[95%ClI: (1,81-7,57)]) jak i HBV (RR=2,68 [95%ClI: (1,82-3,93)]).

Bezpieczenhstwo

e W wyniku prac analitycznych nie odnaleziono zadnych metaanaliz oraz
przegladow systematycznych, ktére odnosityby sie do potencjalnych
dziatan niepozgdanych zwigzanych z prowadzeniem przesiewu
w kierunku HCV i HBV.

e Autorzy rekomendacji wskazuja na potencjalne szkody wynikajgce
z prowadzenia  badan  przesiewowych.  Prowadzenie  badan
skryningowych w kierunku HCV i HBV moze prowadzi¢ do zwigkszenia
poziomu stresu u pacjentéw zwigzku z fatszywie pozytywnym wynikiem
testu oraz do pojawienia sie poczucia wstydu i przygnebienia na skutek
potwierdzonej obecnosci zakazenia.

e Rekomendacja USPSTF 2013 wskazuje na mozliwe wystepowanie
powigzanego ze skryningiem w kierunku HCV leku, etykietowania
pacjenta przez personel medyczny oraz ogdlnego poczucia
stygmatyzacji spoteczne;.

e Odnalezione dowody wtdrne
rekomendowanych interwenciji.

Swiadczg o  bezpieczenstwie

Zwiekszenie zgtaszalnosci do dziatan diagnostycznych i leczniczych HCV

e Edukacja oséb przyjmujgcych narkotyki dozylnie istotnie statystycznie
zwieksza szanse wykonania przez te osoby badania w kierunku wykrycia
przeciwciat anty-HCV (Cunningham 2023).

Czynniki ryzyka HCV

e Wykazano, ze osoby mtodsze przyjmujgce narkotyki dozylnie miaty,
istotnie statystycznie, o okoto 50%, wigksze ryzyko wystgpienia HCV niz
osoby starsze (Artenie 2023).

¢ Wykazano, ze wykonanie u pacjenta zabiegu akupunktury, prowadzi do
istotnego statystycznie podwyzszenia prawdopodobienstwa infekcji
wirusem HCV o 84% (Hyun 2023).

e Wykazano, ze obecno$¢ u pacjenta tatuazy determinuje istotne
statystycznie podwyzszenie prawdopodobienstwa zakazenia wirusem
HCV (Lim 2023)

Efektywnos$¢ badan przesiewowych HBV

e Sposrod wszystkich dostepnych metod laboratoryjnych badan
przesiewowych w kierunku HBV, testy metodg ELISA sg najczesciej
wybierane, gtéwnie z uwagi na ich niski koszt oraz wysokg czuto$¢
i swoistos¢ (Virtudazo 2024).

e Badanie przesiewowe w formie wykrycia przeciwciat HBc, odznacza sie
czutoscig na poziomie 77% oraz swoistoscig rowng 76% (Im 2022).

Dziatania informacyjno-edukacyjne

e Zaangazowanie pielegniarek w proces przeciwdziatania wystepowaniu
zakazen HBV, prowadzi¢ moze do uksztattowania sie odsetka pacjentow
biorgcych udziat w przesiewie, na poziomie 64% (Li 2024).

Czynniki ryzyka HBV

e Wykazano, ze obecno$¢ u pacjenta tatuazy determinuje istotne
statystycznie = podwyzszenie = prawdopodobiehstwa  wystgpienia
zakazenia HBV 0 55% (Lim 2023).

e Stwierdzono, ze osoby z obecng cukrzycg typu 2 majg istotnie
statystycznie wyzsze ryzyko zakazenia HBV, o ok. 56% (Lontchi-
Yimagou 2021).

Bezpieczenstwo

e Interwencje z zakresu badan przesiewowych w kierunku HCV i HBV
prowadzi¢ mogg do pojawienia sie u pacjenta stanéw lekowych, stresu
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badz tez moze wystgpi¢ zjawisko stygmatyzacji spotecznej w zwigzku
z wykryciem u pacjenta zakazenia (CDC 2023, USPSTF 2022a).

Efektywnos¢
kosztowa

W ramach przeprowadzonego wyszukiwania autorzy odnalezionego
przeglagdu dochodzg do wniosku, iz w wielu przypadkach brak jest
dostatecznej ilosci dowodow naukowych do jednoznacznego okre$lenia
efektywnosci kosztowej przesiewu w kierunku HBV w okreslonych
populacjach wysokiego ryzyka. W przypadku HCV w czesci populacji
wysokiego ryzyka przesiew nie jest kosztowo efektywny.

W ramach przegladu systematycznego Geue 2015 autorzy okreslili
efektywnos¢ kosztowa prowadzenia przesiewu w poigczniu
z pozniejszym leczeniem HCV i HBV. Wszystkie zaprezentowane
strategie postepowania, w przypadku HBV, okreslono jako kosztowo
efektywne.

Badania przesiewowe w kierunku wykrycia HCV w populacji ogdlnej,
z uwzglednieniem wieku, wydajg sie wykazywac wysoki potencjat do
uzyskania efektywnosci kosztowej. ICER wynosi migdzy €4 954/QALY
a €24 658/QALY (Carty 2022).

Realizacja badan przesiewowych w kierunku zakazen HCV w wariancie
uniwersalnym, determinowa¢ moze ICER miedzy €5 650/QALY
a €46 124/QALY (Carty 2022).

Realizacja uniwersalnych badan przesiewowych ukierunkowanych na
wykrycie HBsAg, przy koszcie leczenia <$894/rok, bedzie determinowac
oszczednos$¢ kosztow rzedu $262 857/QALY (CDC 2023).
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AASLD ang. American Association for the Study of Liver Diseases

ACIP ang. Advisory Committee on Immunization Practices

ACP ang. American College of Physicians

Agencja Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AIDS Zespot nabytego niedoboru odpornosci, ang. acquired immunodeficiency syndrome
ALT Aminotransferaza alaninowa

AMSTAR ang. A Measurement Tool to Assess systematic Reviews

AN Analogi nukleozydowe

AOS Ambulatoryjna opieka specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AST Aminotransferaza asparaginianowa

BASIW Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych

B-NHL Chtoniaki nieziarnicze z limfocytéw B, ang. B-cell non-Hodgkin lymphoma
CDC ang. Centers for Disease Control and Prevention

CEESTAHC ang. Central and Eastern European Society of Technology Assessment in Health Care
Cl przedziat ufnosci, ang. confidence interval

DBS ang. dried blood spots

DNA Kwas deoksyrybonukleinowy, ang. deoxyribonucleic acid

DOR ang. Diagnostic Odds Ratio

DR Wspétczynnik wykrywalnosci, ang. detection rate

EASL ang. European Association for the Study of the Liver

EIA Test immunoenzymatyczny, ang. Enzyme Immunoassay

GBD ang. Global Burden of Disease

GESA ang. Gastroenterological Society of Australia

GIS Gtowny Inspektor Sanitarny

GRPR HBV Grupa Robocza Profilaktyki Reaktywacji HBV

HAS fr. Haute Autoritete De Sante

HBc Antygen rdzeniowy wirusa zapalenia watroby typu B

HBe Antygen B e wirusa zapalenia watroby typu B, ang. hepatitis B e-antigen
HBs-Ag Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B

HBV Wirus zapalenia watroby typu B, ang. hepatitis B virus

HCV Wirus zapalenia watroby typu C, ang. hepatitis C virus

HIV Ludzki wirus niedoboru odpornosci, ang. human immunodeficiency virus
ICER Inkrementalny wspotczynnik efektywnosci kosztéw, ang. incremental cost-effectiveness ratio
IDSA ang. Infectious Diseases Society of America

IgG Immunoglobulina G

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programéw polityki
zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw
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IgM Immunoglobuliny M

IHME ang. Institute for Health Metrics and Evaliuation

JST Jednostka samorzadu terytorialnego

KK Konsultant Krajowy

KRN Krajowy Rejestr Nowotworow

KW Konsultant Wojewodzki

m.z. miesigc zycia

Meta. metaanaliza

MZ Ministerstwo Zdrowia

NAT Test amplifikacji kwasu nukleinowego, ang. Nucleic Acid Amplification Testing

NGO Organizacja pozarzgdowa, ang. non-governmental organization

NICE ang. National Institute for Health and Care Excellence

NIZP-PZH Narodowy Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny

NLR Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci, ang. negative likelihood ratio

OR iloraz szans, ang. odds ratio

PCR Reakcja tancuchowa polimerazy, ang. polymerase chain reaction

PGE HCV Polska Grupa Ekspertéw HCV

PLR Pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci, ang. positive likelihood ratio

POz Podstawowa opieka zdrowotna

PPz program polityki zdrowotnej

Przeg. Syst. przeglad systematyczny

PSO Program Szczepieh Ochronnych

PTEILCZ Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych

QALY lata zycia skorygowane o jako$¢, ang. guality adjusted life years gained

r.z. rok zycia

RCT randomizowane kontrolowane badanie kliniczne ang. randomized controlled trial

RDT ang. Rapid Diagnostic Test

RNA Kwasy rybonukleinowe, ang. ribonucleic acid

RR ryzyko wzgledne, ang. relative risk

SOR Szpitalny Oddziat Ratunkowy

TNF Czynnik martwicy nowotworéw, ang. tumor necrosis factor

USPSTF ang. US Preventive Services Task Force

Ustawa ustayva z dnia 27 sierpnia 2004 r. o éwia'd’czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych (Dz.U. z 2024 r. poz. 146 z p6zn. zm.)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia, ang. World Health Organization

WzW Wirusowe zapalenie watroby
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. Problem decyzyjny

<Opisac historige zlecenia, ew. korespondencje ze zleceniodawcg lub opisac szczegbétowo wynik weryfikacji zatozeri zgromadzonych
projektéw programow polityki zdrowotnej>

Zgodnie z art. 48aa Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, z wtasnej inicjatywy lub z inicjatywy Ministra wtasciwego
do spraw zdrowia, dokonuje okresowej weryfikacji zatozen zgromadzonych projektéw PPZ i na podstawie
wskazanej weryfikacji przygotowuje raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach PPZ oraz warunkdw realizacji tych programéw, dotyczacych danej choroby lub
danego problemu zdrowotnego. Rada Przejrzystosci na podstawie ww. raportu, wydaje opinie w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkéw realizacji tych programow, dotyczgacych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego.
Nastepnie Prezes Agencji, biorgc pod uwage opinie Rady Przejrzystosci, wydaje rekomendacje w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkéw realizacji tych programéw, dotyczacych danej choroby lub danego problemu zdrowotnego. Minister
wiasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Prezesowi Agencji opracowanie i wydanie rekomendaciji, dotyczgcej
danej choroby lub danego problemu zdrowotnego. Zgodnie z art. 48aa ust. 8 rekomendacje, o ktérych mowa
powyzej, podlegajg aktualizacji nie rzadziej niz co 5 lat.

Dnia 30 listopada 2020 r. Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wydat Rekomendacje
nr 3/2020 w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatah przeprowadzanych w ramach programéw
polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programow, dotyczgcych profilaktyki przewlektych zakazen
HCV i HBV u os6b dorostych.

Niniejszy dokument stanowi aktualizacje raportu 0OT.423.4.2019 w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatah przeprowadzanych w ramach PPZ oraz warunkéw realizacji tych programow,
dotyczacych profilaktyki przewleklych zakazen HCV i HBV u oso6b dorostych, i zostat opracowany w celu
przygotowania aktualizacji rekomendacji 3/2020 zgodnie z art. 48aa ust. 8. Ustawy.

Do dnia 07.03.2025 roku Agencja zgodnie z art. 48aa ust. 11 Ustawy o swiadczeniach, otrzymata od jednostek
samorzadu terytorialnego 3 oswiadczenia o przygotowaniu projektu programu polityki zdrowotnej zgodnie
z rekomendacjg nr 3/2020 w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéw, dotyczgcych profilaktyki
przewlektych zakazen HCV i HBV u os6b dorostych.

Agencja do dnia 07.03.2025 roku, zgodnie z trybem okreslonym w Ustawie o $Swiadczeniach otrzymata od
jednostek samorzgdu terytorialnego 13 raportéw koricowych z realizacji programoéw polityki zdrowotnej
dotyczacych profilaktyki przewleklych zakazehh HCV i HBV u osdb dorostych. Rozdziat 10 niniejszego
opracowania zawiera analize ww. raportéw kohcowych z realizacji PPZ.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programéw polityki
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. Uzasadnienie dla aktualizacji rekomendacji

Rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 3/2020 w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatah przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw
realizacji tych programow, dotyczacych profilaktyki przewlektych zakazeh HCV i HBV u oséb dorostych zostata
wydana 30 listopada 2020 r.

Zgodnie z art. 48aa ust. 8 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
rekomendacje Prezesa Agencji w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatah przeprowadzanych
w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw podlegajg aktualizacji nie
rzadziej niz co 5 lat.

2.1. Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji raportu
Niniejsze opracowanie stanowi aktualizacje raportu OT.423.4.2019 opracowanego w lutym 2020 r.

Zmiany w poszczegoélnych rozdziatach opracowania, w stosunku do poprzedniej wersiji, przedstawiono w tabeli
ponizej (Tabela 2).

Tabela 2. Zmiany w poszczegélnych rozdziatach opracowania, w stosunku do raportu OT.423.4.2019

Rozdziat Zmiana [dodane dokumenty zrédiowe]

3. Problem zdrowotny Opis problemu

0T.423.4.2019.

zdrowotnego pozostat bez zmian wzgledem raportu

Stworzono nowy opis sytuacji epidemiologicznej — uwzgledniono najnowsze
dostepne raporty dotyczgce polskiej populacji [NZIP-PZH 2023, IHME 2021,

KRN 2025].
4. Aktualne postepowanie | Dokonano weryfikacji wykazu $wiadczen gwarantowanych finansowanych ze
w ocenianym  zagadnieniu - | srodkéw publicznych.
wskazanie dostepnych

technologii medycznych i stan
ich finansowania

Przedstawiono informacje odnoszace sie do zagadnienia szczepien ochronnych
przeciwko WZW B [GIS 2025].

5. Rekomendacja  kliniczne
i finansowe — opis odnalezionych
rekomendaciji w ocenianym
wskazaniu

Zaktualizowano rekomendacje opisane w poprzedniej wersji raportu [CDC 2023,
PGE HCV 2023, EASL 2020, USPSTF 2020 A, USPSTF 2020 B]

Opisano dodatkowe rekomendacje [WHO 2022, CDC 2020, GRPR HBV 2019].

6. Opinie ekspertow klinicznych

Uwzgledniono nowe opinie ekspertéw [KK w dziedzinie choréb wewnetrznych,
Prezes PTEILCZ, KW w dziedzinie choréb zakaznych dla woj. pomorskiego,
Przewodniczacy Polskiej Grupy Ekspertow HBV].

7. Analiza kliniczna

Przeprowadzono aktualizacje wyszukiwania, w oparciu strategie opracowang na
potrzeby raportu OT.423.4.2019 ukierunkowang profilaktyke przewlektych
zakazeh HCV i HBV.

Opisano nowe publikacje odnoszgce sie do skutecznos$ci i bezpieczenstwa
dziatan profilaktycznych z zakresu zakazeh HCV i HBV [Virtudazo 2024, Li 2024,
Trevifio-Nakoura 2024a, Trevifio-Nakoura 2024b, Sepulveda-Crespo 2023a,
Sepulveda-Crespo 2023b, Cunningham 2023, Artenie 2023, Hyun 2023, Lim
2023, Catlett 2022, Tao 2022, Im 2022, Tang 2022, Carty 2021, Lontchi-Yimagou
2021, Chou 2020].

Opisano nowe publikacje odnoszace sie do efektywnosci kosztowej prowadzenia
dziatan profilaktycznych nacelowanych na zakazenia HCV oraz HBV [Carty
2022, CDC 2023].

8. Warunki realizacji programéw
polityki zdrowotnej

Zaktualizowano opis warunkow realizacji PPZ na podstawie otrzymanych opinii
ekspertéw. Uwzgledniono réwniez warunki realizacji zawarte w rekomendaciji
Prezesa AOTMIT nr 3/2020.

W wyniku wyszukiwania nie odnaleziono zalecen odnoszacych sie bezposrednio
do warunkéw realizacji interwenciji profilaktycznych nakierowanych na zakazenia
HCV i HBV.
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9. Monitorowanie oraz ewaluacja
programow polityki zdrowotnej

Zaktualizowano na podstawie otrzymanych opinii ekspertow. Uwzgledniono
zapisy zawarte w rekomendacji Prezesa AOTMIT nr 3/2020.

10. Analiza raportéw koncowych
z realizacji PPZ

Dodano nowy rozdziat wzgledem poprzedniego raportu, uwzgledniajgcy analize
raportow koncowych z realizacji PPZ zgodnych z zapisami rekomendaciji

Prezesa AOTMIT nr 3/2020.

z poprzedniegj
0T.423.4.2019

Podsumowanie wnioskow
wersji  raportu

Dodano nowy rozdziat, uwzgledniajgcy zapisy wnioskow z poprzedniej wers;ji
raportu.

13. PiSmiennictwo

Uwzgledniono wszystkie publikacje wykorzystywane podczas tworzenia

dokumentu.

14. Zataczniki

Przedstawiono zaktualizowang strategie wyszukiwania oraz inne zatgczniki
wykorzystywane podczas tworzenia dokumentu.

2.2. Nowe informacje i zmiany wzgledem aktualizowanego raportu

Epidemiologia

Prowadzona w ramach MPZ Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych nie zawiera danych
epidemiologicznych dotyczacych rozpowszechnienia w populacji WZW B oraz WZW C (BASiIW 2025).

Zgodnie z danymi z rocznych biuletynéw epidemiologicznych, w Polsce w 2023 r. zapadalno$¢ na WZW
typu B ksztattuje sie na poziomie 8,33/100 tys. Najwiekszg wartos¢ zapadalnosci wykazano
w wojewddztwie pomorskim, gdzie osiggneta poziom 15,39/100 tys., a najmniejszg w wojewodztwie
lubelskim, gdzie wynosita 2,33/100 tys. (NIZP-PZH 2024).

Zapalnos¢ na WZW typu C dla catego kraju w roku 2023, uksztattowata sie na poziomie 8,67/100 tys.
Najwiekszg zapadalnos¢ zaobserwowano w wojewddztwie zachodniopomorskim, a najmniejszg
w Swietokrzyskim na poziomie odpowiednio 14,55/100 tys. oraz 3,84/100 tys. (NIZP-PZH 2024).

Zakazenia WZW B determinowaty, w 2023 r., konieczno$¢ hospitalizacji w ok. 10,4% przypadkow.
Zakazenia WZW C byty natomiast poddawane hospitalizacji w okoto 15% przypadkéw (NIZP-PZH 2024).

Zapadalnosci na WZW B jak i WZW C o ostrych przebiegach w Polsce ksztaltujg sie na poziomie
odpowiednio 0,1/100 tys. oraz 0,11/100 tys. Jednoczesnie ich wystepowanie zdecydowanie czesciej
determinuje potrzebe hospitalizacji (91,7% oraz 69,8%). W Polsce dominujg gtéwnie warianty przewlekte
lub o0 nieznanegj fazie (NIZP-PZH 2024).

Umieralno$é, zaréwno z powodu WZW B jak i WZW C utrzymujg sie na niskim poziomie. WartoSci
omawianego wskaznika wynoszg odpowiednio 0,0076/100 tys. oraz 0,00044/100 tys. (IHME 2021).

Jednym z powiktan zdrowotnych zakazen wirusem WZW jest wystgpienie nowotworéw watroby. Zgodnie
z danymi epidemiologicznymi KRN, w Polsce w okresie od 2018 do 2022 wystgpito tgcznie 7 314
przypadkow tego nowotworu (KRN 2025).

Aktualne postepowanie

Informacje nt. Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej pozostajg
aktualne. W odniesieniu do POZ natomiast, w wykazie pojawita sie mozliwos¢ przeprowadzania badan
immunochemicznych ukierunkowanych na wykrycie przeciwciat anty-HCV.

W Polsce obowigzkowymi szczepieniami przeciwko WZW B objete sg docelowo dzieci w 1 r.z.
Obowigzkiem szczepieh objete sg takze osoby, u ktérych stwierdza sie podwyzszone ryzyko zakazenia,
badz ich zawdd determinuje stycznos¢ z tym patogenem. Dotyczy to m.in. studentédw uczelni medycznych,
o0s6b zakazonych WZW C oraz osoby po przeszczepach (GIS 2025).

Opinie ekspertéw krajowych

W toku prac analitycznych otrzymano 4 opinie od ekspertow w sprawie zasadnosci kontynuacji prowadzenia
PPZ z zakresu profilaktyki przewlektych zakazen HCV i HBV u oséb dorostych.

Zasadnos$¢ dalszego prowadzenia PPZ z zakresu profilaktyki przewleklych zakazen HCV i HBV u oséb

dorostych i optymalny zakres dziatan w ramach PPZ

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatann przeprowadzanych w ramach programéw polityki
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e Wszyscy eksperci wskazujg na dalszg zasadnos¢ prowadzenia badan przesiewowych w kierunku HCV
w ramach programow polityk zdrowotnych [Zal 2-5].

e Trzech ekspertéw nie rekomenduje podejmowania dziatah z zakresu przesiewu w kierunku HBV [Zal 2,
Zal 4-5]. Jeden z ekspertéw natomiast zaleca badania przesiewowe w ogdlnej populacji oséb dorostych
z wykorzystaniem ,testdow kasetkowych”, uzasadniajgc swoje stanowisko tym, ze wyszczepialnosé
zblizona do 100% zostata osiggnieta w roku 1998, przez co osoby urodzone wczesniej nie posiadajg
swoistej odpornosci i nadal sg narazone na zakazenie HBV [Zal 3].

e Optymalny zakres dziatan w ramach PPZ powinien obejmowa¢:
o badania przesiewowe w kierunku HCV (anty-HCV) [Zal 2-5];
o badania przesiewowe w kierunku HBV (badania kasetkowe HBsAg) [Zal 3];
o dziatania edukacyjno-informacyjne [Zal 2, Zal 3, Zal 5];
o badania ,potwierdzajgce” aktywne zakazenie HCV (HCV RNA) [Zal 4].

o Dwdch ekspertéw odradza przeprowadzania testow HCV RNA w ramach programéw polityk zdrowotnych
jako badan potwierdzajgcych zakazenie wskazujgc, ze osobe z dodatnim wynikiem testu przesiewowego
nalezy skierowac bezposrednio do poradni specjalistycznej [Zal 2, Zal 5].

e Jeden z ekspertow odniost sie jedynie, ze sformutowanie ,test potwierdzajgcy” jest btedne (w kontekscie
powtarzania tego samego badania w laboratorium). Uznat jednak koniecznos$¢ przeprowadzenia dalszych
badan molekularnych (HBV DNA i HCV RNA) po otrzymaniu pozytywnego wyniku przesiewowego lub
skierowania takiej osoby do specjalisty [Zal 3].

Wytyczne towarzystw naukowych

W ramach wyszukiwania odnaleziono 8 rekomendacji towarzystw naukowych dotyczgcych prowadzenia
profilaktyki przewleklych zakazeh HBV (3 rekomendacje) i HCV (5 rekomendaciji) u oséb dorostych. Wéréd
nich znalazty sie takze wytyczne polskiej Grupy Roboczej Profilaktyki Reaktywacji HBV oraz Polskiej Grupy
Ekspertéw HCV.

HBV
Badania przesiewowe

W zakresie prowadzenia badan przesiewowych w kierunku zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B
(HBV), CDC zaleca aby kazda osoba dorosta, co najmniej raz w zyciu, wzieta udziat w takich badaniach.
Ponadto towarzystwa naukowe zgodnie zalecajg prowadzenie badan przesiewowych w kierunku HBV
w populacjach o zwigkszonym ryzyku zakazenia HBV (CDC 2023, USPSTF 2020). Organizacje sg rowniez
jednomysine co do formy prowadzenia badanh przesiewowych zalecajgc wykonywanie badahn na obecnos¢
HBsAg, przeciwciat anty-HBs i catkowitych przeciwciat anty-HBc (CDC 2023, GRPR HBV 2019).

Szczepienia

W przypadku braku obecno$ci zakazenia HBV organizacje zalecajg proponowanie szczepionki przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B wszystkim osobom podatnym na zakazenie (CDC 2023, GRPR HBV
2019). CDC zwraca ponadto uwage, ze u 0s6b reagujgcych na szczepionke stezenia przeciwciat anty-HBs
mogg z czasem spadac (CDC 2023).

Edukacja

W zakresie prowadzenia dziatan edukacyjnych z zakresu zakazeh HBV rekomendacje zwracajg uwage, aby
edukacja byta prowadzona w sposéb kulturowo wrazliwy i niestygmatyzujacy (CDC 2023).

HCV
Badania przesiewowe

W zakresie prowadzenia badan przesiewowych w kierunku zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C,
zaleca sie, aby kazda osoba dorosta co najmniej raz w zyciu wzieta udziat w takich badaniach, (CDC 2020,
USPSTF 2020 B), wyjatek moze stanowi¢ populacja, w ktérej czestosé wystepowania zakazenia wirusem HCV
wynosi <0,1% (CDC 2020).

Odnalezione rekomendacje sg zgodne co do zasadnosci prowadzenia przesiewowych testéw w kierunku
wykrywania HCV w populacjach z grup ryzyka (PGE HCV 2023, WHO 2022, CDC 2020, USPSTF 2020 B).
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Zdaniem ekspertow badania przesiewowe w kierunku anty-HCV powinny by¢ realizowane z wykorzystaniem
zaréwno klasycznych metod laboratoryjnych i jak i szybkich testéw kasetkowych. Eksperci podkreslajg, ze
szybkie testy kasetkowe majg powszechnie uznang wartos¢ diagnostyczng (PGE HCV 2023, EASL 2020).

Badania przesiewowe powinny byC realizowane przede wszystkim w podstawowej opiece zdrowotnej,
szpitalnych oddziatach ratunkowych (izbach przyjec¢) i zaktadach karnych (PGE HCV 2023, WHO 2022).

Programy profilaktyczne

Odnalezione rekomendacje zwracajg uwage na potrzebe rozszerzenia dostepu do diagnostyki HCV oraz
integracji jej z opieka i leczeniem WZW typu C (WHO 2022, EASL 2020).

Czynniki ryzyka zakazenia HCV

Odnalezione rekomendacje jako czynniki ryzyka zakazenia HCV wymieniajg: wielokrotne hospitalizacje,
przebywanie w zakfadach karnych (PGE HCV 2023), dozylne wstrzykiwanie narkotykdéw oraz dzielenie sie
iglami lub strzykawkami (CDC 2020, USPSTF 2020 B), zakazenie HIV, przebyty zabieg hemodializy, przebyte
przetoczenie krwi lub przeszczep narzgdu przed 1992 r. (CDC 2020).

CDC zaleca przeprowadzanie badan w kierunku HCV personelowi stuzby zdrowia, pogotowia ratunkowego
i stuzb bezpieczenstwa publicznego po ukiuciu igta, zranieniu ostrym przedmiotem lub narazeniu bton
Sluzowych na kontakt z krwig osoby zakazonej wirusem HCV (CDC 2020).

Edukacja

W zakresie dziatahn edukacyjnych USPSTF zaleca informowanie pacjentéw o zakazeniu wirusem HCV
w zakresie drog zarazenia, znaczenia pozytywnych i negatywnych wynikéw testéw oraz korzysciach
i szkodach zwigzanych z leczeniem. Ponadto organizacja zaleca informowanie, ze badania przesiewowe sg
dobrowolne i przeprowadzane wylgcznie za wiedzg i zgodg pacjenta (USPSTF 2020 B).

Dowody naukowe

Do niniejszego opracowania wigczono w sumie 17 publikacji naukowych odnoszacych sie do skutecznos¢
dziatan profilaktycznych nakierowanych na zakazenia HCV oraz HBV, w tym: 8 publikacji badajgcych precyzje
diagnostyczng badan przesiewowych; 4 publikacje odnoszace sie do czynnikéw ryzyka; 3 publikacje
odnoszgce sie do efektywnosci badan przesiewowych oraz pojedyncze badania odnoszace sie do dziatan
informacyjno-edukacyjnych i zwiekszania zgtaszalnosci.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki z odnalezionych badan dotyczacych skutecznosci profilaktyki
zakazen HCV.

Precyzja diagnostyczna badan przesiewowych w kierunku zakazen HCV

e Badanie przesiewowe w formie wykrycia przeciwciat anty-HCV w osoczu/surowicy krwi, wsréd oséb
zakazonych wirusem HBV, odznacza sie:

o czutoscig — 91% [95%CI: (0,76; 0,97)];
o swoistoscig — 99% [95%CI: (0,93; 0,99)] (Trevifio-Nakoura 2024Db).

e Badanie wykrywajace przeciwciata anty-HCV wykonane z prébki suchej krwi, w poréwnaniu do wykonania
tego testu z probki krwi zylnej, wykazuje:

o czutos¢ — 95% [95%CI: (0,92; 0,97)];
o swoistos¢ — 99% [95%CI: (0,98; 0,99)] (Carty 2021).

e Badanie wykrywajgce RNA HCV wykonane z prébki suchej krwi, w poréwnaniu do wykonania tego testu
z probki krwi zylnej, wykazuje:

o czutos¢ — 95% [95%CI: (0,93; 0,97)];
o swoisto$¢ — 97% [95%CI: (0,94; 0,98)] (Carty 2021).

e Badanie wykrywajgce antygen rdzeniowy HCV wykonane z prébki suchej krwi, w poréwnaniu do badania
wykrywajgcego RNA HCV, wykonanego z prébki krwi zylnej wykazuje:

o czutos¢ — 86% [95%CI: (0,79; 0,91)];
o swoistosé — 98% [95%CI: (0,94; 0,99)] (Carty 2021).
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Zwiekszenie zgtaszalnos$ci do dziatan diagnostycznych i leczniczych HCV

o Edukacja 0s6b przyjmujgcych narkotyki dozylnie istotnie statystycznie zwieksza szanse wykonania przez
te osoby badania przeciwciat anty-HCV OR=1,63 [95%CI: (1,12; 2,36)] (Cunningham 2023).

e Pobranie prébek krwi z palca do badania z suchej kropli krwi istotnie statystycznie zwigksza szanse
wykonania badania w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV, przez osoby przyjmujgce narkotyki
dozylnie — OR=3,11 [95%CI: (2,70; 3,58)] (Cunningham 2023).

Czynniki ryzyka HCV

e Wykazano, ze osoby mtodsze przyjmujgce narkotyki dozylnie miaty, istotnie statystycznie, o okoto 50%,
wieksze ryzyko wystgpienia HCV niz osoby starsze — RR=1,5 [95%CI: (1,3; 1,8)] (Artenie 2023).

o Wykazano, ze wykonanie u pacjenta zabiegu akupunktury, prowadzi do istotnego statystycznie
podwyzszenia prawdopodobienstwa infekcji wirusem HCV o 84% — OR=1,84 [95%CI: (1,46; 2,32)]
(Hyun 2023).

o \Wykazano, ze obecnos¢ u pacjenta tatuazy determinuje istotne statystycznie podwyzszenie
prawdopodobienstwa zakazenia wirusem HCV — OR=2,89 [95%ClI: (2,48; 3,37)] (Lim 2023).

e Stwierdzono, ze osoby z obecng cukrzyca typu 2 majg istotnie statystycznie wyzsze ryzyko zakazenia
HCV — OR=3,62 [95%CI: (2,69; 4,89)] (Lontchi-Yimagou 2021).

Ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki z odnalezionych badan dotyczgcych skutecznosci profilaktyki
zakazen HBV.

Efektywnos$¢ badan przesiewowych w kierunku zakazenh HBV

e Sposrod wszystkich dostepnych metod laboratoryjnych badan przesiewowych w kierunku HBV, testy
metoda ELISA sg najczesciej wybierane, gtéwnie z uwagi na ich niski koszt oraz wysokg czuto$é
i swoistos¢ (Virtudazo 2024).

e Badanie przesiewowe w formie wykrycia przeciwciat HBc, odznacza sie:
o czutoscig — 77% [95%CI: (0,62; 0,88)];
o swoistoscig — 76% [95%CI: (0,68; 83)] (Im 2022).

e Nie odnaleziono bezposrednich dowoddéw odnoszgcych sie do korzysci klinicznych lub zagrozen
ptyngcych z badan przesiewowych w kierunku zakazen HBV (Chou 2020).

Dziatania informacyjno-edukacyjne

e Zaangazowanie pielegniarek w proces przeciwdziatania wystepowaniu zakazen HBV, prowadzi¢ moze do
uksztattowania sie odsetka pacjentéw biorgcych udziat w przesiewie, na poziomie 64% [95%CI:
(0,44; 0,84)] (Li 2024).

e Zaangazowanie pielegniarek w prowadzenie edukacji, dziatah promocyjnych oraz konsultacji doprowadzi¢
moze do uksztaltowania sie odsetka pacjentdow, poddajgcych sie badaniom przesiewowym w kierunku
zakazeniom HBV, na poziomie ok. 66% [95%CI: (0,4; 0,92)] (Li 2024).

e Zaangazowanie pielegniarek w proces przeciwdziatania wystepowaniu zakazen HBV, prowadzi¢ moze do
istotnego statystycznie zwigkszenia prawdopodobienstwa zaszczepienia pacjenta co najmniej jedng
dawkg szczepionki p./WZW B — OR=2,61 [95%CI: (1,61; 4,29)] (Li 2024).

Czynniki ryzyka HBV

o Wykazano, ze obecno$¢ u pacjenta tatuazy determinuje istotne statystycznie podwyzszenie
prawdopodobienstwa wystgpienia zakazenia HBV o0 55% — OR=1,55 [95%CI: (1,31, 1,83)] (Lim 2023).

e Stwierdzono, Zze osoby z obecng cukrzyca typu 2 majg istotnie statystycznie wyzsze ryzyko zakazenia
HBV, o0 ok. 56% — OR=1,56 [95%CI: (1,16; 2,11)] (Lontchi-Yimagou 2021).

Bezpieczenstwo

W wyniku prac analitycznych nie odnaleziono zadnych wtérnych doniesieh naukowych odnoszgcych sie do
problematyki bezpieczenstwa realizacji dziatan profilaktycznych w kierunku HCV i HBV. Odnaleziono z kolei
rekomendacije kliniczne (n=2), ktére odnosity sie do potencjalnych dziatan/zdarzen niepozadanych zwigzanych
z prowadzeniem dziatan przesiewowych ukierunkowanych na omawiane problemy zdrowotne.
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Zgodnie z rekomendacjami towarzystw naukowych, dziatania niepozadane zwigzane realizacjg badan
przesiewowych w kierunku zaréwno HCV jak i HBV, ograniczajg sie gidwnie do aspektow
psychologicznych i spotecznych (CDC 2023, USPSTF 2022a).

Interwencje z tego zakresu prowadzi¢ mogg do pojawienia sie u pacjenta stanéw lekowych, stresu bgdz
tez moze wystgpi¢ zjawisko stygmatyzacji spotecznej zwigzku z wykryciem u pacjenta zakazenia
(CDC 2023, USPSTF 2022a).

Przeglad analiz ekonomicznych

Efektywno$¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazen HCV

Badania przesiewowe w kierunku wykrycia HCV w populacji ogéinej, z uwzglednieniem wieku, wydajg sie
wykazywac wysoki potencjat do uzyskania efektywnosci kosztowej. ICER dla takich dziatarh wynosi¢ moze
miedzy €4 954/QALY a €24 658/QALY (Carty 2022).

Realizacja badan przesiewowych w kierunku zakazen HCV w $réd wszystkich oséb dorostych niezaleznie
od wieku, determinowa¢ moze ICER miedzy €5 650/QALY a €46 124/QALY. Przy zastosowanych progach
optacalnosci wynoszgcych €20 000 oraz €45 000, istnieje pewne ryzyko braku efektywnosci kosztowej
takich badan (Carty 2022).

Autorzy podkre$lajg, ze widoczne w poszczegdlnych badaniach réznice w ustawieniach, projekcie oraz
w standardach diagnostycznych w ramach poszczegdlnych analiz utrudniajg zaaplikowanie uzyskanych
wynikéw do ogdlnej praktyki (Carty 2022).

Efektywnosc¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazen HBV

Realizacja uniwersalnych badan przesiewowych ukierunkowanych na wykrycie HBsAg, przy koszcie
leczenia <$894/rok, bedzie determinowaé oszczednos$é kosztow rzedu $262 857/QALY (CDC 2023).

Realizacji ztozonych badan przesiewowych zaktadajgcych jednoczesne wykrywanie trzech typéw
markerow (HBsAg, anty-HBc oraz anty-HBs) moze okazac¢ sie efektywna kosztowo, przy progu gotowosci
do zaptaty rownym $50 000/QALY. ICER dla takiej interwencji ksztattuje sie na poziomie
ok. $11 207/QALY (CDC 2023).
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3. Problem zdrowotny

3.1. Opis jednostki chorobowej

Raport nr: OT.434.3.2025

Przedstawione w raporcie 0T.423.4.2019 (Zal 1) informacje dotyczace zakazenia wirusami HCV i HBV
pozostajg aktualne.

3.2. Wskazniki epidemiologiczne

<Wskazniki zapadalno$ci, chorobowosci lub $miertelnos$ci okre$lone na podstawie aktualnej wiedzy medycznej, zalecane —w odniesieniu
do obszaru, ktérego problem dotyczy; opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego Zrodta pochodzg>

W ramach Map Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026, nie odnaleziono zadnych informacji odnoszacych sie
do rozpowszechnienia WZW B i WZW C w polskiej populacijil.

Wirusowe zapalenie watroby typu B

W ramach analiz Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH),
przedstawiono dane odnoszgce sie do liczby przypadkéw oraz zapadalnos¢ na wirusowe zapalenie watroby
typu B w roku 2023. Dodatkowo, w ramach analiz tych zawarto takze informacje odnoszgce sie do liczby
i odsetka hospitalizacji, u podstawy ktérych lezat omawiany problem zdrowotny. Zgodnie z zaprezentowanymi
informacjami, liczba przypadkow WZW B w omawianym roku wyniosta fgcznie 3 142. Najwiecej przypadkow
WZW B stwierdzono w wojewddztwie Slgskim (605), a najmniej w wojewodztwie Swietokrzyskim (16). Biorgc
z kolei pod uwage zapadalnos$¢ dla catego kraju, uksztaltowata sie ona na poziomie ok. 8,33/100 tys.
Najwiekszg wartos¢ zapadalnosci wykazano w wojewodztwie pomorskim, gdzie osiggneta poziom
15,39/100 tys. Najmniejszg wartos¢ omawianego wskaznika uzyskano w wojewddztwie lubelskim, gdzie
wynosit 2,33/100 tys. Sposrod wszystkich zarejestrowanych przypadkow WZWB w kraju jedynie 10,4%
przypadkow zostato poddanych leczeniu szpitalnemu (Tabela 3). Warto takze zauwazy¢, ze na przestrzeni
ostatnich 3 lat, zapadalno$¢ na WZW B stopniowo wzrasta. Trend ten jest widoczny poczgwszy od roku 2020
(ok. 2,2/100 tys.) i utrzymuje sie az do roku 2023 (Rycina 1)2.

Tabela 3. Liczba hospitalizacji, zachorowan oraz zapadalno$¢ na WZW B, z podziatem na wojewédztwa w 2023 r.

Liczba zachorowan w kwartale Liczba z Hospitalizacja
Wojewoédztwo zachorowan e .

| I 1] vV o el nal00tys. | |jczba %
Dolnoslgskie 45 33 33 40 151 5,24 19 12,6
Kujawsko-pomorskie 42 53 54 57 206 10,29 18 8,7
Lubelskie 14 14 10 9 47 2,33 6 12,6
Lubuskie 18 15 16 26 75 7,67 53
todzkie 99 75 58 65 297 12,53 55 18,5
Matopolskie 33 23 25 41 122 3,56 8 6,6
Mazowieckie 102 47 133 125 407 7,39 23 57
Opolskie 25 19 17 18 79 8,41 10 12,7
Podkarpackie 17 21 17 12 67 3,23 9 13,4
Podlaskie 34 48 29 15 126 11,05 32 25,4
Pomorskie 110 77 85 91 363 15,39 20 55
Slgskie 104 176 138 187 605 13,96 50 8,3
Swietokrzyskie 4 5 4 3 16 1,36 4 25
Warminsko-mazurskie 33 26 26 24 109 8,0 18 26,5
Wielkopolskie 81 97 77 80 335 9,6 32 9,6
Zachodniopomorskie 30 29 45 33 137 8,37 20 14,6
Polska 791 758 767 826 3142 8,33 328 10,4

! Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych (2024). Mapy potrzeb zdrowotnych. Mapa potrzeb na lata 2022-2026. Pozyskano
z: https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/analizy/, dostep z 24.02.2025

2 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny (2023). Choroby zakazne i zatrucia w Polsce. Pozyskano z:
https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2023/Ch_2023.pdf, dostep z 24.02.2025
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Zrédio: NZIP-PZH 2023
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Rycina 1. Zapadalnos¢ na 100 tys. oséb na WZW typu B w Polsce w latach 2009-2023
Zrédto: NZIP-PZH 2023

NZIP-PZH, prezentuje takze dane odnoszgce sie zapadalnosci na WZW B z uwzglednieniem przebiegu.
W ramach zawartych w dokumencie analiz przedstawiono réwniez liczbe hospitalizaciji, liczbe przypadkow
oraz zapadalnos¢ na WZW B o ostrym oraz przewlektym przebiegu. W ramach omawianego problemu
zdrowotnego nalezy zauwazyC, ze ostre WZW B jest mniej powszechne niz wariant przewlekty lub
0 nieznanym przebiegu. W Polsce ostre WZW B wystepuje z czestotliwoscig ok. 0,1/100 tys., przy czym
najwiekszg wartos§¢ omawianego wskaznika obserwuje sie w wojewoddztwie podlaskim (0,23/100 tys.).
W wojewddztwie swietokrzyskim oraz warminisko-mazurskim, omawiany problem zdrowotny praktycznie nie
wystepuje. Mimo niskiej zapadalnosci, ostre WZW B w 91,7% przypadkéw determinowato potrzebe
hospitalizacji. WZW B w postaci przewlektej lub o nieznanej fazie, jest czestszym problemem zdrowotnym.
Wojewddztwem, w ktéorym wystepuje on najczeéciej jest wojewddztwo pomorskie (15,31/100 tys.).
W wojewodztwie Swietokrzyskim natomiast omawiany problem zdrowotny wystepuje najrzadziej
(1,36/100 tys.). Sposrod wszystkich przypadkéw przewlektego WZW B, jedynie 9,5% wymagato hospitalizacji
(Tabela 4, Tabela 5)3.

Tabela 4. Liczba hospitalizacji, zachorowan oraz zapadalno$é¢ na ostre WZW B, z podzialem na wojewodztwa
w 2023 r.

o Liczba zachorowan w kwartale Liczba ) Zapadalnosé Hospitalizacja
Wojewodztwo zachorowan .
| I 1] vV o (el nal00tys. | |jczba %
Dolnoslaskie 1 - - 1 2 0,07 2 100
Kujawsko-pomorskie - - 1 - 1 0,05 - -
Lubelskie - - 1 - 1 0,05 1 100
Lubuskie - - - 1 1 0,1 1 100
todzkie - 1 - - 1 0,04 1 100
Matopolskie 1 - - - 1 0,03 1 100
Mazowieckie 2 - 1 3 6 0,11 6 100
Opolskie - - - 2 2 0,21 2 100
Podkarpackie - - - 1 1 0,05 1 100
Podlaskie - 2 - 1 3 0,26 3 100
Pomorskie - 1 1 - 1 0,08 1 50
Slgskie 2 1 1 - 0,09 4 100
Swietokrzyskie - - - - - - - -
Warminsko-Mazurskie - - - - - - - -
Wielkopolskie - 4 2 2 8 0,23 8 100

3 Ibidem.
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Zachodniopomorskie - - 2 1 3 0,18 2 66,7
Polska 6 9 9 12 36 0,1 33 91,7
Zrédio: NZIP-PZH 2023

Tabela 5. Liczba zachorowan i zapadalnos$¢ na przewlekle oraz o nieznanym przebiegu WZW B, z podzialem na
wojewodztwa w 2023 r.

Liczba zachorowan w kwartale Liczba na Hospitalizacja
Wojewodztwo zachorowan PRI .

| I 1] \Y - nal00tys. | |jczba %
Dolnoslgskie 44 33 33 39 149 5,17 17 114
Kujawsko-pomorskie 42 53 53 57 205 10,24 18 8,8
Lubelskie 14 14 9 9 46 2,28 5 10,9
Lubuskie 18 15 16 25 74 7,57 3 4,1
tédzkie 99 74 58 65 296 12,49 54 18,2
Matopolskie 32 23 25 41 121 3,53 7 5,8
Mazowieckie 100 47 132 122 401 7,28 17 4,2
Opolskie 25 19 17 16 77 8,2 8 10,4
Podkarpackie 17 21 17 11 66 3,18 8 12,1
Podlaskie 34 46 29 14 123 10,78 29 23,6
Pomorskie 110 76 84 91 361 15,31 19 5,3
Slgskie 102 175 137 187 601 13,87 46 7,7
Swietokrzyskie 4 5 4 3 16 1,36 4 25
Warminsko-mazurskie 33 26 26 26 109 8 18 16,5
Wielkopolskie 81 93 75 78 327 9,37 24 7,3
Zachodniopomorskie 30 29 43 32 134 8,19 18 134
Polska 785 749 758 814 3106 8,24 295 9,5

Zrédto: NZIP-PZH 2023

W ramach bazy epidemiologicznej Global Burden of Disease (GBD), mozliwe jest takze odnalezienie informacji
nt. umieralnosci z powodu ostrego WZW typu B z roku 2021. Zgodnie z zaprezentowanymi ponizej danymi
wartosci tego wskaznika utrzymujg sie na skrajnie niskim poziomie na przestrzeni wszystkich grup wiekowych,
rzadko kiedy przekraczajgc poziom 0,06/100 tys. Biorgc pod uwage zestawione dane, grupami wiekowymi
najbardziej narazonymi na zgon z powodu omawianej jednostki chorobowej sg dzieci miedzy 1 a 5 m.z.
(0,065/100 tys.) oraz osoby starsze miedzy 80 a 84 r.z. (0,047/100 tys.) oraz powyzej 95 r.z. (0,071/100 tys.).
Najmniej zagrozone sg natomiast wszystkie grupy wiekowe od 2 do 59 r.z. Wskazniki umieralnosci utrzymuje
sie w tym przypadku ponizej 0,0053/100 tys. Umieralnos¢ dla catego kraju z kolei ksztattuje sie na poziomie
ok. 0,0076/100 tys. (Rycina 2)*.

“Institute for Health Metrics and Evaliuation (2021). Global Burden of Disease Compare. Pozyskano z: https://vizhub.healthdata.org/gbd-
compare/, dostep z 25.02.2025
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Rycina 2. Wskaznik umieralnosci na ostre WZW B, z uwzglednieniem poszczegolnych grup wiekowych w Polsce
w 2021 r.

Zrédto: IHME 2021
Wirusowe zapalenie watroby typu C

W ramach analiz Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH),
przedstawiono takze dane odnoszgce sie do liczby przypadkéw oraz zapadalno$ci na wirusowe zapalenie
watroby typu C w 2023 r. Zgodnie z zaprezentowanymi informacjami, liczba przypadkéw WZW C
w omawianym roku wyniosta tgcznie 3 267. Najwiecej przypadkow WZW C stwierdzono w wojewoddztwie
mazowieckim (483), a najmniej w wojewddztwie Swietokrzyskim (45). Biorgc pod uwage zapadalnos¢ dla
catego kraju, uksztattowata sie ona na poziomie ok. 8,67/100 tys. Najwiekszg warto$¢ zapadalnosci wykazano
w wojewddztwie zachodniopomorskim, gdzie osiggneta ona poziom 14,55/100 tys. Najmniejszy wskaznik
z kolei uzyskano w wojewddztwie Swietokrzyskim, gdzie wynosit 3,84/100 tys. Sposrod wszystkich
zarejestrowanych zachorowan na WZW C, 8,67% przypadkéw zostato poddanych hospitalizacji (Tabela 6).
Warto takze zauwazy¢, ze na przestrzeni ostatnich 3 lat, zapadalnos¢ na WZW C stopniowo wzrasta. Trend
ten jest widoczny poczgwszy od roku 2020 i utrzymywat sie az do 2023 r. (Rycina 1)°.

Tabela 6. Liczba hospitalizacji, zachorowan oraz zapadalno$¢ na WZW C, z podziatem na wojewédztwie w 2023 r.

o Liczba zachorowan w kwartale Liczba ) Zapadalnosé Hospitalizacja
Wojewodztwo zachorowan
| 1 1 W, w roku nalo0tys. | iczba %
Dolnoslaskie 85 78 68 59 290 10,6 40 13,8
Kujawsko-pomorskie 46 45 49 56 196 9,79 48 24,5
Lubelskie 34 44 65 46 189 9,37 29 15,3
Lubuskie 25 26 18 30 99 10,13 11 11,1
Loédzkie 47 52 51 71 221 9,32 59 26,7
Matopolskie 27 48 29 55 159 4,64 13 8,2
Mazowieckie 110 124 123 126 483 8,77 39 8,1
Opolskie 17 27 21 17 82 8,73 12 14,6
Podkarpackie 26 17 30 8 81 3,9 16 19,8
Podlaskie 37 27 19 22 105 9,21 43 41

5 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny (2023). Choroby zakazne i zatrucia w Polsce. Pozyskano
z: https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2023/Ch_2023.pdf, dostep z 24.02.2025
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Pomorskie 32 40 54 53 179 7,59 15 8,4
Slgskie 87 92 90 89 358 8,26 49 13,7
Swietokrzyskie 12 12 7 14 45 3,84 16 35,6
Warminsko-mazurskie 32 23 37 34 126 9,25 34 27
Wielkopolskie 74 139 96 107 416 11,92 32 7,7
Zachodniopomorskie 64 70 56 48 238 14,55 33 13,9
Polska 755 863 813 835 3267 8,67 489 15

Zrédto: NZIP-PZH 2023
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Rycina 3. Zapadalnos$¢ na 100 tys. oséb na WZW typu C w Polsce w latach 2009-2023
Zrédto: NZIP-PZH 2023

NZIP-PZH, prezentuje takze dane odnoszace sie zapadalnosci na WZW C z uwzglednieniem przebiegu.
W ramach zawartych w dokumencie analiz przedstawiono ponownie liczbe hospitalizaciji, liczbe przypadkéw
oraz zapadalnos¢ na WZW C o ostrym oraz przewlektym przebiegu. W ramach omawianego problemu
zdrowotnego nalezy zauwazy¢, ze ostre WZW C jest mniej powszechne niz wariant przewlekly lub
0 nieznanym przebiegu. W Polsce w 2023 r. wspofczynnik zapadalno$ci na ostre WZW C uksztattowat sie na
poziomie ok. 0,11/100 tys., przy czym najwiekszg wartos¢ omawianego wskaznika obserwuje sie
w wojewddztwie t6dzkim (0,26/100 tys.). W wojewddztwach lubuskim, opolskim, slgskim oraz swietokrzyskim
z kolei, omawiany problem zdrowotny praktycznie nie wystepuje. Warto takze zaznaczy¢, ze w 69,87%
przypadkow, pacjenci z omawianym problemem zdrowotnym zostali poddani hospitalizacji. Przewlekte lub
0 nieznanej fazie, WZW C jest czestszym problemem zdrowotnym. Wojewddztwem w ktérym wystepuje on
najczesciej jest zachodniopomorskie (14,48/100 tys.). W wojewddztwie swietokrzyskim natomiast wystepuje
on najrzadziej (3,81/100 tys.). Spos$réd wszystkich przypadkéw przewlektego WZW C, jedynie 14,2%
wymagato hospitalizacji (Tabela 7, Tabela 8)°.

Tabela 7. Liczba hospitalizacji, zachorowan oraz zapadalnosé¢ na ostre WZW C, z podzialem na wojewdédztwa
w 2023 r.

Liczba zachorowan w kwartale Liczba ‘s Hospitalizacja
S . Zapadalnos¢
Wojewoédztwo zachorowan .
| I 1l vV ] nal00tys. | Liczba %
Dolnoslaskie 2 1 - - 3 0,1 2 66,7
Kujawsko-pomorskie 2 1 1 - 4 0,2 4 100
Lubelskie - 2 - - 2 0,1 1 50
Lubuskie - - - - - - - -
5 lbidem.
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L édzkie 2 2 2 2 8 0,34 6 75
Matopolskie - 1 - 1 2 0,06 1 50
Mazowieckie 1 3 2 3 9 0,16 4 44,4

Opolskie - - - - - - - -

Podkarpackie 2 - - - 2 0,1 1 50
Podlaskie 1 - 1 1 3 0,26 3 100
Pomorskie - 1 - - 1 0,04 - -
Slgskie - - - - - - - -
Swietokrzyskie - - - - - - - -
Warminsko-Mazurskie - - 2 - 2 0,15 2 100
Wielkopolskie 1 2 2 1 6 0,17 5 83,3
Zachodniopomorskie - 1 - - 1 0,06 1 100
Polska 11 14 10 8 43 0,11 30 69,8

Zrédio: NZIP-PZH 2023

Tabela 8. Liczba zachorowan i zapadalnos¢ na przewlekle oraz o nieznanym przebiegu WZW C, z podziatem na
wojewodztwa w 2023 r.

Liczba zachorowan w kwartale Liczba .. Hospitalizacja
Wojewddztwo zachorowan P .
| I 1] 1Y Tp— nal00tys. | |jczba %
Dolnoslgskie 83 77 68 59 287 9,95 38 13,2
Kujawsko-pomorskie 44 44 48 56 192 9,59 44 22,9
Lubelskie 34 42 65 46 187 9,27 28 15
Lubuskie 25 26 18 30 99 10,13 11 11,1
todzkie 45 50 49 69 213 8,99 53 24,9
Matopolskie 27 47 29 54 157 4,58 12 7,6
Mazowieckie 109 121 121 123 474 8,6 35 7.4
Opolskie 17 27 21 17 82 8,73 12 14,6
Podkarpackie 24 17 30 8 79 3,81 15 19
Podlaskie 36 27 18 21 102 8,94 40 39,2
Pomorskie 32 39 54 53 178 7,55 15 8,4
Slgskie 87 92 90 89 358 8,26 49 13,7
Swietokrzyskie 12 12 7 14 45 3,84 16 35,6
Warminsko-mazurskie 32 23 35 34 124 9,1 32 25,8
Wielkopolskie 73 137 94 106 410 11,75 27 6,6
Zachodniopomorskie 64 69 56 48 237 14,48 32 13,5
Polska 744 850 803 827 3224 8,55 459 14,2

Zrédio: NZIP-PZH 2023

W ramach bazy GBD, odnaleziono réwniez informaciji nt. umieralnosci z powodu ostrego WZW C z roku 2021.
Zgodnie z zaprezentowanymi danymi, podobnie jak w przypadku WZW B, wartosci tego wskaznika utrzymuje
sie na niskim poziomie we wszystkich grupach wiekowych, rzadko kiedy przekraczajgc poziom 0,002/100 tys.
Biorgc pod uwage zestawione dane, grupami wiekowymi najbardziej narazonymi na zgon z powodu
omawianej jednostki chorobowej sg osoby starsze miedzy 70 a 74 r.z. (0,002/100 tys.) cho¢ wskaznik ten
utrzymuje sie na zblizonym poziomie poczawszy juz od 65 r.z. Najmniej zagrozone sg natomiast wszystkie
grupy wiekowe od 2 do 49 r.z. Wskazniki umieralnosci utrzymuje sie w tym przypadku ponizej 0,00031/100
tys. Umieralnos$¢ dla catego kraju z kolei ksztattuje sie na poziomie ok. 0,00044/100 tys. (Rycina 2)".

7 Institute for Health Metrics and Evaliuation (2021). Global Burden of Disease Compare. Pozyskano z: https://vizhub.healthdata.org/gbd-
compare/, dostep z 25.02.2025
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Rycina 4. Wskaznik umieralnosci na ostre WZW C, z uwzglednieniem poszczegdlnych grup wiekowych w roku
2021

Zrédto: IHME 2021
Nowotwory watroby

Zgodnie z charakterystykg problemu zdrowotnego, zakazenia wirusami zapalenia watroby mogg prowadzi¢
do podwyzszenia ryzyka wystgpienia nowotworéw watrobowokomérkowych. Zgodnie z danymi Krajowego
Rejestru Nowotworéw (KRN), na przestrzeni lat 2018-2022, w Polsce zarejestrowano 7 314 przypadkow
nowotworéw watroby. W przypadku mezczyzn najwiekszg liczbe zachorowan stwierdzono w wojewddztwie
Slaskim (610), a najmniejszg w wojewddztwie podlaskim (116). Biorgc pod uwage kobiety, najwiekszg liczbe
zachorowan réwniez wykazano w regionie S$laskim (468), a najmniejszg liczbe z kolei stwierdzono
w wojewodztwie opolskim (81) (Tabela 9)8.

Tabela 9. Liczba przypadkéw nowotworéw watroby z podziatem na pteé¢ w latach 2018-2022, z uwzglednieniem
miejsca zamieszkania pacjenta

Wojewoddztwo Kobiety Mezczyzni tacznie
Dolnoslaskie 307 423 730
Kujawsko-pomorskie 179 265 444
Lubelskie 109 176 285
Lubuskie 69 119 188
Loédzkie 162 216 378
Matopolskie 214 336 550
Mazowieckie 342 545 887
Opolskie 81 144 225
Podkarpackie 172 229 401
Podlaskie 91 116 207
Pomorskie 138 231 369
Slgskie 368 610 978
Swietokrzyskie 102 172 274
Warminsko-mazurskie 175 229 404
Wielkopolskie 252 423 675
Zachodniopomorskie 109 210 319

Polska 2870 4 444 7314

8 Krajowy Rejestr Nowotworow (2025). Raporty. Pozyskano z: https://onkologia.org.pl/pl/raporty, dostep z 25.02.2025
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Zrédto: KRN 2025

3.3. Znaczenie dla zdrowia obywatel

Znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:

O ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia
O ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia
O zapobiegania przedwczesnemu zgonowi

| poprawiania jakoSci zycia bez istotnego wplywu na jego dfugosc
Uwagi

<Przedstawi¢ przewidywane skutki wdrozenia programu w zalezno$ci od rodzaju programu: prewencyjny — przewidywany stopien
unikniecia zachorowania/pogorszenia stanu zdrowia; przesiewowy — przewidywane korzy$ci wczesnego wykrycia choroby; leczniczy —
znaczenie podjecia leczenia; poprawiajgcy jako$¢ zycia — znaczenie poprawy jakosci zycia>
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4. Aktualne postepowanie w ocenianym zagadnieniu — wskazanie dostepnych
technologii medycznych i stan ich finansowania

<Opisac obecng sytuacje w Polsce tj. odniesienie do $wiadczen gwarantowanych i aktualnie realizowanych ogélnopolskich programéw
zdrowotnych/polityki zdrowotnej — opracowac na podstawie danych odnalezionych, zaznaczajgc, z jakiego zrodta pochodzg. Przedstawic
dostepne informacje, zwtaszcza nt. finansowania zagranicg technologii medycznych wykorzystywanych w danym problemie zdrowotnym
w zakresie okre$lonej interwencji i obecnego postepowania w danym Kraju w okreslonym problemie zdrowotnym, je$li dotyczy>

Swiadczenia gwarantowane

Przedstawione w raporcie 0T.423.4.2019 (Zal 1) informacje dotyczgce $wiadczen gwarantowanych z zakresu
finansowania diagnostyki WZW B oraz WZW C w Polsce pozostajg aktualne.

Testy diagnostyczne w Polsce realizowane sg w ramach $wiadczen gwarantowanych. Swiadczenia te zostaty
okreslone w:

e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2023 poz. 1427 z poézn. zm.)’. W czesci IV
ww. rozporzgdzenia przedstawiono Swiadczenia medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub diagnostyki
obrazowej i nieobrazowej zwigzane z realizacjg $wiadczen lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, wsrod
ktérych wymieniono badanie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej (ALT) w surowicy krwi i antygen
HBs-AgHBs. Dodatkowo od roku 2022 w wykazie swiadczen medycznej diagnostyki laboratoryjnej lub
diagnostyki obrazowej i nie obrazowej zwigzanych z realizacjg swiadczen lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej, uwzgledniono takze mozliwos¢ realizacji badan immunochemicznych ukierunkowanych na
wykrycie wirusa WZW C, poprzez wykrycie przeciwciat anty-HCV.

e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357 z p6zn. zm.)*0. W zatgczniku nr 2 do
ww. rozporzgdzenia wymieniono nastepujace gwarantowane badania diagnostyczne wykonywane przez
laboratorium diagnostyczne wpisane do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych:

o aminotransferaza alaninowa (ALT);

o wirus zapalenia watroby typu C (HCV) Przeciwciata (anty-HCV);

o wirus zapalenia watroby typu C Przeciwciata (potwierdzajgcy);

o wirus zapalenia watroby typu C Przeciwciata IgM;

o wirus zapalenia watroby typu C Przeciwciata IgM — test potwierdzenia;
o wirus zapalenia watroby typu C Przeciwciata 1gG;

o wirus zapalenia watroby typu C Przeciwciata IgG — test potwierdzenia;
o wirus zapalenia watroby typu C HCVc Antygen (antygen rdzeniowy);
o wirus zapalenia watroby typu C HCV-RNA,;

o wirus zapalenia watroby typu C HCV-RNA (ilosciowo);

o wirus zapalenia watroby typu B (HBV) Przeciwciata HBc (catkowite);

o wirus zapalenia watroby typu B HBc IgM;

o wirus zapalenia watroby typu B HBc IgM (ilosciowo);

o wirus zapalenia watroby typu B HBc IgG;

o wirus zapalenia watroby typu B HBe Antygen;

o wirus zapalenia watroby typu B HBe/anty Hbe;

o wirus zapalenia watroby typu B PrzeciwciataHBc IgG + HBs;

9 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 16 czerwca 2023 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2023 poz. 1427). Pozyskano
z: http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000086, dostep z 27.02.2025.

10 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 stycznia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357). Pozyskano
z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20160000357, dostep z 27.02.2025.
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o wirus zapalenia watroby typu B HBe Przeciwciala;

o wirus zapalenia watroby typu B HBs Antygen;

o wirus zapalenia watroby typu B HBs Antygen (ilosciowo);

o wirus zapalenia watroby typu B HBs Antygen (potwierdzajacy);

o wirus zapalenia watroby typu B Przeciwciata HBs;

o wirus zapalenia watroby typu B HBc IgG/HBs Przeciwciata;

o wirus zapalenia watroby typu B HBs Antygen + HBc IgM;

o wirus zapalenia watroby typu B HBs Antygen + Przeciwciata HBs + HBc IgG;

o wirus zapalenia watroby typu B HBs Antygen + Przeciwciata + HBc IgG + HBc IgM;
o wirus zapalenia watroby typu B HBV-DNA.

Szczepienia ochronne!!

Gtéwny Inspektor Sanitarny co roku ogtasza w formie obwieszczenia Program Szczepieh Ochronnych (PSO),
ktory uwzglednia wskazania do wykonania szczepieh (obowigzkowych i zalecanych) oraz ich schematu.
W Polsce od wielu lat profilaktyka w postaci szczepieh przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby obejmuje
jedynie wirusa WZW B i sg one realizowane poprzez szczepienia obowigzkowe oraz dobrowolne (zalecane).
Zgodnie z PSO na 2025 r., obowigzkowe szczepienia przeciwko WZW B realizowane sg w schemacie
3-dawkowym wsrod dzieci w 1 r.z., a doktadnie;j:

e W przeciggu 24 godzin od urodzenia;
e w2 miesigcu zycia (od ukonczenia 6 tygodnia zycia);
e W 7 miesigcu zycia (od ukonczenia 6 m.z.).

Ponadto w ramach komunikatu GIS wskazano réwniez, ze szczepienia obowigzkowe przeciwko WZW B
dotyczg réwniez osob narazonych w sposéb szczegdlny na zakazenie, w zwigzku z przestankami klinicznymi
lub epidemiologicznymi. Populacjg docelowg tych szczepien sg osoby, ktére sg przed lub po przeszczepieniu
komérek krwiotworczych, narzgdow wewnetrznych, splenektomii, z asplenig badz z zaburzeniami czynnosci
sledziony. Komunikat wskazuje takze populacje szczegdlnego ryzyka, ktére obowigzkowo powinny zostaé
zaszczepione przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Szczepieniom tym podlegaja:

e uczniowie szkét medycznych lub innych szkdét prowadzacych ksztalcenie zwigzane z wykonywaniem
zawodow w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu, ktérzy nie byli szczepieni przeciw WZW
typu B;

o studenci uczelni prowadzacych ksztatlcenie na studiach na kierunkach zwigzanych z ksztatceniem
w zakresie nauk medycznych lub nauk o zdrowiu, ktérzy nie byli szczepieni przeciw WZW typu B;

e 0soby szczegolnie narazone na zakazenie w wyniku stycznosci z osobg zakazong WZW typu B, ktoére nie
byly szczepione przeciw temu wirusowi;

e 0soby zakazone wirusem zapalenia watroby typu C;

e o0soby wykonujgce zawdd medyczny narazone na zakazenie, ktére nie byly szczepione przeciw WZW
typu B;

e osoby w fazie zaawansowanej choroby nerek z filtracjg kiebuszkowg ponizej 30 ml/min oraz osoby
dializowane;

e o0soby przed lub po przeszczepieniu komérek krwiotwérczych, narzgdéw wewnetrznych, splenektomii,
albo z asplenia, z zaburzeniami czynnosci $ledziony;

e kobiety planujgce cigze, ktore nie byty szczepione przeciw WZW typu B.

W odniesieniu natomiast do wariantu dobrowolnego szczepien p./WZW B, GIS wskazuje nastepujgce grupy
pacjentow, ktére o ile wyrazg takg che¢, mogg zosta¢ zaszczepione. Nalezg do nich:

11 Gtéwny Inspektorat Sanitarny (2025). Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia z dnia 31 pazdziernika 2024 r. w sprawie
Programu Szczepieh Ochronnych na rok 2025. Pozyskano z: https://www.gov.pl/web/psse-rzeszow/program-szczepien-ochronnych-na-
rok-2025, dostep z 27.02.2025
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e o0soby, ktére ze wzgledu na tryb zycia lub wykonywane zajecia sg narazone na zakazenia zwigzane
z uszkodzeniem ciggtosci tkanek lub przez kontakt seksualny;

o przewlekle chorzy o wysokim ryzyku zakazenia nieszczepionym w ramach szczepieh obowigzkowych;

o przewlekle chorzy o wysokim ryzyku zakazenia: z chorobami przebiegajgcymi z niedoborem odpornosci,
w tym leczonych immunosupresyjnie, chorym z cukrzycg i niewydolnoscig nerek;

e chorzy przygotowywani do zabiegéw operacyjnych;
e dzieci i mtodziez, nieobjeta dotgd szczepieniami obowigzkowymi;
e osoby doroste, zwtaszcza w wieku starszym;

e 0soby dotychczas nieszczepione chorujgce na nowotwory i inne choroby przewlekte, u ktérych planowane
jest leczenie immunosupresyjne;

kobiety dotychczas niezaszczepione, planujgcym cigze.
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4.1. Wskazanie opcjonalnych technologii medycznych (zgodnie z art. 48aa ust. 7 pkt. 4)

<Na podstawie odnalezionych rekomendacji klinicznych, badan i opinii ekspertow przedstawi¢ opcjonalne technologie medyczne majgce
zastosowanie w przedmiotowym zakresie>

W trakcie prac analitycznych nad niniejszym raportem odnaleziono informacje odnoszgce sie do
alternatywnych metod realizacji dziatahh profilaktycznych nacelowanych na zakazenia HCV i HBV. W ramach
aktualnie obowigzujgcych wytycznych klinicznych oraz dostepnych wtérnych dowodéw naukowych, mozliwe
jest realizowanie nastepujgcych interwencji:

e dziatania informacyjno-edukacyjne;
e badania przesiewowe;
e szczepienia ochronne p./WZW B.

Zgodnie z informacjami zawartymi w ramach odnalezionych rekomendaciji, kluczowg metodg zapobiegania
zakazeniom HBV pozostajg szczepienia ochronne. Szczepionki z omawianego zakresu dostepne sg od wielu
lat. W Polsce obowigzkowymi szczepieniami przeciwko WZW B objete sg dzieciw 1 r.z. oraz osoby z populacji
skrajnie wysokiego ryzyka zakazenia tym wirusem. Obowigzek ten dotyczy m.in. studentéw kierunkéw i uczelni
medycznych, oséb w trakcie lub przed zabiegiem przeszczepu narzgdéw statych badz komorek
krwiotworczych czy chociazby osoby zakazone wirusem HCV. W przypadku HCV z kolei, obecnie nie istnieje
szczepionka ukierunkowana na ten typ wirusa.

Zgodnie z informacjami zawartymi w ramach odnalezionych rekomendacji i doniesien naukowych, istotnym
elementem profilaktyki zakazern HCV i HBV pozostajg badania przesiewowe. Zgodnie z uwzglednionymi
doniesieniami naukowymi, testy przesiewowe w kierunku omawianych wiruséw majg dostatecznie wysokag
czuto$¢ oraz swoistos¢. Zgodnie z rekomendacjami natomiast, badania przesiewowe powinny zostaé
skierowane gtéwnie do osob z grupy wysokiego ryzyka zakazenia tymi wirusami. W przypadku HBV, zaleca
sie realizacje omawianych badan przy wykorzystaniu testéw na obecnos¢ HBsAg, przeciwciat anty-HBs
i catkowitych przeciwciat anty-HBc. W przypadku HCV z kolei docelowym badaniem przesiewowym pozostaje
test na obecnos¢ przeciwciat antyHCV. W Polsce, omawiane badania przesiewowe zostaty umieszczone
w koszyku swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej.

Dostepne rekomendacje towarzystw naukowych podkreslajg takze istote realizacji dziatan edukacyjnych.
Zakres informaciji przekazywanych podczas nich powinien obejmowaé m.in. czynniki ryzyka, drogi zakazenia,
znaczenia pozytywnych i negatywnych wynikéw testow przesiewowych oraz korzysci i szkody zwigzane
z leczeniem. Czes¢ rekomendacji w omawianym zakresie podkresla takze, ze dziatania z tego zakresu
powinny by¢ prowadzone w taki sposéb, aby unikac zjawiska stygmatyzacji pacjenta.
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. Rekomendacje kliniczne i finansowe — opis odnalezionych rekomendacji w ocenianym wskazaniu

<Przedstawic¢ odnalezione rekomendacje kliniczne i dot. finansowania w ocenianym wskazaniu>

W tabeli ponizej (Tabela 10, Tabela 11, Tabela 12) przedstawiono rekomendacje odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania systematycznego, kiérego
metodologia zostata opisana w rozdz. 7.1. (n=8). Do ponizszego zestawienia wtgczono wytgcznie najaktualniejsze rekomendacje/wytyczne o jasno okreslone;j
metodologii ich przygotowania.

Tabela 10. Zestawienie rekomendacji pod wzgledem populacji i metodologii

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Kobiety w cigzy, Badania przesiewowe,
istori Sania wi testowanie grup ryzyka,
cbciz 2023 Osoby doroste. historia zakazenia wirusem HBV, o
zwiekszone ryzyko zakazenia wirusem Szczepienia,
HBV. edukacja.
Badania przesiewowe,
PGE HCV3 2023 Osoby doroste. - )
testowanie grup ryzyka.
Rozwigzania organizacyjne,
WHO 2022 Ogédlna. - badania przesiewowe,

testowanie grup ryzyka.

Badania przesiewowe,

CDC?* 2020 Osoby doroste Zwigkszone ryzkaoCT/akazema wirusem testowanie grup ryzyka,

szczepienie przeciw WZW typu A i B.

EASL1® 2020 Ogolna. - Badania przesiewowe,

12 Centers for Disease Control and Prevention (2023). Screening and Testing for Hepatitis B Virus Infection: CDC Recommendations. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/72/rr/rr7201al.htm,
dostep z 26.02.2025

13 Tomasiewicz K., Flisiak R., Jaroszewicz J. et al. (2023). Rekomendacje leczenia wirusowych zapalen watroby typu C w roku 2023 Polskiej Grupy Ekspertow HCV. Acta Haematologica Polonica. 50(4): 192—
198

14 World Health Organization (2022). Treatment of adolescents and children with chronic hcv infection, and hcv simplified service delivery and diagnostics. Pozyskano
z: https://www.who.int/publications/i/item/9789240052734, dostep z 26.02.2025

15 Centers for Disease Control and Prevention (2020). CDC Recommendations for Hepatitis C Screening Among Adults. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/69/rr/rr6902a1l.htm?utm_source=mp-
fotoscapes, dostep z 26.02.2025

16 European Association for the Study of the Liver (2020). EASL recommendations on treatment of hepatitis C: Final update of the series. Pozyskano z: https://www.journal-of-hepatology.eu/article/S0168-
8278(20)30548-1/fulltext, dostep z 26.02.2025

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw 29/120


https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/72/rr/rr7201a1.htm
https://www.who.int/publications/i/item/9789240052734
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/69/rr/rr6902a1.htm?utm_source=mp-fotoscapes
https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/69/rr/rr6902a1.htm?utm_source=mp-fotoscapes
https://www.journal-of-hepatology.eu/article/S0168-8278(20)30548-1/fulltext
https://www.journal-of-hepatology.eu/article/S0168-8278(20)30548-1/fulltext

Profilaktyka przewlektych zakazen HCV i HBV u os6b dorostych

Raport nr: 0OT.434.3.2025

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
testowanie grup ryzyka.
USPSTFYY 2020a Dorosli i mtodziez. Zwigkszone ryzyko zakazenia HBV. Badanie przesiewowe.
USPSTF!8 2020b Doro$li w wieku od 18 do 79 lat. Wysokie ryzyko zakazenia HCV. Badanie przesiewowe.
. Szczepienie,
GRPR HBV?® 2019 Osoby z historig HBV. Ryzyko reaktywacji HBV.

leczenie farmakologiczne.

Tabela 11. Zestawienie rekomendacji z zakresu prowadzenia profilaktyki przewleklych zakazen HBV u oséb dorostych

Organizacja

Tres¢ rekomendacji

Rekomendacje polskie

Grupa Robocza
Profilaktyki Reaktywacji
HBV — GRPR HBV 2019%°

Metodologia: konsensus ekspertow.

Rekomendacje:

Definicja i fazy reaktywacji HBV:

e Reaktywacja HBV jest naglym, przynajmniej 100-krotnym wzrostem stezenia HBV DNA u 0s6b z wczesniej wykrywalnym HBV DNA pod wptywem
terapii immunosupresyjnej lub przeciwnowotworowej badz wykrywalnos¢ HBsAg albo HBV-DNA u oséb z obecnoscig przeciwciat anty-HBc,
u ktérych wczesniejsze badanie ich nie wykazywato.

e Reaktywacja HBV przebiega w 3 fazach:

o

Faza 1 — dochodzi do wzrostu replikacji HBV DNA, na skutek utraty kontroli immunologicznej — faza bezobjawowa z uwagi na niecytopatyczny

charakter HBV.

Faza 2 — zwykle po ustaniu wptywu immunosupresiji i przywréceniu funkcji uktadu odpornosciowego, pojawia sie odczyn zapalny oraz martwica
hepatocytéw wyrazone podwyzszong aktywnoscig aminotransferazy alaninowej (ALT) oraz cechami uposledzenia funkcji watroby
(hiperbilirubinemia, koagulopatia, hiperamonemia) — w tej fazie za uszkodzenie komaérki watrobowej sg odpowiedzialne poza limfocytami T

przede wszystkim komorki NK.

Faza 3 — zejscie procesu zapalnego poprzez uruchomienie proceséw wyttumiania nadmiernej reakcji zapalnej i regeneracji — o ile nie rozwinie

sie nadostre zapalenie watroby.

Czynniki ryzyka reaktywacji zakazenia HBV:

17 US Preventive Services Task Force (2020). Screening for Hepatitis B Virus Infection in Adolescents and Adults US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. Pozyskano
z: https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/recommendation/hepatitis-b-virus-infection-screening, dostep z 26.02.2025
18 US Preventive Services Task Force (2020). Screening for Hepatitis C Virus Infection in Adolescents and Adults US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. Pozyskano
z: https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/recommendation/hepatitis-c-screening, dostep z 26.02.2025
19 pawtowska M., Flisiak R., Gil L. et al. (2019). Profilaktyka reaktywacji zakazen HBV — rekomendacje grupy roboczej profilaktyki reaktywacji HBV. Acta Haematologica Polonica. 50(4): 192-198

20 |bidem.
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Organizacja Tres¢ rekomendacji

e Do czynnikéw ryzyka naleza:
o HBsAg(+) — w poréwnaniu z HBsAg(-) wyzsze ryzyko od 5 do 8 razy,
o wykrywalne HBV DNA,
o brak przeciwciat anty-HBs,
o starszy wiek (> 65r.2.),
o pte¢ meska,
o choroba podstawowa,

o rodzajiczas stosowanego leczenia — chemioterapia, leczenie immunosupresyjne (np. kortykosteroidy, cyklosporyna, azatiopryna) czy leczenie
biologiczne (np. przeciwciata monoklonalne powodujgce deplecje limfocytéw CD20, przeciwciata anty-TNF).

Rekomendowane postepowanie:

e Przed rozpoczeciem terapii immunosupresyjnej, eksperci zalecajg u wszystkich potencjalnych kandydatéw do tej terapii oznaczy¢ HBsAg, anty
HBc-total, antyHBs, a w przypadku wykrywalnego HBsAg dodatkowo HBV DNA. Zaleznie od wynikéw ww. badan:

o W przypadku braku obecnosci ww. wskaznikdw zakazenia HBV nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie szczepienia przeciw WZW typu B.
Szczepienie powinno by¢ przeprowadzone przed leczeniem, a jezeli nie jest to mozliwe, szczepienie nalezy wykona¢ 3 miesigce po
zakonczeniu leczenia w schemacie:

=  0-1-6 miesiecy — standardowo;
= 0-1-2- 12 miesiecy — w przypadkach naglacych;

= 0-1-2-6 miesiecy w zwiekszonej dawce (40 ug) — pacjentom onkohematologicznym oraz z innymi wrodzonymi i nabytymi niedoborami
odpornosci w wieku powyzej 20 lat.

o Wskazana jest ocena skutecznosci szczepienia 4-6 tygodni po ostatniej dawce.

o Eksperciwskazuja, ze schemat przyspieszony (1-7-21 dni) wykazuje sie niskg skutecznoscig na poziomie nieprzekraczajgcym 30%, w zwigzku
z tym nie jest zalecany u chorych z deficytami odpornosci.

o  Chorzy z ustalonym rozpoznaniem zakazenia HBV otrzymujgcy analogi nukleozydowe lub nukleotydowe (AN) powinni kontynuowac te terapie,
o ile zapewnia ona niewykrywalnos¢ HBV DNA. W przeciwnym wypadku nalezy rozwazy¢é zmiane leczenia zgodnie z obowigzujgcymi
rekomendacjami terapii zakazen HBV.

o Osoby z dodatnim wynikiem obecnosci HBsAg w przypadku wykrycia HBV DNA powinny otrzymywac profilaktycznie AN niezaleznie od
poziomu ryzyka reaktywacji HBV. Stosowanie AN nalezy rozpoczgc¢ jak najwczesniej przed wigczeniem terapii immunosupresyjnej, ktorej
optymalnym czasem rozpoczecia jest moment niewykrywalnosci HBV DNA. Jednak uzyskanie niewykrywalnosci HBV DNA nie moze byc¢
powodem odroczenia terapii immunosupresyjnej. W trakcie terapii immunosupresyjnej nalezy oznacza¢ HBV DNA w odstepach nie dtuzszych
niz 3 miesigce. Profilaktyka z zastosowaniem AN powinna by¢ kontynuowana przez caty okres leczenia, a nastepnie przez przynajmniej 18
miesiecy po jego zakonczeniu. Przez kolejne 12 miesiecy po zakonczeniu profilaktyki reaktywacji HBV chorzy powinni by¢ monitorowani
poprzez ocene stezenia HBV DNA w odstepach maksymalnie 3-miesigcznych.
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Organizacja

Tres¢ rekomendacji

o Pacjenci HBsAg-dodatni bez wykrywalnego HBV DNA oraz HBsAg-ujemni/anty-HBc-dodatni, u ktdérych planowana jest terapia lekami
0 wysokim lub $rednim ryzyku reaktywacji, powinni rowniez rozpoczaé¢ stosowanie profilaktyki reaktywacji HBV z wykorzystaniem AN wedtug
zasad przedstawionych powyze;.

o U chorych niewymagajacych profilaktyki reaktywacji HBV (HBsAg-dodatni bez wykrywalnego HBV DNA oraz HBsAg-ujemni/antyHBc-dodatni
leczeni preparatami o niskim ryzyku reaktywacji) w trakcie terapii immunosupresyjnej nalezy monitorowa¢ aktywno$¢ ALT co 1-3 miesigce.
W przypadku stwierdzenia wzrostu aktywnosci ALT nalezy wykonaé oznaczenie HBV DNA, a nastepnie jak najszybciej wdrozy¢ leczenie AN
0 szybkim dziataniu. W przypadku spodziewanego dtuzszego czasu oczekiwania na wynik badania HBV DNA mozna rozwazy¢ wigczenie AN
wkrotce po stwierdzeniu wzrostu aktywnosci ALT.

Rekomendacje zagraniczne

Centers for Disease
Control and Prevention —
CDC 2023

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

W niniejszych wytycznych termin ,badanie przesiewowe” odnosi sie do przeprowadzania testéw serologicznych oséb bezobjawowych, u ktérych nie
stwierdzono zwiekszonego ryzyka narazenia na HBV. Termin: ,testowanie” natomiast odnosi sie do przeprowadzania testéw serologicznych oséb
z objawami lub u ktorych stwierdzono zwigkszone ryzyko narazenia na HBV.

Rekomendacje:

Badania przesiewowe i testy na HBV

e Zaleca sie przeprowadzenie badan przesiewowych w nastepujgcych populacjach:

o wszyscy dorosli w wieku 218 lat co najmniej raz w zyciu,

o wszystkie kobiety w cigzy w trakcie kazdej cigzy, najlepiej w pierwszym trymestrze, niezaleznie od statusu szczepienia lub historii badan.
e Zaleca sie przeprowadzenie testow u:

o kazdej osoby, u ktérej w przeszitosci wystepowato ryzyko zakazenia wirusem HBV — niezaleznie od wieku. Do oséb podatnych zalicza sie
osoby, ktére nigdy nie zostaty zakazone wirusem HBV i ktére nie ukonczyty serii szczepien przeciwko WZW typu B zgodnie z zaleceniami
ACIP lub u ktérych wiadomo, ze nie odpowiadajg na szczepionke;

o 0s6b podatnych, niezaleznie od wieku, u ktérych wystepuje state ryzyko — osoby te powinny poddawac sie okresowym badaniom, dopoki
ryzyko sie utrzymuje;

o kazdego, kto poprosi o test HBV — Osoby te powinny zosta¢ poddane tym testom, niezaleznie od tego czy ujawnity przyczyne podwyzszenia
ryzyka zakazenia. Nalezy mie¢ takze na uwadze, ze wiele os6b moze takze by¢ niechetna do ujawniania powodu checi wykonania badania,
szczegolnie gdy przyczyna wzrostu ryzyka zakazenia moze spotkac sie ze stygmatyzacja.

o  0SOb, u ktérych istnieje zwiekszone ryzyko zakazenia wirusem HBV, w tym:

= dzieci urodzonych przez kobiety w cigzy z dodatnim wynikiem testu na obecnos$é HBsAg,

= 0s6b urodzonych w regionach, w ktérych czesto$¢ wystepowania zakazenia HBV wynosi 22%,

21 Centers for Disease Control and Prevention (2023). Screening and Testing for Hepatitis B Virus Infection. CDC Recommendations. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/72/rr/rr7201al.htm,

dostep z 26.02.2025
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= 0s0Ob urodzonych w USA, ktére nie zostaly zaszczepione w niemowlectwie, a ich rodzice urodzili sie w regionach, w ktérych czestos¢
wystepowania zakazenia HBV wynosi 28%,

= 0s06b przyjmujacych narkotyki dozylnie lub majace historie przyjmowania narkotykéw dozylnie,

= 0s6b osadzonych lub wczesniej przebywajgcych w wiezieniu, areszcie lub innym osrodku zatrzyman,
= 0s6b zakazonych wirusem HIV,

= 0s0Ob zakazonych wirusem HCV lub zakazone wirusem HCV w przesztosci,

=  mezczyzn uprawiajgcy seks z mezczyznami,

= 0s6b z chorobami przenoszonymi drogg ptciowg lub przebytymi chorobami przenoszonymi drogg piciowg bgdz majgce wielu partneréw
seksualnych,

=  0s0b posiadajgcych kontakty domowe lub byte kontakty domowe z osobami z potwierdzonym zakazeniem wirusem HBV,
= 0s6b wspotdzielgcych igly lub majgcych kontakty seksualne z osobami z rozpoznanym zakazeniem wirusem HBYV,
=  0s6b poddawanych dializie podtrzymujacej, w tym hemodializie w osrodku lub w domu oraz dializie otrzewnowej,
= 0s0Ob z podwyzszonym poziomem ALT lub AST o nieznanej przyczynie.
e CDC wskazuje, ze dostawcy ustug medycznych oferujgc badania przesiewowe i testy powinni stosowa¢ sie do nastepujgcych zalecen:

o podczas wstepnego badania przesiewowego nalezy wykonaé badanie na obecno$¢ HBsAg, przeciwciat anty-HBs i catkowitych przeciwciat
anty-HBc;

o badanie przesiewowe powyzszymi, trzema testami moze pomoc zidentyfikowaé osoby, ktére:
= majg aktywne zakazenie HBV i moga by¢ powigzane z opieka,
* majg przebyte zakazenie i moga by¢ podatne na reaktywacje (np. osoby z obnizong odpornoscia),
= sg podatne i potrzebujg szczepienia lub sg zaszczepione;

o wynik Anty-HBs 210 mlU/ml wskazuje na ochrone przed zakazeniem tylko wtedy, gdy badanie nastepuje po petnej serii szczepien przeciwko
WZW typu B;

o po pobraniu krwi do badan serologicznych osobom, ktdre nie ukonczyly serii szczepien, nalezy zaproponowaé szczepienie zgodnie
z zaleceniami ACIP podczas tej samej wizyty lub podczas wizyty u powigzanego dostawcy — zaleca sie pobranie krwi przed szczepieniem,
poniewaz zgtaszano przejsciowe dodatnie wyniki HBsAg do 18 dni po szczepieniu;

o dostawcy szczepionki nie muszg czekac¢ na wyniki badan serologicznych, aby poda¢ pierwszg lub kolejng dawke szczepionki;

o badania przesiewowe nie powinny by¢ barierg dla szczepienia przeciwko WZW typu B, zwlaszcza w populacjach, ktére majg zmniejszone
zaangazowanie lub dostep do opieki zdrowotnej. W sytuacjach, w ktérych badanie nie jest mozliwe lub jest odmawiane przez pacjenta,
szczepienie osob powinno byé kontynuowane zgodnie z zaleceniami ACIP, a badania serologiczne powinny byé nadal oferowane podczas
przysztych wizyt.
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Dalsze postepowanie po badaniu HBV

Dodatkowe badania przesiewowe mogg by¢ zalecane dla niektérych populacji, w tym dawcow krwi, nowo przybylych cudzoziemcédw i osob
rozpoczynajacych terapie cytotoksyczng lub immunosupresyjng.

Dodatkowe testy mogg by¢ zalecane dla:

o pacjentow podawanych hemodializie,
o personelu medycznego,

o niemowlat narazonych okotoporodowo,

o 0s06b zaangazowanych w zdarzenia zwigzane z narazeniem, ktére mogg wymagac profilaktyki poekspozycyjnej i badan serologicznych po
szczepieniu.

Szczepienia przeciwko HBV

Pacjenci z ostrg infekcjg powinni zosta¢ poinformowani o ryzyku rozwoju przewlekiej infekcji HBV, ryzyku reaktywacji i ryzyku przeniesienia na
innych. Leczenie ostrej infekcji HBV nie jest zazwyczaj wskazane, z wyjgtkiem pacjentéw z ciezkg postacig choroby.

Osoby, u ktorych zdiagnozowano przewlekte zakazenie HBV, mogg skorzysta¢ z monitorowania i poradnictwa, w tym wsparcia zdrowia
psychicznego.

Wszyscy pacjenci, u ktorych wynik testu na aktywne zakazenie wirusem HBYV jest pozytywny, powinni otrzymac¢ informacje na temat sposobéw
zapobiegania przenoszeniu zakazenia na inne osoby. Zaleca sie powiadomienie, testowanie i szczepienie kontaktéw domowych lub bytych
kontaktow domowych, partneréw seksualnych i kontaktéw dzielgcych sie iglami, w stosownych przypadkach.

Osoby z przebytym zakazeniem HBV powinny zosta¢ poinformowane o historii zakazenia HBV i ryzyku reaktywacji. Terapie o najwyzszym ryzyku
reaktywacji obejmujg srodki niszczace limfocyty B (np. rytuksymab i ofatumumab).

Edukacja

Osoby podatne na zakazenie wirusem HBV powinny zosta¢ poinformowane, ze nigdy nie zostaty zakazone wirusem HBV i nie sg chronione przed
przysztym zakazeniem. Wszystkim osobom podatnym na zakazenie nalezy zaproponowac szczepionke przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu B zgodnie z zaleceniami ACIP.

U oséb reagujgcych na szczepionke stezenia przeciwciat anty-HBs moga z czasem spadac.

Osoby podatne, odmawiajgce szczepienia i narazone na zwiekszone ryzyko zakazenia HBV powinny by¢ okresowo badane. Czestotliwos$¢
okresowych badan powinna by¢ wspding decyzjg pacjenta i lekarza i opierac¢ sie na indywidualnych czynnikach ryzyka i stanie odpornosci.

Osoby sg uwazane za w pelni zaszczepione, jesli ukonczyty serie szczepien przeciwko WZW typu B. Status szczepienia powinien byé wyraznie
udokumentowany w dokumentacji medyczne;.

Edukacja pacjenta powinna by¢ prowadzona w sposéb kulturowo wrazliwy, niestygmatyzujacy, w podstawowym jezyku pacjenta.
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Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

W 2014 r. USPSTF zalecito przesiewowe badanie w kierunku HBV u oséb o wysokim ryzyku zakazenia (sita rekomendacji B). Rekomendacja z 2020
roku sg zgodne z zaleceniami z 2014 r. Zalecenia zostaty wzmocnione nowymi dowodami z badan klinicznych i kohortowych, ktére donoszg, ze terapia
przeciwwirusowa zmniejsza ryzyko $miertelnosci i raka watrobowokomadrkowego oraz poprawia wyniki posrednie, ktére sg konsekwentnie powigzane
z lepszymi wynikami zdrowotnymi.

Rekomendacje:

e Organizacja zaleca badanie przesiewowe w kierunku zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B (HBV) u bezobjawowych, niebedacych w cigzy
nastolatkoéw i dorostych o zwiekszonym ryzyku zakazenia HBV, w tym tych, ktérzy zostali zaszczepieni przed badaniem przesiewowym w kierunku
zakazenia HBV (sita rekomendac;ji: B).

e Eksperci podkreslajg, ze badania przesiewowe w kierunku zapalenia watroby typu B nalezy wykonywac przy uzyciu testow HBsAg zatwierdzonych
przez amerykanskag Agencje ds. Zywnosci i Lekow, a nastepnie w przypadku poczgtkowo dodatnich wynikéw nalezy wykonac test potwierdzajgcy.

e Grupy ryzyka zakazenia HBV powinny zosta¢ zdefiniowane na podstawie cech klinicznych i behawioralnych, w ktérych czegstos¢ wystepowania
dodatniego HBsAg wynosi 2% lub wiecej. Grupy ryzyka obejmuja:

US Preventive Services o osoby, ktére w przesztosci lub obecnie przyjmowaty narkotyki w formie iniekcji;

Task Force - USPSTF

mezczyzn uprawiajgcych seks z mezczyznami;
2020322 o €zCzy. p Jgcy €ZCzy.

o osoby zakazone wirusem HIV;

o osoby majgce w gospodarstwie domowym osoby, u ktérych stwierdzono dodatni wynik HBsAg.

Sita B Definicja Sugestie dotyczace praktycznego
rekomendacji stosowania
A USPSTF rekomenduje dang interwencje. Istnieje duza pewnos¢, ze korzysci z jej | Nalezy oferowaé lub zapewnia¢ realizacje

realizacji sg znaczne. interwencji.

USPSTF rekomenduje dang interwencje. Istnieje duza pewnosé, ze korzysci z jej
B realizacji sg umiarkowane, lub istnieje umiarkowana pewnosc¢, ze korzysci z jej
realizacji sg umiarkowane lub znaczne.

Nalezy oferowa¢ lub zapewnia¢ realizacje
interwencji.

USPSTF rekomenduje selektywne oferowanie lub $wiadczenie danej interwencji
poszczegdlnym pacjentom, w oparciu o profesjonalng ocene specjalisty lub
preferencje pacjenta. Istnieje co najmniej umiarkowana pewnosc, ze korzysci z jej
realizacji sg niewielkie.

Nalezy oferowa¢ lub zapewnia¢ realizacje
danej interwencji wybranym pacjentom
w zaleznosci od indywidualnych okolicznosci.

22 US Preventive Services Task Force (2020). Screening for Hepatitis B Virus Infection in Adolescents and Adults US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. Pozyskano
z: https://lwww.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/recommendation/hepatitis-b-virus-infection-screening, dostep z 26.02.2025
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USPSTF odradza realizacje danej interwencji. Istnieje umiarkowana lub duza
D pewnos¢, ze realizacja interwencji nie przynosi korzysci, lub ze szkody | Nalezy odradzac¢ realizacje interwenc;ji.
przewyzszajg oczekiwane korzysci.

Jezeli interwencja bedzie realizowana,
pacjenci powinni zosta¢ poinformowani
0 niepewnosci co do jej skutkow. W tym celu
nalezy zapozna¢ sie zsekcjg dotyczaca
rozwazan klinicznych.

USPSTF stwierdza, ze obecnie dostepne dowody sg niewystarczajgce, aby
oceni¢ korzysci do szkdd jakie mogg wynikac z realizacji danej interwenciji.

Tabela 12. Zestawienie rekomendacji z zakresu prowadzenia profilaktyki przewleklych zakazen HCV u oso6b dorostych

Organizacja Tres¢ rekomendacji

Rekomendacje polskie

Metodologia: przeglad literatury z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

Ostre zakazenie HCV

e Eksperci jako jedyne obiektywne kryterium rozpoznania ostrego wirusowego zapalenia watroby typu C wskazujg wykazanie obecnosci anty-HCV
i/lub HCV RNA u osoby wczesniej seronegatywnej po udokumentowanej ekspozycji na zakazenie HCV.

o  Wysoka aktywnos¢ aminotransferazy alaninowej moze swiadczy¢ o ostrym zapaleniu watroby typu C.

Polska Grupa Ekspertéw | ® Polska Grupa Ekspertow HCV podkresla, ze HCV RNA wykrywa sie juz po 1-3 tygodniach od zakazenia, natomiast przeciwciata anty-HCV dopiero
HCV = PGE HCV 202323 po 4-10 tygodniach. W okresie pojawienia si¢ pierwszych objawdw klinicznych anty-HCV sg obecne tylko u 50-70% chorych. U czesci z nich
przeciwciata anty-HCV w ogdle nie wystepuja, totez niekiedy o zakazeniu przesgdza wytgcznie obecnos¢ HCV RNA w surowicy krwi.

Przewlekte zakazenie HCV

e Eksperci wskazuje, ze u okoto 20-40% oso6b z ostrym zakazeniem HCV dochodzi do samoistnej eliminacji wirusa, a u pozostatych zakazenie
przybiera forme przewlekis.

e Przewlekte zakazenie HCV definiuje sie jako przetrwanie wirusa w organizmie cztowieka powyzej 6 miesiecy.

e Przewlekte zakazenie HCV moze prowadzi¢ do przewleklego zapalenia watroby, a w konsekwencji do marskosci watroby i raka
watrobowokomorkowego.

2 Tomasiewicz K., Flisiak R., Jaroszewicz J. et al. (2023). Rekomendacje leczenia wirusowych zapalen watroby typu C w roku 2023 Polskiej Grupy Ekspertéw HCV. Acta Haematologica Polonica. 50(4): 192—
198
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Wykrywanie zakazen HCV

e Zdaniem PGE HCV badania przesiewowe w kierunku antyHCV powinny by¢ realizowane z wykorzystaniem zaréwno klasycznych metod
laboratoryjnych i jak i szybkich testow kasetkowych. Eksperci podkreslajg, ze szybkie testy kasetkowe majg powszechnie uznang wartosc
diagnostyczna.

e Badania przesiewowe powinny by¢ realizowane przede wszystkim w:
o podstawowej opiece zdrowotnej — ze wzgledu na dostepnos¢ dla pacjentow;

o szpitalnych oddziatach ratunkowych (izbach przyje¢) — ze wzgledu na wysoki odsetek oséb ktore w przesztosci mogty by¢ eksponowane na
zakazenie (wielokrotne hospitalizacje);

o zakladach karnych — ze wzgledu na szczegodlnie wysokg czestos¢ zakazen HCV. Eksperci wskazuje, ze badania przesiewowe w kierunku
anty-HCV powinny by¢ oferowane wszystkim osadzonym, najlepiej na samym poczatku odbywania kary.

Rekomendacje zagraniczne

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.
Rekomendacje:

Swiadczenie ustug

e Swiatowa Organizacja Zdrowa zaleca decentralizacje ustug zwigzanych z testowaniem i leczeniem HCV. Organizacja rekomenduje umozliwianie
testowania i leczenia HCV w peryferyjnych lub spotecznosciowych placéwkach opieki zdrowotnej, a najlepiej w tym samym miejscu, aby zwiekszy¢
dostep do diagnozy, opieki i leczenia. Ww. placéwki mogg obejmowac podstawowg opieke zdrowotng, osrodki redukcji szkdd, wiezienia i kliniki
HIV/ART, a takze organizacje spotecznosciowe i ustugi informacyjne (silne zalecenie; pewnos¢ dowodoéw: umiarkowana (osoby wstrzykujgce

World Health narkotyki, wigzniowie), niska (populacja ogdlna, osoby zyjace z HIV)).
Orgagization - WHO | . Organizacja zaleca integracje testow i leczenia HCV z istniejacymi ustugami opieki w peryferyjnych placéwkach opieki zdrowotnej. Ustugi te moga
2022 obejmowac podstawowg opieke zdrowotng, redukcje szkdd, wiezienia i ustugi HIV/ART (silne zalecenie; pewnos¢ dowoddw: umiarkowana (osoby

wstrzykujgce narkotyki, wiezniowie), niska (populacja ogdlna, osoby zyjgce z HIV).

e WHO zaleca dostarczanie testow, opieki i leczenia HCV przez przeszkolonych lekarzy i pielegniarki niebedgcych specjalistami w celu rozszerzenia
dostepu do diagnostyki, opieki i leczenia (silne zalecenie; umiarkowana pewnos$¢ dowodow).

Wykrywanie wirusowego zakazenia HCV

e Bezposrednio po pozytywnym wyniku serologicznego testu przeciwciat HCV, zaleca sie stosowanie ilosciowego lub jakosciowego badania kwasu
nukleinowego (NAT) w celu wykrycia kwasu rybonukleinowego (RNA) HCV jako preferowanej strategii diagnozowania zakazenia wirusowego (silne
zalecenie, umiarkowana/niska pewnos$¢ dowodow).

2% World Health Organization (2022). Treatment of adolescents and children with chronic hcv infection, and hcv simplified service delivery and diagnostics. Pozyskano
z: https://www.who.int/publications/i/item/9789240052734, dostep z 26.02.2025
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o WHO wskazuje, ze badanie majace na celu wykrycie antygenu rdzeniowego HCV (p22), ktére charakteryzuje sie poréwnywalng czutoscig kliniczng

do laboratoryjnych badan HCV RNA NAT, moze by¢ alternatywnym podejsciem do diagnozowania zakazenia wirusem HCV. (zalecenie warunkowe;
umiarkowana pewnos¢ dowodow).

e Organizacja podkresla, ze stosowanie testu NAT do pomiaru wiremii HCV w punkcie opieki moze by¢ alternatywnym podejsciem do laboratoryjnych
testow NAT HCV RNA w celu diagnozowania zakazenia wirusem HCV (zalecenie warunkowe; niska/umiarkowana pewnos¢ dowodéw).

Testowanie w kierunku HCV

¢ WHO wskazuje, ze osobom narazonym na state ryzyko i u ktérych w wyniku leczenia lub samoistnie ustgpito zakazenie HCV, mozna zaproponowac
badanie w celu wykrycia wiremii HCV co 3—-6 miesiecy (zalecenie warunkowe; bardzo niska pewnos¢ dowodow).

Pewnos¢ dowodow Definicja
Wysoka Jestesmy pewni, ze prawdziwy efekt jest zblizony do oszacowania efektu.
Umiarkowana Jestesmy umigrkqwanie pe'wni’ _os.z'acowania efektu. Prawdziwy efekt prawdopodobnie bedzie zblizony do oszacowania
efektu, ale moze sie znacznie réznic.
Niska Nasze zaufanie do oszacowania efektu jest ograniczone. Prawdziwy efekt moze znacznie rézni¢ sie od oszacowania efektu.
Bardzo niska Mamy bardzo mate zaufanie do oszacowania efektu. Kazde oszacowanie efektu jest bardzo niepewne.
Sita zalecen Definicja
Silna Grupa ds. Rozwoju Wytycznych jest przekonana, ze pozadane skutki przestrzegania rekomendacji przewyzszajg

niepozadane skutki.

Grupa ds. Rozwoju Wytycznych stwierdza, ze pozgdane skutki przestrzegania rekomendacji prawdopodobnie przewyzszajg
Warunkowa . . . L . .
niepozadane skutki, ale nie jest pewna tych kompromisow.

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Powszechne badania przesiewowe w kierunku zapalenia watroby typu C:

Centers for Disease
Control and Prevention — | e

Zaleca sie wykonanie badania przesiewowego w kierunku zapalenia watroby typu C co najmniej raz w zyciu dla wszystkich oséb dorostych w wieku
CDC 2020%

=218 lat, z wyjatkiem populacji, w ktérych czestosé wystepowania zakazenia wirusem HCV (pozytywny wynik badania na obecnosé¢ RNA wirusa
HCV) wynosi <0,1%.

e Zaleca sie wykonanie badania przesiewowego w kierunku zapalenia watroby typu C u wszystkich kobiet w cigzy (w trakcie kazdej cigzy),
z wyjgtkiem populacji, w ktérych czestos¢é wystepowania zakazenia HCV (pozytywny wynik badania na obecnos¢ HCV RNA) wynosi <0,1%.

% Centers for Disease Control and Prevention (2020). CDC Recommendations for Hepatitis C Screening Among Adults. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/69/rr/rr6902al.htm?utm_source=mp-
fotoscapes, dostep z 26.02.2025
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Rekomendowane postepowanie z osobami zakazonymi wirusem HCV

Zaleca sie wykonanie jednorazowego badania w kierunku zapalenia watroby typu C niezaleznie od wieku:
o osobom z HIV;

o osobom, ktére kiedykolwiek wstrzykiwaty sobie narkotyki i dzielity sie igtami, strzykawkami lub innym sprzetem do przygotowywania
narkotykéw, w tym osobom, ktére wstrzykiwaty sobie narkotyki raz lub kilka razy wiele lat temu;

o osobom, ktore kiedykolwiek byly poddawane hemodializie podtrzymujacej oraz osobom z utrzymujgcymi sie nieprawidtowymi poziomami ALT;
o osobom, ktérym wczesniej przetoczono krew lub przeszczepiono narzady, w tym osobom, ktérym:

= podano koncentraty czynnikow krzepnigcia wytworzone przed 1987 r.,

= przetoczono krew lub sktadniki krwi przed lipcem 1992 r.,

= przeszczepiono narzad przed lipcem 1992 r.,

= przekazano powiadomienie o otrzymaniu krwi od dawcy, u ktérego pozniej stwierdzono zakazenie wirusem HCV;

o personelowi stuzby zdrowia, pogotowia ratunkowego i stuzb bezpieczenstwa publicznego po przypadkowym uktuciu igta, zranieniu ostrym
przedmiotem lub narazeniu bfon $luzowych na kontakt z krwig zakazong wirusem HCV;

o dzieciom urodzonym przez matki zakazone wirusem HCV.

Zaleca sie wykonywanie rutynowych okresowych badan oséb z utrzymujgcymi sie czynnikami ryzyka tj.:

o osobom wstrzykujgcym sobie narkotyki i dzielgce sie igtami, strzykawkami lub innym sprzetem do przygotowywania narkotykéw;
o osobom z wybranymi schorzeniami, w tym osobom, ktére kiedykolwiek byty poddawane hemodializie podtrzymujace;.

Kazda osoba, ktora poprosi o wykonanie testu na obecnos¢ zapalenia watroby typu C, powinna moéc go wykonac, niezaleznie od ujawnienia ryzyka,
poniewaz wiele os6b moze by¢ niechetnych do ujawniania ryzyka stygmatyzujgcego.

W przypadku przewlektej choroby watroby ocena medyczna (w tym leczenie i monitorowanie) powinna zosta¢ dokonana przez lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej lub specjaliste np. w dziedzinie hepatologii, gastroenterologii lub choréb zakaznych.

Zaleca sie wykonanie szczepienia przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B.

Zaleca sie przeprowadzenie badania przesiewowego i krétkiej interwencji w zakresie spozycia alkoholu.

Zaleca sie, aby pacjent unikat nowych lekéw, w tym dostepnych bez recepty i srodkéw ziotowych, bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.
Zaleca sie prowadzi¢ testowanie oraz ocene ryzyka zakazenia wirusem HIV.

Zaleca sie, aby pacjent kontrolowat mase ciata lub obnizyt mase ciata w przypadku os6b z nadwagg lub otytoscia.

Zaleca sie, aby pacjent unikat lub zaprzestat oddawania krwi, tkanek lub nasienia.

Zaleca sie, aby pacjent unikat dzielenia sie sprzetami, ktére mogg mie¢ kontakt z krwig, takimi jak szczoteczki do zebdw, aparaty dentystyczne,
maszynki do golenia, obcinacze do paznokci, glukometry i lancety.
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European Association for
the Study of the Liver —
EASL 2020%¢

Metodologia: przeglad literatury z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

Rozpoznanie zapalenia watroby typu C

Badania przesiewowe

U wszystkich pacjentdéw z podejrzeniem niedawno nabytego zakazenia de novo wirusem HCV nalezy wykonac¢ badania na obecnos¢ przeciwciat
przeciwko wirusowi HCV oraz obecnosci RNA wirusa HCV lub antygenu rdzeniowego wirusa HCV w surowicy lub osoczu (stopien zalecen A1).

U pacjentéw z dodatnimi przeciwciatami przeciwko wirusowi HCV, ujemnym wynikiem badania na obecno$¢ RNA wirusa HCV lub ujemnym
wynikiem badania na obecno$¢ antygenu rdzeniowego wirusa HCV, u ktérych podejrzewa sie niedawno nabyte zakazenie de novo wirusem HCV,
nalezy ponownie wykonac¢ badanie na obecnos¢ RNA wirusa HCV po 12 i 24 tygodniach w celu potwierdzenia ostatecznego ustgpienia zakazenia
(stopien zalecen A1).

U wszystkich pacjentéw z podejrzeniem przewleklego zakazenia wirusem HCV nalezy wykona¢ badanie w celu wykrycia przeciwciat przeciwko
wirusowi HCV w surowicy lub osoczu jako badanie diagnostyczne pierwszego rzutu (stopien zalecen A1).

W przypadku wykrycia przeciwciat przeciwko wirusowi HCV u pacjentéw z podejrzeniem przewlektego zakazenia wirusem HCV, nalezy oznaczy¢
RNA wirusa HCV lub antygen rdzeniowy wirusa HCV (stopien zalecen A1).

Ponowne zakazenie wirusem HCV nalezy podejrzewac w przypadku ponownego pojawienia si¢ RNA wirusa HCV lub antygenu rdzeniowego wirusa
HCV po stwierdzeniu trwatej odpowiedzi wirusologicznej u osdb z czynnikami ryzyka zakazenia. Potwierdzenie polega na wykazaniu, ze zakazenie
jest spowodowane innym genotypem lub wykonaniu sekwencjonowania z analizg filogenetyczng odlegtlym szczepem o tym samym genotypie co
w przypadku pierwotnego zakazenia (stopien zalecen A1).

Przeciwciata przeciwko wirusowi HCV nalezy oznaczaé w surowicy lub osoczu metodg immunoenzymatyczng (stopien zalecen A1).

Oznaczenie RNA wirusa HCV w surowicy lub osoczu nalezy wykona¢ za pomocg czutej metody molekularnej o dolnej granicy wykrywalnosci
<15 |U/ml (stopien zalecen A1).

Oznaczenie antygenu rdzeniowego wirusa HCV w surowicy lub osoczu metodg immunoenzymatyczng jest markerem replikacji wirusa HCV, ktory
mozna stosowac zamiast oznaczania RNA wirusa HCV w diagnostyce wiremii wirusa HCV (stopien zalecen A1).

W przypadku braku dostepnosci czutych testow HCV RNA lub ich nieoptacalnosci, w celu poszerzenia dostepu do diagnostyki i opieki nad osobami
zakazonymi wirusem HCV (stopien zalecen B1) mozna zastosowaé jakosciowy test HCV RNA z dolng granicg wykrywalnosci <1000 [U/ml
(3,0 Logio IU/ml).

Strategie badan przesiewowych w kierunku zakazenia wirusem HCV nalezy okresli¢ zgodnie z lokalng epidemiologig zakazenia wirusem HCV,
najlepiej w ramach lokalnych, regionalnych lub krajowych planéw dziatah (stopieh zaleceh A1).

Badania przesiewowe i diagnostyke przeciwciat przeciwko wirusowi HCV nalezy powigza¢ z profilaktyka, opiekg i leczeniem (stopien zalecen A1).

% European Association for the Study of the Liver (2020). EASL recommendations on treatment of hepatitis C: Final update of the series. Pozyskano z: https://www.journal-of-hepatology.eu/article/S0168-
8278(20)30548-1/fulltext, dostep z 26.02.2025
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Badanie przesiewowe w kierunku zakazenia wirusem HCV powinno opiera¢ si¢ na wykrywaniu przeciwciat przeciwko wirusowi HCV w surowicy
lub osoczu za pomoca testu immunoenzymatycznego EIA (ang. Enzyme Immunoassay) (stopien zalecen A1).

Petng krew pobrang metoda suchej kropli krwi DBS (ang. dried blood spots) mozna wykorzystac¢ jako alternatywe dla surowicy lub osocza
pobranych przez wenopunkcje do badania na obecnos$¢ przeciwciat przeciwko wirusowi HCV, po przestaniu do centralnego laboratorium, gdzie
zostanie wykonany test EIA (stopien zalecen A1).

Szybkie testy diagnostyczne wykorzystujgce jako matryce surowice, osocze, petng krew z palca lub ptyn kapilarny ($line) mozna stosowac¢ zamiast
klasycznych testow EIA jako testy przytézkowe, utatwiajgce badanie przesiewowe w kierunku przeciwciat przeciwko wirusowi HCV i poprawiajgce
dostep do opieki (stopien zalecen A1).

W przypadku wykrycia przeciwciat przeciwko wirusowi HCV nalezy okresli¢ obecnos¢ HCV RNA metodg molekularng lub obecnosé antygenu
rdzeniowego HCV metoda EIA w surowicy, lub osoczu, aby zidentyfikowa¢ pacjentéw z wiremig (stopien zalecen A1).

Pelng krew pobrang metodg DBS mozna wykorzystaé jako alternatywe dla surowicy lub osocza, pobranych przez wenopunkcje do badania na
obecnos¢ RNA wirusa HCV. Prébke nalezy przesta¢ do centralnego laboratorium, gdzie zostanie wykonane badanie molekularne (stopien
zalecen Al).

Petnej krwi pobranej metodg DBS nie nalezy stosowac jako alternatywy dla surowicy lub osocza pobranych przez naktucie zyty w celu wykonania
badania antygenu rdzeniowego wirusa HCV, poniewaz znaczna cze$¢ pacjentéw z wiremig zostanie pominieta ze wzgledu na niewystarczajacg
czutos¢ (stopien zalecen B1).

W przypadku pacjentdw, u ktorych stwierdzono obecnos¢ przeciwciat przeciwko wirusowi HCV, nalezy wykona¢ badanie wykrywajgce RNA wirusa
HCV lub antygenu rdzeniowego wirusa HCV, aby skroci¢ droge do uzyskania opieki (stopien zalecen A1).

Badania przesiewowe na obecnos¢ przeciwciat przeciwko wirusowi HCV w celu wykrycia zakazenia HCV mozna zastgpi¢ niedrogimi testami
przytézkowymi w celu wykrycia wiremii z dolng granicg wykrywalnosci <1000 1U/ml (3,0 Log 10 IU/ml) lub badaniem antygenu rdzeniowego wirusa
HCV. Warunkiem uzycia ww. testdw w badaniach przesiewowych jest ich dostepnos¢ oraz mniejszy koszt przeprowadzania tego typu badan
w poréwnaniu do badania przeciwciat przeciwko wirusowi HCV w populacjach o niskiej zapadalnosci (stopien zalecen C2).

Jakos¢ dowodow Definicja

A (wysoka) Dalsze badania raczej nie zmienig stanowiska organizacji do szacowanego efektu.

B (umiarkowana)

Dalsze badania prawdopodobnie bedg miaty istotny wplyw na pewnos$¢ co do szacowanego efektu i moga zmieni¢ jego
postrzeganie.

Dalsze badania prawdopodobnie bedg miaty istotny wptyw na pewnos¢ co do oszacowanego efektu i prawdopodobnie

C (niska) zmienig jego postrzeganie. Kazda zmiana w szacunkach jest niepewna.
Sita zalecen Definicja
1 (mocne) USPSTF odradza realizacje danej interwenciji. Istnieje umiarkowana lub duza pewnos¢, ze realizacja interwencji nie przynosi
korzysci, lub ze szkody przewyzszajg oczekiwane korzysci.
2 (stabe) USPSTF stwierdza, Zze obecnie dostepne dowody sg niewystarczajgce, aby oceni¢ stosunek korzysci do szkdd jakie moga

wynikaé z realizacji danej interwencji.
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US Preventive Services
Task Force - USPSTF
2020b?7

Metodologia: przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Rekomendacja uwzglednia nowe dowody zastepujgc zalecenia USPSTF z 2013 r., ktére wskazywaty na zasadnos¢ prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku zakazenia wirusem HCV u os6b o wysokim ryzyku zakazenia oraz jednorazowych badan przesiewowych u osob dorostych urodzonych
pomiedzy 1945 a 1965 rokiem (sita rekomendaciji B). Zaktualizowana rekomendacja USPSTF rozszerza zalecany wiek, w ktérym mozna wykonywac
badania przesiewowe na wszystkich dorostych.

Rekomendacje:

e USPSTF zaleca przeprowadzenie badan przesiewowych w kierunku zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C (HCV) u 0sdb dorostych w wieku
od 18 do 79 lat (sita rekomendaciji: B).

Wskazéwki dotyczgce wprowadzenia powyzszej rekomendaciji

o Nalezy prowadzi¢ badania przesiewowe 0s6b dorostych w wieku od 18 do 79 lat, za pomocg testéw na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV, a nastepnie
wynik potwierdzi¢ badaniem PCR.

e USPSTF sugeruje, aby lekarze rozwazyli prowadzenie badan przesiewowych wsrdd osob ponizej 18 i powyzej 79 r.z., u ktérych wystepuje wysokie
ryzyko zakazenia (np. u 0sob, ktére w przesziosci lub obecnie przyjmowaty narkotyki dozylnie).

e Organizacja zwraca szczegolng uwage na kwestie:
o informowania, ze badania przesiewowe sg dobrowolne i przeprowadzane wytgcznie za zgodg i wiedzg pacjenta;
o informowanie pacjentéw o zakazeniu wirusem HCV, tj.
= drogach zarazenia,
= znaczeniu pozytywnych i negatywnych wynikéw testow,
= korzysciach i szkodach zwigzanych z leczeniem;
o umozliwienia pacjentom zadawania pytan i prawa do odmowy poddania sie badaniom przesiewowym.
¢ Organizacja zaleca przeprowadzenie jednorazowego badanie przesiewowego dla wigkszosci dorostych.

e USPSTF wskazuje, ze w przypadku oséb z ciggltym ryzykiem zakazenia HCV (np. osoby, ktdére w przesztosci lub obecnie przyjmowaty dozylne
narkotyki) zaleca sie okresowe wykonywanie badan przesiewowych. Jednakze, istniejg jedynie ograniczone dowody odnoszace sie do tego, jak
czesto badac osoby o zwiekszonym ryzyku zakazenia.

Sita B Definicja Sugestie dotyczace praktycznego
rekomendacji stosowania

USPSTF rekomenduje dang interwencje. Istnieje duza pewnos¢, ze korzysci z jej | Nalezy oferowa¢ lub zapewniac¢ realizacje

A . " . ..
realizacji sg znaczne. interwencji.

27 US Preventive Services Task Force (2020). Screening for Hepatitis C Virus Infection in Adolescents and Adults US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. Pozyskano
z: https://lwww.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/recommendation/hepatitis-c-screening, dostep z 26.02.2025
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USPSTF rekomenduje dang interwencje. Istnieje duza pewnos$c¢, ze korzysci z jej
realizacji sg umiarkowane, lub istnieje umiarkowana pewnos¢, ze korzysci z jej
realizacji sg umiarkowane lub znaczne.

Nalezy oferowa¢ lub zapewnia¢ realizacje
interwencji.

USPSTF rekomenduje selektywne oferowanie lub Swiadczenie danej interwenciji
poszczegdlnym pacjentom, w oparciu o profesjonalng ocene specjalisty lub
preferencje pacjenta. Istnieje co najmniej umiarkowana pewnos¢, ze korzysci z jej
realizacji sg niewielkie.

Nalezy oferowa¢ lub zapewnia¢ realizacje
danej interwencji wybranym pacjentom
w zalezno$ci od indywidualnych okoliczno$ci.

USPSTF odradza realizacje danej interwencji. Istnieje umiarkowana lub duza
pewnos¢, ze realizacja interwencji nie przynosi korzysci, lub ze szkody
przewyzszajg oczekiwane korzysci.

Nalezy odradzac realizacje interwenciji.

USPSTF stwierdza, ze obecnie dostepne dowody sg niewystarczajgce, aby
oceni¢ korzysci do szkdd jakie moga wynikaé z realizacji danej interwenciji.

Jezeli interwencja bedzie realizowana,
pacjenci powinni zosta¢ poinformowani
0 niepewnosci co do jej skutkow. W tym celu
nalezy zapozna¢ sie zsekcjg dotyczaca
rozwazan klinicznych.
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. Opinie ekspertow klinicznych
<Przedstawic opinie ekspertow, jesli takie otrzymano>

W toku prac analitycznych nad niniejszym raportem zwrécono sie do 10 ekspertéow z prosbg o opinie w sprawie
zasadnosci kontynuacji prowadzenia programow polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki przewlektych
zakazen HCV i HBV u 0sd6b dorostych. Prosby o opinie skierowano do Konsultantéw Krajowych w dziedzinach
choréb zakaznych, choréb wewnetrznych i medycyny rodzinnej, a takze do Konsultantow Wojewddzkich
w dziedzinie choréb zakaznych. Zwrdcono sie takze do Prezesa Zarzgdu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa
Epidemiologédw i Lekarzy Chordb Zakaznych, Prezesa Polskiego Towarzystwa Hepatologicznego,
Przewodniczacego Polskiej Grupy Ekspertow HBV, Dyrektora Zarzgdzajgcego CEESTAHC oraz
Przewodniczgcej Zarzadu Giéwnego Stowarzyszenia MONAR.

Na dzien zakonczenia prac nad raportem 31.03.2025, uzyskano 4 opinie. Wszystkie otrzymane stanowiska
eksperckie zostaty dopuszczone decyzjg Prezesa Agenciji do prac analitycznych i uwzglednione w niniejszym
opracowaniu [Zal 2-5].

Ponizej przedstawiono zestawienie opinii ekspertéw w odniesieniu do 13 pytan zadanych w formularzu.

Pytanie 1. Czy w Pani/Pana opinii istnieje potrzeba zmiany aktualnie rekomendowanych dziatan, ktére powinny
by¢ prowadzone w ramach programéw z zakresu profilaktyki przewlektych zakazen HCV i HBV u oséb
dorostych, realizowanych przez JST?

W przypadku stwierdzenia zasadnosci wprowadzenia zmian, prosze o wskazanie uzasadnienia

Pytanie 2. Czy Pani/Pana zdaniem nalezy podejmowaé dodatkowe dziatania z zakresu profilaktyki
przewlektych zakazen HBV biorgc pod uwage obowigzek szczepien p./HBV oraz dostep do badania antygenu
HBs-Ag w POZ?

Pytanie 3. Jakie testy na obecno$¢ HCV i HBV nalezy przeprowadzi¢ podczas badan przesiewowych? Czy
istnieje uzasadnienie stosowania innych testéw lub metod niz rekomendowany test metodg oznaczenia
przeciwciat anty-HCV lub dostepny w ramach POZ HBs-Ag?

Pytanie 4. Czy nalezy przeprowadzaé testy potwierdzajgce w ramach programoéw polityki zdrowotnej
dotyczacych profilaktyki przewlektych zakazen HCV i HBV u osdéb dorostych? Jesli tak, to jakie i w jakich
przypadkach?

Pytanie 5. Czy Pani/Pana zdaniem, nalezy wykonywa¢ cykliczne badania przesiewowe w grupach wysokiego
ryzyka lub u oséb, ktére byty wczesniej zakazone?

Jesli tak, prosze podac w jakich grupach z jakg czestotliwos$cig i przy uzyciu jakich testéw nalezy wykonywac
badania przesiewowe w kierunku zakazenia HCV i/lub HBV

Pytanie 6. Jak w Pani/Pana opinii powinny wyglagdaé dziatania edukacyjne realizowane w ramach programu
polityki zdrowotnej (np. profilaktyka preekspozycyjna/poekspozycyjna, zalecenia dla podrézujgcych, oséb
Z grup wyzszego ryzyka zakazenia, ogélnej populacji)?

Prosze wskazaé: zakres tematyczny, populacje, do ktérej powinny zosta¢ skierowane, forme, czas trwania.

Pytanie 7. Jakie kompetencje powinien posiadaé personel przy realizacji zaplanowanych w programie dziatan
profilaktycznych?

Pytanie 8. Jakie warunki lokalowe i sprzetowe powinien spetnia¢ osrodek, w ktérym bedzie prowadzony
program?

Pytanie 9. Prosze wskaza¢ mierzalne cele, mozliwe do osiggniecia, w okresie realizacji programu profilaktyki
przewlektych zakazen HCV i HBV u os6b dorostych.

Pytanie 10. Jakie wskazniki powinny zosta¢ uzyte do pomiaru stopnia realizacji celéw?
Pytanie 11. Jakie wskazniki powinny zosta¢ wziete pod uwage w celu monitorowania i ewaluacji programu?

Pytanie 12. Czy znane sg Pani/Panu polskie dane odnoszgce sie do aktualnej sytuacji epidemicznej zakazen
HBV/HCV w polskiej populacji?

Jesli tak, prosze o wskazanie zrédet danych.

Pytanie 13. Czy znane sg Pani/Panu doniesienia naukowe dotyczace skutecznosci dziatah profilaktycznych
przewlektych zakazen HCV i HBV u os6b dorostych?

Jesli tak, prosze wskazac¢ np. przeglady systematyczne, wyniki badan, wytyczne towarzystw naukowych.
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Tabela 13. Opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie choréb wewnetrznych

Pytanie

Prof. dr hab. n. med. llona Kurnatowska — Konsultant Krajowy w dziedzinie choréb wewnetrznych [Zal 2]

Pytanie 1

Czy w Pani/Pana opinii istnieje
potrzeba zmiany aktualnie
rekomendowanych dziatan,
ktére powinny by¢ prowadzone
w ramach programow z zakresu
profilaktyki przewlektych
zakazeh HCV i HBV u oséb
dorostych, realizowanych przez
JST?

W przypadku stwierdzenia
zasadnosci wprowadzenia
zmian, prosze o wskazanie
uzasadnienia.

Zakazenie wirusem HCV jest czestym zakazeniem w populacji réwniez Polskiej. Wedtug badan epidemiologicznych szacuje sie, ze w Polsce
wirusem HCV zakazonych jest ok. 200 tys. oséb dorostych (w zaleznosci od badan zakres ten wynosi od 150 do 250 tys.), co oznacza, ze w$réd
100 dorostych os6b 1 osoba moze by¢ zakazona wirusem HCV. Dostepne dane pokazuja, ze tylko co 10 dorosta osoba zakazona wirusem HCV
wie o swojej chorobie. Typowag cechg zakazenia jest uszkodzenie migzszu watroby, jednak zakazenie wirusem HCV przebiega w wiekszosci
przypadkédw bez charakterystycznych objawéw i moze ujawni¢ sie¢ po wielu latach od zakazenia w postaci marskosci lub raka
watrobowokomodrkowego. Zakazenie mozna wykry¢ badajgc przeciwciata anty-HCV, a w zwigzku z dostgpnym obecnie leczeniem antywirusowym
wirus moze zosta¢ skutecznie wyeliminowany z ustroju. Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B w zwigzku z powszechnym program
szczepien dotyka, poprawe sterylizacji sprzetu oraz wzrost Swiadomosci wynosi ok 0,14 / 100 000 ludnosci. Ponadto w koszyku lekarza POZ
znajduje sie badanie HbsAg — $wiadczgce o zakazeniu tym niebezpiecznym wirusem.

Stad rekomenduje wykonywania w ramach programoéw polityki zdrowotnej dziatan profilaktycznych nakierowanych na prowadzenie badan
przesiewowych w kierunku HCV, za$ HBV uwazam za zbedne (z uwagi na dostepnos$c¢ szczepien i badan w POZ).

Pytanie 2

Czy Pani/Pana zdaniem nalezy
podejmowac dodatkowe
dziatania z zakresu profilaktyki
przewlektych zakazen HBV
biorgc pod uwage obowigzek
szczepien p./HBV oraz dostep
do badania antygenu HBs-Ag
w POZ?

Nie uwazam aby takie dziatania byty konieczne.

Pytanie 3

Jakie testy na obecnos¢ HCV

i HBV nalezy przeprowadzi¢
podczas badan przesiewowych?
Czy istnieje uzasadnienie
stosowania innych testéw lub
metod niz rekomendowany test
metodg oznaczenia przeciwciat
anty-HCV lub dostepny

w ramach POZ HBs-Ag?

Rekomenduje anty-HCV lub dostepny w ramach POZ HBs-Ag.

Pytanie 4

Czy nalezy przeprowadzac testy
potwierdzajgce w ramach

W ramach PPZ nalezy oznacza¢ anty-HCV. Jezeli wynik jest dodatni chorego nalezy skierowa¢ do dalszej diagnostyki specjalistycznej w celu
wykonania HCV-RNA.
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programow polityki zdrowotnej
dotyczacych profilaktyki
przewlektych zakazen HCV

i HBV u oséb dorostych? Jesli
tak, to jakie i w jakich
przypadkach?

Pytanie 5

Czy Pani/Pana zdaniem, nalezy
wykonywa¢ cykliczne badania
przesiewowe w grupach
wysokiego ryzyka lub u oséb,
ktdére byty wczesniej zakazone?

Jesli tak, prosze podaé w jakich
grupach z jakg czestotliwoscig

i przy uzyciu jakich testow
nalezy wykonywaé badania
przesiewowe w kierunku
zakazenia HCV i/lub HBV.

Decyzja o czestotliwo$ci testéw powinna by¢ podejmowana indywidualnie, uwzgledniajgc indywidualne czynniki ryzyka.

Pytanie 6

Jak w Pani/Pana opinii powinny
wygladac¢ dziatania edukacyjne
realizowane w ramach programu
polityki zdrowotnej (np.
profilaktyka preekspozycyjna
/poekspozycyjna, zalecenia dla
podrézujgcych, oséb z grup
wyzszego ryzyka zakazenia,
ogolnej populacji)?

Prosze wskazac: zakres
tematyczny, populacje, do ktérej
powinny zosta¢ skierowane,
forme, czas trwania.

Dziatania edukacyjne dla ogdinej populacji

Cel: Podniesienie Swiadomosci spotecznej na temat zakazenia HCV, HBV jego drog transmisji i skutkéw zdrowotnych.
Formy dziatan:

e Kampanie spoteczne — telewizja, radio, media spotecznosciowe (spoty, infografiki, webinary).

e Materiaty informacyjne — ulotki, plakaty w przychodniach, szpitalach, aptekach.

e Dzien Swiadomos$ci HCV, HBV — organizowanie wydarzen z udziatem ekspertéw, bezptatne konsultacje i testy przesiewowe.

e Programy edukacyjne w szkotach — zajecia dotyczace profilaktyki choréb zakaznych, w tym HCV.
Profilaktyka preekspozycyjna (dla oséb przed potencjalnym narazeniem na HCV)

Cel: Zapobieganie zakazeniom poprzez edukacje na temat ryzykownych zachowan i metod ochrony.

Grupy docelowe:

e  Osoby uzywajgce narkotykdw (szczegolnie dozylnie).

e Osoby czesto poddajace sie zabiegom kosmetycznym (tatuaze, piercing, zabiegi medycyny estetycznej).
e  Pracownicy stuzby zdrowia.

e Partnerzy oséb zakazonych.

e Osoby przebywajgce w zaktadach karnych.
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e Osoby czesto podrézujgce do krajow o wysokiej czestosci wystepowania HCV.
Formy dziatan:
e Szkolenia i warsztaty — w osrodkach terapii uzaleznien, szkotach kosmetycznych, placéwkach medycznych.

e Ulotki i materiaty edukacyjne — informacje o ryzykach zakazenia przez niesterylne narzedzia, udostgpniane w punktach ustug kosmetycznych
i medycznych.

o Edukacja w placéwkach ochrony zdrowia — szkolenia dla pracownikéw medycznych dotyczgce zasad aseptyki i ochrony osobiste;.

e Edukacja dla podrézujgcych — zalecenia dotyczgce unikania ryzykownych procedur medycznych w krajach o wysokiej czestosci zakazen.
Profilaktyka poekspozycyjna (dla oséb po potencjalnym narazeniu na HCV)

Cel: Szybka identyfikacja zakazen i ograniczenie ich skutkdw poprzez dziatania medyczne i edukacyjne.

Grupy docelowe:

e Pracownicy medyczni narazeni na kontakt z zakazong krwig.

e Osoby, ktore doznaty ekspozycji na zakazong krew (np. przez skaleczenie skazonym narzedziem).

e Osoby, ktére mialy kontakt seksualny z osobg zakazong HCV.

e Osoby, ktére mogtly zosta¢ zakazone podczas zabiegdéw kosmetycznych, tatuazy, piercingu.

Formy dziatan:

e Szkolenia w placowkach medycznych — procedury postepowania poekspozycyjnego dla personelu.

e Edukacja w punktach pierwszego kontaktu — informowanie pacjentéw o koniecznosci natychmiastowego wykonania testow diagnostycznych.

e Materiaty informacyjne dla oséb po ekspozycji — instrukcje dotyczgce monitorowania stanu zdrowia i koniecznosci kontroli laboratoryjnej (np.
testy RNA HCV w odpowiednich odstepach czasowych).

Pytanie 7

Jakie kompetencje powinien
posiadac personel przy realizacji
zaplanowanych w programie
dziatan profilaktycznych?

Personel realizujgcy dziatania profilaktyczne dotyczace zakazenia wirusem HCV powinien posiada¢ szeroki zakres kompetencji, obejmujgcych
zaréwno wiedze medyczng, umiejetnosci interpersonalne, jak i zdolno$¢ organizacyjng. Kluczowe kompetencje to:

1. Wiedza merytoryczna i umiejetnosci medyczne
o Znajomosc¢ epidemiologii HCV — mechanizmdw zakazenia, grup ryzyka, drog transmisji, profilaktyki.
o Znajomosc¢ objawdw, diagnostyki i leczenia HCV oraz dostepnych terapii przeciwwirusowych.
o Znajomos$c¢ procedur higienicznych i aseptycznych zapobiegajacych transmisji wirusa.
o Umiejetnosc¢ pobierania materiatu do badan (np. testy serologiczne, PCR).
o Znajomos¢ zasad postepowania po ekspozycji na HCV (np. u personelu medycznego, oséb z grup ryzyka).

2. Umiejetnosci edukacyjne i komunikacyjne

o Umiejetnos¢ prowadzenia dziatan informacyjnych i edukacyjnych wsréd pacjentéw, grup ryzyka oraz personelu medycznego.
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o Zdolnos¢ do przekazywania wiedzy w sposoéb prosty i zrozumiaty, dostosowany do odbiorcy.

o Umiejetnos¢ pracy z osobami z grup podwyzszonego ryzyka (np. osoby uzywajgce narkotykéw dozylnie, osoby osadzone w zaktadach

karnych, pracownicy ochrony zdrowia).
o Umiejetno$¢ motywowania do badan przesiewowych i leczenia.

o Umiejetno$¢ pracy z pacjentami z réznych srodowisk, w tym z osobami marginalizowanymi spotecznie.

Pytanie 8

Jakie warunki lokalowe

i sprzetowe powinien spetniac
osrodek, w ktorym bedzie
prowadzony program?

Osrodek prowadzgcy program profilaktyki zakazenia wirusem HCV powinien spetnia¢ okreslone warunki lokalowe i sprzetowe, aby zapewni¢

skutecznos$¢ dziatan, bezpieczenstwo pacjentéw oraz zgodno$c¢ z przepisami sanitarno-epidemiologicznymi.

Warunki lokalowe

Osrodek powinien by¢ dostosowany do prowadzenia dziatan profilaktycznych, diagnostycznych oraz edukacyjnych zwigzanych z zakazeniem

HCV.
a) Przestrzen do przyjmowania pacjentow:
o Gabinet lekarski lub punkt konsultacyjny wyposazony w stanowisko do rejestracji pacjentéw.
o Pomieszczenie zapewniajgce dyskrecje podczas wywiadu medycznego i badan diagnostycznych.
o Poczekalnia dostosowana do liczby pacjentéw, z mozliwoscig zachowania dystansu.
b) Punkt poboru materiatu biologicznego
c) Sprzet informatyczny:
o Komputer z dostepem do bazy pacjentéw, oprogramowanie do ewidencji i monitorowania wynikéw badan.

o Mozliwosc¢ elektronicznego raportowania wynikéw i monitorowania pacjentéw objetych programem.

o Sprzet audiowizualny do prowadzenia szkolen i kampanii edukacyjnych (np. ekran do prezentacji, broszury, ulotki).

Pytanie 9

Prosze wskaza¢ mierzalne cele,
mozliwe do osiggniecia,

w okresie realizacji programu
profilaktyki przewlektych
zakazen HCV i HBV u o0s6b
dorostych.

Zmniejszenie zakazenia HCV do obecnego poziomu zakazen HBV.

Pytanie 10

Jakie wskazniki powinny zosta¢
uzyte do pomiaru stopnia
realizacji celow?

Wskazniki monitorujgce realizacje dziatan:

a. Liczba os6b objetych badaniami przesiewowymi na HCV (np. liczba os6b przebadanych w ramach programu w stosunku do zatozonej

populacji docelowej).

b. Odsetek oséb z grup ryzyka, ktére poddaty sie badaniu na HCV (np. osoby uzywajgce narkotykow dozylnych, osoby z przebytg transfuzjg

krwi przed 1992 r.).

c. Liczba przeprowadzonych kampanii edukacyjnych (np. liczba spotkan, wyktadéw, materiatéw informacyjnych).
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d.
e.

Wskazniki oceny skutecznosci dziatan:

Liczba i dostepnos¢ punktéw diagnostycznych (np. liczba placéwek oferujgcych badania HCV w danym regionie).

Sredni czas oczekiwania na badanie przesiewowe oraz wynik testu (im krétszy czas, tym lepsza efektywno$é systemu).

Odsetek wynikéw pozytywnych w badaniach przesiewowych (np. ile % os6b miato dodatni wynik na przeciwciata anty-HCV).

Odsetek osob z dodatnim wynikiem testu przesiewowego, ktére wykonalty test potwierdzajgcy RNA HCV (wskaznik dalszej diagnostyki).
Liczba nowo wykrytych przypadkéw przewleklego zakazenia HCV w stosunku do liczby oséb przebadanych.

Odsetek pacjentéw skierowanych do specjalistycznego leczenia po wykryciu zakazenia.

Czas od wykrycia zakazenia do rozpoczecia leczenia (krétszy czas oznacza wiekszg skutecznos¢ systemu).

Pytanie 11

Jakie wskazniki powinny zosta¢
wziete pod uwage w celu
monitorowania i ewaluacji
programu?

Wskazniki oceny skutecznosci terapii i leczenia:
a.
b.

C.

Wskazniki oceny dtugoterminowego efektu programu:
a.
b.
c.
d.

Odsetek osob z wykrytym HCV, ktére podjety leczenie (np. ile % pacjentéw podjeto terapie przeciwwirusows).
Odsetek pacjentow, ktorzy zakonczyli petng terapie bez przerwania leczenia.

Odsetek osoéb osiggajgcych trwatg odpowiedz wirusologiczng — eliminacja wirusa z organizmu po 12 lub 24 tygodniach od zakonczenia
leczenia.

Zmniejszenie liczby nowych zakazen HCV (trend w czasie).
Zmniejszenie liczby przypadkéw marskosci watroby i raka watrobowokomdrkowego spowodowanych HCV.
Zmniejszenie liczby hospitalizacji i zgonéw zwigzanych z powiktaniami HCV.

Poprawa wiedzy spoteczenstwa na temat HCV (np. badania ankietowe dotyczgce $wiadomosci na temat drogi zakazenia i profilaktyki).

Pytanie 12

Czy znane sg Pani/Panu polskie
dane odnoszgce sie do
aktualnej sytuacji epidemicznej
zakazeh HBV/HCV w polskiej
populacji?

Jesli tak, prosze o wskazanie
zrodet danych.

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny (NIZP-PZH) oraz Gtéwny Inspektorat Sanitarny (GIS).

Pytanie 13

Czy znane sg Pani/Panu
doniesienia naukowe dotyczgce
skutecznosci dziatan
profilaktycznych przewlektych

Kim HN, Moore KL, Sanders DL, Jackson M, Cohen C, Andrews R, Graham CS. Implementing Adult Hepatitis B Immunization and Screening
Using Electronic Health Records: A Practical Guide. Vaccines (Basel). 2024 May 14;12(5):536. doi: 10.3390/vaccines12050536. PMID:
38793787; PMCID: PMC11125811.

Cranford HM, Parras D, Jones PD, Endemano E, Chung-Bridges K, Pinheiro PS. Chronic Viral Hepatitis Screening Inequities Across Florida
Federally Qualified Health Centers. J Racial Ethn Health Disparities. 2025 Mar 6. doi: 10.1007/s40615-025-02363-3. Epub ahead of print.
PMID: 40048081.
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zakazen HCV i HBV u oséb
dorostych?

Jedli tak, prosze wskazac np.
przeglady systematyczne, wyniki
badan, wytyczne towarzystw
naukowych.

Tabela 14. Opinia Przewodniczac

ego Polskiej Grupy Ekspertéw HBV

Pytanie

Prof. dr hab. n. med. Robert Flisiak — Przewodniczacy Polskiej Grupy Ekspertow HBV [Zal 3]

Pytanie 1

Czy w Pani/Pana opinii istnieje
potrzeba zmiany aktualnie
rekomendowa-nych dziatan,
ktére powinny by¢ prowadzone
w ramach programow z zakresu
profilaktyki przewlektych
zakazen HCV i HBV u oso6b
dorostych, realizowanych przez
JST?

W przypadku stwierdzenia
zasadnosci wprowadzenia
zmian, prosze o wskazanie
uzasadnienia.

Gruntowna zmiana podejscia do testowania HCV i HBV jest KONIECZNA. Aktualny sposob myslenia i przedstawiony program sg archaiczne.
Badania przesiewowe w kierunku HCV i HBV NIE MOGA by¢ ograniczane do tzw. grup ryzyka. Przedstawione mi rekomendacje AOTMIT,
pochodzg z roku 2020 i opierajg sie na jeszcze starszych zaleceniach réznych towarzystw i instytucji. Zgodnie ze wspofczesng wiedzg i sytuacjg
epidemiologiczng, a takze dostepnoscig lekéw, badania przesiewowe powinny byé przeprowadzone na szerokiej populacji oséb dorostych.
Realizujgc cele wyznaczone przez WHO w zakresie eliminacji wirusowych zapaleh watroby jako zagrozenia zdrowia publicznego nalezy dgzy¢ do
maksymalnego upowszechnienia badan przesiewowych wykrywajgcych przeciwciata anty-HCV i HBsAg, co zostato podkreslone w ostatnich
rekomendacjach Polskiej Grupy Ekspertow HCV z roku 2023 [Tomasiewicz K, i wsp. Clin Exp Hepatol 2023;9,1:1-8]. Dodatkowym argumentem
za szerokim podejsciem do badan w kierunku HCV jest wyjgtkowo wysoka efektywnos¢ kosztowa udowodniona niedawno przez AOTMIT
w opracowaniu analitycznym Nr: WS.422.40.2023 z 31 stycznia 2024. Jest zaskakujgce ze AOTMIT nie positkuje sie tymi wyliczeniami i sprawia
wrazenie utajniania dostepu do nich. Doskonatym wzorem do nasladowania dla Polski sg doswiadczenia Litewskie, a wiec kraju o podobnych
uwarunkowaniach epidemiologicznych, ekonomicznych i organizacyjnych, gdzie w latach 2022-2023 przetestowano w kierunku HCV blisko 60%
populacji w wieku 28-77 lat, a w zwigzku z tym ze program jest nadal kontynuowany jest wysoce prawdopodobne ze odsetek ten przekroczyt juz
80% [Petkeviciené J et al. BMC Public Health (2024) 24:1055; Kupcinskas L et al. ILC EASL (2024): WED-474].

Pytanie 2

Czy Pani/Pana zdaniem nalezy
podejmowac dodatkowe
dziatania z zakresu profilaktyki
przewlektych zakazen HBV
biorgc pod uwage obowigzek
szczepien p./HBV oraz dostep
do badania antygenu HBs-Ag
w POZ?

Nalezy podejmowac dziatania w zakresie profilaktyki HBV, gdyz wyszczepialnos$¢ zblizona do 100% zostata osiggnigta w roku 1998, a to oznacza
ze osoby urodzone wczesniej, ktére sg obecnie w wieku powyzej 27 lat nie posiadajg swoistej odpornosci i sg narazone nadal na zakazenie HBV.
Przewlekty charakter choroby i pdzne ujawnianie sie objawéw zaawansowanej choroby — marskos$ci i raka watroby sprawiajg ze w przypadku
zaniechania badan przesiewowych w kierunku HBV, osoby te mogg zosta¢ zdiagnozowane zbyt p6Zzno co doprowadzi do pogorszenia jakosci
i skrocenia zycia, co jest potgczone z wymiernymi stratami finansowym, socjalnymi i moralnymi. Jest oczywistym, ze skutecznosc¢ terapii zalezy
od czasu trwania zakazenia i zaawansowania choroby watroby, a to zalezy od tego jak wczesnie wykryjemy zakazenie.

Pytanie 3

Jakie testy na obecnos¢ HCV

i HBV nalezy przeprowadzi¢
podczas badan przesiewowych?
Czy istnieje uzasadnienie
stosowania innych testéw lub
metod niz rekomendowany test
metodg oznaczenia przeciwciat

Nalezy dazy¢ do upowszechnienia i masowego stosowania testéw kasetkowych do oznaczania anty-HCV i HBsAg. Ze wzgledu na to ze zostaly
one skonstruowane na wiele lat przed spopularyzowanie techniki kasetkowej podczas pandemii COVID-19, majg niezaprzeczalnie wysokg czutosé
i swoistos¢. Nie ustepujg pod tym wzgledem testom wykonywanym laboratoryjnie technikg immunoenzymatyczng lub podobnymi. Mogg by¢
wykonywane samodzielnie w warunkach domowych, albo w jakichkolwiek placéwkach opieki zdrowotnej i w aptekach przez personel posiadajacy
minimalne przeszkolenie. Angazowanie do ich wykonania i interpretacji wynikoéw lekarzy jest zbedne. Udziat lekarza staje sie zasadny w przypadku
uzyskania wyniku dodatniego, co zdarzy sie w 1 na 150-250 przypadkéw w zaleznosci od badanej populacji. Dopiero wtedy lekarz bedzie
zaangazowany poprzez skierowanie osoby z dodatnim wynikiem badania przesiewowego do specjalisty, lub bezposrednio do wykonania badania
w kierunku HCV RNA lub HBV DNA.
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anty-HCV lub dostepny
w ramach POZ HBs-Ag?

Pytanie 4

Czy nalezy przeprowadzac testy
potwierdzajgce w ramach
programow polityki zdrowotnej
dotyczacych profilaktyki
przewlektych zakazen HCV

i HBV u oséb dorostych? Jesli
tak, to jakie i w jakich
przypadkach?

Uzywanie sformutowania ,test potwierdzajgcy” w odniesieniu do HBV i HCV jest BLEDEM. Jakiekolwiek testy przesiewowe dajg nam wiedze
0 przebytym kontakcie z wirusem, a nie o aktywnym zakazeniu. Badania kasetkowe wykrywajgce przeciwciata anty-HCV, czy tez badania
kasetkowe wykrywajgce HBsAg nie wymagajg zadnych potwierdzen laboratoryjnych ewentualnego wyniku dodatniego. Wykazanie obecnosci tych
wskaznikow serologicznych metodg kasetkowg jest wystarczajgco czute i swoiste dla potwierdzenia kontaktu z wirusem w przesztosci. Wyniki
dodatnie tych badan nie wptywajg na postepowanie kliniczne, w tym kwalifikacje do leczenia, bo nie s3 dowodem na aktywne zakazenie. Nie
zmieni tego powtarzanie testu w laboratorium, ktdére tylko podniesie koszty postepowania i op6zni podejmowanie decyzji. Na tym etapie, po
uzyskaniu dodatniego wyniku testu kasetkowego konieczne jest potwierdzenie aktywnosci zakazenia, a w tym celu wykorzystuje sie badania
molekularne w kierunku HBV DNA lub HCV RNA, ktére przesgdzaja o celowosci podjecia terapii. Badan tych jednak nie mozna nazywac ,testami
potwierdzajacymi” bo w przeciwienstwie do testow kasetkowych czy laboratoryjnych serologicznych stuzg stwierdzaniu replikacji, a nie kontaktu
Z wirusem.

Pytanie 5

Czy Pani/Pana zdaniem, nalezy
wykonywac¢ cykliczne badania
przesiewowe w grupach
wysokiego ryzyka lub u osob,
ktdére byty wczesniej zakazone?

Jesli tak, prosze podaé w jakich
grupach z jakg czestotliwoscig

i przy uzyciu jakich testow
nalezy wykonywaé badania
przesiewowe w kierunku
zakazenia HCV i/lub HBV.

Nalezy wyraznie podkresli¢, ze zgodnie z wspdiczesng wiedzg obejmowanie testowaniem wytgcznie ,grup ryzyka” jest BLEDEM. Badania
przesiewowe powinny zosta¢ przeprowadzone w catej populacji dorostej. Niezaleznie od tego PODSTAWOWEGO programu przesiewowego
w populacji ogélnej, w grupach ryzyka takich jak: wieZzniowie, narkomani, czy osoby wielokrotnie hospitalizowane testowanie kasetkowe moze by¢
powtarzane z czestotliwosciag zalezng od ekspozyciji (np. przy kazdym osadzeniu w wiezieniu, przy kazdym pobycie w o$rodku leczenia uzaleznien)
co powinno by¢ dziataniem uzupetniajgcym, a nie podstawowym.

W tym miejscu ponownie przytocze doswiadczenia Litwy, ktéra z racji liczby ludnosci moze by¢ traktowana wrecz jako pilotaz dla wdrozenia
podobnego postepowania w Polsce. W latach 2022-2023 przetestowano na Litwie w kierunku HCV blisko 60% populacji w wieku 28-77 lat,
a w zwigzku z tym ze program jest nadal kontynuowany jest wysoce prawdopodobne ze odsetek ten przekroczyt juz 80% [PetkeviCiené J et al.
BMC Public Health (2024) 24:1055; Kucinskas L et al. ILC EASL (2024): WED-474].

Jako dowod na efektywnos$é kosztowag badania populacyjnego w Polsce zalecam siegniecie do dokumentu AOTMIT: ,Badania przesiewowe
zakazen HCV - ustalenie efektywnosci kosztowej badan”, opracowanie analityczne Nr: WS.422.40.2023 z 31 stycznia 2024.

Pytanie 6

Jak w Pani/Pana opinii powinny
wygladac¢ dziatania edukacyjne
realizowane w ramach programu
polityki zdrowotnej (np.
profilaktyka preekspozycyjna
/poekspozycyjna, zalecenia dla
podrézujgcych, oséb z grup
wyzszego ryzyka zakazenia,
ogolnej populacji)?

Prosze wskazac: zakres
tematyczny, populacje, do ktérej
powinny zosta¢ skierowane,

forme, czas trwania.

Dziatania edukacyjne powinny by¢ ukierunkowane na mtodziez szkolng w ramach promocji dziatan prozdrowotnych obejmujgcych obok szczepien
réwniez wskazywanie choréb ktérym mozna zapobiec prostymi i tanimi badaniami przesiewowymi. Edukacja powinna dotyczy¢ takze personelu
medycznego (zaréwno POZ jak i specjalistycznego), zwlaszcza starszego, w ktérego $wiadomosci czesto nadal wirusowe zapalenia watroby sg
nieuleczalne. Podkreslam ponownie — NIE WOLNO ogranicza¢ sie do tzw. ,grup ryzyka” bo one stanowig czubek goéry lodowej. Propagujac
dziatania w tych populacjach zaniedbujemy reszte populacji w ktérej zakazenia hepatotropowe wystepujg z czestoscig od 0,4 do 1%.

Pytanie 7

Badania przesiewowe z wykorzystaniem testow kasetkowych mogg by¢é wykonywanie samodzielnie w domu lub po minimalnym przeszkoleniu
opartym o instrukcje zatgczane do tych testéw przez pielegniarki, farmaceutéw lub personel pomocniczy (rejestratorki). Lekarze powinni mieé¢
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Jakie kompetencje powinien
posiadac personel przy realizacji
zaplanowanych w programie
dziatan profilaktycznych?

Swiadomosé, ze dodatni wynik testu kasetkowego nie oznacza aktywnego zakazenia i te wiedze wraz z odpowiednim skierowaniem na badania
molekularne lub do specjalisty powinni przekaza¢ pacjentowi. Personel specjalistyczny — lekarze choréb zakaznych nie wymagajg zadnego
dodatkowego szkolenia w tym kierunku.

Pytanie 8

Jakie warunki lokalowe

i sprzetowe powinien spetniac
osrodek, w ktorym bedzie
prowadzony program?

Do przeprowadzenia testu kasetkowego potrzebny jest co najwyzej gabinet zabiegowy z minimalnym wyposazeniem takim jakie wykorzystuje sie
chociazby do szczepien z zapewnieniem wody biezgcej, sSrodkdw czystosci, krzesta i blatu lub podtokietnika. Jednak ze wzgledu na prostote
zabiegu i jej niskg inwazyjnos¢ wystarczajgce moze by¢ nawet tylko wydzielone miejsce w POZ lub SOR.

Pytanie 9

Prosze wskaza¢ mierzalne cele,
mozliwe do osiggniecia,

w okresie realizacji programu
profilaktyki przewlektych
zakazen HCV i HBV u o0s6b
dorostych.

W przypadku zainicjowania programu badan przesiewowych w kierunku HCV na masowg skale obejmujgcg testowanie kasetkowe rocznie 3-4 min
obywateli Polski w wieku 25-65 lat, co przyktadowo oznacza 1-2 testy dziennie w kazdym POZ, do leczenia rocznie kwalifikowanych bytoby 13-14
tysiecy osob. Oznacza to wyleczenie w ciggu 5 lat okoto 65 tysiecy zakazonych, a w perspektywie 10 lat praktycznie catkowite wyeliminowanie
HCV w Polsce. Z kolei, nie podejmowanie takich dziatan lub dziatania pozorowane ograniczone do ,grup ryzyka” sprawig, ze przez 5 lat wyleczymy
zaledwie okoto 20 tysiecy zakazonych zidentyfikowanych przypadkowo za pomoca drozszych od kasetkowych metod laboratoryjnych.
Jednoczesnie populacja oséb z nierozpoznanym zakazeniem, pogarszajgcym sie stanem zdrowia i skroconym przezyciem bedzie wymagata
kosztownej opieki medycznej i $wiadczen socjalnych przez dalsze 40-50 lat, do czasu wymarcia czesci, ale nie catkowitej populacji zakazonych.

Powyzej przedstawione szacunki zaktadajg wolniejsze tempo dziatan od tego na Litwie, a wiec teoretycznie mozliwe byloby jeszcze poprawienie
wynikow.

W odniesieniu do zakazen HBV, szacunki mogg by¢ podobne ze wzgledu na to ze populacja zaszczepiona nie osiggneta jeszcze 30 roku zycia.

Pytanie 10

Jakie wskazniki powinny zosta¢
uzyte do pomiaru stopnia
realizacji celow?

O skutecznosci badan przesiewowych bedzie Swiadczyt poczatkowy wzrost zapadalnosci na WZW typu B i C rejestrowanej przez PZH-NIZP oraz
liczby rozpoznan, hospitalizaciji i terapii rejestrowane przez NFZ, ktére po kilku latach powinny ulega¢ szybkiemu obnizaniu sie.

Mozna tez wykorzysta¢ raportowanie wynikow dodatnich wsrdd uzytych testow kasetkowych, ktérych czestos¢ powinna stopniowo zmniejszaé
sie. Jednak nalezy pamieta¢ ze taka niepotrzebna sprawozdawczos$c¢ i zwigzane z tym zbiurokratyzowanie programu moze zniechecaé do jego
realizaciji i niepotrzebnie podnosi¢ koszty.

Pytanie 11

Jakie wskazniki powinny zosta¢
wziete pod uwage w celu
monitorowania i ewaluacji
programu?

Omowitem to w punkcie 10.

Pytanie 12

Czy znane sg Pani/Panu polskie
dane odnoszgce sie do
aktualnej sytuacji epidemicznej
zakazen HBV/HCV w polskiej
populacji?

1. Flisiak R, Halota W, Horban A, i wsp. Prevalence and risk factors of HCV infection in Poland. Eur J Gastroent Hepatol 2011; 23: 1213-1217.

2. Rosinska M, Parda N, Koftakowska A, i wsp. Factors associated with hepatitis C prevalence differ by the stage of liver fibrosis: A cross-
sectional study in the general population in Poland, 2012-2016. PLoS One 2017; 12: e0185055.

3. Walewska-Zielecka B, Religioni U, Juszczyk G, i wsp. Anti-hepatitis C virus seroprevalence in the working age population in Poland, 2004 to
2014. Euro Surveill 2017; 22: pii: 30441.

4. Flisiak R, Zarebska-Michaluk D, Jaroszewicz J, i wsp. Changes in patient profile, treatment effectiveness, and safety during 4 years of access
to interferon-free therapy for hepatitis C virus infection. Pol Arch Intern Med 2020; 130: 163-172.

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw

52/120




Profilaktyka przewlektych zakazen HCV i HBV u os6b dorostych

Raport nr: 0OT.434.3.2025

naukowych.

Jesli tak, prosze o wskazanie | 5. Flisiak R, Frankova S, Grgurevic |, i wsp. How close are we to hepatitis C virus elimination in Central Europe? Clin Exp Hepatol 2020; 6: 1-8.
zrodet danych. 6. Flisiak R, Zargbska-Michaluk D, Frankova S, et al. Is elimination of HCV in 2030 realistic in Central Europe. Liver Int. 2021;41(Suppl. 1):56—
60.
7. Flisiak R, Zarebska-Michaluk D, Ciupkeviciene E, i wsp. HCV Elimination in Central Europe with Particular Emphasis on Microelimination in
Prisons. Viruses 2022, 14, 482.
8. Rzymski P, Zarebska-Michaluk D, Parczewski M, i wsp. The burden of infectious diseases throughout and after the COVID-19 pandemic
(2020-2023) and Russo-Ukrainian war migration. J Med Virol. 2024;96(5):e29651
9. Genowska A, Zarebska-Michaluk D, Dobrowolska K, i wsp. Trends in Hospitalizations of Patients with Hepatitis C Virus in Poland between
2012 and 2022. J Clin Med. 2024;13(18):5618.
10. Zargbska-Michaluk D, Rzymski P, Kanecki K i wsp. Hospitalizations and deaths among people coinfected with HIV and HCV. Sci Rep.
2024;14(1):28586
11. EPIMELD, https://www.pzh.gov.pl/serwisy-tematyczne/meldunki-epidemiologiczne/
Pytanie 13 1. Petkevitiené J, Voeller A, Ciupkevigiené E, i wsp. Hepatitis C screening in Lithuania: first-year results and scenarios for achieving WHO
. elimination targets, BMC Public Health 2024; 24:1055,
Czy znane sg Pani/Panu
doniesienia naukowe dotyczgce | 2. Kupcinskas L, Ciupkeviciene E, Voeller A i wsp. Population-based hepatitis C screening in Lithuania: 18-month results of the program and
skutecznosci dziatan scenarios for achieving WHO elimination targets. International Liver Congress EASL 2024: WED-474.
sgi]:;:;yﬁzg\}ﬁhﬁgierfgﬁch 3. Nogales-Garcia M, Parraza Diez N, Vargas Axpe A, et al. Elimination of hepatitis C virus in a prison: An 18-year experience. Enferm Infecc
dorostych? Microbiol Clin (Engl Ed). 2024;42(5):236-241.
" R 4. Tomasiewicz K, Flisiak R, Jaroszewicz J. i wsp. Recommendations of the Polish Group of Experts for HCV for the treatment of hepatitis C in
Jesli tak, prosze wskazac np. 2023. Clin Exp Hepatol 2023: 9, 1: 1-8.
przeglady systematyczne, wyniki
badan, wytyczne towarzystw 5. EASL recommendations on treatment of hepatitis C: Final update of the series. J Hepatol. 2023 Feb;78(2):452.

Tabela 15. Opinia Konsultanta Wojewodzkiego w dziedzinie choréb zakaznych dla woj. pomorskiego

Pytanie

Dr hab. n. med. Tomasz Smiatacz — Konsultant Wojewédzki w dziedzinie choréb zakaznych dla woj. pomorskiego [Zal 4]

Pytanie 1

Czy w Pani/Pana opinii istnieje
potrzeba zmiany aktualnie
rekomendowa-nych dziatan,
ktére powinny by¢ prowadzone
w ramach programow z zakresu
profilaktyki przewlektych
zakazeh HCV i HBV u oséb
dorostych, realizowanych przez
JST?

W przypadku stwierdzenia
zasadnos$ci wprowadzenia

Nie — co do gtéwnych zasad, ale...

1.

Od czasu publikacji w 2020 r. nie dokonaty sie istotne zmiany w zakresie diagnostyki i profilaktyki zakazeh HBV i HCV. W HBV bazujemy na
powszechnym dostepie do szczepien, a w odniesieniu do HCV pozostaje strategia testowania z nastepowym dostepem do leczenia.

...ale:

a. Moze warto nieco uaktualni¢ liste zalecen bedacych podstawg Rekomendacji, np. o zalecenia IDSA (Infectious Diseases Society of
America: wersja online, aktualizowana na zywo to https://www.hcvguidelines.org/evaluate/testing-and-linkage).

b. Czy odwazymy sie w ,opisie populacji docelowej” nazwac po imieniu mezczyzn majgcych kontakty seksualne z mezczyznami oraz osoby
praktykujgce chem sex? To sie dzieje — w Polsce lub poza Polskg — jednak z udziatem obywateli polskich.

c. W opisie problemu zdrowotnego HBV prosze rozwazy¢ jasne rozroznienie zapadalnosci na ostre zakazenie HBV, ktéra m.in. dzieki
szczepieniom jest tak niska jak to tylko mozliwe, przy jednoczesnej wysokiej chorobowosci w zakresie przewlekiego zakazenia HBV,
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zmian, prosze o wskazanie ktore obecnie w grupie wiekowej oséb 30+ moze osiggac¢ wartosci do 30% (mate graficzne podsumowanie danych o zapadalnosci a nie
uzasadnienia. chorobowos$ci na HBV, gtéwnie przewlekte, dokonane na przetomie lat 80’ i 90’, na podstawie danych ze strony PZH — ponizej).

d. Moze w tym samym opisie problemu zdrowotnego warto wprost wskazac, ze w praktyce zakazenie HBV jest zakazeniem dozywotnim
(;once infected — always infected”) i nie dysponujemy terapiami eradukujgcymi te infekcje catkowicie. Jedyng skuteczng bronig jest tu jak
najwczesniejsze podanie szczepionki, co dzieje sie w ramach Programu Szczepien Ochronnych.

e. | jeszcze do tego samego opisu: w zwigzku z uwagami z punktu c i d moze warto wskazac, ze oprécz HBsAg cennym markerem
przesiewowym jest przeciwciato anty-HBc IgG, gdyz pozwala rowniez wykry¢ etap utajonego zakazenia HBV, gdy ani antygen HBs, ani
HBV DNA nie sg juz niewykrywalne we krwi. Ten fakt nie zmienia naszych zalecen profilaktycznych, gdyz nie dysponujemy terapiami
eradykujacymi HBV (w odréznieniu od HCV), ocena anty-HBc IgG jest juz wymagana przez NFZ tam gdzie ma to znaczenie praktyczne,
np. w programach lekowych grozgcych reaktywacja utajonego zakazenia HBV. Te dziatania sg wigc juz prowadzone, jednak by¢ moze
taka informacja warta jest umieszczenia w tek$cie opisu problemu HBV.

Pytanie 2 Nie.

Czy Pani/Pana zdaniem nalezy
podejmowac dodatkowe
dziatania z zakresu profilaktyki
przewlektych zakazen HBV
biorgc pod uwage obowigzek
szczepien p./HBV oraz dostep
do badania antygenu HBs-Ag

w POZ?
Pytanie 3 Nie.
Jakie testy na obecnosé HCV Nieco teoretycznych rozwazan na ten temat zawartem w punkcie 1 e.

i HBV nalezy przeprowadzi¢
podczas badan przesiewowych?
Czy istnieje uzasadnienie
stosowania innych testéw lub
metod niz rekomendowany test
metodg oznaczenia przeciwciat
anty-HCV lub dostepny

w ramach POZ HBs-Ag?

Pytanie 4 Tak... jedynie dla HCV.

Czy nalezy przeprowadzac testy | Dla HCV — HCV RNA, gdyz ok. 15% wynikoéw dotyczy obecnosci przeciwciat u spontanicznych ozdrowiencéw po zakazeniu HCV.
potwierdzajgce w ramach
programow polityki zdrowotnej
dotyczgcych profilaktyki
przewlektych zakazen HCV

i HBV u oséb dorostych? Jesli
tak, to jakie i w jakich
przypadkach?

Dla HBV — nie nalezy wykonywac¢ testéw potwierdzenia w ramach programow polityki zdrowotnej — raczej skierowaé pacjenta do poradni choréb
zakaznych lub hepatologiczne;j.
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Pytanie 5

Czy Pani/Pana zdaniem, nalezy
wykonywac¢ cykliczne badania
przesiewowe w grupach
wysokiego ryzyka lub u osob,
ktore byty wczesniej zakazone?

Jesli tak, prosze podac w jakich
grupach z jakg czestotliwoscig

i przy uzyciu jakich testow
nalezy wykonywaé badania
przesiewowe w kierunku
zakazenia HCV i/lub HBV.

Tak. Raz do roku.

1. Osoby stosujgce narkotyki dozylne lub szklane rurki donosowe w celu narkotyzowania sie.

2. Osoby deklarujgce ryzykowne kontakty seksualne (bedzie problem zdefiniowania stowa ,ryzykowne”, jednak pozostanmy tu przy subiektywnej

deklaracji pacjenta).
Mezczyzni majacy kontakty seksualne z mezczyznami.

4. Osoby zaangazowane w chem seks.

Pytanie 6

Jak w Pani/Pana opinii powinny
wygladac¢ dziatania edukacyjne
realizowane w ramach programu
polityki zdrowotnej (np.
profilaktyka preekspozycyjna
/poekspozycyjna, zalecenia dla
podrézujgcych, oséb z grup
wyzszego ryzyka zakazenia,
ogolnej populacji)?

Prosze wskazac: zakres
tematyczny, populacje, do ktérej
powinny zosta¢ skierowane,
forme, czas trwania.

Tu gtéwnie sugeruje skupi¢ sie na wskazywaniu i selekcjonowaniu oséb szczegdlnie narazonych na zakazenie HCV i ktére nastepowo powinny

zosta¢ poddane testowaniu w tym kierunku. Nie testujmy oséb bez czynnikéw ryzyka.

Pytanie 7

Jakie kompetencje powinien
posiadac personel przy realizacji
zaplanowanych w programie
dziatan profilaktycznych?

Nie mam tu uwag do aktualnych Rekomendac;ji.

Pytanie 8

Jakie warunki lokalowe

i sprzetowe powinien spetniac
osrodek, w ktérym bedzie
prowadzony program?

Sala seminaryjna na 30-60 osdb, co umozliwi rozmowe, laptop i rzutnik oraz pointer. W drugim etapie (testowania) wyposazenie niezbedne do

profesjonalnego pobrania krwi do badania. Nie mam dalszych uwag.

Pytanie 9

Dtugofalowo: odwrotnie, spadek zapadalno$ci na HCV (liczby nowo wykrywanych przypadkéw) w regionie.
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Prosze wskaza¢ mierzalne cele,
mozliwe do osiggniecia,

w okresie realizacji programu
profilaktyki przewlektych
zakazeh HCV i HBV u oséb
dorostych.

Nie mam dalszych uwag.

Pytanie 10

Jakie wskazniki powinny zostac
uzyte do pomiaru stopnia
realizacji celow?

Nie mam uwag do aktualnych wskaznikéw w Rekomendacji.

Pytanie 11

Jakie wskazniki powinny zostac
wziete pod uwage w celu
monitorowania i ewaluaciji
programu?

Tu réwniez nie mam nowych sugestii.

Pytanie 12

Czy znane sg Pani/Panu polskie
dane odnoszgce sie do
aktualnej sytuacji epidemicznej
zakazen HBV/HCV w polskiej
populacji?

Jesli tak, prosze o wskazanie
zrédet danych.

Nie umiem przytoczyc.

Pytanie 13

Czy znane sg Pani/Panu
doniesienia naukowe dotyczgce
skutecznosci dziatan
profilaktycznych przewlektych
zakazeh HCV i HBV u oséb
dorostych?

Jesli tak, prosze wskazaé np.
przeglady systematyczne, wyniki
badan, wytyczne towarzystw
naukowych.

Niestety, nie potrafie wskazac takich danych.
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Tabela 16. Opinia Prezesa Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych

Pytanie

Prof. dr hab. n. med. Krzysztof Tomasiewicz — Prezes Zarzadu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Choréb
Zakaznych [Zal 5]

Pytanie 1

Czy w Pani/Pana opinii istnieje
potrzeba zmiany aktualnie
rekomendowa-nych dziatan,
ktére powinny by¢ prowadzone
w ramach programow z zakresu
profilaktyki przewlektych
zakazehn HCV i HBV u oséb
dorostych, realizowanych przez
JST?

W przypadku stwierdzenia
zasadnosci wprowadzenia
zmian, prosze o wskazanie
uzasadnienia.

W aktualnie obowigzujgcej rekomendacji Prezesa AOTMIT z 30.11.2020 Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzenie w ramach programow
polityki zdrowotnej dziatan edukacyjnych nakierowanych na HCV, dokonanie oceny klinicznej w populacji oséb kwalifikujgcych sie do jednej z grup
wysokiego ryzyka zakazenia wirusami HCV, oraz wykonanie badan przesiewowych wraz z testami przesiewowymi w kierunku przeciwciat Anty-
HCV we krwi wsrdd uczestnikdw przynalezacych do grupy wysokiego ryzyka. W petni zgadzam sie z zasadniczym przestaniem tej rekomendaciji
jednoczesnie wnoszgc zastrzezenia do ograniczenia testowania do grup wysokiego ryzyka zakazenia wirusem HCV.

Testowanie w grupach wysokiego ryzyka jest waznym elementem procesu diagnozowania i badan przesiewowych, ale na etapie potrzeb
zdrowotnych catej populacji, procesu eliminacji HCV jako zagrozenia zdrowia publicznego (zgodnie z celami WHO), jak réwniez obserwowanej
w ostatnim czasie zmiany epidemiologii zakazenia HCV i coraz czestszej identyfikacji zakazenia u 0séb bez czynnikéw wysokiego ryzyka
zakazenia, takie postepowanie ograniczajgce testowanie do oséb z tych populacji nie jest wtasciwe. Zatem przynaleznos$¢ do grupy wysokiego
ryzyka jest dodatkowym argumentem za testowaniem, ale jej brak nie moze ogranicza¢ dostepnosci do testowania. Zgodnie z analizami
epidemiologicznymi zakazenie HCV jest w Polsce nadal przede wszystkim zakazeniem nozokomialnym, zwlaszcza w populacji oséb w wieku
$rednim i zaawansowanym. Pojecie zakazenia nozokomialnego nie ogranicza sie tylko do faktu hospitalizacji, ale jakiegokolwiek kontaktu
z instytucjami opieki zdrowotnej z przerwaniem ciggtosci tkanek (zabiegi endoskopowe, stomatologiczne itd.), zatem dotyczg dos$¢ szerokiego
przedziatu wiekowego i spotecznego. Dodatkowo niektére zachowania ryzykowne bardzo czesto nie sg ujawniane przez pacjentéw z uwagi na ich
intymny charakter i strach przed wykluczeniem. Zakazenie HCV jest nadal w Polsce choroba wstydliwg.

Pytanie 2

Czy Pani/Pana zdaniem nalezy
podejmowaé dodatkowe
dziatania z zakresu profilaktyki
przewlektych zakazen HBV
biorgc pod uwage obowigzek
szczepien p./HBV oraz dostep
do badania antygenu HBs-Ag
w POZ?

Szczepienie noworodkéw w Polsce zostato powszechnie wprowadzone w roku 1996 (w niektorych rejonach od 1994 roku), zatem istnieje bardzo
duza czy wrecz przewazajgca czes¢ spoteczenstwa, ktdra albo w ogdle nie byta zaszczepiona przeciwko HBV albo zostata zaszczepiona w okresie
miodzienczym lub dorostym. Z pewnoscig liczba oséb zakazonych HBV w Polsce jest niedoszacowana. Z drugiej strony badanie HBsAg,
podstawowe badanie identyfikujgce zakazenie HBV, jest od wielu lat dostepne w POZ. Powszechne badania przesiewowe w skali populacyjnej
w kierunku zakazenia HBV wydaja sie mato uzasadnione, natomiast bezwzglednie nalezy dgzy¢ do oznaczania HBsAg u wszystkich zgtaszajgcych
sie do placéwek opieki zdrowotnej na réznych poziomach — POZ, specjalistyka, SOR-y i w czasie hospitalizacji. Dodatkowo takimi badaniami
przesiewowymi nalezy objgé osoby urodzone przed 1996 rokiem, nieszczepione, z historig raka watroby lub ryzykiem ciezkiego przebiegu
zakazenia HBV i wykonujgce zawdd zwigzany ze zwiekszonym ryzykiem ekspozycji na materiat biologiczny (jezeli nie byly szczepione).

Niewatpliwie konieczne jest nasilenie dziatan edukacyjnych i racjonalne wykorzystanie mozliwosci przede wszystkim POZ w zakresie identyfikacji
0s6b zakazonych oraz profilaktyki zakazen HBV.

Pytanie 3

Jakie testy na obecnos¢ HCV

i HBV nalezy przeprowadzi¢
podczas badan przesiewowych?
Czy istnieje uzasadnienie
stosowania innych testow lub
metod niz rekomendowany test
metodg oznaczenia przeciwciat
anty-HCV lub dostepny

w ramach POZ HBs-Ag?

Badania przesiewowe powinny wykorzystywac testy o wysokiej swoistosci, czutosci (a zatem wysokiej wiarygodnosci), a jednoczesnie tatwiej
dostepnosci i niskim koszcie, z uwagi na liczby wykonywanych badan i populacje docelowg. W przypadku badan wykrywajgcych zakazenie HCV
optymalnym rozwigzaniem jest zastosowanie testow na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV w postaci testow kasetkowych. Ich fatwos¢ wykonania,
natychmiastowa informacja dotyczgca wyniku, ktéra moze by¢ interpretowana przez osobe przeszkolong, niekoniecznie diagnoste
laboratoryjnego, oraz niski koszt czynig z tych testéw narzedzie do powszechniej i skutecznej oraz kosztoefektynwej identyfikacji oséb zakazonych
HCV.

W przypadku zakazenia HBV do identyfikacji zakazenh nalezy skorzystaé z testu na obecnosé HBsAg, a wiec badania dostepnego w POZ. Pozwala
on na wykrycie aktywnego zakazenia i dalszg diagnostyke w poradniach specjalistycznych. W sytuacji oséb z chorobami przebiegajacymi
z upos$ledzeniem odpornosci lub leczeniem immunosupresyjnym, dodatkowo nalezy wykona¢ oznaczenie anty-HBc.

Pytanie 4

Programy polityki zdrowotnej powinny w jak najszerszym zakresie przeprowadzaé badania przesiewowe i objg¢ nimi jak najwiekszg populacje.
Badania potwierdzajgce (HCV) oraz dalsza diagnostyka pod kgtem zasadnosci leczenia (HBV) i wskazania do monitorowania, nie sg zadaniami
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Czy nalezy przeprowadzac testy
potwierdzajgce w ramach
programow polityki zdrowotnej
dotyczacych profilaktyki
przewlektych zakazen HCV

i HBV u oséb dorostych? Jesli
tak, to jakie i w jakich
przypadkach?

realizowanymi przez podmioty prowadzgce programy polityki zdrowotnej. Jest to zadanie dla poradni specjalistycznych chordb zakaznych i poradni
hepatologicznych. Wykonanie badan genetycznych HCV-RNA i HBV-DNA nie powinno mie¢ miejsca w ramach tych programoéw z uwagi na koszt
oraz trudnosci interpretacyjne, zwtaszcza w przypadku zakazenia HBV.

Pytanie 5

Czy Pani/Pana zdaniem, nalezy
wykonywac¢ cykliczne badania
przesiewowe w grupach
wysokiego ryzyka lub u osob,
ktére byty wczesniej zakazone?

Jesli tak, prosze podaé w jakich
grupach z jakg czestotliwoscig

i przy uzyciu jakich testow
nalezy wykonywaé badania
przesiewowe w kierunku
zakazenia HCV i/lub HBV.

Osoby przynalezace do grup wysokiego ryzyka zgodnie z ich definicjg majg oczywiscie wiekszg szanse na zakazenie HCV i/lub HBV. Kazde
zachowanie ryzykowne wigze sie z mozliwoscig infekcji, dlatego okresowe testowanie w tym kierunku powinno by¢ standardem. Osoby zakazone
HBV zdiagnozowane w przesztosci powinny pozostawaé pod opiekg poradni specjalistycznych z uwagi na ryzyko postepu choroby raz ryzyko
pierwotnego raka watroby. One nie powinny trafi¢ zatem do programow polityki zdrowotne;j.

Z kolei osoby w przesztosci zakazone HCV, u ktdrych to zakazenie zostato wczes$niej zdiagnozowane i albo samoistnie pozbyty sie zakazenia
albo zostatly skutecznie wyleczone, mogg ulegaé powtérnemu zakazeniu. W takim przypadku jedyng mozliwoscig potwierdzenia infekcji pozostaje
wykonanie HCV-RNA, poniewaz przeciwciata anty-HCV pozostajg do konca zycia. Takie osoby w celu wykrycia reinfekcji powinny okresowo by¢
testowane w poradniach specjalistycznych wilasciwych dla danego problemu medycznego (réwniez innych niz choréb zakaznych lub
hepatologicznych).

Pytanie 6

Jak w Pani/Pana opinii powinny
wygladac¢ dziatania edukacyjne
realizowane w ramach programu
polityki zdrowotnej (np.
profilaktyka preekspozycyjna
/poekspozycyjna, zalecenia dla
podrézujgcych, oséb z grup
wyzszego ryzyka zakazenia,
ogolnej populacji)?

Prosze wskazac: zakres
tematyczny, populacje, do ktérej
powinny zostaé skierowane,

forme, czas trwania.

Ogolne dziatania edukacyjne dotyczace podstawowej wiedzy na temat wiruséw zapalenia watroby typu B i C oraz choréb przez nie wywotanych
oraz drdg przenoszenia, powinny by¢ skierowane do catego spoteczenstwa.

Wytyczne dotyczace profilaktyki poekspozycyjnej dotyczg oséb wykonujgcych zawdd zwigzany z ekspozycjg na krew i materiat biologiczny —
wszystkie zawody medyczne, zawody branzy ,beauty”, stuzby porzadkowe itp. Dla tych os6b oprécz edukacji podstawowej nalezy uwzglednic
takze zasady postepowania po wystgpieniu narazenia na zakazenie.

Dopuszczalne sg zaréwno szkolenia w formie stacjonarnej, jak tez szkolenia zdalne.

Zalecenia dla podroznych w zakresie ryzyka zakazenia HCV jak i HBV powinny stanowi¢ element dziatan edukacyjnych w zakresie profilaktyki
prze wyjazdach o powinny objaé¢ biura podrézy i ich klientéw. Dopuszczalne jest dostarczenie materiatow edukacyjnych w formie ulotek i filmow,
przy czym w takim przypadku niezbedna jest wspotpraca organizacji turystycznych, ktére zazwyczaj dosé sceptycznie podchodzg do edukac;ji
profilaktycznej zwigzanej z zagrozeniami zdrowotnymi w miejscu docelowym pobytu turystycznego.

Pytanie 7

Jakie kompetencje powinien
posiadac personel przy realizacji
zaplanowanych w programie
dziatan profilaktycznych?

Specjalisci chordb zakaznych, lekarze POZ po przeszkoleniu przez specjalistéw. Epidemiolodzy. Przedstawiciele NGOs.
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Pytanie 8

Jakie warunki lokalowe

i sprzetowe powinien spetnia¢
osrodek, w ktorym bedzie
prowadzony program?

Lokal mieszczacy co najmniej 50 oséb przy szkoleniach stacjonarnych, mozliwos¢ szkolen on-line.
Materiaty i sprzet do prezentacji multimedialnej.

Mozliwo$¢ przygotowania materiatéw informacyjno-edukacyjnych w formie pisemnej i elektronicznej.

Pytanie 9

Prosze wskaza¢ mierzalne cele,
mozliwe do osiggniecia,

w okresie realizacji programu
profilaktyki przewlektych
zakazehn HCV i HBV u oséb
dorostych.

Liczba zorganizowanych szkolen.

Liczba 0sdb przeszkolonych stacjonarnie i online.
Docieralno$¢ komunikacji elektronicznej (liczba adresatow).
Liczba spotow, ulotek, informac;ji.

Liczba osob, u ktorych wykonano badania przesiewowe, liczba (odsetek) oséb z wykrytymi markerami zakazenia i skierowanych do badan
specjalistycznych.

Pytanie 10

Jakie wskazniki powinny zosta¢
uzyte do pomiaru stopnia
realizacji celow?

Liczba zorganizowanych szkolen.

Liczba 0sdb przeszkolonych stacjonarnie i online.
Docieralno$¢ komunikacji elektronicznej (liczba adresatow).
Liczba spotow, ulotek, informac;ji.

Liczba osob, u ktérych wykonano badania przesiewowe, liczba (odsetek) oséb z wykrytymi markerami zakazenia i skierowanych do badan
specjalistycznych.

Pytanie 11

Jakie wskazniki powinny zostac
wziete pod uwage w celu
monitorowania i ewaluacji
programu?

Liczba szkolen i ankiety ewaluacyjne uczestnikow szkolen.

Liczba zgéd/odmoéw na badania przesiewowe. Odsetek osob skutecznie skierowanych do opieki specjalistycznej (linkage to care).

Pytanie 12

Czy znane sg Pani/Panu polskie
dane odnoszgce sie do
aktualnej sytuacji epidemicznej
zakazen HBV/HCV w polskiej
populacji?

Jesli tak, prosze o wskazanie
zrédet danych.

https://www.termedia.pl/Recommendations-of-the-Polish-Group-of-Experts-r-nfor-HCV-for-the-treatment-of-hepatitis-C-in-
2023,80,50360,0,1.html

https://www.mdpi.com/2333004
https://www.mdpi.com/2077-0383/12/12/3922
https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC10612042/

Pytanie 13

Czy znane sg Pani/Panu
doniesienia naukowe dotyczgce

https://www.termedia.pl/Recommendations-of-the-Polish-Group-of-Experts-r-nfor-HCV-for-the-treatment-of-hepatitis-C-in-
2023,80,50360,0,1.html

https://pmc.ncbi.nim.nih.gov/articles/PMC10612042/
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skutecznosci dziatan
profilaktycznych przewlektych
zakazen HCV i HBV u os6b
dorostych?

Jedli tak, prosze wskazac np.
przeglady systematyczne, wyniki
badan, wytyczne towarzystw
naukowych.

Podsumowanie opinii ekspertéw

Zasadnos¢ dalszego prowadzenia PPZ z zakresu profilaktyki przewleklych zakazern HCV i HBV u oséb dorostych i optymalny zakres dziatan w ramach PPZ

Wszyscy eksperci wskazujg na dalszg zasadnos¢ prowadzenia badan przesiewowych w kierunku HCV w ramach programéw polityk zdrowotnych [Zal 2-5].

Trzech ekspertdéw, nie rekomenduje podejmowania dziatah z zakresu przesiewu w kierunku HBV [Zal 2, Zal 4-5]. Jeden z ekspertow natomiast zaleca badania
przesiewowe w ogolnej populacji oséb dorostych z wykorzystaniem ,testow kasetkowych”, uzasadniajgc swoje stanowisko tym, ze wyszczepialno$¢ zblizona do
100% zostata osiagnieta w roku 1998, przez co osoby urodzone wczesniej nie posiadajg swoistej odpornosci i nadal sg narazone na zakazenie HBV [Zal 3].

Optymalny zakres dziatann w ramach PPZ powinien obejmowac:

o badania przesiewowe w kierunku HCV (anty-HCV) [Zal 2-5];

o badania przesiewowe w kierunku HBV (badania kasetkowe HBsAgQ) [Zal 3];
o dziatania edukacyjno-informacyjne [Zal 2, Zal 3, Zal 5];

o badania ,potwierdzajgce” aktywne zakazenie HCV (HCV RNA) [Zal 4].

Dwoch ekspertow odradza przeprowadzania testow HCV RNA w ramach programéw polityk zdrowotnych jako badan potwierdzajgcych zakazenie wskazujac, ze
osobe z dodatnim wynikiem testu przesiewowego nalezy skierowaé bezposrednio do poradni specjalistycznej [Zal 2, Zal 5].

Jeden z ekspertéw stwierdzit takze, ze sformutowanie ,test potwierdzajgcy” jest btedne. Uznat jednak koniecznos¢ przeprowadzenia dalszych badan
molekularnych (HBV DNA i HCV RNA) po otrzymaniu pozytywnego wyniku przesiewowegdo lub skierowania takiej osoby do specjalisty [Zal 3].

Populacja docelowa badan przesiewowych

Wsréd zalecanych grup docelowych dziatan profilaktycznych w kierunku HCV eksperci wymieniaja:
o 0golna populacje osob dorostych [Zal 2, Zal 3, Zal 5];
o 0soby z grup ryzyka [Zal 4].

Do badan przesiewowych w kierunku HBV jeden z ekspertdw wskazat na ogélng populacje osdb dorostych ze szczegdinym uwzglednieniem oséb powyzej 27 r.z.
[zal 3].

Okresowe/cykliczne badania przesiewowe w grupach wysokiego ryzyka
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o Dwdch ekspertow wskazato, ze takie badania, oraz ich czestotliwosé, powinny by¢ prowadzone w oparciu o indywidualne ryzyko [Zal 2, Zal 3] np. u wiezniéw przy
kazdym osadzeniu czy tez u oséb zazywajgcych narkotyki przy kazdym pobycie w osrodku leczenia uzaleznien [Zal 3].

e W grupach oséb o podwyzszonym ryzyku zakazeniem powinno sie wykonywac¢ badania przesiewowe raz do roku, m.in. wsréd:

(¢]

(o]

@)

(o]

0s0b stosujgcych narkotyki dozylnie lub za pomocg szklanych rurek donosowych;

0s6b deklarujgcych ,ryzykowne” kontakty seksualne (subiektywna deklaracja pacjenta);

mezczyzn majgcych kontakty seksualne z innymi mezczyznami;

0s0b zaangazowanych w ,chem sex” (aktywnos¢ seksualna pod wptywem srodkéw psychoaktywnych) [Zal 4].

e Osoby zakazone HBV powinny znajdowac sie pod opiekg poradni specjalistycznych (brak zasadnos$ci wigczenia do PPZ). Natomiast osoby w przesztosci zakazone
HCV moga jedynie potwierdzi¢ aktywng infekcje za pomocg badania HCV-RNA i powinny by¢ okresowo testowane w poradniach specjalistycznych [Zal 5].

Rekomendowane rodzaje testow przesiewowych

o Wszyscy eksperci zgadzajg sie co do zasadnosci stosowania testow anty-HCV w kierunku wykrycia zakazen HCV[Zal 2-5]

o Dwdédch ekspertow wskazato na zastosowanie testow kasetkowych w ramach badan przesiewowych wskazujgc na ich wysokg czutos¢ i swoistosé, tatwosé
wykonania (samodzielnie), brak potrzeby angazowania lekarzy w ich wykonanie oraz niskg cene testu [Zal 3, Zal 5].

Zakres i populacja docelowa dziatan edukacyjnych

o Dziatania edukacyjne powinny zosta¢ skierowane do:

o

o

o

0gotu spoteczenstwa [Zal 2, Zal 5];

mtodziezy szkolnej [Zal 3];

osoby wykonujgce zawdd zwigzany z ekspozycjg na krew materiat biologiczny — zawody medyczne, z branzy ,beauty”, stuzby porzadkowe itp. [Zal 5];

turysci [Zal 5];

personelu medycznego POZ i specjalistycznego, zwlaszcza starszego [Zal 3];

osoby z grupy podwyzszonego ryzyka zakazeniem HCV, w tym:

osoby uzywajgce narkotykéw (szczegdlnie dozylnie),

osoby czesto poddajgce sie zabiegom kosmetycznym (tatuaze, piercing, zabiegi medycyny estetycznej),
pracownicy stuzby zdrowia,

partnerzy oséb zakazonych,

osoby przebywajgce w zaktadach karnych,

osoby czesto podrézujgce do krajow o wysokiej czestosci wystepowania HCV,

osoby, ktére miaty kontakt seksualny z osobg zakazong HCV [Zal 2].
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e Zakres tematyczny dziatan edukacyjny powinien by¢ dopasowany do odbiorcy i obejmowac np.:
o podnoszenie $wiadomosci spotecznej na temat zakazenia HCV, HBV, drég transmisji i skutkéw zdrowotnych;
o zapobieganie zakazeniom poprzez edukacje na temat ryzykownych zachowan i metod ochrony;
o szybka identyfikacja zakazen i ograniczenie ich skutkéw poprzez dziatania medyczne i edukacyjne [Zal 2];
o ogolna edukacja prozdrowotna obejmujgca m.in. szczepienia i choroby, ktérym mozna zapobiec prostymi i tanimi badaniami przesiewowymi;
o szkolenia z zakresu leczenia WZW [Zal 3];
o podstawowa wiedza na temat wiruséw zapalenia watroby typu B i C oraz choréb przez nie wywotanych oraz drég przenoszenia;
o profilaktyka poekspozycjna i zasady postepowania po wystgpieniu narazenia na zakazenie [Zal 5].

e Ws$rdd form przekazywania treéci edukacyjnych wymieniono: kampanie spoteczne, materiaty informacyjne (ulotki, plakaty), eventy pod hastem ,Dzien Swiadomo$ci
HCV, HBV” z udziatem ekspertéw, zajecia w szkotach, szkolenia i warsztaty w osrodkach terapii uzaleznien, szkotach kosmetycznych i placéwkach medycznych
[zal 2].

Cele PPZ
e Zmniejszenie zakazenia HCV do obecnego poziomu zakazen HBV [Zal 2].
e Spadek zapadalnosci na HCV w regionie (liczba nowo wykrywanych przypadkéw) [Zal 4].
o Jeden z ekspertow wskazat na cele, ktdre dotyczylyby programéw przesiewowych wprowadzonych na skale ogélnopolska:
o w przypadku HCV jest to:
= badanie przesiewowe obejmujgce ok. 3-4 min 0séb rocznie;
= leczenie os6b z HCV na poziomie ok. 13-14 tys. oséb rocznie (65 tys. w ciagu 5 lat);
= praktycznie catkowite” wyeliminowanie HCV w Polsce w ciggu 10 lat;
o podobne cele (,szacunki’) dla HBV [Zal 3].
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7. Analiza kliniczna

7.1. Metodologia wyszukiwania dowodow naukowych

<Przedstawic, w jakim zakresie dane zagadnienie moze by¢ ocenione za pomocg metod HTA, jesli istnieje mozliwo$¢ oceny HTA —
wykonac wyszukiwanie rekomendacji i badan, przedstawiajgc zasady wyszukiwania i wymieniajgc przeszukiwane zrodta. W tym miejscu
powinny zostac opisane kroki prowadzgce do selekcji rekomendacji i dowodéw naukowych wtaczonych do opracowania, jak: przeszukane
zrédfa, kryteria wigczenia/wykluczenia wg. PICOS, wyniki wyszukiwania oraz selekcji. Strategie wyszukiwania, schemat graficzny etapow
wyszukiwania i selekcji w postaci diagramu zgodnego z zaleceniami QUOROM, tabele wigczonych i wykluczonych publikacji (z podaniem
przyczyn wykluczenia) — powinny by¢ umieszczone w rozdziale ,Zataczniki” na koricu dokumentu — wéwczas odpowiednie odestanie
powinno znalezc¢ sige w tekScie>

W opracowaniu uwzgledniono dowody naukowe opublikowane w latach 2020-2025. Przeprowadzono
wyszukiwanie w bazach Medline (via PubMed) oraz Cochrane Library, a takze przeprowadzono wyszukiwanie
w nastepujgcych zrédtach: Grupa Robocza Profilaktyki Reaktywacji HBV (GRPR HBV), Polska Grupa
Ekspertow HCV (PGE HCV), Centers for Disease Control and Prevention (CDC), European Association for
the Study of the Liver (EASL), US Preventive Services Task Force (USPSTF), World Health Organization
(WHO).

Przyjeto nastepujgce kryteria wigczenia do niniejszego raportu:

Populacja (P): Osoby doroste

Interwencja (l): Badania przesiewowe; wczesna diagnostyka; profilaktyka pierwotna
Komparator (C): Nie ograniczano

Efekty zdrowotne (O): Nie ograniczano

Rodzaj badania (S): Przeglady systematyczne; metaanalizy; rekomendacje
Ograniczenia Publikacje z lat 2020-2025

Do analizy wigczono tgcznie 26 publikacii:

e 15 metaanaliz (Li 2024, Trevifio-Nakoura 2024a, Trevifio-Nakoura 2024b, Artenie 2023, Cunningham
2023, Hyun 2023, Sepulveda-Crespo 2023a, Sepulveda-Crespo 2023b, Tao 2023, Catlett 2022, Im 2022,
Lim 2022, Tang 2022, Carty 2021, Lontchi- Yimagou 2021);

e 2 przeglady systematyczne (Virtudazo 2024, Chou 2020);
e 1 przeglad analiz ekonomicznych (Carty 2022);

e 8 rekomendacji (CDC 2023, PGE HCV 2023, WHO 2022, CDC 2020, EASL 2020, USPDTF 2020a,
USPDTF 2020b, GRPR HBV 2019).

7.2. Ocena jakoSci wigczonych badan wtérnych

Jakos¢ wigczonych do analizy badan wtérnych zostata oceniona poprzez weryfikacje kluczowych domen
narzedzia do krytycznej oceny przegladéw systematycznych AMSTAR2. Zastosowane narzedzie pozwala
wyselekcjonowac publikacje o najwyzszej jakosci. Aby uzyskac najwyzszg ocene, publikacja musi uzyskac
pozytywne odpowiedzi na wszystkie pytania. Juz jedno uchybienie w domenie krytycznej skutkuje obnizeniem
oceny przegladu systematycznego do wartosci ,niska”, dwa i wiecej uchybienn obniza ocene do wartosci
~Krytycznie niska”.

Przeglady systematyczne wigczone do raportu otrzymaty nastepujgce oceny:
e wysoka — Artenie 2023, Chou 2020;
e niska — Carty 2021, Tang 2022;

e krytycznie niska — Virtudazo 2024; Li 2024; Trevifio-Nakoura 2024a; Trevifio-Nakoura 2024b; Sepulveda-
Crespo 2023a; Sepulveda-Crespo 2023b; Tao 2023; Cunningham 2023; Catlett 2022; Hyun 2023;
Im 2022; Lim 2022; Carty 2022; Lontchi- Yimagou 2021.

Szczegotowe wyniki i odpowiedzi na pytania domeny krytycznej narzedzia AMSTAR2 przedstawiono w tabel
ponizej (Tabela 17).
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Tabela 17. Ocena przegladéw systematycznych narzedziem AMSTAR2

Publikacja Pytanie 2 | Pytanie 4 | Pytanie 7 | Pytanie 9 | Pytanie 11 | Pytanie 13 | Pytanie 15| Ocena
. Czesciowo Krytycznie
Meta. Li 2024 Tak Niska
Przeg. Sys. | Czesciowo | Czesciowo .
Virtudazo 2024 Tak Tak Niska
Meta. Trevifio- Czesciowo Krytycznie
Nakoura 2024a Tak Niska
Meta. Trevifio- Czesciowo Krytycznie
Nakoura 2024b Tak Niska
Meta. Czesciowo Krytycznie
Sepulveda- Tak Niska
Crespo 2023a
Meta. Czesciowo Krytycznie
Sepulveda- Tak Niska
Crespo 2023b
Czesciowo Krytycznie
Meta. Tao 2023 Tak Niska
Meta. Artenie Czesciowo Wysoka
Meta. Hyun Czesciowo Krytycznie
2023 Tak Niska
Meta. Krytycznie
Cunningham niska
2023
Meta. Catlett Kryt_ycznie
2022 niska
Meta. Krytycznie
Im 2022 niska
Meta. Tang Niska
2022
) Czesciowo Krytycznie
Meta. Lim 2022 Tak Niska
Przeg. Sys. Krytycznie
Carty 2022 Niska
Meta. Carty Niska
2021
Meta. Lontchi- Czesciowo Krytycznie
Yimagou 2021 Tak Niska
Przeg. Sys. - Wysoka
Chou 2020

Domeny krytyczne: pytanie 2 — przygotowanie protokofu przed wykonaniem przegladu systematycznego, pytanie 4 —
wszechstronna strategia wyszukiwania; pytanie 7 — lista publikacji wykluczonych na podstawie analizy peinego tekstu;
pytanie 9 — zastosowanie odpowiedniej metody oceny btedu systematycznego,; pytanie 11 — dobor wiasciwej metody dla
przeprowadzenia metaanalizy; pytanie 13 — uwzglednienie indywidualnych ocen ryzyka bfedu systematycznego
uwzglednionych badan; pytanie 15 — uwzglednienie obecno$ci btedu systematycznego publikacji i oméwienie jego wptyw
na wyniki.
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7.3. Wyniki analizy skuteczno$ci i bezpieczenstwa
<Nalezy opisac¢ odnalezione dowody naukowe dotyczace efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa dziatan wykorzystywanych w danym zagadnieniu>

Zgodnie z metodologig przedstawiong w rozdziale 7.1. do analizy wigczono n=17 doniesien naukowych (doniesienia wigczone ze strategii wyszukiwania n=17).

7.3.1.Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy skutecznosci
Do niniejszego opracowania wtaczono 17 publikacji badajgcych skutecznos¢ interwenciji profilaktyki przewlektych zakazen HCV i HBV u 0s6b dorostych.
Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce doniesienia naukowe odnoszace sie do dziatan profilaktycznych zakazeh HCV (Tabela 18):

Precyzja diagnostyczna badan HCV (str. 67)

¢ 1 metaanaliza (Trevifio-Nakoura 2024a) (w tym 8 badan obserwacyjnych), oceniajgca precyzje diagnostyczng testow przesiewowych w kierunku infekcji HCV,
ukierunkowanych na wykrycie HCVcAg w suchej kropli krwi;

¢ 1 metaanaliza (Trevifio-Nakoura 2024b) (w tym 10 badan obserwacyjnych), oceniajgca precyzje diagnostyczng testow przesiewowych w kierunku infekcji HCV,
wsrod osob z przewlektg infekcjg HBV, ukierunkowanych na wykrycie HCVcAg w osoczu lub surowicy krwi;

e 1 metaanaliza (Sepulveda-Crespo 2023a) (w tym 75 badan obserwacyjnych), oceniajgca precyzje diagnostyczng testow przesiewowych w kierunku infekcji HCV,
ukierunkowanych na wykrycie HCVcAg w osoczu lub surowicy krwi;

o 1 metaanaliza (Sepulveda-Crespo 2023b) (w tym 14 badan obserwacyjnych), oceniajgca precyzje diagnostyczng testoéw przesiewowych w kierunku zakazen HCV,
ukierunkowanych na wykrycie HCVcAg w osoczu lub surowicy krwi, wérdd osob zyjgcych z zakazeniem wirusem HIV;

e 1 metaanaliza (Catlett 2022) (w tym 43 badania obserwacyjne), oceniajgca precyzje diagnostyczng przytézkowych testéw HCV RNA oraz testéow HCV RNA
z wykorzystaniem prébek suchej kropli krwi;

e 1 metaanaliza (Tang 2022) (w tym 25 badan obserwacyjnych), oceniajgca precyzje diagnostyczng testéw stosowanych w punktach opieki w poréwnaniu ze
standardowymi testami laboratoryjnymi w wykrywaniu zakazen HCV;

e 1 metaanaliza (Carty 2021) (w tym 42 badania obserwacyjne), oceniajgca precyzje diagnostyczng testow laboratoryjnych z wykorzystaniem prébek suchej kropli
krwi w poréwnaniu z prébkami krwi zylnej w diagnostyce przewlektego zakazenia HCV;

Skutecznos¢ badan laboratoryjnych (str. 74)

e 1 metaanaliza (Tao 2022) (w tym 51 badan obserwacyjnych), oceniajgca wptyw testow laboratoryjnych, ukierunkowanych na tadunek wirusowy HCV-RNA, na
wdrozenie dziatan leczniczych.

Zwiekszenie zgtaszalnosci do badan przesiewowych (str.)

e 1 metaanaliza (Cunningham 2023) (w tym 45 RCT i badan obserwacyjnych), w ktdérej oceniano skuteczno$¢ interwencji majgcych na celu zwiekszenie
zgtaszalnosci do testéw i rozpoczecia leczenia zakazenia HCV wsérdd oséb przyjmujgcych narkotyki dozylnie;
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Czynniki ryzyka (str. 76)

e 1 metaanaliza (Artenie 2023) (w tym 125 badan obserwacyjnych i RCT), w ktérej odniesiono sie do ryzyka wystagpienia infekcji HCV, w zwigzku z przyjmowaniem
dozylnych narkotykéw;

¢ 1 metaanaliza (Hyun 2023) (w tym 28 badan obserwacyjnych i non-RCT), w ktdrej odniesiono sie do ryzyka wystapienia infekcji HCV, w zwigzku z poddaniem si¢
zabiegowi akupunktury;

e 1 metaanaliza (Lim 2023) (w tym 121 badan obserwacyjnych), w ktérej odniesiono sie do ryzyka wystgpienia infekcji HCV, w zwigzku z obecnoscig u pacjenta
tatuazy;

¢ 1 metaanaliza (Lontchi-Yimagou 2021) (w tym 68 badan obserwacyjnych), w ktérej odniesiono sie do ryzyka wystgpienia infekcji HCV, w zwiazku z obecnoscig
u pacjentow cukrzycy typu 2;

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce doniesienia naukowe odnoszgce sie do dziatan profilaktycznych zakazeh HBV (Tabela 19):

Badania przesiewowe HBV (str.)

o 1 przeglad systematyczny (Virtudazo 2024) (w tym 78 badah obserwacyjnych), odnoszacy sie do precyzji diagnostycznej badan przesiewowych w kierunku
zakazen HBV z wykorzystaniem suchej kropli krwi, przy uwzglednieniu okreslonych metod laboratoryjnych oraz docelowych markeréw;

e 1 metaanaliza (Im 2022) (w tym 305 badan obserwacyjnych), w ktérej oszacowano wystepowanie ukrytej infekcji HBV w skali globalnej oraz dla poszczegdlnych
regionéw lub krajow o ré6znym stopniu endemicznosci HBV u os6b dorostych w poszczegdlnych grupach ryzyka oraz czuto$é i swoistos¢ badania przeciwciat
p./HBc w wykrywaniu ukrytych infekcji HBV.

o 1 przeglad systematyczny (Chou 2020) (w tym 54 badania), majgcy na celu aktualizacje dowodéw naukowych dotyczacych prowadzenia badan przesiewowych
w kierunku HBV.

Dziatania informacyjno-edukacyjne (str. 87)

e 1 metaanaliza (Li 2024) (w tym 16 badan eksperymentalnych), odnoszaca sie do roli i udziatu pielegniarek w dziataniach profilaktycznych ukierunkowanych na
zmniejszenie ryzyka zakazenia HBV, oraz ich wplywu na udziat w badaniach przesiewowych oraz prawdopodobienstwo zaszczepienia.

Czynniki ryzyka (str. 88)

e 1 metaanaliza (Lim 2023) (w tym 121 badan obserwacyjnych), w ktérej odniesiono sie do ryzyka wystgpienia infekcji HBV, w zwigzku z obecnoscig u pacjenta
tatuazy;

e 1 metaanaliza (Lontchi-Yimagou 2021) (w tym 68 badan obserwacyjnych), w ktérej odniesiono sie do ryzyka wystgpienia infekcji HBV, w zwigzku z obecnoscig
u pacjentow cukrzycy typu 2;
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Tabela 18. Charakterystyka i wyniki badan wtaczonych do analizy w zakresie profilaktyki zakazen HCV u oséb dorostych

Raport nr: OT.434.3.2025

finansowania:

Instituto de Salud
Carlos Il

CIBER-Consorcio
Centro de
Investigacion
Biomédica en
Red

Ministerio de
Ciencia e
Innovacién and
Unién Europea

Rodzaj wigczonych badan: badania
obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 8
(Australia — 2; Francja — 1; Kanada —
1; Indie — 1; Tanzania — 1; Wietham —
1; Hiszpania — 1).

Cel badania: okreslenie precyzji
diagnostycznej badan przesiewowych
w kierunku aktywnego zakazenia
HCV z wykorzystaniem suchej kropli
krwi, ukierunkowanych na wykrycie
HCVcAg (przeciwciata anty-HCV).

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 04.10.2024 r.

Liczebno$¢ populacji: 1 229

Interwencja:

e badania przesiewowe w kierunku
WZW C, ukierunkowanych na
wykrycie HCVcAg w suchej kropli

krwi  (ocena dokonana przy

uzyciu aparatury Abbott

ARCHITECT HCV Ag).
Komparator:

e standardowe postepowanie,

uwzgledniajace badania
w kierunku HCV-RNA
w surowicy, osoczu lub krwi
petnej.

Punkty koncowe:
e czutose,
e  swoistosg,

e pozytywny wspotczynnik
wiarygodnosci (PLR, ang.
positive likelihood ratio),

e negatywny wspotczynnik
wiarygodnosci (NLR, ang.
negative likelihood ratio).

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw
Precyzja diagnostyczna badan
Trevino-Nakoura | Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Badania przesiewowe w kierunku | Badanie przesiewowe w formie
2024328 systematyczny z metaanalizg. « osoby o wysokim ryzyku . wykrycia zakazen HCV, . wykryciq przeciyvcia% anty'-l-.|CV
Zrédio Klasyfikacja AOTMIT: llIA zakazenia HCV. ukierunkowanych na wykrycie | W suchej kropli krwi, odznacza sie:

przeciwciat anty-HCV w suchej
kropli krwi

Czutos¢

85%
[95%CI: (0,76; 0,92)]
(7 badan; N=1 200)

Swoistos$é

100%
[95%Cl: (0,96; 1)]
(7 badar; N=1 200)

PLR

233,05
[95%Cl: (19,98; 2 718,26)]
(7 badar; N=1 200)

NLR

0,15
[95%ClI: (0,09; 0,25)]
(7 badan; N=1 200)

e czuloscig — 85%;

e swoistoscig — 100%.

2 Trevifio-Nakoura A., Sepulveda-Crespo D., Bellon J.M. (2024). Diagnostic performance of dried blood spot hepatitis C virus core antigen testing for hepatitis C screening: A systematic review and meta-
analysis. J. Med. Virol. 96(10): e70018
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Raport nr: OT.434.3.2025

finansowania:

Instituto de Salud
Carlos Il

CIBER-Consorcio
Centro de
Investigacion
Biomédica en
Red

Ministerio de
Ciencia e
Innovacién and
Unién Europea

Rodzaj witaczonych badan: badania
obserwacyijne.

Liczba uwzglednionych badan: 10
(Indie — 2; Hiszpani — 2; Niemcy — 1;

Kamerun - 1; Wiochy - 1,
Tanzania - 1; Tajlandia - 1;
miedzynarodowe — 1).

Cel badania: okreslenie precyzji

diagnostycznej badan
przesiewowych, wsréd pacjentow
zyjacych z WZW B, w kierunku
aktywnego WZW C w osoczu lub
surowicy krwi, przy uzyciu testu
HCVcAg (przeciwciata anty-HCV).

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 01.11.2024 r.

Liczebno$¢ populacii: 489

Interwencja:

e badania przesiewowe w kierunku
HCV, ukierunkowanych na
wykrycie HCVcAg w osoczu lub
surowicy krwi (ocena dokonana
przy uzyciu aparatury Abbott
ARCHITECT HCV Ag).

Komparator:

e standardowe testy
potwierdzajgce nacelowane na
wykrycie HCV-RNA.

Punkty koncowe:
e czutose,
e swoistos¢,

e pozytywny wspotczynnik

wiarygodnosci,

e negatywny wspotczynnik

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw
Trevino-Nakoura | Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Badania przesiewowe w kierunku | Badanie przesiewowe w formie
2024b?° systematyczny z metaanalizg. osoby se stwierdzonym wykrycia zakazen HCV, wykrycia przeciwciat anty-HCV
L] . . . . s s
Zrodio Klasyfikacja AOTMIT: IIIA zakazeniem HBV. ukierunkowanych na wykrycie | W osoczu/surowicy krwi, wsrod 0scb

przeciwciat anty-HCV w osoczu lub
surowicy krwi wsrod oséb
zakazonych HBV

Czutos¢

91%
[95%CI: (0,76; 0,97)]
(8 badan; N=414)

Swoistos$é

99%
[95%CI: (0,93; 0,99)]
(8 badan; N=414)

PLR

81,2
[95%CI: (12,34; 534,36)]
(8 badan; N=414)

NLR

0,09
[95%CI: (0,03; 0,27)]
(8 badan; N=414)

zakazonych wirusem HBV, odznacza
sie:
e czutoscig — 91%;

e swoistoscig — 99%.

finansowania:

Liczebno$é populacji: 22 805

wiarygodnosci.
Sepulveda- Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Badania przesiewowe w kierunku | Badanie przesiewowe w formie
Crespo 2023a%® | systematyczny z metaanalizg. osoby o wysokim  ryzyku wykrycia zakazen HCV, wykrycia przeciwciat anty-HCV
[ . . . .
Zrédio Klasyfikacja AOTMIT: IIIA zakazenia HCV. ukierunkowanych nawykrycie | W osoczusurowicy knu, - odznacza

przeciwciat anty-HCV
osoczu/surowicy Krwi

sie:
e czuloscig — 96%;

2 Trevifio-Nakoura A., Sepulveda-Crespo D., Bellon J.M. et al. (2024). Diagnostic performance of hepatitis C virus core antigen testing for detecting hepatitis C in people living with hepatitis B: a systematic
review and meta-analysis. Infect. Dis. Poverty. 13(1): 89

30 Sepulveda-Crespo D., Trevifio-Nakoura A., Belldén J.M. et al. (2023). Diagnostic performance of hepatitis C core antigen assay to identify active infections: A systematic review and meta-analysis. Rev. Med.

Virol. 33(3): €2436
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Innovacién and
Unién Europea

Grecja — 1; Rumunia — 1; Kanada — 1;
Meksyk — 1; Egipt — 1; Kamerun — 1;
Holandia — 1; Tanzania — 1; Rosja — 1;
Malezja — 1; Pakistan — 1; Chiny — 1;
Tunezja - 1; Szwajcaria - 1;
Kanada — 1; Grecja — 1; Singapur — 1;

e standardowe testy
potwierdzajgce nacelowane na
wykrycie HCV-RNA.

Punkty koncowe:

czutosé,

PLR

141,81
[95%Cl: (72,39; 277,79)]
(46 badan; N=nie okreslono)

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw
Instituto de Salud | Rodzaj wiaczonych badan: badania | Interwencja: Czutosé e  swoistoscig — 99%.
Carlos Il obserwacyijne. . . .
e badania przesiewowe w kierunku 96%
CIBER-Consorcio | Liczba uwzglednionych badan: 75 HCV,  ukierunkowanych  na [95%CI: (0,94; 0,97)]
Centro de (Tajwan — 6; Hiszpania - 6; wykrycie HCVcAg w osoczu lub (46 badan; N=nie okreslono)
Investigacion Wiochy — 6; Turcja — 5; Niemcy — 5; surowicy krwi (ocena dokonana .
Biomédica en Tajlandia — 5; Indie — 4; Francja — 4; przy uzyciu aparatury Abbott Swoistos¢
Red Korea Pid. — 3; WIk. Brytania — 3; ARCHITECT HCV Ag). 99%
o miedzynarodowe — 3; Polska — 2; %Cl: .
MIC?iI::ﬁ:ri:ge Australia — 2; Hiszpania — 1; USA — 1; | Komparator: (46 bg?jsaﬁcl\z':goiéggi«lg]gono)

finansowania:

Instituto de Salud

Rodzaj wigczonych badan: badania
obserwacyjne.

Liczebno$¢ populacii: 2 526

przeciwciat anty-HCV w osoczu lub
surowicy krwi, wsrod oséb
zakazonych wirusem HIV/AIDS

Japonia — 1; Irlandia — 1). NLR
Cel badania: okreslenie precyzji | ®  SWOIStOSC, 0,04
diagnostycznej _badan | ¢ pozytywny wsp6tczynnik [95%Cl: (0,03; 0,06)]
przesiewowych, w kierunku wiarygodno$ci, (46 badan; N=nie okreslono)
aktywnego HCV  wosoczu lub ] )
surowicy krwi, ukierunkowanych na | ® negatywny wspdtczynnik
wykrycie HCVcAg (przeciwciata anty- wiarygodnosci.
HCV).
Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 01.01.1976 do
10.01.2023 r.
Sepulveda- Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Badania przesiewowe w kierunku | Badanie przesiewowe w formie
Crespo 2023b3! | systematyczny z metaanalizg. osoby e stwierdzonym wykrycia zakazen HCV, wykrycia przeciwciat anty-HCV
B . . . [ ] . . . k . e <
Zrodto Klasyfikacja AOTMIT: 1A zakazeniem wirusem HIV. ukierunkowanych nawykrycie w osoczu/surowicy krwi, wsrod oseb

zakazonych wirusem HIV, odznacza
sie:

Carlos Il Interwencja: e  czutoscig — 95%;
Liczba uwzglednionych badan: 14 . . ) Czutosé L o
CIBER-Consorcio | (Holandia — 2; Hiszpania — 2;|* badania przesiewowe w kierunku E— * swoistoscig — 97%.
Centro de Niemcy — 2; Wiochy — 2; Wielka HCV,  ukierunkowanych — na
Investigacién Brytania — 1; Kamerun — 1; USA — 1; wykrycie HCVcAg w osoczu lub

81 Sepulveda-Crespo D., Trevifio-Nakoura A., Bellon J.M. et al. (2023). Diagnostic Performance of the HCV Core Antigen Test To Identify Hepatitis C in HIV-Infected Patients: a Systematic Review and Meta-
Analysis. J. Clin. Microbiol. 61(1): e0133122
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wyszukiwaniem: od 01.01.1976 do
20.09.2022r.

e swoistos¢,

e pozytywny
wiarygodno$ci,

wspotczynnik

e negatywny wspotczynnik

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw
Biomédica en Tanzania - 1; Tajlandia - 1; surowicy krwi (ocena dokonana 95%
Red Tajwan — 1). przy uzyciu aparatury Abbott [95%CI: (0,92; 0,97)]
Ministerio de Cel badania: okreslenie precyzji ARCHITECT HCV Ag). (11 badan; N=2 402)
Ciencia e diagnostycznej badan przesiewowych | Komparator: Swoistos¢
Innovacién and | w kierunku aktywnego WZW C 0
Unién Europea | w osoczu/surowicy krwi, | ®  Standardowe testy 97%
ukierunkowanych na wykrycie potW|er.dzaJace nacelowane na [95%CI: (9,93; 0,99)]
HCVcAg (przeciwciata anty-HCV), WykryCIe HCV-RNA. (11 badan; N=2 402)
wsréd pacjentow zyjacych | punkty koncowe: PLR
z zakazeniem HIV.
. . e czutose, 37,76
Przedziat czasu objety [95%Cl: (12,84; 111,02)]

(11 badan; N=2 402)
NLR

0,06
[95%ClI: (0,04; 0,09)]

finansowania:

Australian
Government
Department of
Health and
Ageing

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wigczonych badan: badania
obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 43.

Cel badania: ocena precyzj
diagnostycznej testow, w ktdérych
wykorzystano prébki petnej  krwi
z naktucia palca lub suchej kropli krwi
do wykrywania HCV RNA.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 22.03.2021 r.

aktywnego zakazenia HCV.

Liczebno$é populacii: 8 804

Interwencja:

e wykonanie testu przyt6zkowego
HCV-RNA  w punkcie  opieki
z prébek pobranych przez
wkiucie dozylne.

e wykonanie testu przyt6zkowego
HCV-RNA z naktucia palca.

e wykonanie testu wykrywajgcego
HCV-RNA z préobki suchej kropli
krwi DBS (ang. dried blood
spots).

wiarygodnosci. (11 badan; N=2 402)
Catlett 202232 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Test przytézkowy HCV-RNA Test przytozkowy HCV-RNA z probki
o systematyczny z metaanalizg. z prébki pobranej przez wklucie pobranej przez wkiucie dozylne
Zrodto e o0soby testowane pod katem dozylne wykazuje:

Czutos¢ wykrycia HCV

100%
[95%Cl: (0,91; 1)]
(7 badan; N=1 765)

Swoisto$é wykrycia HCV

99%
[95%CI: (0,98; 1)]
(4 badania; N=790)

Czutos¢ ilosciowego oznaczenia
HCV

100%
[95%Cl: (0,72; 1)]

e czutos¢ wykrycia HCV — 100%;
e swoisto$¢ wykrycia HCV — 99%;

e czutos¢ ilosciowego oznaczenia
HCV — 100%;

e  swoistos¢ ilosciowego
oznaczenia HCV — 100%.

Test przytozkowy HCV-RNA z probki
pobranej przez nakiucie palca
wykazuje:

e czutos¢ wykrycia HCV — 99%;
o  swoistos¢ wykrycia HCV — 99%;

82 Catlett B., Hajarizadeh B., Cunningham E. et al. (2022). Diagnostic Accuracy of Assays Using Point-of-Care Testing or Dried Blood Spot Samples for the Determination of Hepatitis C Virus RNA: A Systematic
Review. J. Infectious. Dis. 226(6):1005-1021
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Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikéw

Komparator:

o referencyjny test HCV z probki
krwi zylnej.

Punkty koncowe:
e czutosé wykrycia HCV,
e  swoisto$¢ wykrycia HCV,

e czulos¢ ilosciowego oznaczenia
HCV,

e swoisto$¢ iloSciowego
oznaczenia HCV.

(7 badan; N=1 765)

Swoisto$¢ iloSciowego oznaczenia
HCV

100%
[95%Cl: (0,97; 1)]
(4 badania; N=790)

Test przytézkowy HCV-RNA
z probki pobranej przez naktucie
palca

Czutos¢ wykrycia HCV
99%

[95%ClI: (0,97; 0,99)]
(7 badan; N=1 002)

Swoisto$é wykrycia HCV

99%
[95%CI: (0,96; 1)]
(7 badan; N=1 002)

Czutos¢ ilosciowego oznaczenia
HCV

100%
[95%Cl: (0,93; 1)]
(5 badan; N=638)

Swoistos$¢ iloSciowego oznaczenia
HCV

100%
[95%Cl: (0,94; 1)]
(5 badan; N=638)

Test HCV-RNA z prébki suchej
kropli krwi DBS

Czuto$¢ wykrycia HCV

97%
[95%Cl: (0,95; 0,98)]

e czutos¢ ilosciowego oznaczenia
HCV — 100%;

e swoisto$¢ ilosSciowego
oznaczenia HCV — 100%.

Test HCV-RNA z probki suchej kropli
krwi wykazuje:

e czutos¢ wykrycia HCV — 97%;
o swoistos¢ wykrycia HCV — 100%;

e czutos¢ iloSciowego oznaczenia
HCV — 98%;

e swoisto$¢ iloSciowego
oznaczenia HCV — 100%.
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Tanzania — 1; Belgia — 1; Hiszpania —
1; Malezja — 1; Wielka Brytania — 1;
Szwajcaria — 1; Tajlandia - 1;
Kambodza — 1).

Cel badania: ocena precyzj

diagnostycznej testow stosowanych
w punktach opieki, w poréwnaniu ze

laboratoryjny wykrywajgcy HCV.
Punkty koincowe:
e czutosé,

e  swoistosc.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw
(28 badan; N=nie podano)
Swoistos¢ wykrycia HCV
100%
[95%CI: (0,93; 1)]
(28 badan; N= nie podano)
Czutos¢ ilosciowego oznaczenia
HCV
98%
[95%CI: (0,96; 0,99)]
(16 badan; N=nie podano)
Swoistos¢ ilosciowego oznaczenia
HCV
100%
[95%CI: (0,95; 1)]
(16 badan; N= nie podano)
Tang 202233 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Test HCV-RNA w punkcie opieki Test HCV-RNA wykonywany
Zrédio systematyczny z metaanalizg. « osoby testowane pod Katem Cutosé w punkcie opieki wykazuje:
finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: llIA przewlektego zakazenia HCV. 99% e czutosé — 99%;
Unitaid Rodzaj wigczonych badan: badania | Liczebno$é populacii: nie podano [95%CI: (0,98_5; 0,99)] e  swoisto$é — 99%.
World Health obserwacyjne. Interwencja: (25 badan; N=nie podano)
Organization Liczba uwzglednionych badan: 25 ) Swoistosé
(Australia — 4; Gruzja — 4; Indie — 3; | ® Wykonanie  testu  HCV-RNA 09%
Kamerun — 3; USA — 2; Francja — 2; w punkcie opieki. N
; ; . . : [95%CI: (0,99; 1,00)]
Ukraina — 2; Republika Potudniowej | komparator: 25 badan- N=nié bod
Afryki — 1; Indonezja — 2; Grecja — 1; ( adan; N=nie podano)
Nigeria — 1; Senegal — 1; Wiochy — 1; | ¢  konwencjonalny test

%Tang W., Tao Y., Fajardo E. et al. (2022). Diagnostic Accuracy of Point-of-Care HCV Viral Load Assays for HCV Diagnosis: A Systematic Review and Meta-Analysis. Diagnostics (Basel). 12(5):1255
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finansowania

Liczba uwzglednionych badan: 42
(Brazylia — 5; Australia - 5;
Hiszpania — 5; USA - 4; Wielka
Brytania — 4; Francja — 3; Chiny — 2;
Wietnam — 2; Pakistan — 1; Afryka
Potudniowa — 1; Burkina Faso — 1;
Kamerun — 1; Dania — 1; Niemcy — 1;
Argentyna — 1; Wiochy — 1; Indie — 1;
Kanada — 1; Tanzania — 1; Arabia
Saudyjska — 1).

Cel badania: ocena precyzji
diagnostycznej testow laboratoryjnych
z wykorzystaniem probek suchej
kropli krwi w poréwnaniu z prébkami
krwi zylnej w diagnostyce
przewlektego zakazenia HCV.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 17.07.2020 r.

Liczebnos¢ populacii: 11 477

Interwencja:

e wykonanie testu wykrywajgcego
HCV z prébki suchej kropli krwi:

o testanty-HCV;
o test HCV-RNA;

o test antygenu rdzeniowego
HCV

Komparator:

e wykonywanie testu
wykrywajgcego HCV w surowicy,
osoczu lub krwi petnej.

Punkty koncowe:
e czutose,

e  swoistos¢.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw
standardowymi testami
laboratoryjnymi, w  wykrywaniu
zakazen HCV.
Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 31.03.2021 r.
Carty 202134 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Test anty-HCV z probki suchej krwi | Badanie wykrywajgce przeciwciata
: systematyczny z metaanaliza. . w poréwnaniu do wykorzystania anty-HCV wykonane z prébki suchej
_ 4rodio . - ¢ oOsoby  doroste  narazone, prébek krwi zylnej krwi w poréwnaniu do wykonania tego
finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: IlIA podejrzewajgce Il_Jb posiadajace B testu z probki krwi zylnej wykazuje:
. .. . przewlekte zakazenie wirusem Czutosé
Brak Rodzaj wigczonych badan: badania s .
X HCV. e czutos¢ — 95%;
zewnetrznego obserwacyijne. 95%

[95%CI: (0,92; 0,97)]
(25 badan; N=7 894)

Swoisto$¢

99%
[95%CI: (0,98; 0,99)]
(25 badan; N=7 894)

Test HCV-RNA z prébki suchej
krwi w poréwnaniu do
wykorzystania probek krwi zylnej

Czutos¢

95%
[95%Cl: (0,93; 0,97)]
(20 badan; N=2 940)

Swoistos$é

97%
[95%CI: (0,94; 0,98)]
(20 badan; N=2 940)

Test antygenu rdzeniowego
z prébki suchej krwi w poréwnaniu
do testow HCV-RNA wykonanych
z probek krwi zylnej

e swoistos¢ — 99%.

Badanie wykrywajgce RNA HCV
wykonane z probki suchej krwi
w poréwnaniu do wykonania tego
testu z prébki krwi zylnej wykazuje:

e czutos¢ — 95%;
e  swoisto$é — 97%.

Badanie wykrywajgce antygen
rdzeniowy HCV wykonane z probki
suchej krwi w poréwnaniu do badania

wykrywajgcego RNA HCV
wykonanego z probki krwi zylnej
wykazuje:

e czuto$¢ — 86%;

e  swoisto$é — 98%.

%4Carty P.G., Fawsitt C.G., Gillespie P. et al. (2022). Population-Based Testing for Undiagnosed Hepatitis C: A Systematic Review of Economic Evaluations. Appl. Health Econ. Health Policy. 20(2):171-183
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(Europa - 23; Ameryka - 18;
Zachodni Pacyfik — 4; potudniowo
wschodnia Azja — 3; wschodnie
regiony basenu morza $rédziemnego
— 2; Afryka — 1).

Cel badania: okreslenie efektywnosci
testu potwierdzajgcego w postaci
tadunku  wirusowego HCV-RNA,
w poréwnaniu  do standardowego
podejscia do  wynikbw  0s6b
z obecnym HCV.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 07.09.2021 r.

e reaktywne badania laboratoryjne

ukierunkowane na ocene
obcigzenie wirusem HCV.
Komparator:
e niereaktywne badania
ukierunkowane na ocene

obcigzenie wirusem HCV.
Punkty koncowe:
e wykonanie testu HCV-RNA,

e rozpoczecie procesu opieki nad
chorym,

e podjecie leczenia.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw
Czutosc¢
86%
[95%CI: (0,79; 0,91)]
(5 badan; N=643)
Swoistos¢
98%
[95%CI: (0,94; 0,99)]
(5 badan; N=643)
Efektywnos¢ badan laboratoryjnych
Tao 202235 Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Reaktywne badania laboratoryjne | Wykazano, ze realizacja reaktywnych
Zr6dt0 systematyczny z metaanalizg. osoby o wysokim  ryzyku ukierunkowane na ocene badan laboratoryjnych
[ ] .
A vuANiA- ean - T obcigzenie wirusem HCV, ukierunkowanych na ocene
finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: 1A zakazenia HCV. W poréwnaniu do wariantu obciaz’enia ' wirusem HCV’
World Health Rodzaj wigczonych badan: badania | Liczebno$¢ populaciji: nie okreslono. niereaktywnego W porownaniu do wariantu
Organization obserwacyjne. ] niereaktywnego, determinuje istotne
Interwencja: Wykonanie testu HCV-RNA statystycznie zwiekszenie
Unitaid Liczba uwzglednionych badan: 51 prawdopodobienstwa wykonania

RR=1,35
[95%CI: (1,16; 1,58)]
Wynik istotny statystycznie
(9 badan; N=nie okreslono)

Rozpoczecie procesu opieki

RR=1,47
[95%Cl: (0,81; 2,67)]

(5 badan; N=nie okreslono)
Podjecie leczenia HCV

RR=1,03
[95%Cl: (0,46; 2,32)]

(4 badania; N=nie okreslono)

testu HCV-RNA, o 35%. Jednakze
omawiane dziatanie nie ma istotnego
statystycznie wplywu na
prawdopodobienstwo rozpoczecia
procesu opieki oraz podjecie przez
pacjenta leczenia.

% Tao Y., Tang W., Fajardo E. et al. (2023). Reflex Hepatitis C Virus Viral Load Testing Following an Initial Positive Hepatitis C Virus Antibody Test: A Global Systematic Review and Meta-analysis. Clin. Infect.

Dis. 77(8): 1137-1156
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Belgia — 1; Gruzja — 1; Indie — 1;
Singapur - 1; Portugalia - 1;
Irlandia — 1; Wiochy — 1;).

Cel badania: ocena  wplywu
interwencji majagcych na celu
zwiekszenie zgfaszalnosci do testow
i rozpoczecia leczenia zakazenia
HCV wsréd osob przyjmujgcych
narkotyki dozylnie.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 21.07.2020 r.

dotyczace HCV, profilaktyki HCV,
testow na HCV i/lub leczenia
HCV;

e koordynacja opieki -
wyznaczenie lub zatrudnienie
osoby zarzgdzajgcej interakcjami
miedzy Swiadczeniodawcami
opieki  zdrowotnej, w tym
pielegniarkami i ekspertami ds.
opieki nad osobami zakazonymi
wirusem WZW C;

e badanie z suchej kropli krwi —
pobranie probek krwi z palca na
papierowe karty, ktére nastepnie
byly badane w celu wykrycia
przeciwciat lub RNA wirusa HCV;

e wywiad motywacyjny — podejscie
doradcze majgce na celu
wywotanie zmiany zachowania;

e zintegrowana opieka -
prowadzenie ustug zwigzanych
zZ HCV w tej samej przestrzeni,
w ktérej znajdujg sie inne ustugi
medyczne;

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw
Zwigkszenie zglaszalnosci do badan przesiewowych
Cunningham Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Edukacja pacjenta Edukacja 0so6b przyjmujacych
202336 systematyczny z metaanalizg. . . A narkotyki dozylnie istotnie
] y ' y. y . a e o0soby przyjmujgce narkotyki Wykonanie badania przeciwciat statyst);/cznie zv%eksza szanse
finaﬁgggjgnia' Klasyfikacja AOTMIT: llIA dozylnie. anty HCV wykonania przez te osoby badania
B EEE— Rodzaj wiaczonych badan: RCT | Liczebno$é populacii: nie podano OR=1,63 w kierunku  przeciwciat  anty-HCV
Australian i badania obserwacyjne. Interwencia: [95%CI: (1,12; 2,36)] OR=1,63.
D?‘;?{:]th”éf Liczba uwzglednionych badan: 45 , , , W%g'b;j;?;”,\}’jfigtyz';éﬁ;'e Koordynacja opieki nad osobami
Hp ith and (USA — 20: Wielka Brytania — 12; | ® edukacja pacjenta - sesje ; p zakazonymi HCV istotnie
eath an Australia — 2; Francja — 2; Kanada — 2; edukacyjne, seminaria, zasoby Koordynacja opieki statystycznie  zwigksza  szanse
Ageing udostepniane pacjentom

Wykonanie badania przeciwciat
anty HCV

OR=3,68
[95%CI: (2,12; 6,38)]
wynik istotny statystycznie
(2 badania; N=nie podano)

Rozpoczecie leczenia WZW C

OR=1,26
[95%CI: (0,18; 8,94)]

(3 badania; N=nie podano)
Badanie z suchej kropli krwi

Wykonanie badania przeciwciat
anty HCV
OR=3,11
[95%CI: (2,70; 3,58)]
wynik istotny statystycznie
(2 badania; N=nie podano)

Wywiad motywacyjny

Wykonanie badania przeciwciat
anty HCV

wykonania badania przeciwciat anty-
HCV przez osoby przyjmujace
narkotyki dozylnie OR=3,68, przy
czym interwencja ta nie wykazata
istotnego statystycznie wptywu na
szanse rozpoczecia leczenia WZW C
przez te osoby.

Pobranie probek krwi z palca do
badania z suchej kropli krwi istotnie

statystycznie = zwigksza szanse
wykonania badania w kierunku
przeciwciat anty-HCV przez osoby
przyjmujgce narkotyki dozylnie
OR=3,11.

Prowadzenie wywiadow
motywujgcych wsrdd 0so6b

przyjmujacych narkotyki dozylnie, nie
wykazato istotnego statystycznie
wplywu na szanse wykonania przez te
osoby badania przeciwciat anty-HCV.

Zintegrowanie opieki nad pacjentami
Z HCV z innymi ustugami medycznymi
istotnie statystycznie zwieksza
szanse rozpoczecia leczenia WZW C

%6Cunningham E.B., Wheeler A., Hajarizadeh B. (2023). Interventions to enhance testing and linkage to treatment for hepatitis C infection for people who inject drugs: A systematic review and meta-analysis.
Int J Drug Policy. 111: 103917
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Zrodio
finansowania:

Canadian
Institutes of
Health Research

Canadian
Network on
Hepatitis C,

UK National
Institute for
Health and Care
Research.

systematyczny z metaanalizg.
Klasyfikacja AOTMIT: llIA

Rodzaj wiaczonych badan: RCT

oraz badania obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 125
(Europa — 45; Zachodni Pacyfik — 23;
Ameryka — 40; Wschodnie kraje
$rédziemnomorskie — 6; Potudniowo-
wschodnia Azja — 14; Afryka - 1;
miedzynarodowe — 1).

Cel badania: okreslenie
ogolno$wiatowej zapadalnosci na
zakazenia HIV oraz HCV wsréd oséb
przyjmujgcych dozylne narkotyki oraz

e o0soby z historig przyjmowania
dozylnych narkotykéw.

Liczebnos¢ populacii: 3 246
przypadkéw HCV.

Interwencja:

e  przyjmowanie dozylnych

narkotykdw, z rozréznieniem na
pte¢ oraz wiek.

Komparator:

e poréwnanie do 0so6b
przyjmujgcych dozylne narkotyki,

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw
e zachety finansowe dla pacjentow OR=0,86 przez osoby przyjmujgce narkotyki
— zapewnianie pacjentom zachet [95%CI: (0,67; 1,10)] dozylnie OR=23,45.
finansowych  (gotowki,  karty . '
podarunkowe;j itp.) do korzystania (2 badania; N=nie podano) v(aféercr')?nggcl'ni pri?/fmhﬁ}acygt?a::rolx 3{;2
jvﬁﬁfekr:]nad asg\?aml(zt?;?;x%gl Zintegrowana opieka dozylnie nie wykazato istotnego
e o . . tatyst i b
costep o opieki, ozpoczece | Roonzesi lecseniavizw | SVSVCEne welvi ne szance
leczenia).
) OR=23,45 osoby.
Komparator: [95%CI: (8,89; 61,87)]
. wynik istotny statystycznie
e standardowe postepowanie. (2 badania; N=nie podano)
Punkty koncowe: Zachety finansowe
e wykonanie badania przeciwciat Rozpoczecie leczenia WZW C
anty HCV,
. . . OR=1,54
e rozpoczecie leczenia przeciw [95%CI: (0,43; 5,45)]
HOV. 43, 9,
(2 badania; N=nie podano)
Czynniki ryzyka
Artenie 2023%7 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Przyjmowanie dozylnych Wykazano, ze osoby miodsze

narkotykow

Wystgpienie zakazenia HCV

Wsréd miodszych oséb (mediana
25 lat) w poréwnaniu do starszych
0sob

RR=1,5
[95%CI: (1,3; 1,8)]
Wynik istotny statystycznie
(33 badania; N= 2 750)

Wsréd kobiet w poréwnaniu do
mezczyzn

RR=1,1
[95%CI: (1,1; 1,3)]

przyjmujgce narkotyki dozylnie miaty,
istotnie statystycznie, o okofo 50%
wieksze ryzyko wystgpienia HCV niz
osoby starsze.

Stwierdzono takze, Zze kobiety
przyjmujgce dozylne narkotyki majg
takze istotnie statystycznie wyzsze
ryzyko zakazenia HCV od mezczyzn,
0 ok. 10%.

87 Artenie A., Stone J., Fraser H. et al. (2023). Incidence of HIV and hepatitis C virus among people who inject drugs, and associations with age and sex or gender: a global systematic review and meta-
analysis. Lancet Gastroenterol Hepatol. 8(6): 533-552
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Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikéw

zwigzku miedzy
a poszczegolnymi
wiek czy ptec.

tym wskaznikiem
zmiennymi, jak

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 01.01.2000 r. do
12.12.2022 .

odmiennej pfci lub z innej grupy
wiekowe;.

Punkty koncowe:

e wystgpienie zakazenia HCV.

Wynik istotny statystycznie
(36 badan; N= 2 626)

Hyun 202338

Zrédio
finansowania:

Rodzaj publikacji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Populacja:
e 0soby>18r.z.

Liczebno$¢ populacji: 194 826

Zabieg akupunktury
Zakazenie HCV
OR=1,84

Wykazano, ze wykonanie u pacjenta
zabiegu akupunktury, prowadzi do
istotnego statystycznie podwyzszenia
prawdopodobienstwa infekcji wirusem

(nie _okreslono — 24; Iran — 23;

National Rodzaj wiaczonych badan: . [95%Cl: (1,46; 2,32)] HCV o 84%.

Research nierandomizowane badania kliniczne | Interwencja: Wynik istotny statystycznie

Foundation of oraz obserwacyjne. e obserwacja osdb korzystajacych (28 badania; n/N=2 941/16 243(l);
Korea. Liczba uwzglednionych badan: 28 z zabiegbw akupunktury. 5292/162 340 (C))
(USA — 6; Korea — 5; Chiny — 3; | Komparator:
Tajlandia — 2; Surinam — 1; Egipt — 1;
Malezja — 1; Pakistan — 1; Wegry — 1; | ®  obserwacja 0s6b
Australia — 1; Wietnam — 1; Turcja —1; niekorzystajgcych z zabiegéw
Francja — 1; Meksyk — 1; Brazylia — 1, akupunktury.
Hiszpania — 1;). Punkty koficowe:
Cel badania: okreslenie zwigzku -
miedzy akupunktura a ryzykiem | *  Zakazenie HCV.
transmisji wirusa HBV.
Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 01.2000 r. do
05.2022r.

Lim 20233 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Obecnos¢ tatuazy Wykazano, ze obecno$¢ u pacjenta
5 systematyczny z metaanalizg. . . tatuaz determinuje istotne
Zrodto Y yezny 4 e o0soby >18 r.z., z obecnymi Zakazenie HCV - ) : ;

fi . Klasvfikacia AOTMIT: A e statystycznie podwyzszenie
inansowania: asyfikacja iT: tatuazami. Ogotem prawdopodobienstwa zakazenia
Korean Rodzaj wiaczonych badan badania | Liczebno$é populaciji: 346 834. OR=2 89 wirusem HCV.
Dgg;gg&?y obserwacyjne. Interwencja: [95%CI: (2,48; 3,37)] Biora!c_pod uwage analizy poé,rednie,
Foundation Liczba uwzglednionych badan: 121 skupiajgce sig na  okreslonych

subpopulacjach, wykazano, ze

% Hyun M.H., Kim J.H., Jang J.W. (2023). Risk of Hepatitis C Virus Transmission through Acupuncture: A Systematic Review and Meta-Analysis. Korean J. Gastroenterol. 82(3): 127-136

% Lim S.H., Lee S., Lee Y.B. et al. (2022). Increased prevalence of transfusion-transmitted diseases among people with tattoos: A systematic review and meta-analysis. PLoS One. 17(1): e0262990
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finansowania:

Rodzaj witaczonych badan: badania
obserwacyijne.

Liczebnos$é populacii: nie okreslono.

Interwencja:

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw
Brazylia — 13; USA — 12; Indie — 9; | ¢  obserwacja pacjentow Wynik istotny statystycznie obecno$¢ tatuazy jest determinantem
Australia — 6; Meksyk — 5; Tajwan — 5; z tatuazami. (86 badan obserwacyjnych; istotnego statystycznie podwyzszenia
Tajlandia - 5; Nigeria - 4; . N=20 665(1)/171 103(C)) prawdopodobienstwa zakazenia
Pakistan — 3: Bosnia — 2; Kanada — 2; | Komparator: Pacienci szpitalni wirusem HCV. Dotyczy to zaréwno
Etiopia — 2; Francja — 2; Wiochy — 2 | ¢ opserwacja  pacjentéw  bez acjenci szpitaini pacjentéw szpitalnych jak i dawcow
Hiszpania — 2). tatuazy. OR=4,27 krwi, wieﬁniévy | oralf y 0s6b
Cel badania: okreslenie Punkty kofncowe: [_95_%0: (3.21; 5,68)] . przyjmujacyeh dozylne narkotyki.
rozpowszechnienia i ryzyka ' Wynik istotny statystycznie
zakazenia HCV, HBV, HIV oraz | « zakazenie HCV. (16 badan obserwacyjnych;
syfilisem wsréod osob z tatuazami, N=4 919(1)/46 114(C))
w poréwnaniu do os6b bez nich. Dawcy krwi
Przedziat ~  czasu objety OR=3,27
wyszukiwaniem: do 22.01.2021 r. [95%Cl: (1,48; 7,21)]
Wynik istotny statystycznie
(5 badan obserwacyjnych;
N=812 (1)/67 477(C))
Osoby przyjmujgce dozylne narkotyki
OR=2,37
[95%CI: (1,54; 3,67)]
Wynik istotny statystycznie
(22 badan obserwacyjnych;
N=3 733 (1)/3 501(C))
WigzZniowie
OR=2,99
[95%CI: (2,5; 3,56)]
Wynik istotny statystycznie
(19 badan obserwacyjnych;
N=12 890 (1)/13 275(C))
Lontchi- Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Obecnos¢ cukrzycy typu 2 Stwierdzono, ze osoby z obecng
Yimagou 2021%° | systematyczny z metaanalizg. cukrzycg typu 2 maj istotnie
9 Y yeeny 2 * ogolna. Zakazenie HCV statys}f[yzznieyp wyzszeJa ryzyko
Zrodto Klasyfikacja AOTMIT: 1A

OR=3,62
[95%Cl: (2,69; 4,89)]

zakazenia HCV.

40 |ontchi-Yimagou E., Feutseu C., Kenmoe S. (2021). Non-autoimmune diabetes mellitus and the risk of virus infections: a systematic review and meta-analysis of case-control and cohort studies. Sci. Rep.

11(1): 8968
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miedzy cukrzycg typu 2 a wzrostem
ryzyka zakazenia wirusami,
w poréwnaniu  do o0sOb bez tej
choroby przewlekte;.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 15.02.2021 r.

e obserwacja oso6b bez cukrzycy
typu 2.

Punkty koncowe:

e zakazenie HCV.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw
Fondation Liczba uwzglednionych badan: 68 | ¢ obserwacja osdb, u ktdrych Wynik istotny statystycznie
Francophone (Azja — 43; Afryka — 21; Europa — 17, stwierdzono obecnos¢ cukrzycy (43 badania; N=23 452(1);
pour la Ameryka — 9). typu 2. 131 417(C))
Recherche sur le . - .
Diabét Cel badania: okreslenie zwigzku | Komparator:

Tabela 19. Charakterystyka i wyniki badan witaczonych do analizy w zakresie profilaktyki zakazen HBV u os6b dorostych

finansowania

Liczba uwzglednionych badan: 78
(Europa — 26; Afryka — 22; Azja — 14;
Ameryka Pid. — 11; Ameryka Pin. — 2;
Australia — 2).

Cel badania: okreslenie precyzji
diagnostycznej badan przesiewowych
w kierunku zakazenia HBV,
z wykorzystujgcych suchg probke
krwi.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 04.2023 r.

Z obecnosci choréb

wspotistniejgcych.

Liczebnos$é populacii: nie okreslono.

Interwencja:

e badania przesiewowe
nacelowane na wykrycie zakazen
HBV, z wykorzystaniem suchej
kropli krwi z uzyciem
poszczegdinych testow
laboratoryjnych, w kierunku:

o przeciwciat anty-HBc,

o przeciwciat anty-HBs,

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikow
Badania przesiewowe w kierunku HBV
Virtudazo 2024*' | Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Badania przesiewowe w kierunku Whioski autorow
., systematyczny. . zakazen HBV, ukierunkowanych na L
Zrédto e 0golna; krvci iwciat antv-HB Przeglad systematyczny wykazuje, ze
finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: llIA . L wykrycie przeciwciat anty-Hbe badania przesiewowe
Brak Rodzai wi h badan: badani e wysokiego ryzyka zakazenia w suchej kropli krwi z wykorzystaniem suchej kropli krwi
ra odzaj wigczonych badan: badania : -
zewnelrznego | obserwacyine. Hev Metoda immunologicznego testu | M093_byc przydatne. Dodatkowo,
srodia e wysokiego ryzyka wynikajgcego chemiluminescencyjnego dane z przegladu literatury wskazuja,

Czutose

68%
(1 badanie; N=nie okreslono)

Swoistos$¢

99,6%
(1 badanie; N=nie okreslono)

Metodg immunologicznego testu
elektro-chemiluminescencyjnego

Czutos¢

79,6-99%
(3 badania; N=nie okreslono)

ze omawiane badania mogg zosta¢
zastosowane w szerokiej populacii,
nawet ws$rdd oséb z powaznymi
chorobami wspétistniejgcymi.

Sposréd  wszystkich  dostepnych
metod laboratoryjnych, testy metoda
ELISA sa najczesciej wybierane,
gtéwnie z uwagi na ich niski koszt oraz
wysokg czutos¢ i swoistosc.

41 Virtudazo M.C.C., Aquino J.B., Arellano R.N.B. et al. (2024). The role of dried blood spot tests in the detection of hepatitis B infection: A systematic review. J Viral Hepat. 31(1): 35-46
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Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw

o antygenu HBcrAg, Swoistos¢
o antygenu HbeAg, 79,1-100%
o  antygenu HbsAg, (3 badania; N=nie okreslono)
o przeciwciat HBV IgG, Metodg ELISA
o HBV DNA. Czutosé

Komparator: (8 badaﬁ6;6l{16=-r}i%000/lzreélono)

e standardowe postepowanie, Swoistosé

e badania przesiewowe w kierunku 91,7-100%

wykrycia innych molekut
wskazujacych na infekcje HBV.

Punkty koncowe:

e  czuto$é,

e swoistosc.

(8 badan; N=nie okreslono)
Metoda oceny Hemaglutynacji
Czutosé

79%
(1 badanie; N=nie okreslono)

Swoistos$¢

100%
(1 badanie; N=nie okreslono)

Badania przesiewowe w kierunku
HBV, ukierunkowanych na
wykrycie przeciwciat anty-HBs
w suchej kropli krwi

Metodg immunologicznego testu
chemiluminescencyjnego

Czutos¢

42,4-98%
(2 badania; N=nie okreslono)

Swoistos$é

100%
(2 badania; N=nie okreslono)

Metodg ELISA

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatari przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkow realizacji tych programéow

80/120



Profilaktyka przewlektych zakazen HCV i HBV u os6b dorostych

Raport nr: OT.434.3.2025

Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikéw

Czutosc

74,2-97,5%
(5 badan; N=nie okreslono)

Swoistos$é

86,9-100%
(5 badan; N=nie okreslono)

Badania przesiewowe w kierunku
HBV, ukierunkowanych na
wykrycie antygenu HBcrAg

w suchej kropli krwi

Metodg PCR
Swoistosé

100%
(1 badanie; N=nie okreslono)

Badania przesiewowe w kierunku
HBV, ukierunkowanych na
wykrycie antygenu HbeAg

w suchej kropli krwi

Metodg immunologicznego testu
chemiluminescencyjnego

Czutos¢

55,6%
(1 badanie; N=nie okreslono)

Swoistos$é

86,8%
(1 badanie; N=nie okreslono)

Badania przesiewowe w kierunku
HBV, ukierunkowanych na
wykrycie antygenu HbsAg

w suchej kropli krwi

Metodg immunologicznego testu
chemiluminescencyjnego
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Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikéw

Czutosc

92,3-100%
(4 badania; N=nie okreslono)

Swoistos$é

99,4-100%
(4 badania; N=nie okreslono)

Metodg immunologicznego
mikroczgsteczkowego testu
chemiluminescencyjnego

Czutosce

99%
(1 badanie; N=nie okreslono)

Swoistos$é

100%
(1 badanie; N=nie okreslono)

Metodg immunologicznego testu
elektro-chemiluminescencyjnego

Czutos¢

85-100%
(4 badania; N=nie okreslono)

Swoistos$é

94,7-100%
(4 badania; N=nie okreslono)

Metodg ELISA
Czutos¢

85,6-100%
(15 badan; N=nie okreslono)

Swoistos$¢

95-100%
(15 badan; N=nie okreslono)
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Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikéw

Metoda
immunochromatografii

Czutosé

96-100%
(2 badania; N=nie okreslono)

Swoistos$é

100%
(2 badania; N=nie okreslono)

Badania przesiewowe w kierunku
HBV, ukierunkowanych na
wykrycie przeciwcial HBV IgG
w suchej kropli krwi

Metodg ELISA
Czutos¢

90,7%
(1 badanie; N=nie okreslono)

Swoistos$¢

100%
(1 badanie; N=nie okreslono)

Badania przesiewowe w kierunku
HBV, ukierunkowanych na
wykrycie HBV DNA w suchej kropli
krwi

Metodg PCR
Czutos¢

65-98%
(5 badan; N=nie okreslono)

Swoistos$¢

100%
(5 badan; N=nie okreslono)
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w populacji ogoélnej i subpopulacjach
oraz ocena czuloSci i swoistosci
badania przeciwciat przeciw HBc
w wykrywaniu ukrytego zakazenia
HBV.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: od 01.01.2010 r. do
14.08.2019 .

watrobowokomérkowy  lub
marskos$¢ watroby),

o pozostate populacje (ktére
nie zostaly sklasyfikowane
do kategorii powyzej).

Liczebno$é populacii: 140 521 993

Interwencja:

e badanie HBV DNA,;

e badanie przeciwciat p./HBc.
Komparator:

e badanie HBV DNA (dla czutosci
i swoistosci badania przeciwciat
p./HBc).

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw
Im 202242 Rodzaj publikaciji: przeglad | Populacja: Badanie HBV DNA u os6b Whnioski autoréw

Zrodto systematyczny z metaanaliza. e osoby doroste z negatywnym z negalt)ywnyrjw' v;;)gu‘lzlem na Na podstawie wykonanego przeglgdu
finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: llIA wynikiem badania HBsAg, w tym obecnosc HBsAg systematycznego i  metaanalizy
. .. . grupy, takie jak: Wystepowanie ukrytego zakazenia majgcej na celu okreslenie
Brak Rodzaj wl_qczonych badan: badania . HBY rozpowszechnienia ukrytego
zewgreg(rjz*gego obserwacyjne. o dawcy krwi, o zakazenia HBV zidentyfikowali$my
finansowania | Liczba uwzglednionych badan: o populacje o wysokim ryzyku Badanie z krwi lub osocza wazna luke w wiedzy (ang. knowledge
305, w tym 375  kohort zakazenia,  wynikajgcego 0.09% gap): w obecnym momencie nie
(Region Zachodniego Pacyfiku — 121; z innych problemoéw [95%Cl: ’(O 07 0,11)] mozna dok’rgdnle okres!lc czgfstosm
Region Wschodniego Morza zdrowotnych  (HIV, HCV, (336 kohort; N=140 518 289) wystgpowania ukrytych infekcji HBV
Srédziemnego — 80;  Region hemodializa), na Swiecie. Jednym z powodow jest
europejski — 70; Region Ameryki — 45; . o Osoby z dodatnim wynikiem badania | brak badan na ogoélnej populacii.
Region Azji Potudniowo-Wschodniej — o populacie o niskim przeciwciat p./HBc Drugim powodem jest
34; Region Afrykanski — 24, mieszane ryzykuzakazenia (np. ogoina . nadreprezentacja badan z kilku
~1). populacja, zdrowi 9,9% regiondow S$wiata oraz niewiele
pracownicy ochrony zdrowia, [95%Cl: (7,9; 12,2)] z regionéw takich jak Afryka, Azja
Cel badania}: oszacowarlie CZQS_tOéPi kobiety w cigzy), (45 badan; N=188 420) Potudniowo-Wschodnia czy Ameryka.
wystgpowania ,ukrytego” zakazenia o ludzie z zaawansowanymi Badanie HBV DNA u oséb Niemniej jednak, dostgpne dane

HBV (ang. occult HBV infection) ° . . L kazuia. ze ni iedbywal
wskali $wiatowej i regionalnej przewlektymi chorobami bedacych dawcami krwi wskazujg, ze niezaniedbywa na“(a_ng.
’ watroby (np. rak z negatywnym wynikiem na non-negligible) czesc populacji jest

obecnos¢ HBsAg

Wystepowanie ukrytego zakazenia
HBV

Ogodtem

0,25%
[95%Cl: (0,15; 0,36)]
(133 kohorty; N=140 477 551)

Kraje o niskiej endemiczno$ci

0,06%
[95%CI: (0,00; 0,26)]
(6 kohort; N= nie okreslono)

osoby z dodatnim wynikiem badania
przeciwciat p./HBc — dawcy krwi,
kraje o niskiej endemiczno$ci

nosicielami  ukrytej infekcji HBV,
szczegolnie w krajach o wysokiej
endemicznosci i w grupach ryzyka na
catym Swiecie.

W poréwnaniu do populacji o niskim
ryzyku, grupy wysokiego ryzyka
(ludzie z HIV, HCV, poddawani
hemodializie lub z zaawansowang
chroniczng chorobg watroby) majg

WysoKi wspotczynnik
rozpowszechnienia ukrytej infekciji
HBV  niezaleznie od poziomu

endemicznosci w kraju.

W analizie subgrup, wystepowanie
ukrytej infekcji HBV w badaniach na
osobach z ujemnym wynikiem HBsAg,
niezaleznie od wyniku przeciwciat
p./HBc wyniosto ponizej 0,1% i 9,9%

“21m Y.R., Jagdish R., Leith D. et al. (2022). Prevalence of occult hepatitis B virus infection in adults: a systematic review and meta-analysis. Lancet Gastroenterol Hepatol. 7(10): 932-942
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Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikéw

Punkty koncowe:

wystepowanie
zakazenia HBV,

czutosg,

swoistosé.

ukrytego

1,7%
[95%CI: (0,3; 3,9)]
(14 kohort; N=nie okreslono)

Badanie HBV DNA u os6b z grupy
wysokiego ryzyka zakazenia HBV,
Zz negatywnym wynikiem na
obecnos¢ HBsAg

Wystepowanie ukrytego zakazenia
HBV

Ogdtem

6,3%
[95%CI: (3,9; 9,1)]
(76 kohort; N=11 284)

Kraje o niskiej endemiczno$ci

5,5%
[95%Cl: (2,9; 8,7)]
(27 kohort; N= nie okreslono)

Badanie HBV DNA u osé6b
z populacji niskiego ryzyka
zakazenia HBV (z wylaczeniem
dawcow krwi) z negatywnym
wynikiem na obecnosé¢ HBsAg

Wystepowanie ukrytego zakazenia
HBV

Ogodtem

2,9%
[95%CI: (1,4; 4,8)]
(19 kohort; N=3 840)

Kraje o niskiej endemicznosci

2,6%
[95%CI: (0,3; 6,8)]
(3 kohorty; N= nie okreslono)

Badanie HBV DNA u os6b
z obecnymi przewleklymi

(7,9-12,2) w badaniach, ktore
wytacznie skupiaty sie na osobach
HBsAg-negatywnych i anty-HBc
pozytywnych. Jednakze, zdolnosé
tego testu do rozréznienia ludzi
z ukrytg infekcjg HBV od osob
bez jakiejkolwiek infekcji HBV byta
niewystarczajgca aby stosowaé ja
jako alternatywny test diagnostyczny
do HBV DNA NAT. sumaryczna
czuto$¢ wyniosta 77%, a swoistosc
76%. Nie bytoby zalecane
zastosowanie anty-HBc jako jedynego
biomarkera w badaniach
przesiewowych ukrytego zakazenia
HBV ~w oddanej krwi, nawet
w warunkach ograniczonych
zasobow.
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Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikéw

chorobami watrobyz
Z negatywnym wynikiem na
obecnos¢é HBsAg

Wystepowanie ukrytego zakazenia
HBV

Ogodtem

16,7%
[95%CI: (9,0; 26,1)]
(33 kohorty; N=1 892)

Kraje o niskiej endemiczno$ci

25,2%
[95%CI: (5,7; 51,8)]
(6 kohort; N= nie okreslono)

Badanie na obecnos¢ przeciwciat
p./HBc

Czutos¢

7%
[95%Cl: (0,62; 0,88)]
(45 badan; N=nie okreslono)

Swoistos$¢é

76%
[95%CI: (0,68; 83)]
(45 badan; N= nie okreslono)

Chou 20204

Zrodio
finansowania:
Agency for
Healthcare
Research and
Quality

Rodzaj publikacji:
systematyczny.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad

Rodzaj witaczonych badan: badania
obserwacyijne.

Populacja:

e nastolatkowie i

dorosli  bez

objawéw oraz historii zakazenia

HBV.

Liczebno$¢ populacji: 94 168

Interwencja:

Korzysci z przesiewu
Autorzy nie odnalezli zadnego

artykutu naukowego spetniajgcego
ich kryteria wigczenia.

Efektywnos¢ i czutosé przesiewu

Whnioski autorow:

Nie  odnaleziono  bezposrednich

dowodéw  dotyczgcych  korzysci
klinicznych lub zagrozeh ptyngcych
z realizacji badan przesiewowych

HBV w poréwnaniu do ich braku.

43 Chou R., Blazina I., Bougatsos C. et al. (2020). Screening for Hepatitis B Virus Infection in Nonpregnant Adolescents and Adults: Updated Evidence Report and Systematic Review for the US Preventive
Services Task Force. JAMA. 324(23): 2423-2436
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Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw
US Department of | Liczba uwzglednionych badan: 54, | ¢ badanie przesiewowe na Wedtug autoréw przegladu:
Health and w tym 3 do badan przesiewowych podstawie wystepowania » 1rzy dobrej jakosci europejskie
Human Services | (Francja — 2; Niemcy — 1). czynnikow ryzyka (np. | badania retrospektywnie porownaty
. L o pochodzenie z kraju o wysokim | efekty alternatywnych strategii badan
LéS P.reve_?tlvi c(j:el b da,d ania. akktualliaqg {)rzegladﬁ wspotczynniku wystepowania przesiewowycl_v. Qdkryli, z'_e przes_iew
ervices 1as owodow - naukowych —dotyczacyc HBV>2%, osoby z tatuazami itp.). | na podstawie jakiegokolwiek z wielu
Force proyvadzema badan przesiewowych czynnikéw ryzyka (po imigracji
w kierunku  HBV  na  potrzeby | Komparator: y’ i ‘i
aktualizacji rekomendacji USPSTF 2 kraj ow o Wy Sokie] czestos_c:
' e inne kryteria wigczenia do | Wystepowania, inne demograficzne
Przedziat czasu objety przesiewu (np. wczesniejsza czynniki ryzyka, behawioralne
wyszukiwaniem: od 2014r. do strategia lub wszyscy). czynniki ryzyka) spowoduje potrzebe
24.06.2020 r. przebadania okofo 2/3 spofeczenstwa
Punkty koncowe: i wykryje niemal wszystkie przypadki
L. . zakazenia HBV; liczba badan
e korzysci z przesiewu (np. :
zachorowalnos¢ umieralnos¢ przesie wowych potrzebnych_ by.
transmisja choro’by) ’ wykry¢ jeden przypadek zakazenia
’ HBV miescita sie od 32 do 148.
o efektywnosé (ilos¢ wykonanych Badanie przesiewowe jedynie
testow na jeden nowy imigrantéw z krajéw o wysokiej
rozpoznany przypadek) i czutos¢é. | czestosci wystepowania (22%) byto
bardziej efektywne (liczba badan
potrzebnych do wykrycia: 19-71)
i wykrywato 85% do 99% pacjentéow
z HBV w warunkach klinicznych
0 wyzszej czestosci wystepowania,
ale nie wykryto okoto 2/3 infekcji HBV
w badaniu przeprowadzonym
w gabinetach podstawowej opieki
zdrowotnej.”
(3 badania retrospektywne,
N=30 040)
Dziatania informacyjno-edukacyjne
Li 202444 Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Zaangazowanie pielegniarek W ramach analizy wykazano, Zze
P systematyczny z metaanaliza. , , w proces przeciwdziatania zaangazowanie pielegniarek
Zrodto e o0gdlna, o wysokim ryzyku . L . : : .
finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: 1A wystagpienia zakazenia HBV; wystepO\-lvanlu zak.aze.n HBV xyzrt(;;?)ivaniu ZairaZ;:r;WdZIaLag\I/a‘
Brak Udziat w przesiewie prowadzi¢ moze do uksztattowania
zewnetrznego sie odsetka pacjentow biorgcych

4 Li C., Zhang M., Karthijekan K. et al. (2024). How nurses contribute to the elimination of hepatitis B? A systematic review and meta-analysis. Int J Nurs Stud. 149: 104622
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Liczba uwzglednionych badan: 16
(USA — 5; Australia — 3; Wielka
Brytania — 3; Chiny — 2; Belgia — 1;
Szwajcaria — 1; Kanada — 1).

Cel badania: okreslenie roli i udziatu

pielegniarek w zwalczaniu problemu
zakazen HBV.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 12.12.2022 r.

Liczebno$¢ populacii: 7 698.

Interwencja:

e zaangazowanie pielegniarek
W proces przeciwdziatania
wystepowaniu zakazen HBYV,

uwzgledniajgcych prowadzenie
przez nie:

o dziatan promocyjnych;
o edukacji;

o dziatan ukierunkowanych na
modyfikacje zachowan;

o poszczegdinych dziatan

profilaktycznych.
Komparator:
e standardowa opieka;
e  brak dziatan profilaktycznych;
e brak komparatora.
Punkty koncowe:
e udziat w przesiewie,

e wykrywalnos¢ HBV (DR, ang.
detection rate),

e zaszczepienie co najmniej jedng
dawka szczepionki p./WZW B.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw
zrodta Rodzaj wiaczonych badan: RCT | ¢ pacjenci ze stwierdzong infekcjg Ogotem udziat w przesiewie, na poziomie
finansowania oraz quasi-RCT. HBV. 64% 64%.
0

[95%CI: (0,44; 0,84)]
(5 RCT; N=2 098)

Przepisanie/wykonanie przesiewu
przez pielegniarke

90%
[95%Cl: (0,83; 0,97)]
(2 RCT; N=1 560)

Prowadzenie przez pielegniarke
edukacji, dziatarh promocyjnych oraz
konsultaciji

66%
[95%Cl: (0,4; 0,92)]
(3 RCT; N=1 164)

Wykrywalno$¢ HBV

DR=2%
[95%Cl: (0,00; 0,05)]
(4 RCT; N=2 172)

Zaszczepienie co najmniej jedng
dawkg szczepionki p./WZW B

OR=2,61
[95%CI: (1,61; 4,29)]
Wynik istotny statystycznie
(8 badan; N= 2 685)

Natomiast jedli wzigé pod uwage
zaangazowanie ich w realizacje
i przepisywanie przesiewu, odsetek
ten wzrosng¢ moze do poziomu 90%.

Zaangazowanie pielegniarek
w prowadzenie  edukacji, dziatan
promocyjnych oraz konsultaciji

doprowadzi¢ moze do uksztattowania
sie odsetka pacjentéw, poddajacych
sie badaniom przesiewowym
w kierunku zakazeniom HBV, na
poziomie ok. 66%.

Omawiane dziatania angazujgce
pielegniarke w procesy
przeciwdziatania wystepowaniu
zakazen HBV, determinujg
uksztattowanie sie wskaznika
wykrywalnosci zakazen HBV na
poziomie 2%.

Zaangazowanie pielegniarek
W proces przeciwdziatania
wystepowaniu zakazen HBV,
prowadzi¢c moze do istotnego
statystycznie zwiekszenia

prawdopodobienstwa zaszczepienia
pacjenta co najmniej jedng dawkg
szczepionki p./WZW B.

Czynniki ryzyka zakazenia HBV

Lim 20234

Rodzaj publikaciji: przeglad
systematyczny z metaanalizg.

Populacja:

e o0soby>18r.z.

Obecnosé tatuazy

Zakazenie HBV

Wykazano, ze obecnos$¢ u pacjenta
tatuazy determinuje istotne
statystycznie podwyzszenie

% Lim S.H., Lee S., Lee Y.B. et al. (2022). Increased prevalence of transfusion-transmitted diseases among people with tattoos: A systematic review and meta-analysis. PLoS One. 17(1): €0262990
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typu 2.

Badanie Metodyka PICO Wyniki Interpretacja wynikéw
Zrodio Klasyfikacja AOTMIT: llIA Liczebno$¢ populacji: 346 834. Ogodtem prawdopodobienstwa wystgpienia
) . o 0
finansowania: Rodzaj witaczonych badan badania | Interwencja: OR=1,55 zakazenia HBV 0 55%.
Korean obserwacyjne. . " [95%CI: (1,31; 1,83)] Biorgc pod uwage analizy posrednie,
Dermatology Liczb ledni h badan: 121 ¢ obsen/v_aqq pacjentow Wynik istotny statystycznie skupiajgce sie  na  okreslonych
Research Icz akuwzlg ¢ nlonz);fc': | adan: 23 Z tatuazami. (48 badan obserwacyjnych; subpopulacjach,  wykazano, ze
Foundation. grlgzyﬁaresfg-ougA '12're:2di; gj Komparator: N=25 886(1)/91 495(C)) obecno$¢ tatuazy jest determinantem
T T TR T ) o L istotnego statystycznie podwyzszenia
ﬁ;ﬁggg; - GLMe's‘,Syk,\‘ligérTi:J‘Na_” 2|+ obserwacja  pacjentow  bez Pacjenci szpitalni prawdopodobiefistwa  zakazenia
Pakistan — 3; Bosnia — 2; Kanada — 2; fatuazy. OR=1,97 wirusem HBV. Dotyczy to zaréwno
Etiopia — 2; Francja — 2; Wiochy — 2; | Punkty koricowe: [95%Cl: (1,15; 3,37)] pacjentow szpitalnych Jak i dawcow
Hiszpania — 2) o Wynik istotny statystycznie krwi,  wigzniow ~ oraz  os6b
’ e zakazenie HBV. (12 badan obserwacyjnych; przyjmujgcych dozylne narkotyki.
Cel badania: okreslenie N=2 475(1)/27 141(C))
rozpowszechnienia i ryzyka L . .
zakazenia HCV, HBV, HIV oraz Osoby przyjmujgce dozyine narkotyki
syfilisem wsréod osob z tatuazami, OR=1.40
w poréwnaniu do 0séb bez nich. [95%Cl: (1 131 74)]
Przedziat czasu objety Wyni'k istotny statystycznie
wyszukiwaniem: do 22.01.2021 r. (6 badan obserwacyjnych; N=1 276
(I)/1 166(C))
Wiezniowie
OR=1,35
[95%ClI: (1,07; 1,7)]
Wynik istotny statystycznie
(9 badan obserwacyjnych; N=14 336
(/13 923(C))
Lontchi- Rodzaj publikacji: przeglad | Populacja: Obecnos¢ cukrzycy typu 2 Stwierdzono, ze osoby z obecng
Yimagou 20214 | systematyczny z metaanalizg. . ogoina Zakazenie HBY cukrzycag .typu 2 _ majg istotnie
Zrodio Klasyfikacja AOTMIT: llIA _ Ny L , - i;agzgrﬁznfw wyzsze  ryzyko
finansowania: _ Liczebnos$c¢ populaciji: nie okreslono. OR=1,56 .
- Rodzaj wiaczonych badan: badania | - [95%CI: (1,16; 2,11)]
Fondation obserwacyjne. nterwencja: Wynik istotny statystycznie
Francophone e obserwacia o0s6b, u ktdrych (27 badan; N=172 877(l);
pour la stwierdzono obecno$é cukrzycy 4 894 354(C))

46 Lontchi-Yimagou E., Feutseu C., Kenmoe S. (2021). Non-autoimmune diabetes mellitus and the risk of virus infections: a systematic review and meta-analysis of case-control and cohort studies. Sci. Rep.

11(1): 8968
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Badanie

Metodyka

PICO

WyniKki

Interpretacja wynikéw

Recherche sur le
Diabet

Liczba uwzglednionych badan: 68
(Azja — 43; Afryka — 21; Europa — 17,
Ameryka — 9).

Cel badania: okreslenie zwigzku
miedzy cukrzycg typu 2 a wzrostem
ryzyka zakazenia wirusami,
w poréwnaniu  do o0sOb bez tej
choroby przewlekte;.

Przedziat czasu objety
wyszukiwaniem: do 15.02.2021 r.

Komparator:

e obserwacja oso6b bez cukrzycy

typu 2.

Punkty koncowe:

e zakazenie HBV.
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7.3.2.Charakterystyka i wyniki badan wtgczonych do analizy bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych nie odnaleziono zadnych wtérnych doniesien naukowych odnoszgcych sie
do bezpieczenstwa realizacji dziatah profilaktycznych w kierunku zakazen HCV i HBV. W ramach
rekomendacji klinicznych natomiast, zidentyfikowano informacje odnoszace sie do dziatan
niepozgdanych zwigzanych z realizacjg badarn przesiewowych w kierunku zakazehn HCV i HBV.

Ponizej przedstawiono wnioski z odnalezionych rekomendacji towarzystw naukowych.

e Zgodnie z rekomendacjami towarzystw naukowych, dziatania niepozgdane zwigzane realizacjg
badan przesiewowych w kierunku zaréwno HCV jak i HBV, ograniczajg sie gtéwnie do aspektow
psychologicznych i spotecznych (CDC 2023, USPSTF 2022a).

e Interwencje z tego zakresu prowadzi¢ mogg do pojawienia sie u pacjenta stanéw lekowych, stresu
badz tez moze wystgpi¢ zjawisko stygmatyzacji spotecznej zwigzku z wykryciem u pacjenta
zakazenia (CDC 2023, USPSTF 2022a).
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Tabela 20. Informacje nt. bezpieczenstwa dziatan profilaktycznych w kierunku zakazen HBV odnalezione w rekomendacjach

Akronim organizacji/rok Bezpieczenstwo

e Dane nt. szkdéd wynikajgcych z realizacji badan przesiewowych w kierunku HBV, sg ograniczone. Nalezy spodziewac sie, ze dziatania
niepozadane z nich ptyngce bedg podobne do tych ptyngcych z przesiewu w kierunku HCV.

e Potencjalne dziatania niepozgdane zwigzane z przesiewem w kierunku HBV, obejmuja:
o boal;

CDC 202347 o ek

o  poniesienie kosztow;

o problemy natury psychicznej, wynikajgce z poznania statusu zakazenia wirusem;

o stygmatyzacja spoteczna;

o stres wynikajgcy z prawdopodobienstwa wyniku fatszywie pozytywnego, braku edukacji w danym zakresie lub braku zrozumienia
tematu.

Tabela 21. Informacje nt. bezpieczenstwa dziatan profilaktycznych w kierunku zakazen HCV odnalezione w rekomendacjach

Akronim organizacji/rok Bezpieczenstwo

e Potencjalne dziatania niepozgdane zwigzane z przesiewem w kierunku HCV, obejmuja:
o stany lekowe;

USPSTF 2020b*8 o stygmatyzacje pacjenta;

o stres.

e  Obecnie dostepne dowody w zakresie bezpieczenstwa badan przesiewowych HCV sg niedostateczne.

4 Centers for Disease Control and Prevention (2023). Screening and Testing for Hepatitis B  Virus Infection. CDC Recommendations. Pozyskano
z: https://lwww.cdc.gov/mmwr/volumes/72/rr/rr7201al.htm, dostep z 26.02.2025

48 US Preventive Services Task Force (2020). Screening for Hepatitis C Virus Infection in Adolescents and Adults US Preventive Services Task Force Recommendation Statement. Pozyskano
z: https://lwww.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/recommendation/hepatitis-c-screening, dostep z 26.02.2025
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7.3.3.Przeglad analiz ekonomicznych
Kryteria wigczenia do przeglgdu systematycznego spetnity nastepujgce dowody wtérne:

e 1 przeglady systematyczny (Carty 2022) (w tym 27 analiz ekonomicznych), okreslajace efektywnos¢
kosztowg realizacji badan przesiewowych w kierunku zakazen.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.
Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku zakazenh HCV

W ramach wyszukiwania zidentyfikowano przeglad systematyczny Carty 20224%, odnoszacy sie do
efektywnosci  kosztowej realizacji badan ukierunkowanych na identyfikacje pacjentow
Z niestwierdzonym do tej pory zakazeniem HCV. W ramach publikaciji tej docelowe metody przesiewowe
stanowity testy w kierunku obecnos$ci przeciwciat anty-HCV oraz HCV RNA, cho¢ nie dokonano dla nich
rozréznienia wynikow. Przedstawione w publikacji dane efektywnosci kosztowej odnosity sie gtdwnie do
przesiewu w poszczegolnych populacjach. Badania przesiewowe obejmowaty swoim zakresem osoby
z populacji ogdinej oraz pediatrycznej. Wszystkie koszty zaprezentowane w ramach tego opracowania
zostaty przeliczone na euro z rynku irlandzkiego w roku 2019. Autorzy zaproponowali dwa ujednolicone
progi optacalnosci. Prog ten zostat wyrazony jako gotowosci do zapfaty wynoszgca €20 000 oraz
€45 000. Uwzglednione w ramach opracowania koszty, wartosci pieniezne oraz wskazniki ekonomiczne
pochodzity z teoretycznych szacunkéw oraz modeli ekonomicznych. W tabeli ponizej zaprezentowano
kluczowe informacje odnoszace sie do efektywnosci kosztowej realizacji badan przesiewowych
w kierunku HCV w poszczegélnych wariantach (Tabela 22).

Tabela 22. Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku wykrycia
niezdiagnozowanego zakazenia HCV, w poszczegoélnych wariantach

Populacja docelowa L'CZb‘:’I Minimalny ICER Maksymalny ICER
badan
2 €5 275/QALY €66 098/QALY
Populacje pediatryczne
1 €1 236/LY
10 €5 650/QALY €46 124/QALY
Populacja oséb dorostych Dominacja
(uniwersalny) 2 €106 693/uniknietg infekcje
€497 822/unikniety zgon
10 €4 954/QALY €24 658/QALY
Ogolna z uwzglednieniem €431y
wieku 2 €92 128/uniknietg infekcje €94 001/uniknietg infekcje
€364 877/unikniety zgon €383 504/unikniety zgon

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Carty 2022

Zgodnie z zaprezentowanymi powyzej informacjami, wartosci wskaznika ICER dla realizacji badan
przesiewowych w kierunku HCV sg zréznicowane. W przypadku przesiewu dla populacji pediatrycznej
ICER moze by¢ zaréwno stosunkowo niski (€5 275/QALY) jak i skrajnie wysoki (€66 098/QALY).
Przesiew w populacji ogélnej z uwzglednieniem wieku natomiast, wydaje sie by¢ dziataniem najbardziej
efektywnym kosztowo. Jego ICER wynosi¢ moze miedzy €4 954/QALY a €24 658/QALY, ktory przy
zastosowanych progach gotowosci do zaptaty (zarowno €20 000 jak i €45 000) wykazuje wysoki
potencjat do uzyskania efektywnosci kosztowej. W przypadku przesiewu uniwersalnego, z uwagi na
wartosci ICER miedzy €5 650/QALY a €46 124/QALY, istnieje pewne ryzyko, ze taka interwencja okaze
sie by¢ nieefektywna kosztowo. Autorzy publikacji podkreslajg takze, ze dostepne dowody i analizy
ekonomiczne w pewnym stopniu popierajg realizacje badan przesiewowych w kierunku HCV. Jednakze
pewne roznice w ustawieniach poszczegdlnych badan, réznice w projektach analiz oraz w standardach

“ Carty P.G., Fawsitt C.G., Gillespie P. et al. (2022). Population-Based Testing for Undiagnosed Hepatitis C: A Systematic Review
of Economic Evaluations. Appl. Health Econ. Health Policy. 20(2):171-183
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diagnostycznych krajowych instytucji utrudniajg zaaplikowanie uzyskanych danych do generalnegj
praktyki. Autorzy zaznaczaja, ze efektywnos¢ kosztowa dziatan przesiewowych bedzie waha¢ sie na
przestrzeni poszczegoélnych subpopulacji oraz systeméw opieki zdrowotne;j.

Efektywnos¢ kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku zakazeh HBV

W ramach wyszukiwania systematycznego nie zidentyfikowano Zzadnych publikacji wtérnych
odnoszgcych sie do efektywnosci kosztowej realizacji badan przesiewowych w kierunku HBV.
W przypadku rekomendacji z kolei, odnaleziono jedng publikacje CDC 2023%°, odnoszgcy sie do
omawianego zagadnienia. Zgodnie z przedstawionymi w rekomendacjami informacjami, realizacja
uniwersalnych badan przesiewowych ukierunkowanych na wykrycie HBsAg, przy koszcie leczenia
<$894/rok, bedzie determinowa¢ oszczednos$é kosztéw rzedu $262 857/QALY. Autorzy rekomendac;ji
wskazujg takze, ze przy zastosowaniu progu gotowosci do zaptaty wynoszgacego $50 000/QALY,
uniwersalne badania przesiewowe w kierunku omawianego markera beda miaty wysoki potencjat do
uzyskania efektywnosci kosztowe;j.

W przypadku realizacji ztozonych badan przesiewowych zaktadajgcych jednoczesne wykrywanie trzech
markerow (HBsAg, anty-HBc oraz anty-HBs), moga one okazac si¢ efektywne kosztowo. Analiza z tego
zakresu wykazata warto$¢ wskaznika ICER=$11 207/QALY. Ponownie przy zastosowaniu
wspomnianego wyzej progu opfacalnosci ($50 000/QALY), przesiew okazat sie by¢ efektywny
kosztowo. Autorzy rekomendacji, w swoich analizach podkre$lajg takze znaczenie szczepien
ochronnych p./HBV. Ich niewatpliwy korzystny wptyw jest bezposrednio powigzany z efektywnosciag
kosztowg uniwersalnych badan przesiewowych ws$réd osob miedzy 18 a 69 r.z., rowniez determinujgc
oszczednosci kosztow.

Badania przesiewowe zakazen HCV — ustalenie efektywnosci kosztowej badan

Na poczatku 2024 r. zostat opracowany raport AOTMIT pn. ,Badania przesiewowe zakazen HCV —
ustalenie efektywnosci kosztowej badan” (Nr: WS.422.40.2023) (Zal 6) przygotowany na zlecenie
Ministra Zdrowia. Celem raportu byto ustalenie efektywnosci kosztowej badan przesiewowych
w zakresie zakazen HCV fgcznie ze wszystkimi innymi kosztami. Raport zawierat odniesienia do
aktualnej sytuacji epidemiologicznej w Polsce, aktualnego postepowania, w tym dostepnosci do badan
diagnostycznych, kosztéw leczenia HCV oraz kosztow wynikajgcych z  powikfan
nieleczonych/niezdiagnozowanych zakazehh HCV, najnowsze wytyczne towarzystw naukowych
dotyczace praktyki klinicznej w kwestii badan przesiewowych w kierunku HCV oraz przeglad
systematyczny oraz opis znalezionych analiz ekonomicznych z tego zakresu. Nastepnie zostata
przeprowadzona wilasna analiza ekonomiczna oceniajgca uzytecznos¢ kosztowg (CUA) oraz
efektywno$¢ kosztowg (CEA) badan przesiewowych w populacji ogdlnej oraz w wybranych
subpopulacjach charakteryzujgcych sie wyzszym ryzykiem zakazenia HCV. Model opierat sie na
dostepnych danych literaturowych, pochodzgcych z NFZ oraz wczesniejszych analiz Agencji.

W przegladzie systematycznym analiz ekonomicznych wykonanym w ramach omawianego raportu
zostato zidentyfikowanych 10 prac naukowych dotyczacych tego zagadnienia opublikowanych w latach
2014-2024. Przyjety prég optacalnosci kosztowej wynidst 190 380 z/QALY. 4 analizy dotyczyly
populacji ogodlnej niezaleznie od wieku (2 z Kanady, po jednym z Wielkiej Brytanii i Belgii). 7 analiz
zawierato wyniki dotyczgce populacji ogdlnej w okreslonym przedziale wiekowym, jedna analiza
dotyczyta pacjentow SOR oraz jedna oséb osadzonych w zaktadach karnych. We wszystkich
analizowanych przypadkach wyniki analiz wskazujg na korzysci ekonomiczne wynikajgce
Z przeprowadzenia badan przesiewowych w kierunku zakazenia HCV — wartosci ICUR znajdowaty sie
ponizej progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos$¢ (od ok. 10 tys.
zt/QALY w populacjach o wysokim rozpowszechnieniu HCV do ok. 160 tys. zZHQALY w populacjach
0 niskim rozpowszechnieniu HCV. Analizy te uwzgledniaty koszty badan oraz leczenia w stosunku do
braku badan przesiewowych.

W analizie ekonomicznej przeprowadzonej na potrzeby raportu rozwazono dwa przypadki podstawowe
badan przesiewowych z wykorzystaniem testéw laboratoryjnych w pierwszym etapie, ktérych przyjeta
cena zostata na poziomie 23 zt (badanie anty-HCV) oraz badan z wykorzystaniem testow kasetkowych
o cenie jednostkowej 3,50 zt. Badanie potwierdzajgce zakazenie polegato na wykonaniu testu metodag

%0 Centers for Disease Control and Prevention (2023). Screening and Testing for Hepatitis B Virus Infection: CDC
Recommendations. Pozyskano z: https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/72/rr/rr7201al.htm, dostep z 11.03.2025
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HCV RNA na tej samej probce (ang. reflex testing) w wariancie badan laboratoryjnych lub badaniu anty-
HCV (w laboratorium) i HCV RNA w wariancie zastosowania testow kasetkowych. Ponizej znajduje sie
tabela z wynikami podstawowej analizy ekonomicznej dla wybranych populacji. Wszystkie warianty
wykazaly efektywnos¢ kosztowg ponizej zaktadanego progu optacalnosci kosztowej, z czego wiekszos¢
z nich osiggnety warto$ci dominujgce (ICER i/lub ICUR) wzgledem obecnej sytuacji (braku badan
przesiewowych). Najwyzsza wartos¢ obu wskaznikéw (najdrozsze) byly w przypadku uniwersalnych
badan przesiewowych prowadzonych podczas bilansu zdrowia 18-latkéw z wykorzystaniem testow

laboratoryjnych: 39 011 z/LYG oraz 3 027 zt/QALYG.

Tabela 23. Analiza ekonomiczna - wyniki analizy podstawowej

Test laboratoryjny Test kasetowy
Populacja ICER ICUR ICER ICUR
[zHLYG] [z/QALYG] [zHLYG] [z/QALYG]
Uniwersalne badanie przesiewowe, bilans zdrowia 39 011 3027 2707 210
18-latka
Uniwersalne badar'ne przesiewowe, badania 8 248 639 Dominujacy | Deminujacy
medycyny pracy, pierwsza praca
Pacjenci SOR z co najmniej trzema Dominujac Dominujac Dominujac Dominujgc
hospitalizacjami jacy jacy jacy jacy
Pacjenci z zakazeniem HIV, przy rozpoczeciu - - - -
. Dominujgcy | Dominujgcy | Dominujgcy | Dominujacy
leczenia
Osadzeni przebywajgcy w zaktadach karnych, raz Dominujacy | Dominujacy | Dominujacy | Dominujacy
do roku
Osoby zazywajgce narkotykdéw w iniekcjach, przy . - . -
rozpoczeciu terapii uzaleznien Dominujgcy | Dominujgcy | Dominujgcy | Dominujgcy
Pacjenci hospitalizowani w wieku 30-39 lat, w dniu Dominuiac Dominuiac Dominuiac Dominuiac
przyjecia do szpitala jacy Jacy jacy Jacy

W wykonanych analizach wrazliwo$ci obejmujgcych: horyzont czasowy 10-letni, alternatywne warto$ci
zwtdknienia watroby w momencie diagnozy, doktadno$é testéw przesiewowych (przyjecie najnizszych
wartosci czutosci i swoistosci) oraz graniczne prawdopodobienstwa progresji choroby
(najnizsze/najwyzsze) jedynie skrocenie perspektywy czasowej do 10 lat spowodowato wzrost
wskaznika ICER powyzej progu optacalnosci kosztowej w wariantach: bilans zdrowia 18-latka
(ok. 1 min zZ/LYG - test kasetkowy i ok. 1,78 min z{/LYG), badania medycyny pracy, pierwsza praca
(ok. 1,46 min z/LYG Ilub 845 tys. z/LYG) oraz osoby zazywajgce narkotyki w iniekcjach
(ok. 844 tys. zLYG lub 771 tys. zZt/LYG). W pozostatych wariantach wskazniki ICER i ICUR byty ponizej
przyjetego progu opfacalnosci kosztowej, a w populacji pacjentow SOR z co najmniej trzema
hospitalizacjami wszystkie wyniki okazaty sie dominujgce wobec braku badan przesiewowych.
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Tabela 24. Metodologia doniesien naukowych odnoszacych sie do efektywnosci kosztowej interwencji

Raport nr: 0OT.434.3.2025

Badanie

Metodyka

PICO

Carty 20225

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego zrodta
finansowania

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacjg
Rodzaj wiaczonych badan: analizy ekonomiczne.

Liczba uwzglednionych badan: 27 (USA - 9; Korea Pid. — 4;
Kanada — 3; Hiszpania — 2; Francja — 2; Wiochy — 2; Japonia — 2; Wielka
Brytania — 1; Belgia — 1; Bulgaria — 1;).

Cel badania: identyfikacja i krytyczna ocena literatury nt. efektywnosci
kosztowej strategii badan przesiewowych ukierunkowanych na wykrycie
0s6b z niezdiagnozowanym zakazeniem wirusem HCV.

Przedziat czasu objety wyszukiwaniem: do 17.06.2020 r.

Populacja:
e 0soby z populacji wysokiego ryzyka zakazenia HCV.

Liczebno$é populacii: nie okreslono.

Interwencja:
e badania przesiewowe w kierunku HCV w populacji pediatrycznej;

e badania przesiewowe w kierunku HCV w populacji ogolne;j
(uniwersalny);

e badania przesiewowe w kierunku HCV dopasowane do wieku.
Komparator:

o brak przesiewu;

e badania przesiewowe dostoswane do ryzyka zakazenia.
Punkty koncowe:

e ICER.

51 Carty P.G., Fawsitt C.G., Gillespie P. et al. (2022). Population-Based Testing for Undiagnosed Hepatitis C: A Systematic Review of Economic Evaluations. Appl. Health Econ. Health Policy. 20(2):171-183
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7.4. Ograniczenia analizy klinicznej

<Jezeli w odnalezionych badaniach okre$lane byty ograniczenia nalezy je opisac>

Uwzgledniono wytacznie publikacje w jezyku angielskim i polskim.

Biorgc pod uwage, ze prowadzone wyszukiwanie dowodéw naukowych bylo aktualizacjg wyszukiwania
przeprowadzonego na potrzeby raportu OT.423.4.2019, wyszukiwanie w niniejszym raporcie zostato
zawezone do publikacji opublikowanych po dacie wykonania pierwotnego wyszukiwania tj. 07.02.2020 r.
oraz zdecydowano sie na przeprowadzenie wyszukiwania w 2 bazach naukowych tj. Medline (PubMed)
oraz Cochrane Library.

Wyszukiwanie, w pierwszej kolejnosci, zawezono do najwyzszych poziomdéw hierarchii doniesien
naukowych, tj. metaanaliz, przeglgdéw systematycznych (badania wtérne) oraz rekomendaciji.

Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych doniesien naukowych dotyczyty zréznicowanej
populacji pod wzgledem pochodzenia etnicznego i potozenia geograficznego.

Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych doniesien naukowych cechowaly sie duzg
heterogenicznoscig (m.in. zréznicowane metody prezentacji analizowanych danych czy réznice w zakresie
stosowanych interwencji).

Wyszukane publikacje zostaly utworzone w powigzaniu z kontekstem kulturowym, ekonomicznym oraz
sposobem funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, ktéry pod réznymi wzgledami moze by¢ odmienny
od rozwigzan stosowanych w Polsce.
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8. Warunki realizacji programow polityki zdrowotnej dotyczgcych danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego

<Wskazac¢ warunki realizacji programéw polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji, badan wtérnych, analiz, opinii
ekspertéw oraz aktow prawnych>

Tabela 25. Warunki realizacji wskazane w rekomendacji nr 3/2020 z dnia 30 listopada 2020 r. Prezesa AOTMIT
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dzialan przeprowadzanych w ramach programéw polityki
zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programéw, dotyczacych profilaktyki przewlektych zakazen HCV i HBV
u os6b dorostych

Wymagania Warunki realizacji

Dziatania informacyjno-edukacyjne:

e lekarz, pielegniarka, asystent medyczny, edukator zdrowotny lub inny przedstawiciel
zawodu medycznego, ktéry posiada odpowiedni zakres wiedzy, doswiadczenia
i kompetencji dla przeprowadzenia dziatan informacyjnoedukacyjnych, np. uzyskany
w czasie uczestnictwa w szkoleniu prowadzonym przez eksperta w ramach PPZ.

Lekarska wizyta diagnostyczna:

. e lekarz posiadajgcy doswiadczenie w diagnostyce, leczeniu, réznicowaniu i profilaktyce
Wymagania wobec zakazen HCV lub
personelu

e lekarz po ukonczeniu prowadzonego w ramach PPZ przez eksperta szkolenia dla personelu
medycznego.

Badania przesiewowe w kierunku oznaczenia przeciwciat anty-HCV we krwi:

e pielegniarka w zakresie pobrania prébki krwi do badania.

Testy potwierdzajgce na obecno$é materiatu genetycznego wirusa HCV:

e zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Wymagania dot.

wyposazenia o W przypadku wymagan dotyczacych sprzetu oraz osrodka, w ktérym realizowany bedzie

program polityki zdrowotnej w omawianym zakresie, nalezy zastosowacC sie do

i warunkow C s ) . A
lokalowych obowigzujacych przepiséw prawa, w tym dotyczacych zasad bezpieczenstwa i higieny
sprzetowe pracy.

Tabela 26. Warunki realizacji opracowane na podstawie odnalezionych rekomendacji

Wymagania Warunki realizacji

e WHO zaleca dostarczanie testow, opieki i leczenia HCV przez przeszkolonych lekarzy
i pielegniarki niebedacych specjalistami w celu rozszerzenia dostepu do diagnostyki, opieki

) i leczenia (WHO 2022).
Wymagania wobec

personelu e W przypadku przewlektej choroby watroby ocena medyczna (w tym leczenie
i monitorowanie) powinna zosta¢ dokonana przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
lub specjaliste np. w dziedzinie hepatologii, gastroenterologii lub chorob zakaznych
(CDC 2020).

Tabela 27. Warunki realizacji opracowane na podstawie opinii ekspertow

Wymagania Warunki realizacji

e Osrodek prowadzgcy program profilaktyki zakazenia HCV powinien spetnia¢ warunki
zgodne z przepisami sanitarno-epidemiologicznymi [Zal 2].

e  Warunki lokalowe wymagane do przeprowadzenia badan przesiewowych:
o gabinet lekarski [Zal 2] lub zabiegowy [Zal 3];

Wymagania wobec
osrodka o pomieszczenie zapewniajgce dyskrecje podczas wywiadu medycznego i badan

diagnostycznych;

o poczekalnia dostosowana do liczby pacjentéw, z mozliwoscig zachowania dystansu
[zal 2];

o punkt poboru materiatu biologicznego [Zal 2, Zal 4];
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o wydzielone miejsce w POZ lub SOR (przy zatozeniu zastosowania testow
kasetkowych) [Zal 3].

Warunki lokalowe wymagane do dziatarh edukacyjnych:
o sala seminaryjna na 30-60 oséb [Zal 4];

o lokal mieszczacy co najmniej 50 osob do szkolen stacjonarnych [Zal 5].

Wymagania wobec
personelu

Wyksztatcenie:

Kompetencije:

badania przesiewowe z wykorzystaniem testéw kasetkowych: samodzielnie lub pielegniarki,
farmaceuci, personel pomocniczy (rejestratorki);

lekarze choréb zakaznych [Zal 3, Zal 5];

epidemiolodzy [Zal 5].

znajomos¢ epidemiologii HCV - mechanizmoéw zakazenia, grup ryzyka, drég transmisiji,
profilaktyki;

znajomos¢ objawow, diagnostyki i leczenia HCV oraz dostepnych terapii
przeciwwirusowych;

znajomosc¢ procedur higienicznych i aseptycznych zapobiegajgcych transmisji wirusa;
umiejetnos$¢ pobierania materiatu do badan (np. testy serologiczne, PCR);

znajomos$¢ zasad postepowania po ekspozycji na HCV (np. u personelu medycznego, oséb
z grup ryzyka);

umiejetnos¢ prowadzenia dziatan informacyjnych i edukacyjnych wsréd pacjentéw, grup
ryzyka oraz personelu medycznego;

zdolnos¢ do przekazywania wiedzy w sposob prosty i zrozumiaty, dostosowany do odbiorcy;

umiejetno$¢ pracy z osobami z grup podwyzszonego ryzyka (np. osoby uzywajace
narkotykéw dozylnie, osoby osadzone w zaktadach karnych, pracownicy ochrony zdrowia);

umiejetno$¢ motywowania do badan przesiewowych i leczenia;

umiejetnos¢ pracy z pacjentami z roznych srodowisk, w tym z osobami marginalizowanymi
spotecznie [Zal 2];

lekarze: wiedza nt. interpretacji wynikéw testow (kasetkowych) [Zal 3],

lekarze POZ po przeszkoleniu przez specjalistow [Zal 5].

Wymagania
sprzetowe

Wyposazenie do przeprowadzania badan przesiewowych powinno obejmowac:

o minimalne wyposazenie gabinetu zabiegowego, tj. srodki czystosci, krzesta, blat lub
podiokietnik [Zal 3];

o wyposazenie niezbedne do profesjonalnego pobrania krwi [Zal 4];

o komputer z dostepem do bazy pacjentow, oprogramowanie do ewidenciji
i monitorowania wynikéw badan [Zal 2].

Wyposazenie wymagane do dziatarh edukacyjnych:
o sprzet audiowizualny do prowadzenia szkolen i kampanii edukacyjnych [Zal 2];
o laptop, rzutnik i pointer [Zal 4];

o materialy i sprzet do prezentacji multimedialnej [Zal 5].

Warunki realizacji zgodne z rozporzadzeniami Ministra Zdrowia

Warunki realizacji Swiadczen zwigzanych z profilaktykg zakazen HCV i HBV, zgodne z rozporzgdzeniami MZ
ws. $Swiadczeh gwarantowanych przedstawiono w rozdziale ,Aktualne postepowanie w ocenianym
zagadnieniu — wskazanie dostepnych technologii medycznych i stan ich finansowania”.
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9. Monitorowanie oraz ewaluacja programow polityki zdrowotnej w danym

problemie zdrowotnym

<Wskazac¢ wskazniki stuzgce do monitorowania i ewaluacji programow polityki zdrowotnej na podstawie odnalezionych rekomendacji,
badan wtérnych, analiz oraz opinii ekspertow>

Tabela 28. Wskazniki odnoszace sie¢ do monitorowania i ewaluacji wskazane w rekomendacji nr 3/2020 z dnia
30 listopada 2020 r. Prezesa AOTMIT w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw, dotyczacych profilaktyki
przewlektych zakazen HCV i HBV u os6b dorostych

Wskazniki

Mierniki efektywnosci
odpowiadajgce celom
programu

Odsetek os6b skierowanych na leczenie w zwigzku z wykryciem zakazenia HCV.

Odsetek $wiadczeniobiorcéw, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom
wiedzy, wzgledem wszystkich Swiadczeniobiorcow, ktdrzy wypetnili pre-test.

Monitorowanie

Ocena zgtaszalnosci do programu

Ocena jakosci $wiadczen w ramach programu

liczba osob zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej;
liczba osdb, ktore zostaly poddane dziataniom edukacyjno-informacyjnym;
liczba osdb, ktére wziety udziat w wizycie diagnostycznej;

liczba os6b poddanych badaniom przesiewowym i testom potwierdzajgcym;

liczba osdb, ktdre nie zostaty objete dziataniami programu polityki zdrowotnej, wraz
ze wskazaniem tych powodow;

liczba osdéb, ktéra zrezygnowata z udziatu w programie, z podziatem na sposoby
zakonczenia udziatu.

Kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwo$s¢ wypetnienia ankiety
satysfakcji z jakosci udzielanych $wiadczen zdrowotnych.

Ocena jakosci moze by¢ przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.

Ewaluacja

Liczba 0s6b, u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-
testu i post-testu).

Odsetek oséb, u ktérych doszto do stwierdzenia prawdopodobienstwa zakazenia
HCV podczas wizyty diagnostycznej.

Odsetek os6b z pozytywnym wynikiem badania przesiewowych w kierunku HCV.

Liczba oséb z pozytywnym wynikiem na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV, ktore
zostaty skierowane do dalszej diagnostyki poza program.

Odsetek osdb, ktore otrzymaly leczenie w zwigzku ze stwierdzonym zakazeniem
HCV.

Tabela 29. Wskazniki odnoszace sie do monitorowania i ewaluacji wskazane w opiniach ekspertow

Opinia eksperta

Zaproponowane wskazniki

prof. dr hab. n. med.
llona Kurnatowska —
Konsultant Krajowy
w dziedzinie choréb
wewnetrznych [Zal 2]

Wskazniki monitorujgce realizacje dziatan

Wskazniki oceny skutecznosci dziatan

Liczba oséb objetych badaniami przesiewowymi na HCV (np. liczba oséb
przebadanych w ramach programu w stosunku do zatozonej populacji docelowej).

Odsetek o0séb z grup ryzyka, ktére poddaly sie badaniu na HCV (np. osoby
uzywajgce narkotykow dozylnych, osoby z przebytg transfuzjg krwi przed 1992 r.).

Liczba przeprowadzonych kampanii edukacyjnych (np. liczba spotkan, wyktadéw,
materiatéw informacyjnych). Liczba i dostepnos$¢ punktéw diagnostycznych (np.
liczba placéwek oferujgcych badania HCV w danym regionie).

Sredni czas oczekiwania na badanie przesiewowe oraz wynik testu (im krétszy czas,
tym lepsza efektywnos$¢ systemu).
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Wskazniki oceny skutecznosci terapii i leczenia

Odsetek wynikdow pozytywnych w badaniach przesiewowych (np. ile % os6b miato
dodatni wynik na przeciwciata anty-HCV).

Odsetek osob z dodatnim wynikiem testu przesiewowego, ktore wykonaty test
potwierdzajgcy RNA HCV (wskaznik dalszej diagnostyki).

Liczba nowo wykrytych przypadkéw przewlekiego zakazenia HCV w stosunku do
liczby os6b przebadanych.

Odsetek pacjentéw skierowanych do specjalistycznego leczenia po wykryciu
zakazenia.

Czas od wykrycia zakazenia do rozpoczecia leczenia (krétszy czas oznacza wigkszg
skutecznos¢ systemu).

Wskazniki oceny diugoterminowego efektu programu

Odsetek os6b z wykrytym HCV, ktére podjety leczenie (np. ile % pacjentéw podjeto
terapie przeciwwirusowg).

Odsetek pacjentow, ktorzy zakonczyli petng terapie bez przerwania leczenia.

Odsetek osob osiggajacych trwatg odpowiedz wirusologiczng — eliminacja wirusa
z organizmu po 12 lub 24 tygodniach od zakohczenia leczenia.

Zmniejszenie liczby nowych zakazen HCV (trend w czasie).

Zmniejszenie liczby przypadkéw marskosci watroby i raka watrobowokomérkowego
spowodowanych HCV.

Zmniejszenie liczby hospitalizacji i zgonéw zwigzanych z powiktaniami HCV.

Poprawa wiedzy spoteczenstwa na temat HCV (np. badania ankietowe dotyczace
Swiadomosci na temat drogi zakazenia i profilaktyki).

prof. dr hab. n. med.
Robert Flisiak —
Przewodniczacy Polskiej
Grupy Ekspertow HBV
[zal 3]

Odsetek nowych rozpoznan WZW typu B i C (rejestrowane przez PZH-NIZP).
Liczba hospitalizacji i terapii rejestrowana przez NFZ (poréwnanie w czasie).

Odsetek dodatnich wynikow badan przesiewowych (zmiana w czasie).

dr hab. n. med. Tomasz
Smiatacz — Konsultant
Wojewédzki w dziedzinie
choréb zakaznych dla
woj. pomorskiego [Zal 4]

Brak uwag do wskaznikow przedstawionych w aktualnej rekomendacii.

prof. dr hab. n. med.
Krzysztof Tomasiewicz —
Prezes Zarzadu
Gléwnego Polskiego
Towarzystwa
Epidemiologéw i Lekarzy
Choréb Zakaznych
[zal 5]

Wskazniki monitorujgce realizacje dziatan

Liczba zorganizowanych szkolen.

Liczba oséb przeszkolonych stacjonarnie i online.
Docieralno$¢ komunikacji elektronicznej (liczba adresatow).
Liczba spotow, ulotek, informacji.

Liczba osob, u ktérych wykonano badania przesiewowe, liczba (odsetek) oséb
z wykrytymi markerami zakazenia i skierowanych do badan specjalistycznych.

Liczba szkolen i ankiety ewaluacyjne uczestnikow szkolen.
Liczba zgéd/odmoéw na badania przesiewowe.

Odsetek osob skutecznie skierowanych do opieki specjalistycznej (linkage to care).
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Analiza raportow koncowych

Agencja do dnia 07.03.2025 roku, zgodnie z art.48a ustawy o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2024 poz. 146 z p6zn. zm.), otrzymata 3 oswiadczenia w zakresie zgodnosci
PPZ z rekomendacjg z dn. 30 listopada 2020 r. w sprawie ,zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programow,
dotyczacych profilaktyki przewlektych zakazen HCV i HBV u os6b dorostych”. Zgodnie z informacjami,
zawartymi w o$wiadczeniach programy te sg nadal kontynuowane.

Zgodnie z trybem okreslonym w ustawie, Agencja otrzymata takze 13 raportéw koncowych z realizacji PPZ
z zakresu profilaktyki przewlektych zakazen HCV i HBV u oséb dorostych, w tym 10 dotyczyto tylko zakazen
HCV, a 3 odnosity sie zaréwno do zakazen HCV jak i HBV. Najwiecej PPZ z tego zakresu zrealizowano
w wojewddztwach kujawsko-pomorskim, mazowieckim i pomorskim (po 23%). Zaden z przestanych raportéw
nie odnosit sie do PPZ realizowanych zgodnie z rekomendacjg Prezesa Agenciji.

Zgodnie z otrzymanymi raportami koncowymi programy te, opieraty sie¢ w gtéwnej mierze na akcjach
informacyjno-promocyjnych, edukacji oraz badaniach laboratoryjnych na obecno$¢ przeciwciat anty-HBV
i anty-HCV. Sposréd wszystkich zrealizowanych PPZ w omawianym zakresie, 5 z nich byto realizowanych
przez samorzgdy wojewddzkie. Z kolei po 2 zrealizowane PPZ objety swoim zasiegiem obszar catego powiatu
oraz gminy wiejskie. Pozostate 4 programy obejmowaty swoim zasiegiem terytoria miast na prawach powiatu.

Rzeczywiste okresy czasu realizacji programow polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki przewlektych
zakazen HCV i HBV u oso6b dorostych byly skrajnie zréznicowane. Samorzady realizowaty je od 3 miesiecy do
6 kolejnych lat. 5 z 13 zrealizowanych do tej pory PPZ byto prowadzonych przez okres 3 lat.

W ramach raportéw koncowych, kluczowym wskaznikiem $wiadczgcym za skutecznoscig programu
profilaktyki przewlektych zakazeh HCV i HBV u oséb dorostych wskazywano odsetek oséb z wynikiem
pozytywnym przeprowadzanych testéw. Ponadto przebieg PPZ monitorowano poprzez wskazniki takie jak:
liczba os6b biorgcych udziat w programie oraz liczba wykonanych testéw na obecnos¢ przeciwciat anty-HBV
i anty-HCV.

W raportach koncowych JST mogg takze zaznaczy¢ ewentualne problemy jakie wystgpity w trakcie realizacji
PPZ. W przypadku realizacji PPZ z omawianego zakresu JST wskazywaty jedynie na mate zainteresowanie
programem.
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Podsumowanie wnioskow z poprzedniej wersji raportu OT.423.4.2019

Informacje przedstawione ponizej stanowig podsumowanie z odnalezionych i opisanych w 2020 roku
rekomendacii klinicznych, opinii ekspertéw, przegladoéw systematycznych, weryfikacji zatozeh zgromadzonych
PPZ oraz opinii Prezesa wydanych do przedmiotowych PPZ

Zakazenie HBV moze przybieraé rozne postacie — od ostrego wirusowego zapalenia watroby typu B (WZW
typu B), poprzez stan nieaktywnego nosicielstwa, w ktérym zwykle, lecz nie zawsze, stwierdza sie obecnosé
HBsAg, az po przewlekte WZW typu B, ktére moze prowadzi¢ do marskosci watroby i raka
watrobowokomorkowego (hepatocellular carcinoma — HCC). Ryzyko wystgpienia marskosci watroby w 5-
letnim okresie u nieleczonych chorych z przewlektym WZW typu B (PWZW typu B) wynosi 8-20%,
a dekompensacji u chorych z marskoscig w kolejnych 5 latach — 20%. U 95% chorych z PWZW typu B
w Polsce zakazenie przebiega bez obecnosci antygenu HBe (HBeAg), co ma znaczenie przy ustalaniu
rokowania, kwalifikacji do leczenia i wyborze optymalnej terapii. Pewne znaczenie przy wyborze terapii moze
mie¢ réwniez genotyp HBV. Sposrdd 10 znanych genotypéw dominujacy w Polsce jest genotyp A stwierdzany
u 67% zakazonych, a na drugim miejscu znajduje sie genotyp D wykrywany u 20% (PGE HBV 2018).

Choroby, ktérych czynnikiem etiologicznym jest wirus zapalenia watroby typu C (HCV), sg rzadko
rozpoznawane na podstawie obrazu klinicznego, gdyz zwykle przebiegajg przez wiele lat bezobjawowo lub
skgpoobjawowo. W konsekwencji rozpoznanie jest czesto poprzedzone przypadkowym wykryciem
wyktadnikéw laboratoryjnych zakazenia HCV. Podstawowym problemem jest identyfikacja oséb zakazonych,
ocena zaawansowania choroby watroby oraz potrzeb terapeutycznych. W Polsce przewaza genotyp 1b (82%),
a inne genotypy to: genotyp 3 (11,3%), 4 (3,5%) i 1a (3,2%). Zakazenia genotypami 2, 5 i 6 mogg by¢
rozpoznawane sporadycznie. Uwaza sie, ze do 40% ostrych zakazen ustepuje samoistnie, a u pozostatych
os6b przewlekie zakazenie HCV pojawia sie po wielu latach, zazwyczaj na etapie zaawansowanych zmian
w watrobie. U ok. 20% przewlekle zakazonych tym wirusem wystgpi marskos¢ tego narzadu lub rak
watrobowokomorkowy. Zakazenie HCV wywoluje liczne zespoly pozawagtrobowe, w tym najczesciej
krioglobulinemie mieszang (w wigkszosci przypadkdw przebiegajagcg bezobjawowo) oraz chtoniaki
nieziarnicze z limfocytow B (B-NHL).

Liczba zachorowan na WZW typu B ogétem w Polsce w 2015 roku wyniosta 3 518 przypadkoéw, 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. os6b w Polsce w ostatnich latach wykazujg tendencje
wzrostowg (2013 r. — 4,00; 2014 r. — 7,18; 2015 r. — 9,15). Nalezy jednak wskaza¢, ze w przypadku ostrego
WZW B, wskazniki zapadalno$ci 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 szczepieh ochronnych
(NIZP-PZH 2016).

W 2017 r. w Polsce zgtoszono 4 012 przypadkéw WZW C. Dla poréwnania w 2016 r. byto to 4 261 zachorowan,
w 2015 r. zarejestrowano 4 285 przypadkéw WZW C, a w 2014 r. odnotowano 3 551 zakazeh wirusem
zapalenia watroby typu C. Dla poréwnania w latach 2009-2012 r. liczba zgtoszonych zachorowan na WZW C
wynosita ok. 2 000 rocznie. Poréwnujgc te liczby z danymi uzyskanymi w ramach badah nad
rozpowszechnieniem zakazeh HCV w populacji Polski, mozna przyjg¢, ze rocznie wykrywanych jest w Polsce
25 na 1000 zakazehn w populacji naszego kraju. Dlatego szacuje sie, ze wcigz srednio ok. 125 000 oséb
zamieszkujgcych w Polsce nie jest Swiadomych, ze wirus HCV jest obecny w ich krwi (GIS 2018).

Wsréd badan nakierowanych na zdiagnozowanie HCV wyréznia sie: oznaczenie przeciwciat anty-HCV we krwi
oraz oznaczenie obecnosci we krwi HCV-RNA. W przypadku HBV dostepne opcje diagnostyczne obejmuja:
serologiczne rozpoznanie obecnosci antygenéw wirusa (HBsAg); oznaczenie obecnosci przeciwciat anty-HBV
oraz serologiczne rozpoznanie obecnosci antygendw wirusa. Wszystkie z ww. metod diagnostycznych
realizowane sg w ramach swiadczen gwarantowanych okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczenh gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Podsumowanie odnalezionych i opisanych w 2020 roku rekomendacji/wytycznych

Do analizy wigczono 13 najaktualniejszych rekomendacji/wytycznych. Ws$rdd nich znalazly sie rowniez
rekomendacje Polskie Grupy Ekspertow HCV i HBV opublikowanych przez Polskie Towarzystwo
Hepatologiczne.

Wszystkie uwzglednione rekomendacje podkreslajg istote prowadzenia badan przesiewowych zaréwno
w kierunku HCV (PGE HCV 2019; AASLD/IDSA 2019; EASL 2018; GESA 2018; WHO 2017; USPSTF 2013)
jaki HBV (PGE HBV 2018; AASLD 2018; ACP/CDC 2017; WHO 2017; HAS 2016; USPSTF 2014; NICE 2012;
USPSTF 2019).
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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 2013). W przypadku HBV
8 rekomendacji wskazuje serologiczne rozpoznanie obecnosci antygendéw wirusa (HBsAg) jako docelowego
narzedzia w realizacji badan przesiewowych (PGE HBV 2018; USPSTF 2019; AASLD 2018; ACP/CDC 2017;
WHO 2017; USPSTF 2014; NICE 2012).

W 5 z 13 rekomendacji wskazuje sie na potrzebe prowadzenia jednorazowych badan przesiewowych
z wykorzystaniem ww. metod diagnostycznych wraz z zastosowaniem testow potwierdzajgcych obecnosc
przewlektego zakazenia HCV i/lub HBV (WHO 2017; HAS 2016; EASL 2018; GESA 2018; NICE 2012).

Badaniami przesiewowymi w kierunku HCV i HBV powinny by¢ objete wszystkie osoby nalezgce do populacji
wysokiego ryzyka wystgpienia zakazenia tymi wirusami: osoby przyjmujgce dozylne narkotyki; osoby
pozbawione wolnosci; osoby posiadajgce tatuaz lub piercing; osoby ktére zostaty poddane zabiegom transfuzji
krwi lub przeszczepu organéw przed rokiem 1990; partnerzy seksualni oséb z przebytym lub obecnym
zakazeniem HCV; osoby zakazone HIV lub HBV; osoby z objawami choréb watroby; osoby, ktére doznaty
urazu spowodowanego igta; migranci z krajow o wysokiej czestosci wystepowania zakazen; dzieci matek
zakazonych wirusowym zapaleniem watroby (PGE HCV 2019; GESA 2018; AASLD/IDSA 2019; USPSTF
2014; HAS 2016; ACP/CDC 2017; AASLD 2018; PGE HBV 2018).

W 5 z 12 rekomendacji wskazuje sie na potrzebe prowadzenia dziatan informacyjno-edukacyjnych i/lub
poradnictwa poekspozycyjnego w potgczeniu z badaniami przesiewowymi (ACP/CDC 2017; HAS 2016; NICE
2012; PGE HCV 2019; AASLD/IDSA 2019).

Podsumowanie odnalezionych i opisanych w 2020 roku dowodoéw naukowych skutecznosci klinicznej
i bezpieczenstwa

Wyniki odnalezionych metaanaliz (Vasquez 2019; Tang 2017; Muzembo 2017; Aspinall 2015; Lange 2017)
wskazujg na wysokg czutosé oraz swoistos¢ badan przesiewowych przy wykorzystaniu oznaczenia przeciwciat
anty-HCV we krwi (czuto$¢ 96% [95%Cl: (0,95; 0,97)]) (swoistos¢ 99% [95%ClI: (0,99; 0,99)]) (Vasquez 2019).
Wszystkie wyniki byly istotne statystycznie. Autorzy metaanaliz Muzembo 2017 oraz Vasquez 2019
oszacowali rowniez wskazniki wiarygodnosci dodatniej i ujemnej dla testéw przesiewowych na wykrycie
obecnosci przeciwciat anty-HCV. W przypadku metaanalizy Muzembo 2017 dodatni wskaznik wiarygodnosci
oszacowano na poziomie 260,51 [95%CI: (64,74; 1048,22)], ktéry potwierdza wysokg wiarygodno$é
pozytywnego wyniku testu. Natomiast ujemny wskaznik wiarygodnosci wyniést 0,02 [95%CI: (0,01; 0,05)], co
Swiadczy o niskiej tendencji do podwazania wyniku otrzymanego testu. Natomiast w przypadku metaanalizy
Vasquez 2019 okreslono dodatni wskaznik wiarygodnosci na poziomie 105 [95%Cl: (53,87; 204,66)], a ujemny
na poziomie 0,04 [95%CI: (0,03; 0,07)]. W ramach tych samych metaanaliz okreslono diagnostyczny iloraz
szans dla testow w kierunku HCV. W przypadku najnowszej metaanalizy DOR (Diagnostic Odds Ratio) zostat
oszacowany ha poziomie 2692,99 [95%Cl: (1292,12; 5612,61)] co swiadczy o wysokiej skutecznosci testu
w poprawnej identyfikacji oséb z HCV (Vasquez 2019).

W metaanalizie Aspinall 2015 okreslono ryzyko wzgledne dla wykrycia zakazenia HCV, w poréwnaniu do
standardowego postepowania. Stosowanie testéw przesiewowych zapewnia lepszg wykrywalnosé
przewlektych zakazeh HCV w stosunku do standardowego postepowania, ktére obejmowato brak prowadzenia
dziatan przesiewowych (RR=1,30 [95%CI: (1,29; 2,21)].

Wyniki odnalezionych metaanaliz (Amini 2017; Lange 2017) w zakresie HBV réwniez wskazujg na wysokg
czuto$¢ i swoistos¢ badah przesiewowych przy wykorzystaniu serologicznego rozpoznania obechosci
antygenow wirusa (HBsAg) (czuto$¢ 99% [95%CI: (0,95; 1,00)] (swoisto$¢ 100% [95%CI: (0,99; 1,00)] (Lange
2017). W przypadku metaanalizy Amini 2017 okreslono takze wskazniki wiarygodnosci dodatniej i ujemnej dla
testéw przesiewowych HBV. Dodatni wskaznik wiarygodnosci oszacowano na poziomie 46,8 [95%Cl: (12,9;
170,0)]; ujemny wskaznik wiarygodnosci natomiast wynidst 0,04 (95%CI: (0,01; 0,13)]. Wyniki otrzymane
z powyzszych metaanaliz $wiadczg za wysokg zdolnosci testu do poprawnej identyfikacji oséb z przewlektym
HCV.

W wyniku wyszukiwania odnaleziono jedng metaanalize odnoszaca sie do skutecznosci dziatan edukacyjnych.
Wyniki metaanalizy $wiadczg o skutecznosci prowadzenia dziatan informacyjno-edukacyjnych w populaciji
ogolnej. W przypadku zastosowania pojedynczej interwencji edukacyjnej przez personel medyczny dochodzi
do zwieszenia szansy na udziat pacjentki w badaniach diagnostycznych w kierunku zaréwno HCV (RR=3,70
[95%CI: (1,81; 7,57)]) jak i HBV (RR=2,68 [95%CI: (1,82; 3,93)]) (Zhuo 2016).

Podsumowanie dowodéw w zakresie bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych nie odnaleziono zadnych metaanaliz oraz przeglagdéw systematycznych, ktére
odnosityby sie do potencjalnych dziatah niepozadanych zwigzanych z prowadzeniem przesiewu w kierunku
HCV i HBV. Autorzy rekomendacji natomiast wskazujg na potencjalne szkody wynikajgce z prowadzenia
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badan przesiewowych. Prowadzenie badan skryningowych w kierunku HCV i HBV moze prowadzi¢ do
zwiekszenia poziomu stresu u pacjentéow z fatszywie pozytywnym wynikiem testu oraz do pojawienia si¢
poczucia wstydu i przygnebienia na skutek potwierdzonej obecnosci zakazenia. Rekomendacja USPSTF 2013
wskazuje takze na mozliwe wystepowanie powigzanego ze skryningiem w kierunku HCV leku, etykietowania
pacjenta przez personel medyczny oraz ogoélnego poczucia stygmatyzacji spotecznej. Odnalezione dowody
wtérne swiadczg o bezpieczenstwie rekomendowanych interwenciji.
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Uktad alfabetyczny (wg skrotow). W przypadku rekomendacji tych samych organizacji i z tego samego roku, majgcych inng tresc, skréty
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Zatgczniki

<Dla wigkszej przejrzystosci dokumentu nalezy zamiescic: opinie ekspertow, strategie wyszukiwania, schemat graficzny zgodny
z zaleceniami QUOROM, tabele wfgczonych oraz wykluczonych publikacji (z podaniem przyczyn wykluczenia)>.

Zall Raport nr 0T.423.4.2019 w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych
w ramach PPZ oraz warunkéw realizacji tych programéw, profilaktyki przewlektych zakazeh HCV
i HBV u os6b dorostych — luty 2020
Zal 2 Opinia eksperta — prof. dr hab. n. med. llona Kurnatowska — Konsultant Krajowy w dziedzinie choréb
wewnetrznych
Zal 3 Opinia eksperta — prof. dr hab. n. med. Robert Flisiak — Przewodniczacy Polskiej Grupy Ekspertéw
HBV
Zal 4 Opinia eksperta — dr hab. n. med. Tomasz Smiatacz — Konsultant Wojewddzki w dziedzinie choréb
zakaznych dla woj. pomorskiego
Zal5 Opinia eksperta — prof. dr hab. n. med. Krzysztof Tomasiewicz — Prezes Zarzgdu Gtéwnego Polskiego
Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Chorob Zakaznych
Zal6 Raport nr WS.422.40.2023: Badania przesiewowe zakazeh HCV - ustalenie efektywnosci kosztowej
badan — styczen 2024
Zal 7  Strategia wyszukiwania — baza Medline (PubMed) dla HCV, data wyszukiwania: 26.02.2025 r.
Lp. Stowa kluczowe Wynik
#28 | Search: #23 AND #26 Filters: from 2020/2 - 2025/3 264
#27 | Search: #23 AND #26 696
#26 Search: #24 OR #25 467 559
#25 | Search: ((((((((metaanalysis[Title/Abstract]) OR Meta-Analysis[Title/Abstract]) OR "Meta- 318 414
Analysis" [Publication Type]))))))
#24 | Search: (((((((systematic[Title]) AND ((Review][Title/Abstract]) OR "Review" [Publication 297 735
Type)))))))
#23 Search: #4 AND #22 36 586
#22 Search: #7 OR #10 OR #13 OR #16 OR #21 7 401931
#21 Search: #17 OR #18 OR #19 OR #20 2 244 487
#20 | Search: prophyla*[Title/Abstract] 208 647
#19 | Search: prevent*[Title/Abstract] 1958 857
#18 | Search: primary prevention*[Title/Abstract] 25415
#17 | Search: primary prevention[MeSH Terms] 193 469
#16 Search: #14 OR #15 14 253
#15 | Search: Anti HCV*[Title/Abstract] 10 550
#14 | Search: anti hcv antibodies[MeSH Terms] 6 785
#13 Search: #11 OR #12 4691 793
#12 | Search: Test*[Title/Abstract] 4279 246
#11 | Search: Test(MeSH Terms] 506 437
#10 | Search: #8 OR #9 186 546
#9 Search: early diagno*[Title/Abstract] 126 206
#8 Search: early diagnosis[MeSH Terms] 74 500
#7 Search: #5 OR #6 1156 321
#6 Search: Screen*[Title/Abstract] 1102 425
#5 Search: Screening[MeSH Terms] 181 789
#4 Search: #1 OR #2 OR #3 86 067
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#3 Search: HCV[Title/Abstract] 67 761
#2 Search: Hepatitis C virus*[Title/Abstract] 62 691
#1 Search: hepacivirus[MeSH Terms] 38 909

Zal 8 Strategia wyszukiwania Cochrane Library dla HCV, data wyszukiwania 26.02.2025 r.

Lp. Stowa kluczowe Wynik
#1 MeSH descriptor: [Hepacivirus] explode all trees 1631
#2 (Hepatitis C virus*):ti,ab,kw 5801
#3 (HCV):ti,ab,kw 6 883
#4 #1 OR #2 OR #3 8 986
#5 MeSH descriptor: [Mass Screening] explode all trees 6 006
#6 (screen*®):ti,ab,kw 109 404
#7 #5 OR #6 109 821
#8 MeSH descriptor: [Early Diagnosis] explode all trees 3369
#9 (early diagno*):ti,ab,kw 38080
#10 | #8 OR #9 38 314
#11 | MeSH descriptor: [Diagnostic Techniques and Procedures] explode all trees 316 391
#12 | (diagnostic test*):ti,ab,kw 37331
#13 | #11 OR #12 337 270
#14 | MeSH descriptor: [Hepatitis C Antibodies] explode all trees 131
#15 | (Anti HCV):ti,ab,kw 1023
#16 | #14 OR #15 1097
#17 | MeSH descriptor: [Primary Prevention] explode all trees 6 746
#18 | (primary prevention*):ti,ab,kw 65 888
#19 | (prevent*):ti,ab,kw 297 416
#20 | (prophyla*):ti,ab,kw 44 829
#21 #17 OR #18 OR #19 OR #20 316 688
#22 | #7 OR #10 OR #13 OR #16 OR #21 686 913
#23 #4 AND #22 3597
#24 | #4 AND #22 with Cochrane Library publication date Between Feb 2020 and Mar 2025 759
#25 | #4 AND #22 with Cochrane Library publication date Between Feb 2020 and Mar 2025, in 3
Cochrane Reviews
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Zal9 Strategia wyszukiwania — baza Medline (PubMed) dla HBV, data wyszukiwania: 26.02.2025 r.
Lp. Stowa kluczowe Wynik
#29 Search: #24 AND #27 Filters: from 2020/2 - 2025/3 381
#28 Search: #24 AND #27 821
#27 Search: #25 OR #26 467 349
#26 Search: ((((((((metaanalysis[Title/Abstract]) OR Meta-Analysis[Title/Abstract]) OR "Meta- 318 305
Analysis" [Publication Type]))))))
#25 Search: (((((((systematic[Title]) AND ((Review[Title/Abstract]) OR "Review" [Publication 297 564
Type])))))

#24 Search: #4 AND #23 41 651
#23 Search: #7 OR #10 OR #13 OR #17 OR #22 7 413077
#22 Search: #18 OR #19 OR #20 OR #21 2243793
#21 Search: prophyla*[Title/Abstract] 208 595
#20 Search: prevent*[Title/Abstract] 1958 205
#19 Search: primary prevention*[Title/Abstract] 25412
#18 Search: primary prevention[MeSH Terms] 193 452
#17 Search: #14 OR #15 OR #16 35434
#16 Search: Hepatitis B Surface Antigen*[Title/Abstract] 13 545
#15 Search: HBsAg[Title/Abstract] 23794
#14 Search: hbsag[MeSH Terms] 22 656
#13 Search: #11 OR #12 4 690 538
#12 Search: Test*[Title/Abstract] 4 278 005
#11 Search: Test[MeSH Terms] 506 418
#10 Search: #8 OR #9 186 470
#9 Search: early diagno*[Title/Abstract] 126 140
#8 Search: early diagnosis[MeSH Terms] 74 485
#7 Search: #5 OR #6 1155943
#6 Search: Screen*[Title/Abstract] 1102 049
#5 Search: Screening[MeSH Terms] 181 769
#4 Search: #1 OR #2 OR #3 75 037
#3 Search: HBV[Title/Abstract] 53 550
#2 Search: hepatitis b virus[Title/Abstract] 53 372
#1 Search: hepatitis b virus[MeSH Terms] 34 178
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Profilaktyka przewlektych zakazen HCV i HBV u os6b dorostych Raport nr:

Zal 10 Strategia wyszukiwania Cochrane Library dla HBV, data wyszukiwania 26.02.2025r.

0T.434.3.2025

Lp. Stowa kluczowe Wynik
#1 MeSH descriptor: [Hepatitis B virus] explode all trees 1088
#2 (hepatitis B Virus*):ti,ab,kw 5570
#3 (HBV):ti,ab,kw 5271
#4 #1 OR #2 OR #3 7817
#5 MeSH descriptor: [Mass Screening] explode all trees 6 006
#6 (screen*):ti,ab,kw 109 404
#7 #5 OR #6 109 821
#8 MeSH descriptor: [Early Diagnosis] explode all trees 3369
#9 (early diagno*):ti,ab,kw 38080
#10 #8 OR #9 38314
#11 MeSH descriptor: [Diagnostic Techniques and Procedures] explode all trees 316 391
#12 (diagnostic test*):ti,ab,kw 37331
#13 #11 OR #12 337 270
#14 MeSH descriptor: [Hepatitis B Surface Antigens] explode all trees 808
#15 (HBsAg):ti,ab,kw 2543
#16 (Hepatitis B Surface Antigen*):ti,ab,kw 1889
#17 #14 OR #15 OR #16 3411
#18 MeSH descriptor: [Primary Prevention] explode all trees 6 746
#19 (primary prevention*):ti,ab,kw 65 888
#20 (prevent*):ti,ab,kw 297 416
#21 (prophyla*):ti,ab,kw 44 829
#22 #18 OR #19 OR #20 OR #21 316 688
#23 #7 OR #10 OR #13 OR #17 OR #22 686 913
#24 #4 AND #23 4 439
#25 #4 AND #23 with Cochrane Library publication date Between Feb 2020 and Mar 2025 1141
#26 #4 AND #23 with Cochrane Library publication date Between Feb 2020 and Mar 2025, in 3
Cochrane Reviews
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Zal 11 Etapy procesu prowadzgcego do ostatecznej selekcji dla HCV

()
§ Wyniki wyszukiwania: Wyniki usuniete przed analizg
= Medline (n = 264 | abstraktow:
E ( . ) Eliminacja powtérzen
o Cochrane Library (n = 3) (n=0)
=
)
Publikacje weryfikowane na oo )
podstawie tytutu i abstraktu: » Zuglg;l%e wykluczone:
(n = 267)
Publikacje zakwalifikowane do Pub”kacje Z brakiem dostepu do
oceny petnego tekstu: »| petnego tekstu:
g. (n = 40) (n=2)
=)
)
v I
o
Petne teksty oceniane pod katem Publikacje wykluczone z powodu:
kryteriow wigczenia: >
(n = 38) Niezgodnosci populacji (n = 5)
Niezgodnosci interwencji (n = 9)
Niezgodnosci metodyki badania
(n=10)
N—/
\ 4
)
o Publikacje wigczone do analizy na
5 podstawie przeprowadzonego
N przegladu systematycznego (n = 14)
©
§ Badania wtérne (n = 14)
—S

Raport w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki
zdrowotnej oraz warunkoéw realizacji tych programow 114/120



Profilaktyka przewlektych zakazen HCV i HBV u os6b dorostych Raport nr: 0T.434.3.2025

Zal 12 Etapy procesu prowadzgcego do ostatecznej selekcji dla HBV

()
§ Wyniki wyszukiwania: Wyniki usuniete przed analizg
2 Medline (n = 381 |, | abstrakiow:
§ ( . ) Eliminacja powtdrzen
o Cochrane Library (n = 4) (n=1)
=
Publikacje weryfikowane na I .
podstawie tytutu i abstraktu: > Zulilg(gg;e wykluczone:
(n =383)
Publikacje zakwalifikowane do Publikacje z brakiem dostepu do
oceny petnego tekstu: | petnego tekstu:
E. (n=24) (n=1)
=)
(7]
: I
o
Petne teksty oceniane pod katem Publikacje wykluczone z powodu:
kryteriow wigczenia: >
(n=23) Niezgodnosci populacii (n = 6)
Niezgodnosci interwencji (n = 7)
Niezgodnosci metodyki badania
(n=3)
S Inne (n=1)
A 4
° Publikacje wtgczone do analizy na
5 podstawie przeprowadzonego
N przegladu systematycznego (n = 6)
©°
§ Badania wtérne (n = 6)
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Profilaktyka przewlektych zakazen HCV i HBV u os6b dorostych

Raport nr: OT.434.3.2025

Zal 13 Woykaz publikacji wigczonych do analizy na podstawie abstraktow oraz wynik analizy tych publikaciji
na podstawie petnego tekstu (kolumna ,Status na podstawie petnego tekstu”) ze strategii
wyszukiwania. Publikacje wtgczone na podstawie petnego tekstu zostaly pogrubione — wtérne

doniesienia naukowe w zakresie zakazen HCV.

Lp.

Autorzy, Tytul, Czasopismo

Status na
podstawie
petnego
tekstu

Powod
wykluczenia
P, 1,S)

Artenie A., Stone J., Fraser H. et al. (2023). Incidence of HIV and hepatitis
C virus among people who inject drugs, and associations with age and
sex or gender: a global systematic review and meta-analysis. Lancet
Gastroenterol Hepatol. 8(6): 533-552

Wt

Artenie A., Trickey A., Looker K.J. et al. (2025). Global, regional, and national
estimates of hepatitis C virus (HCV) infection incidence among people who
inject drugs and number of new annual HCV infections attributable to injecting
drug use: a multi-stage analysis. Lancet Gastroenterol Hepatol. S2468-
1253(24)00442-4

Wykl.

Barter L., Cooper C.L. (2021). The impact of electronic medical record system
implementation on HCV screening and continuum of care: a systematic review.
Ann. Hepatol. 24:100322

Wykl.

Carty P.G., Fawsitt C.G., Gillespie P. et al. (2022). Population-Based
Testing for Undiagnosed Hepatitis C: A Systematic Review of Economic
Evaluations. Appl. Health Econ. Health Policy. 20(2):171-183

Wt

Carty P.G., McCarthy M., O'Neill S. et al. (2020). Laboratory-based dried blood
spot testing for hepatitis C: A protocol for systematic review and meta-analysis
of diagnostic accuracy. HRB. Open. Res. 3: 78

Wykl.

Carty P.G., McCarthy M., O'Neill S.M. (2021). Laboratory-based testing for
hepatitis C infection using dried blood spot samples: A systematic review
and meta-analysis of diagnostic accuracy. Rev. Med. Virol. 32(4): e2320

Wt

Catlett B., Hajarizadeh B., Cunningham E. et al. (2022). Diagnostic
Accuracy of Assays Using Point-of-Care Testing or Dried Blood Spot
Samples for the Determination of Hepatitis C Virus RNA: A Systematic
Review. J. Infectious. Dis. 226(6):1005-1021

Wt

Chen Y.J,, Lin Y.C., Wu M.T. et al. (2024). Prevention of Viral Hepatitis and HIV
Infection among People Who Inject Drugs: A Systematic Review and Meta-
Analysis. Viruses. 16(1): 142

Wykl.

Chou R., Dana T., Fu R. et al. (2020). Screening for Hepatitis C Virus Infection
in Adolescents and Adults: A Systematic Review Update for the U.S. Preventive
Services Task Force. JAMA. 323(10): 976-991

WyKI.

10

Cunningham E.B., Wheeler A., Hajarizadeh B. (2023). Interventions to
enhance testing and linkage to treatment for hepatitis C infection for
people who inject drugs: A systematic review and meta-analysis. Int. J.
Drug Policy. 111: 103917

Wi.

11

Cunningham E.B., Wheeler A., Hajarizadeh B. et al. (2022). Interventions to
enhance testing, linkage to care, and treatment initiation for hepatitis C virus
infection: a systematic review and meta-analysis. Lancet. Gastroenterol.
Hepatol. 7(5): 426-445

WyKI.

Brak petnego
tekstu

12

Haridy J., lyngkaran G., Nicoll A. (2021). eHealth Technologies for Screening,
Diagnosis, and Management of Viral Hepatitis: A Systematic Review. Clin.
Gastroenterol. Hepatol. 19(6): 1139-1150.e30.

Wykl.

13

Hashim A., Macken L., Jones A. et al. (2021). Community-Based Assessment
and Treatment of Hepatitis C Virus-Related Liver Disease, Injecting Drug and

Wykl.
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Lp.

Autorzy, Tytut, Czasopismo

Status na
podstawie
peilnego
tekstu

Powod
wykluczenia
P, 1,S)

Alcohol Use Amongst People Who Are Homeless: A Systematic Review and
Meta-Analysis. Int. J. Drug. Policy. 96: 103342

14

Hyun M.H., Kim J.H., Jang J.W. (2023). Risk of Hepatitis C Virus
Transmission through Acupuncture: A Systematic Review and Meta-
Analysis. Korean J. Gastroenterol. 82(3): 127-136

Wt

15

Karimi S.E., Bayani A., Higgs P. et al. (2020). Prevalence and high risk
behaviours associated with HCV testing among people who inject drugs: a
systematic review and Meta-analysis. Subst Abuse Treat Prev Policy. 15(1): 64

WyKkl.

16

Kennedy C.E., Yeh P.T., Verster A. et al. (2023). Counselling behavioural
interventions for HIV, STI and viral hepatitis among key populations:
a systematic review of effectiveness, values and preferences, and cost studies.
J. Int. AIDS. Soc. 26(5): €26085

WyKI.

17

Killion J.A., Magana C., Cepeda J.A. et al. (2023). Unit costs of needle and
syringe program provision: a global systematic review and cost extrapolation.
AIDS. 37(15): 2389-2397

Wykl.

18

Ledesma F., Buti M., Dominguez-Hernandez R. et al. (2020). Is the universal
population Hepatitis C virus screening a cost-effective strategy? A systematic
review of the economic evidence. Rev Esp. Quimioter.33(4): 240-248

Wykl.

19

Levinsson A., Zolopa C., Vakili F., Udhesister S. (2024). Sex and gender
differences in hepatitis C virus risk, prevention, and cascade of care in people
who inject drugs: systematic review and meta-analysis. EClinicalMedicine. 72:
102596

Wykl.

20

Lim S.H., Lee S., Lee Y.B.et al. (2022). Increased prevalence of
transfusion-transmitted diseases among people with tattoos:
A systematic review and meta-analysis. PLoS One. 17(1): 0262990

Wt

21

Lontchi-Yimagou E., Feutseu C., Kenmoe S. (2021). Non-autoimmune
diabetes mellitus and the risk of virus infections: a systematic review and
meta-analysis of case-control and cohort studies. Sci. Rep. 11(1): 8968

Wt

22

Moonen C.P.B., den Heijer C.D.J., Dukers-Muijrers N.H.T.M. (2023).
A systematic review of barriers and facilitators for hepatitis B and C screening
among migrants in the EU/EEA region. Front. Public. Health. 11: 11218227

WyKI.

23

Munari S.C., Traeger M.W., Menon V. et al. (2023). Determining reinfection
rates by hepatitis C testing interval among key populations: A systematic review
and meta-analysis. Liver. Int. 43(12): 2625-2644

WyKI.

24

Ortiz-Paredes D., Amoako A., Ekmekjian T. et al. (2022). Interventions to
Improve Uptake of Direct-Acting Antivirals for Hepatitis C Virus in Priority
Populations: A Systematic Review. Front. Public Health. 10: 877585

WyKI.

25

Oru E., Trickey A., Shirali R. et al. (2021). Decentralisation, integration, and
task-shifting in hepatitis C virus infection testing and treatment: a global
systematic review and meta-analysis. Lancet Glob. Health. 9(4): e431-e445

WyKI.

26

Paisi M., Crombag N., Burns L. et al. (2022). Barriers and facilitators to hepatitis
C screening and treatment for people with lived experience of homelessness:
A mixed-methods systematic review. Health Expect. 25(1): 48-60

Wykl.

27

Perazzo H., Castro R., Villela-Nogueira C. et al. (2023). Acceptability and
usability of oral fluid HCV self-testing for hepatitis C diagnosis: A systematic
review and meta-analysis. J. Viral. Hepat. 30(11): 838-847

Wykl.
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Lp.

Autorzy, Tytut, Czasopismo

Status na
podstawie
peilnego
tekstu

Powod
wykluczenia
P, 1,S)

28

Saab S., Kullar R., Khalil H. et al. Cost-effectiveness of Universal Hepatitis C
Screening in Pregnant Women: A Systematic Review. J. Clin. Gastroenterol.
55(3): 250-257

WyKI.

29

Sepulveda-Crespo D., Trevifio-Nakoura A., Belldbn J.M. et al. (2023).
Diagnostic performance of hepatitis C core antigen assay to identify active
infections: A systematic review and meta-analysis. Rev. Med. Virol. 33(3):
€2436

Wt

30

Sepulveda-Crespo D., Trevifio-Nakoura A., Bellon J.M. et al. (2023).
Diagnostic Performance of the HCV Core Antigen Test To Identify
Hepatitis C in HIV-Infected Patients: a Systematic Review and Meta-
Analysis. J. Clin. Microbiol. 61(1): e0133122

Wt

31

Sharhani A., Jorjoran Shushtari Z., Rahmani A et al. (2021). Incidence of HIV
and HCV in people who inject drugs: a systematic and meta-analysis review
protocol. BMJ Open. 11(1): e041482

WyKI.

Brak petnego
tekstu

32

Shen C., Dawe J., Traeger M.W., Sacks-Davis R. et al. (2024). Financial
incentives to increase engagement across the hepatitis C care cascade among
people at risk of or diagnosed with hepatitis C: A systematic review. Int. J. Drug.
Policy. 133: 104562

Wykl.

33

Tang W., Tao Y., Fajardo E. et al. (2022). Diagnostic Accuracy of Point-of-
Care HCV Viral Load Assays for HCV Diagnosis: A Systematic Review and
Meta-Analysis. Diagnostics (Basel). 12(5):1255

Wt.

34

Tao Y., Tang W., Fajardo E. et al. (2023). Reflex Hepatitis C Virus Viral Load
Testing Following an Initial Positive Hepatitis C Virus Antibody Test:
A Global Systematic Review and Meta-analysis. Clin. Infect. Dis. 77(8):
1137-1156

Wt

35

Trevifo-Nakoura A., Sepulveda-Crespo D., Bellon J.M. (2024). Diagnostic
performance of dried blood spot hepatitis C virus core antigen testing for
hepatitis C screening: A systematic review and meta-analysis. J. Med.
Virol. 96(10): e70018

Wt

36

Trevino-Nakoura A., Sepulveda-Crespo D., Bellon J.M. et al. (2024).
Diagnostic performance of hepatitis C virus core antigen testing for
detecting hepatitis C in people living with hepatitis B: a systematic review
and meta-analysis. Infect. Dis. Poverty. 13(1): 89

Wt

37

Trickey A., Fajardo E., Alemu D. et al. (2023). Impact of hepatitis C virus point-
of-care RNA viral load testing compared with laboratory-based testing on uptake
of RNA testing and treatment, and turnaround times: a systematic review and
meta-analysis. Lancet Gastroenterol. Hepatol. 8(3): 253-270

Wykl.

38

Uzair Khalid M., Khan S., Koerber D. et al. (2022). Educational interventions to
improve hepatitis C testing or treatment in South Asian communities:
A systematic review.

Wykl.

39

van Santen D.K., Lodi S., Dietze P. et al. (2023). Comprehensive needle and
syringe program and opioid agonist therapy reduce HIV and hepatitis c virus
acquisition among people who inject drugs in different settings: A pooled
analysis of emulated trials. Addiction. 118(6): 1116-1126

WyKI.

40

Wood S., Harrison S.E., Judd N. et al. (2021). The impact of behavioural risk
factors on communicable diseases: a systematic review of reviews. BMC Public
Health. 21(1): 2110

Wykl.

P — populacja; | — interwencja; S — metodyka
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Zal 14 Woykaz publikacji wigczonych do analizy na podstawie abstraktow oraz wynik analizy tych publikaciji
na podstawie petnego tekstu (kolumna ,Status na podstawie petnego tekstu”) ze strategii
wyszukiwania. Publikacje wigczone na podstawie petnego tekstu zostaly pogrubione — wtérne

doniesienia naukowe w zakresie zakazeh HBV.

Lp.

Autorzy, Tytul, Czasopismo

Status na
podstawie
petnego
tekstu

Powod
wykluczenia
P, 1,S)

Adraneda C., Tan Y.C., Yeo E.J. et al. (2023). A critique and systematic review
of the clinical utility of hepatitis B core-related antigen. J Hepatol. 78(4): 731-
741

Wykl.

Anyiwe K., Erman A., Hassan M. et al. (2024). Characterising the effectiveness
of social determinants of health-focused hepatitis B interventions: a systematic
review. Lancet Infect Dis. 24(6): e366-e385

WyKI.
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