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indeks skrótów

AASLD Amerykańskie Towarzystwo Badań Chorób 
Wątroby 
(American Association for the Study of Liver 
Disease)

Anty-HCV Przeciwciała przeciwko wirusowi zapalenia 
wątroby typu C

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

AOTMiT Agencja Oceny Technologii Medycznych  
i Taryfikacji

ASV Asunaprewir

BOC Boceprewir

CBC Całkowita Liczba Krwinek  
(Complete Blood Count)

DAA Leki o bezpośrednim, swoistym działaniu 
przeciwwirusowym  
(Direct Acting Antivirals)

DCV Daklataswir

DSV Dasbuwir

EASL Europejskie Stowarzyszenie Badań nad 
Wątrobą  
(European Association for the Study of Liver)

EBR Elbaswir

ECDC Europejskie Centrum ds. Zapobiegania 
i Kontroli Chorób  
(European Centre for Disease Prevention and 
Control)

EMA Europejska Agencja Leków  
(European Medicines Agency)

EORTC Europejska Organizacja Badań i Leczenia 
Raka (European Organisation for Research and 
Treatment of Cancer)

FDA Amerykańska Agencja ds. Żywności i Leków  
(US Food and Drug Administration)

GFR Współczynnik Filtracji Kłębuszkowej  
(Glomerular Filtration Rate)

GUS Główny Urząd Statystyczny

GZR Grazoprewir

HAV Wirus zapalenia wątroby typu A  
(Hepatitis A Virus)

HBV Wirus zapalenia wątroby typu B  
(Hepatitis B Virus)

HCC Rak wątrobowokomórkowy  
(Hepatocellular Carcinoma)

HCV Wirus zapalenia wątroby typu C  
(Hepatitis C Virus)

HCV-RNA Kwas rybonukleinowy wirusa zapalenia 
wątroby typu C
(Hepatitis C Virus RiboNucleic Acid)

HIV Ludzki wirus niedoboru odporności  
(Human Immunodeficiency Virus)

ICD-10 Międzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja 
Chorób i Problemów Zdrowotnych  
(International Statistical Classification of 
Diseases and Related Health Problems)

ICUR Inkrementalny współczynnik kosztów-
użyteczności  
(Incremental Cost-Utility Ratio)

IFN Interferon

INR Międzynarodowy Współczynnik 
Znormalizowany  
(International Normalized Ratio)

JGP Jednorodne Grupy Pacjentów

LDV Ledipaswir

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NIZP-PZH Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – 
Państwowy Zakład Higieny

OBV Ombitaswir

PGE-HCV Polska Grupa Ekspertów HCV

PIS Państwowa Inspekcja Sanitarna

PKB Produkt Krajowy Brutto  
(Gross Domestic Product)

POZ Podstawowa Opieka Zdrowotna

PTV Parytaprewir

QALY Lata życia skorygowane jakością  
(Quality Adjusted Life Years)

RAV Szczepy związane z opornością  
(Resistance Associated Variants)

RBV Rybawiryna

RDT Szybkie Testy Diagnostyczne  
(Rapid DiagnosicTests)

RTV Ritonawir

SIM Symeprewir

SOF Sofosbuwir

SVR Trwała odpowiedź wirusologiczna  
(Sustained Virologic Response)

TSH Hormon tyreotropowy

TVR Telaprewir

UNDP Program Narodów Zjednoczonych ds. Rozwoju  
(United Nations Development Programme)

VLP Welpataswir

WHO Światowa Organizacja Zdrowia  
(World Health Organization)

WSSE Wojewódzka Stacja Sanitarno-
Epidemiologiczna

WZW Wirusowe zapalenie wątroby

WZW C Wirusowe zapalenie wątroby typu C

ZUS Zakład Ubezpieczeń Społecznych



Zakażenie HCV (Hepatitis C Virus) jest przyczyną wirusowego zapalenia wątroby 
typu C (WZW typu C). Objawy tej choroby są niecharakterystyczne lub mogą przez 
wiele lat wcale nie występować, aż do rozwinięcia się powikłań wątrobowych, 
stanowiących poważne zagrożenie dla pacjenta. Cechy te czynią HCV wirusem 
niezwykle niebezpiecznym. Podczas wieloletniego, bezobjawowego przebiegu za-
palenia wątroby w organizmie chorego dokonują się wyniszczające zmiany, a sam 
chory – nieświadomy swojej infekcji – może być źródłem nowych zakażeń. [1, 2]

Problematyka zakażeń HCV oraz WZW typu C jest dostrzegana przez organizacje 
międzynarodowe, m.in. Światową Organizację Zdrowia i Parlament Europejski. 
[3, 4] Według szacunków WHO ok. 1,6% globalnej populacji posiada przeciwciała 
anty-HCV, co przekłada się na ok. 115 milionów potencjalnie zakażonych. [4] U ok. 
5–20% chorych z przewlekłym WZW typu C w 20–25 lat od momentu zakażenia wy-
stąpi marskość wątroby, która może przyczyniać się do dalszych komplikacji pro-
wadzących do przedwczesnej śmierci, takich jak niewydolność wątroby i rak wątro-
bowokomórkowy. [2, 5] Każdego roku na choroby będące wynikiem zakażenia HCV 
umiera na świecie ok. 704 tys. ludzi i liczba ta według prognoz będzie rosnąć przez 
następne lata. [4] Również w Polsce obserwowany jest systematyczny wzrost liczby 
zgonów spowodowanych WZW typu C. Na przestrzeni lat od 1997 do 2014 liczba 
zgonów z powodu WZW typu C wzrosła o 1350%. [6] Do większości wykrywanych 
obecnie w Europie przypadków zakażenia HCV doszło wśród przyjmujących nar-
kotyki drogą dożylną. [7] W Polsce w dalszym ciągu dominują jednak zakażenia 
szpitalne, odpowiedzialne za ok. 80% nowych przypadków WZW typu C. [8–10]

Polska, na tle innych krajów europejskich, charakteryzuje się niskim współczyn-
nikiem wykrywalności WZW typu C. [11, 12] Do zdiagnozowania infekcji HCV do-
chodzi przeważnie przypadkowo (np. podczas oddawania krwi) lub, gdy chory 
zgłasza się do lekarza z objawami wątrobowymi już w bardzo wysokim stadium 

wprowadzenie
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zaawansowania choroby. W badaniach epidemiologicznych przeciwciała anty-
-HCV wykrywa się w Polsce u 1,1% badanych, co przekłada się na ok. 427 tys. osób 
w  skali całego kraju. Spośród nich u ok. 200 tys. występuje aktywne zakażenie, 
jednak prawdopodobnie ok. 82% nie jest tego świadoma. [13–15] Osoby bez świa-
domości infekcji, u których proces chorobowy toczy się w ukryciu, narażone są na 
rozwój poważnych powikłań choroby, a ponadto stanowią rezerwuar wirusa i sta-
nowią potencjalne źródło kolejnych zakażeń.

Nie mniej istotne są konsekwencje ekonomiczne zakażenia HCV, obejmujące bezpo-
średnie koszty leczenia choroby i jej powikłań oraz koszty pośrednie wynikające ze 
zmniejszonej produktywności i przedwczesnego wycofywania się chorych z rynku 
pracy. Czynnikiem sprzyjającym nowym infekcjom jest powierzchowny poziom wie-
dzy zarówno na temat HCV oraz WZW typu C, jak też o możliwych drogach szerzenia 
się zakażenia. [16–18] Przekłada się to na niewielką liczbę akcji testowania w kierunku 
HCV oraz brak zainteresowania organizowaniem działań profilaktycznych ze strony 
samorządów lokalnych. Z tych też względów konieczne jest wprowadzenie zmian 
w polityce zdrowotnej, mających na celu odwrócenie rosnącego trendu nowych przy-
padków zakażenia HCV oraz zgonów spowodowanych WZW typu C.

HCV jest obecnie główną przyczyną powikłań prowadzących do przeszczepów wą-
troby w Polsce. [19] Walkę z chorobą utrudnia fakt, że nie została dotychczas wyna-
leziona szczepionka przeciwko HCV. WZW typu C można jednak skutecznie leczyć. 
Terapia podjęta na wczesnym etapie pozwala uniknąć poważnych konsekwencji 
zdrowotnych choroby, wysokich kosztów leczenia jej powikłań oraz rozłożonych na 
wiele lat kosztów pośrednich.

Do niedawna standardem leczenia WZW typu C była terapia dwulekowa, polega-
jąca na podawaniu pegylowanego interferonu w połączeniu z rybawiryną (RBV). 
U znacznej liczby chorych terapia ta była jednak nieskuteczna i nie pozwalała na eli-
minację wirusa, a dodatkowo wymagała długotrwałego przyjmowania leków po-
wodujących szereg działań niepożądanych. Rok 2015 okazał się przełomem w terapii 
WZW typu C w Polsce. Na listę refundacyjną wpisano wówczas terapie bezinterfero-
nowe umożliwiające całkowite wyleczenie niemal wszystkich otrzymujących je pa-
cjentów i charakteryzujące się wyraźnie korzystniejszym profilem bezpieczeństwa.

Wytyczne oparte o wyniki najnowszych badań klinicznych wskazują na konieczność 
dążenia do wyłączenia z terapii RBV w celu eliminacji działań niepożądanych związa-
nych z jej przyjmowaniem, a także do redukcji okresu terapii do 8 tygodni, co mogłoby 
dodatkowo zwiększać dostępność do leczenia przy wydatkowaniu tych samych środ-
ków publicznych oraz poprawić skuteczność leczenia w rzeczywistej praktyce klinicz-
nej, poprzez poprawę stosowania się pacjentów do zaleceń lekarskich (compliance).

Zwiększenie dostępności terapii o wysokiej skuteczności stanowi pierwszy krok 
w strategii działań ukierunkowanych na całkowitą eradykację HCV. Kolejnym etapem 
na drodze do tego celu jest konieczność zintensyfikowania równoległych działań 
mających na celu poprawę wykrywalności zakażeń (programy przesiewowe), umoż-
liwiających rozpoznanie i rozpoczęcie leczenie u większej liczby chorych z obecnością 
zakażeń utajonych. Jak pokazują wyniki dostępnych prognoz, działania te charakte-
ryzują się efektywnością kosztową, co oznacza, iż pomimo konieczności poniesienia 
wcześniejszych nakładów, w długim okresie przyniosą one znaczny spadek wydat-
ków związanych z leczeniem przewlekłego WZW typu C oraz jego powikłań.



 ■ Zakażenie HCV (Hepatitis C Virus) i będące jego konsekwencją wirusowe zapa-
lenie wątroby typu C (WZW C) stanowią narastający problem z punktu widze-
nia zdrowotności społeczeństwa. W Polsce liczba nowo diagnozowanych przy-
padków WZW typu C wzrosła czterokrotnie w porównaniu do danych z końca 
lat 90. XX wieku. Systematycznemu wzrostowi ulega także liczba zgonów spo-
wodowanych WZW typu C.

 ■ Ocenia się, że w Polsce nawet 80% nowych zakażeń HCV ma miejsce w pla-
cówkach służby zdrowia i wynika z zaniedbania procedur bezpieczeństwa 
podczas zabiegów medycznych. Z kolei w większości krajów europejskich do 
nowych zakażeń HCV dochodzi najczęściej wśród osób przyjmujących narko-
tyki drogą dożylną.

 ■ Według danych z badań przesiewowych w Polsce żyje około 200 tys. chorych 
na WZW typu C, przy czym, ze względu na często „niemy klinicznie” przebieg 
choroby i brak systemowych działań ukierunkowanych na diagnostykę HCV, 
jedynie ok. 17,5% z nich jest świadoma swojej infekcji. Pozostali stanowią po-
tencjalne źródło nowych zakażeń, nie mogąc podjąć kroków umożliwiających 
zapobieganie konsekwencjom toczącego się w ukryciu procesu chorobowe-
go i dowiadując się o nim dopiero wówczas, gdy jest już w zaawansowanym 
i trudnym do leczenia stadium.

 ■ W Polsce w perspektywie kolejnych 30 lat WZW typu C przyczyni się do rozwo-
ju marskości wątroby u 20–40 tys. osób oraz raka wątrobowokomórkowego, 
u co najmniej 3 tys. chorych. Dla wielu chorych jedyną możliwą formą leczenia 
będzie przeszczepienie wątroby.
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 ■ Koszt terapii antywirusowej jednego pacjenta schematami bezinterferono-
wymi obliczony na podstawie danych NFZ wynosi ok. 46–59 tys. zł i jest znacz-
nie niższy od kosztów leczenia powikłań choroby. Koszty leków stosowanych 
w terapii pacjenta z rakiem wątrobowokomórkowym przekraczają 30 tys. zł, 
natomiast koszt pojedynczego przeszczepu wątroby wynosi 208 tys. zł. Do-
datkowo, pacjenci po przeszczepieniu narządu wymagają nieustannej terapii 
potransplantacyjnej, której roczny koszt sięga 20–30 tys. zł.

 ■ Bardzo niepokojącym zjawiskiem, w perspektywie istotnych korzyści klinicz-
nych wynikających z wczesnego podjęcia terapii przeciw WZW typu C, jest 
znaczna liczba zdiagnozowanych chorych, którzy oczekują na rozpoczęcie 
leczenia antywirusowego w Polsce. Dane raportowane przez NFZ mówią o po-
nad 10 tys. chorych czekających na rozpoczęcie terapii.

 ■ Koszty utraconej produktywności spowodowanej zgonami z powodu samego 
WZW C w roku 2015 wyniosły 99 mln zł, natomiast po uwzględnieniu zgonów 
z powodu powikłań choroby wzrosły do 204 mln zł. Dane z roku 2015 wskazu-
ją, że z powodu WZW (w tym przewlekłego WZW typu C) koszty absenteizmu 
wyniosły 81 mln zł. Ponadto, z tytułu przechodzenia na rentę terminową lub 
bezterminową, łączne koszty wyniosły 351 mln zł.

 ■ Niemniej, pomimo podkreślania przez ekspertów powagi sytuacji, istniejące 
w Polsce rozwiązania systemowe – w postaci refundacji – są niewystarczające 
do zahamowania rozprzestrzeniania się infekcji i osiągnięcia eliminacji HCV. 
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 ■ Konieczne jest podejmowanie działań mających na celu nie tylko leczenie, ale 
i powstrzymanie rozprzestrzeniania HCV. Takie działania powinny polegać na 
otwieraniu szerokiego dostępu do testowania w kierunku HCV, umożliwiające-
go wczesne wykrycie oraz diagnostykę jak największej liczby osób zakażonych, 
oraz na skierowanej do personelu medycznego, a także ogółu społeczeństwa, 
edukacji i promocji zachowań zmniejszających ryzyko transmisji zakażenia.

 ■ Zastosowanie takich działań, przy obecnie dostępnych terapiach i zwiększonej 
liczbie leczonych, może wpłynąć na wyeliminowanie w Polsce wirusa HCV, w cią-
gu najbliższych 15–20 lat. 
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 » Zakażenie HCV i będące jego konsekwencją WZW typu C stanowią narastają-
cy problem z punktu widzenia zdrowotności społeczeństwa pod względem 
epidemiologicznym.

 » Na kontynencie europejskim największe rozpowszechnienie wirusa obserwu-
je się w Europie Wschodniej – średnio 3,3% (od 1,6% do 4,5%). Do aktualnie 
wykrywanych zakażeń w tym regionie dochodzi najczęściej na drodze dożyl-
nej iniekcji narkotyków, przy czym w niektórych krajach, w tym Polsce, wciąż 
dominuje przekazywanie zakażenia na drodze jatrogennej.

 » W ostatnich latach obserwuje się dynamiczny wzrost rejestrowanej liczby za-
każeń HCV w Polsce. W 2015 r. odnotowano 4285 nowych incydentów zakaże-
nia HCV, co oznacza średnio 11 nowych przypadków na każde 100 tys. osób. 
Liczba przypadków odnotowanych w 2016 roku była niewiele mniejsza niż 
w roku 2015 i wynosiła 4277 przypadków. Wzrost wykrywalności obserwowa-
ny w latach 2011–2015 może wskazywać na pozytywny wpływ programów 
edukacyjnych i akcji medialnych mających na celu podniesienie świadomości 
społeczeństwa.

 » Zgodnie z danymi GUS systematycznemu wzrostowi ulega także liczba zgo-
nów spowodowanych HCV. W 2015 r. z powodu tej choroby zmarło 235 Po-
laków, tj. 14,7 razy więcej w porównaniu z końcem lat 90. Jest to najwyższa 
zaobserwowana do tej pory wartość. Rosnący trend śmiertelności z powodu 
zakażeń HCV może się utrzymywać, jeśli nie zostaną wdrożone odpowiednie 
rozwiązania systemowe ukierunkowane na walkę z chorobą. 

epidemiologia
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 » Na tle Europy Polska zaliczana jest do krajów o średnim współczynniku 
rozpowszechnienia HCV. Według aktualnych danych odsetek osób w po-
pulacji Polski, u których występują zarówno przeciwciała, jak i materiał ge-
netyczny wirusa, wynosi ok. 0,47% (0,52% współczynnik standaryzowany). 
Pozwala to oszacować, że w Polsce na WZW typu C choruje ok. 148 tys. 
osób dorosłych (164 tys. uwzględniając współczynnik standaryzowany).

 » Istnieje 6 głównych genotypów wirusa oraz szereg podtypów, których 
rozpowszechnienie jest różne w zależności od obszaru geograficznego. 
W Polsce 85% chorych zakażonych jest genotypem 1 HCV, z czego u prze-
ważającej większości zidentyfikowano wirusa o podtypie 1b (82%). [20]

 » Stopień wykrywalności zakażeń HCV w Polsce jest jednym z niższych 
w Europie. Wynosi 20–22,5%, w porównaniu z 30–50% w innych krajach 
europejskich. Oznacza to, że przeważająca liczba chorych nie jest świado-
ma swojej infekcji. Osoby te stanowią potencjalne źródło nowych zakażeń 
oraz, co istotne, nie mogą podjąć kroków umożliwiających zapobieganie 
konsekwencjom rozwijającego się w ukryciu procesu chorobowego.
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europa i świat

Według najnowszych szacunków Światowej Organizacji Zdrowia (WHO) ok. 
115 milionów osób (1,6% globalnej populacji) miało kontakt z wirusem i posiada 
przeciwciała anty-HCV. Prognozuje się, iż w konsekwencji zakażenia przewlekła 
postać choroby rozwinie się u 80 milionów osób. [4] WZW typu C jest przyczyną 
chorób wątroby powodujących przedwczesną śmierć, stając się w ten sposób 
jednym z najpoważniejszych problemów globalnej polityki zdrowotnej. Każ-
dego roku na choroby będące wynikiem zakażenia HCV umiera na świecie ok. 
704  tys. ludzi i liczba ta według prognoz będzie rosnąć przez następne lata, 
aż do zwiększenia świadomości o konieczności wczesnej diagnozy i terapii. 
[4] Obecnie 1 na 20 osób na świecie jest świadoma zakażenia, a zaledwie 1 na 
100 osób otrzymuje leczenie, które u ponad 90% chorych może prowadzić do 
całkowitego wyleczenia zakażenia HCV. [4, 21]

Przyjmuje się, że w Europie rozpowszechnienie wirusa w populacji dorosłych 
w zależności od kraju mieści się w przedziale od 0,2% do 4,5%. Porównywanie 
stanu epidemiologicznego w różnych krajach jest jednak trudne, ze względu 
na różne procedury diagnostyczne, definicje zakażenia oraz zróżnicowaną me-
todykę doboru badanej populacji, a także czas przeprowadzenia badania. We-
dług aktualnych szacunków w Europie największy współczynnik chorobowości 
występuje w części wschodniej (3,3%), natomiast w części zachodniej i central-
nej jest o 61–73% niższy (0,9–1,3%) (Rysunek 1). [22]

polska

aktualna sytuacja epidemiologiczna

Polska zaliczana jest do krajów o średnim współczynniku rozpowszechnie-
nia HCV. Najnowsze dane epidemiologiczne uzyskane z realizacji programu 
badawczego „Zapobieganie zakażeniom HCV” współfinansowanego przez 
Szwajcarię i realizowanego przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego – 
Państwowy Zakład Higieny (NIZP-PHZ) przeprowadzonego w latach 2012-2016 
i obejmującego ok. 23 tys. osób wskazują, iż 1,1% badanych zostało w trakcie 
życia zakażonych HCV i posiada swoiste przeciwciała anty-HCV, natomiast 
u 0,47% (0,52% współczynnik standaryzowany) badanych poza przeciwciałami 
stwierdzono również obecność materiału genetycznego wirusa (HCV RNA) we 
krwi, co świadczy o aktywnym stanie chorobowym. Na podstawie tych danych 
szacuje się, iż kontakt z wirusem w Polsce miało około 347 tys. dorosłych Pola-
ków, z czego u około 148 tys. (164 tys. uwzględniając współczynnik standaryzo-
wany) występuje przewlekłe WZW C.1 [15]

Wcześniejsze badania epidemiologiczne, prowadzone w latach 2009-2015 
i  obejmujące łącznie 52 tys. badanych, dostarczają porównywalnych oszaco-
wań chorobowości. Według tych danych obecność przeciwciał anty-HCV po-
twierdzono ostatecznie u ok. 0,95% badanych, co odpowiada 300tys. dorosłych 

 1 Zgodnie ze stanem ludności Polski na koniec pierwszego półrocza 2016 roku wynoszącym wg GUS 31 532 051 osób dorosłych (≥18 r.ż.)
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Rysunek 1. 
Rozpowszechnienie przeciwciał anty-HCV na świecie i w Europie [22]

* Wartość dla Polski podana na podstawie jednokrotnych testów 
przesiewowych

≥5%

2-4.9%

1-1.9%

<1%

0,7%

0,7%

0,7%

0,7%

0,5%

0,6%

0,8%

0,2%

4,1%

3,6%

1,1%

4,5%

3,2%

1,9%
1,0%

0.6%

0.9%

0,6%

0,9%

0,6%

1,1%

1,8%

0,7%
1,4%

1,5%

1,7%

2,0%

2,9%

1,3%

2,4%

0.9%



RAPORT SYSTEMOWY16

Tabela 1. 
Rozpowszechnienie infekcji HCV w Polsce wg PGE HCV oraz NIZP-PZH na podstawie aktualnych badań epidemiologicznych [15, 23–26]

PGE HCV 2011 NIZP‑PZH 2012 NIZP‑PZH 2017

Wielkość próby 26 057 4 822 22 659

Anty-HCV 1+ 1,90% 1,91% 1,1%

Anty-HCV 2+ x 0,95% / 0,86%a x

Anty-HCV i HCV-RNA 0,60% 0,60% 0,47/ 0,52% b

Szacowana liczba  
dorosłych z HCV RNA

189 192 189 192 148 201 / 163 967c

Źródło pozyskiwania 
badanych

Pacjenci i pracownicy placówek służby 
zdrowia nieuczestniczących w leczeniu 

chorób wątroby

Pacjenci oddziałów chirurgii ogólnej 
i urazowo-ortopedycznej oraz 
oddziału laryngologicznego

Dorośli pacjenci zgłaszający się  
do podstawowej  

opieki zdrowotnej

Rok badania 2009–2010 2010–2011 2012-2016

Lokalizacja Polska Centralna i wschodnia Polska Polska

1+, 2+ oznacza odpowiednio jednokrotnie i dwukrotnie pozytywny wynik badania na obecność przeciwciał anty-HCV.  
a) Współczynnik standaryzowany ze względu na wiek, płeć i miejsce zamieszkania dla populacji Polski ≥18 r.ż. w 2010 r. 
b) współczynnik standaryzowany ze względu na wiek, płeć i miejsce zamieszkania 
c) według autorów badania populacja dorosłych z HCV RNA zgodnie z oszacowaniami wynosi 165 tys. [95%CI 127 tys.; 190 tys.]

Polaków. Obecność HCV RNA we krwi, wskazującą na aktywne zakażenie, 
stwierdzono natomiast u ok. 0,4–0,6% przebadanych, co pozwala na oszaco-
wanie, iż w Polsce żyje około 136–189 tys. osób dorosłych z przewlekłym WZW 
typu C (Tabela 1). [23–25]

Wartości uzyskane z badań są zgodne z aktualnym stanowiskiem polskich eks-
pertów2 przedstawionym na konferencji dotyczącej epidemiologii, diagnostyki 
i terapii HCV w 2015 roku, według których w Polsce chorych na WZW typu C jest 
około 200 tys. osób. [13] 

rozpowszechnienie genotypów w populacji polskiej

Podczas analizy epidemiologii zakażeń HCV istotne jest określenie rozpo-
wszechnienia poszczególnych genotypów wirusa, są one bowiem ściśle 
związane z rodzajem podejmowanej terapii przeciwwirusowej oraz z jej sku-
tecznością. Wyniki najnowszego badania epidemiologicznego EpiTer prze-
prowadzonego w latach 2013–2016 na próbie niemal 10 tys. osób wykazały, że 
genotyp 1 wirusa jest dominującym w populacji polskiej i odpowiada za 85% 
zakażeń. [27] Kolejnymi pod względem częstości występowania były, genotyp 
3 (11% pacjentów), 4 (3%) i 2 (0,2%), natomiast zakażenia wirusami o genoty-
pach 5 i 6 stwierdzono tylko u pojedynczych pacjentów (0,1%) (Tabela 2). 

Spośród zakażonych wirusem o genotypie 1, wyróżniamy zakażenia o podty-
pie 1a (GT1a) i 1b (GT1b). Infekcje GT1b diagnozuje się u przeważającej liczby 
pacjentów (82% ogółu zakażeń), natomiast zakażenia GT1a stanowią niewielki 
odsetek wszystkich zakażeń (3% ogółu zakażeń).

2 Marek Hok - przewodniczący podkomisji stałej do spraw zdrowia publicznego; prof. Rafał Gierczyński – zastępca dyrektora ds. epidemiologii 
i mikrobiologii NIZP-PZH; prof. Waldemar Halota – prezes Polskiej Grupy Ekspertów

G E N O T Y P  1  

W Polsce dominuje  –  rokujący niższą 
odpowiedź  na leczenie – genotyp 1. 

W latach 2013-2016 był on najczęściej 
raportowanym genotypem wirusa, 

odpowiedzialnym za 85% zakażeń. [19]

PODTYPY

Spośród zakażonych wirusem o genotypie 1, 
wyróżniamy zakażenia o podtypie 1a (GT1a) i 1b 

(GT1b). Infekcje GT1b diagnozuje się u przeważającej 
liczby pacjentów (82% ogółu zakażeń), natomiast 

zakażenia GT1a stanowią niewielki odsetek 
wszystkich zakażeń (3% ogółu zakażeń).
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Aktualnie standardy postępowania diagnostycznego obejmują dokładne ba-
danie genetyczne wirusa umożliwiające określenie podtypów GT1a i GT1b. 
Podczas gdy w 2013 roku 29% pacjentów nie zostało poddanych subgenotypo-
waniu, w 2016 roku odsetek osób, u których nie przeprowadzono tego rodzaju 
badań wynosił jedynie 6%. Dzięki upowszechnieniu metod pozwalających na 
dokładne określenie genotypu wirusa potwierdzono dominujący udział pod-
typu GT1b w populacji polskiej, który w 2016 roku stwierdzono u 79% przeba-
danych pacjentów (Wykres 1). Szacowany, całkowity udział GT1b HCV w popu-
lacji polskiej na podstawie wyników uzyskanych na przestrzeni lat 2013–2016, 
z uwzględnieniem chorych niepoddanych subgenotypowianiu wynosi 96% 
pacjentów z GT1, co odpowiada 82% w całej grupie zakażonych - niezależnie 
od genotypu wirusa.

Wyniki badania EpiTer są spójne z wynikami wcześniejszych obserwacji wska-
zującymi, iż zakażenie genotypem 1 HCV, w szczególności podtypem GT1b, od-
powiada za przeważającą większość zakażeń HCV w Polsce (Tabela 2).

Udział GT1b HCV wśród ogółu zakażeń wykazuje zróżnicowanie geograficzne. 
Najczęściej podtyp GT1b HCV diagnozuje się w województwie lubelskim (92%) 
i świętokrzyskim (90%), natomiast najniższe odsetki zakażeń tym podtypem 
wirusa obserwuje się w województwach lubuskim (66%) i podlaskim (67%) (Ry-
sunek 2). [20]

Wykres 1. 
Trendy rozpowszechnienie genotypów wirusa HCV w populacji polskiej wg badania EpiTer
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Tabela 2. 
Zestawienie dostępnych dowodów o rozpowszechnieniu HCV w Polsce

Genotyp Panasiuk 2013 [2011-2012] Gowin 2016 [bd] EpiTer 2016 [2013-2016]

GT1

ogółem 85,6% 85,3%a 84,9%

1a bd 9,3% 3,2%

1b bd 74,6% 81,7%

GT2 0,0% 0,1% 0,2%

GT3 8,4% 9,6% 11,3%

GT4 4,7% 4,2% 3,5%

GT5 0,0% 0,0% 0%

GT6 0,1% 0,0% 0,1%

a) W tym 1,5% pacjentów z genotypem mieszanym 1a/1b.

Rysunek 2. 
Udział zakażeń wywołanych GT1b HCV wśród ogółu chorych w Polsce
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rozpowszechnienie włóknienia wątroby

Dane dotyczące rozpowszechnienia poszczególnych stopni zwłóknienia w po-
pulacji z WZW typu C w Polsce są ograniczone (Tabela 3). Według niedawno 
opublikowanego, retrospektywnego badania przeprowadzonego w latach 
1998–2010 i obejmującego nowo zdiagnozowanych pacjentów z WZW typu C, 
dominującymi stopniami zwłóknienia w populacji polskiej są stopnie 0–2 wg 
skali Schauera występujące u 81% pacjentów. Z kolei zaawansowane zwłók-
nienie wątroby oraz marskość odnotowano u 19% pacjentów (F3–4 w skali  
METAVIR), z czego marskość stanowiła zaledwie 8%. [28] Podobny rozkład stop-
ni zwłóknienia w populacji polskiej oszacowano w opracowaniu Wedemeyer 
z 2015 roku, przy czym autorzy nie podają informacji o badanej populacji oraz 
skali, wg której dokonywano oceny. [29] Pozostałe dowody obejmują pacjen-
tów uprzednio leczonych bądź kwalifikujących się do terapii IFN lub DAA wo-
bec czego mogą nie odzwierciedlać rzeczywistej sytuacji. [30–33]

dynamika sytuacji epidemiologicznej

Monitorowaniem zakażeń HCV i będących ich konsekwencją przypadków 
przewlekłego WZW typu C w Polsce zajmuje się Państwowy Zakład Higieny 
w Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego (NIZP PZH). Dostępne dane 
pozwalają prześledzić liczbę nowo zgłaszanych do Instytutu przypadków, po-
cząwszy od 1997 roku. Analizując je, należy jednak pamiętać, że – ze względu 
na niski stopień zgła-szalności chorób zakaźnych w Polsce (ok. 20–22,5%) – 
liczba rejestrowanych przypadków jest prawdopodobnie niższa od rzeczywi-
stej liczby zachorowań, a zatem nie oddaje stanu faktycznej zapadalności na 
WZW typu C. [12, 15, 34]

W latach 1997–2016 NIZP PZH zarejestrował łącznie ok. 50 tys. wykrytych za-
chorowań na WZW typu C. W pierwszym roku monitorowania liczba ta ukształ-
towała się na poziomie ok. 1 tys. przypadków. W kolejnym roku uległa niemal 
podwojeniu, by następnie w latach 1998–2004 utrzymywać się w granicach 
2–2,2 tys. rocznie. W okresie 2005–2007 odnotowano gwałtowny przyrost 

Tabela 3.  
Rozkład zwłóknienia wątroby u pacjentów z WZW typu C na podstawie doniesień naukowych

Badanie Metodyka badania N Populacja F0 F1 F2 F3 F4

Pierucka 2016a [28] epidemiologiczne 845 nowo zdiagnozowani 21,3% 36,1% 23,3% 11,0% 8,3%

Wedemeyer 2015 [29] przegląd bd bd 35,6% 28,1% 12,8% 13,7% 9,8%

Flisiak 2016b [30] rejestr 205 leczeni DAA 2,0% 10,2% 14,1% 15,6% 58,0%

Kozielewicz 2015 [33] obserwacyjne
48 leczeni TVR/ BOC 0,0% 14,5% 16,1% 32,3% 37,1%

62 rozpoczynający IFN 0,0% 31,3% 27,1% 29,2% 12,5%

Kaczor 2012a [31] obserwacyjne 694 leczeni IFN 4,0% 29,3% 33,3% 19,2% 14,1%

Juszczyk 2005 [32] rejestr 386 leczeni IFN 5,4% 32,1% 39,1% 16,6% 6,7%

a) skala Schauera;  
b) skala METAVIR 
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rozpoznawalności do poziomu niemal 3 tys. przypadków rocznie (średnio 
2900 przypadków), co stanowiło wzrost o 35% względem średniej liczby roz-
poznań z lat ubiegłych. Wytłumaczeniem tego zjawiska może być poprawa 
społecznej świadomości w zakresie WZW typu C oraz zwiększenie liczby prze-
prowadzanych badań diagnostycznych. [8] Po okresie wzrostu liczba rejestro-
wanych przypadków spadła w 2009 r. do poziomu z lat 1998–2004, tj. do ok. 
2 tys. Od tego momentu liczba nowo rozpoznawanych przypadków ponownie 
wzrasta. W 2015 r. zarejestrowano największą jak dotąd wartość wynoszącą 
4285 przypadki zachorowań na WZW typu C3, co przekłada się na 11 rozpoznań 
na 100 tys. osób. W roku 2016 raportowano porównywalna liczbę rozpoznań do 
roku poprzedniego (4277 przypadków). [35] Co istotne, zgodnie z danymi GUS, 
systematycznie wzrasta również liczba zgonów spowodowanych przewlekłym 
WZW typu C. W 2015 r. zmarło z tego powodu w Polsce 235 osób, tj. o 14,7 razy 
więcej niż w roku 1997, w którym odnotowano jedynie 16 zgonów (Wykres 2). 
[6] Liczba zgonów spowodowanych nowotworem wątroby (C22) w  2014 r. 
wg Krajowego Rejestru Nowotworów wyniosła 1924 (Tabela 4).

Tabela 4.  
Zachorowania i zgony z powodu wybranych nowotworów złośliwych w Polsce w 2013 r. [29]

Nowotwór (kod ICD-10)
Zachorowania (na 100 tys. osób)a Zgony (na 100 tys. osób)a

Mężczyźni Kobiety Mężczyźni Kobiety

Płuca (C34) 14 681 (78,83) 7322 (36,87) 15 827 (84,99) 7349 (37,00)

Piersi (C50) 127 (0,68) 17 379 (87,50) 49 (0,26) 5975 (30,08)

Gruczołu krokowego (C61) 12 343 (66,28) – 4440 (23,84) –

Wątroby (C22) 866 (4,65) 560 (2,82) 1084 (5,82) 840 (4,23)

 a) współczynnik surowy

3 Dane zgodnie z definicją przypadku z 2014r.

Wykres 2. 
Dynamika sytuacji epidemiologicznej w Polsce w odniesieniu do liczby przypadków WZW typu C [6, 35, 37]
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Wykres 3. 
Dynamika sytuacji epidemiologicznej w Polsce w odniesieniu do zapadalności i umieralności na WZW typu C [6, 35, 37]

Definicja przypadku z 2005 r. obejmowała przypadki objawowe (m.in. 
żółtaczka lub wzrost aktywności transaminaz) potwierdzone laboratoryjnie 
poprzez wykrycie przeciwciał anty HCV oraz materiału genetycznego wirusa. 
W odróżnieniu od niej, definicja z 2009 r. nie wymaga wykrycia objawów 
zapalenia wątroby, a jedynie potwierdzenia obecności HCV RNA lub przeciwciał 
anty-HCV (wynik podwójnie pozytywny). W 2014 roku dokonano aktualizacji tej 
definicji wprowadzając dodatkowe kryterium laboratoryjne tj. wykrycie antygenu 
rdzeniowego HCV. [38]

Zgodnie z najnowszymi danymi NIZP-PZH, najwięcej nowych przypadków WZW 
typu C obserwuje się w grupie wiekowej 45–59 lat, jednak dużą wykrywalność 
zakażeń rejestruje się również w grupach wiekowych 25–44 lat oraz 60–74 lat 
(Wykres 4). Zależność ta widoczna jest w Polsce niezmiennie od lat 90. [37] Po-
nadto na WZW typu C niemal dwukrotnie częściej wykrywa się u mieszkańców 
miast niż u osób mieszkających na wsi. W 2015 r. współczynnik wykrywalności 
w przypadku mieszkańców miast wyniósł 13,51 na 100 tys., a w przypadku miesz-
kańców wsi 7,55 na 100 tys. Infekcja HCV do 2014 roku wykrywana była częściej 
u mężczyzn niż u kobiet, natomiast w 2015 r. odnotowano porównywalną wykry-
walność u obu płci (11,1 vs 11,19 na 100 tys.). [37]

rozpoznawalność a rzeczywista chorobowość

Ze względu na długoletni bezobjawowy przebieg zakażenia HCV jedynie część 
osób chorych jest diagnozowanych, z kolei u pozostałych proces chorobowy 
rozwija się bez ich wiedzy. Szacuje się, że w różnych krajach europejskich dia-
gnozowanych jest około 30–50% osób spośród chorujących na WZW typu C. 
[11] W Polsce – wg ekspertów z PGE HCV oraz wyników uzyskanych z realizacji 
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Wykres 4. 
Wykrywalność WZW typu C w Polsce z podziałem na grupy wiekowe [37]

Zgodnie z danymi NIZP PZH w 2015 r. wykrywalność WZW typu C była porównywalna wśród mężczyzn i kobiet i wynosiła 
11,1 na 100 tys. w przypadku mężczyzn i 11,19 na 100 tys. w przypadku kobiet. W tym samym roku infekcje HCV wykrywano 
niemal dwukrotnie częściej wśród mieszkańców miast w porównaniu z mieszkańcami wsi (13,51 vs 7,55 na 100 tys. osób). [37]

projektu polsko-szwajcarskiego „Zapobieganie zakażeniom HCV” – odsetek roz-
poznań jest natomiast znacznie niższy niż w większości krajów Europy i wynosi 
około 20–22,5%. [12, 15] Oznacza to, że przeważająca większość Polaków cierpią-
cych na WZW typu C nie jest świadoma swojej choroby. Na podstawie danych 
gromadzonych przez NIZP-PHZ od 1997 roku do końca 2016 roku rozpoznano 
łącznie około 49,9 tysięcy przypadków WZW typu C. Z kolei wyniki badań prze-
siewowych, wskazują, iż rzeczywiste rozpowszechnienie WZW typu C w Polsce, 
w zależności od badanej populacji, wynosi około 0,3–1,2%, co wskazuje, iż liczba 
chorych w kraju wynosi od 95–378 tys. osób4. Tym samym odsetek osób dotych-
czas zdiagnozowanych mieści się w zakresie od 11% do 43% zakażonych.

4 Zgodnie ze stanem ludności Polski na koniec pierwszego półrocza 2016 roku wynoszącym wg GUS 31 532 051 osób dorosłych (≥18 r.ż.)

-2

0

2

4

6

8

10

12

14

16

18

ZA
PA

D
A

LN
O

ŚĆ
N

A
10

0 
TY

S.

GRUPA WIEKOWA

1997 2005 2010 2015



23

WZW TYPU C  –  KONIECZNOŚĆ ZMIAN W ORGANIZACJI SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA 23

Tabela 5. 
Rozpowszechnienie infekcji HCV w Polsce na podstawie badań epidemiologicznych

Badanie Ref.
Wielkość  

próby

Anty-HCV
Anty-HCV 
i HCV-RNA

Źródło pozyskiwania badanych Rok badania Lokalizacja
1+ 2+

Projekt 
szwajcarski 

realizowany przez 
NIZP‑PZH

[15]] 22 659 1,1% x 0,47%
Dorośli pacjenci zgłaszający się do 
podstawowej opieki zdrowotnej

2013-2016 Polska

Walewska‑Zielecka 
2017

[39] 61 805 1,5% x x

Rejestr medyczny. Pacjenci w wieku 
produkcyjnym 15–64 lat odbywający 
konsultacje u jakiegokolwiek lekarza

2004-2014
Polska (duże 
miasta i ich 

przedmieścia)

Godzik 2012
 (NIZP PZH) 

[24] 4822 1,91% 0,95%b 0,60% 
Pacjenci oddziałów chirurgii ogólnej 

i urazowo ortopedycznej oraz 
oddziału laryngologicznego 

2010–2011 
Centralna i 
wschodnia 

Polska 

Flisiak 2011
(PGE HCV) 

[23] 26 057 1,90% x 0,60%a 
Pacjenci i pracownicy placówek 

służby zdrowia nieuczestniczących 
w leczeniu chorób wątroby 

2009–2010 Polska 

Boguradzka 2012 [40] 1114 2,24% x 0,8%
Dorośli pacjenci poradni lekarzy 

rodzinnych
2009-2010 Warszawa

Ślusarczyk 2012 [41] 961 1,66% x 0,31% Pracownicy szpitali klinicznych 2008-2009 Warszawa 

Kryczka 2006 [42] 3 223 1,58% x 1,11%c Pacjenci oddziału chorób zakaźnych 2000-2005 
woj. 

świętokrzyskie 

Chlabicz 2005 [43]

44 298 x x 0,46% Dawcy krwi

1998–2000 woj. podlaskie
22 618 x x 0,64%

Osoby oddające krew po raz 
pierwszy

Bielawski 2000 [44] 2 561 1,87% x 1,21% Ochotnicy (ogłoszenia w prasie, 
radio, telewizji i in.) 

1999 Trójmiasto 

1+, 2+ oznacza odpowiednio jednokrotnie i dwukrotnie pozytywny wynik badania na obecność przeciwciał anty HCV. W przypadku publikacji, w których nie określono, ile powtó-
rzeń wykonano, przyjmowano, że badanie przeprowadzono jednokrotnie. 
a) Badaniu na obecność HCV RNA poddano wyłącznie próbki pochodzące od pacjentów, którzy zgodzili się na wypełnienie dodatkowego kwestionariusza (N = 18 233). 
b) Współczynnik standaryzowany ze względu na wiek, płeć i miejsce zamieszkania dla populacji Polski w 2010 r. wyniósł 0,86% CI95% [0,59%; 1,14%]  
c) Badaniu na obecność HCV RNA poddano 44 spośród 51 próbek wykazujących na obecność anty HCV. Spośród nich 31 (70,45%) wykazało obecność RNA wirusa.
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priorytety zdrowotne

 » Zarówno Światowa Organizacje Zdrowia (WHO), jak i Parlament Europejski 
uznają WZW typu C za poważny, narastający problem zdrowotny – przede 
wszystkim z powodu dużej liczby chorych, ich wieku oraz następstw choroby.

 » Obie organizacje wskazują na naglącą konieczność podejmowania działań 
zmierzających do zahamowania rozprzestrzeniającej się epidemii zakażeń 
HCV oraz wprowadzenia i udostępnienia pacjentom skutecznych form lecze-
nia, mających przyczynić się do uzyskania celu w postaci eradykacji wirusa do 
2030 roku.

 » W Polsce zapobieganie WZW typu C wpisywało się w cele zakończonego 
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015, który zakładał zwięk-
szenie skuteczności zapobiegania chorobom zakaźnym i zakażeniom oraz 
zmniejszenie różnic społecznych i terytorialnych w stanie zdrowia populacji. 
Dotychczas nie opracowano natomiast i nie wdrożono systemowych działań 
ukierunkowanych na zwiększenie wykrywalności WZW typu C. W aktualnym 
Narodowym Programie Zdrowia na lata 2016-2020 działania skierowane na 
walkę z WZW typu C obejmują profilaktykę, zwiększenie dostępu do diagno-
styki oraz poprawę bezpieczeństwa opieki zdrowotnej, w tym kształtowanie 
postaw i umiejętności personelu medycznego, dotyczących metod steryliza-
cji, dekontaminacji i dezynfekcji.

 » W ramach współpracy Szwajcarii z nowymi krajami członkowskimi Unii Euro-
pejskiej w latach 2012–2016 realizowano program „Zapobieganie zakażeniom 
HCV”. Celem projektu było zaplanowanie długofalowej strategii przeciwdzia-
łania zakażeniom HCV i zwalczania WZW typu C, a jego wyniki mają stanowić 
podstawę do stworzenia Narodowego Programu Zwalczania Zakażeń HCV.

 » Obecnie podejmowane działania profilaktyczne mają charakter zdecentrali-
zowany i organizowane oraz finansowane są przez jednostki samorządowe 
oraz organizacje pozarządowe, przez co ich dostępność jest niewspółmierna 
w stosunku do potrzeb klinicznych wynikających z narastającego zagrożenia 
epidemiologicznego ze strony HCV.
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problematyka zakażeń HCV
w świetle oficjalnych dokumentów

Międzynarodowe organizacje zajmujące się problematyką zdrowia postrzegają 
zakażenia HCV jako poważny problem zdrowotny, stanowiący realne zagroże-
nie dla populacji całego świata, [45] dlatego wiele z nich podejmuje z nim wal-
kę, co znajduje odzwierciedlenie w szeregu oficjalnych dokumentów. [3, 45–49]

europa i świat 

WHO w rezolucji WHA63.18 podjętej przez Światowe Zgromadzenie Zdrowia 
w 2010 r. zobowiązała kraje członkowskie Organizacji Narodów Zjednoczonych 
do wdrożenia i wspierania działań mających na celu rozwiązanie problemu za-
każeń wirusami zapalenia wątroby, w tym HCV. [3] Konsekwencją powyższej re-
zolucji było opracowanie w 2012 r. ram programowych przeciwdziałania WZW, 
obejmujących cztery zasadnicze obszary strategiczne, tj.:

 ● zwiększanie świadomości problematyki HCV wśród decydentów, pracowni-
ków służby zdrowia oraz ogółu społeczeństwa, a także promowanie partner-
stwa i mobilizację zasobów,

 ● gromadzenie wiarygodnych danych dotyczących zasięgu i skutków choro-
by, umożliwiających podejmowanie przez decydentów właściwych decyzji 
i działań,

 ● zapobieganie transmisji zakażenia,
 ● badania przesiewowe, opiekę nad chorymi i leczenie. [46]

Parlament Europejski w swoim oświadczeniu z dnia 18 listopada 2013 r. wezwał 
instytucje Unii Europejskiej do uznania wirusowych zapaleń wątroby typu B i C 
za pilną kwestię zdrowia publicznego, a także do podjęcia działań na rzecz pro-
mocji równego dostępu do wysokiej jakości opieki zdrowotnej oraz do inicja-
tyw na rzecz wczesnego diagnozowania zakażeń. [47]

Sytuacja epidemiologiczna oraz oczekiwane globalne działania w zakresie wi-
rusowych zapaleń wątroby były ponownie dyskutowane podczas Światowego 
Zgromadzenia Zdrowia w 2014 r. Wydana wówczas druga rezolucja wzywała 
kraje do wzmożonych działań w celu poprawy dostępu do profilaktyki, diagno-
styki i leczenia oraz opracowania kompleksowych strategii działania. [48] Na 
kolejnym zgromadzeniu w 2015 roku przyjęto Agendę na Rzecz Zrównowa-
żonego Rozwoju 2030 (inaczej Agenda Post-2015), w której zawarto 17 celów, 
z  których szczególne znaczenie miał cel 3.3 odwołujący się do konkretnych 
działań zmierzających do zwalczenia WZW do 2030 roku. [50, 51]

W lutym 2016 roku na pierwszym szczycie UE dotyczącym HCV wiodący euro-
pejscy eksperci, specjaliści medyczni oraz przedstawiciele grup pacjentów zo-
bowiązali się do podjęcia działań mających na celu eradykację HCV w Europie 
do 2030 roku. Projekt działań Hepatitis C Elimination Manifesto zobowiązuje 
sygnatariuszy do:

 ● uznania zakażenia HCV i jego eradykacji w Europie wyraźnym priorytetem 
zdrowia publicznego realizowanym na wszystkich poziomach, 
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 ● upewnienia się, że pacjenci, grupy społeczeństwa obywatelskiego i inni 
istotni interesariusze są bezpośrednio zaangażowani w opracowywanie 
i wdrażanie strategii eradykacji HCV,

 ● zwrócenia szczególnej uwagi na powiązanie pomiędzy zakażeniem HCV 
a marginalizacją społeczną,

 ● wprowadzenia europejskiego tygodnia świadomości HCV. [49]

Zwieńczeniem powyższych działań było przyjęcie na Światowym Zgromadzeniu 
Zdrowia pierwszej globalnej strategii dotyczącej WZW na lata 2016–2021, która 
zakłada eliminację WZW typu B i C do roku 2030. Strategię przyjęło 194 państwa 
w tym Polska. 

Przyjęta strategia nakreśla kierunek działań i przedstawia: 
 ● wizje świata, w którym transmisja WZW jest zatrzymana, a każdy zakażony 

ma dostęp do bezpiecznej, przystępnej i skutecznej opieki i terapii,
 ● cel eliminacji WZW, jako głównego zagrożenia zdrowia publicznego, do 

2030 roku,
 ● cele prowadzące do zmniejszenia o 85–91% częstości występowania prze-

wlekłego WZW oraz zmniejszenia rocznej liczby zgonów z powodu WZW 
o 65% do 2030 roku. [45]

W strategii zdefiniowano zakres priorytetowych działań do podjęcia przez po-
szczególne kraje oraz, w celu wsparcia krajów, zrównoważono je z zestawem 
priorytetowych działań do podjęcia przez WHO. Priorytetowe działania prowa-
dzone będą w ramach pięciu strategicznych kierunków:

 ● Informacje dla ukierunkowanego działania: rozwinięcie silnego strategicz-
nego systemu informacyjnego w celu zrozumienia epidemii WZW i skoncen-
trowania się na odpowiedzi,

 ● Skuteczne interwencje: interwencje i technologie o udowodnionej skutecz-
ności powinny być dostępne jako gwarantowane świadczenia zdrowotne,

 ● Zapewnienie równego dostępu: wzmocnienie systemów ochrony zdrowia 
i społeczności, w celu dostarczenia wysokiej jakości usług oraz osiągnięcia 
równego dostępu do nich i maksymalnego wpływu,

 ● Finansowanie dla zrównoważonego rozwoju: zaproponowanie strategii 
redukującej koszty, zwiększającej wydajność i minimalizującej ryzyko trud-
ności finansowych dla wymagających usług,

 ● Działania innowacyjne: promowanie innowacyjnych rozwiązań i techno-
logii. [45]
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Wizja
Wizja świata, w którym transmisja WZW jest zatrzymana, a każdy
zakażony ma dostęp do bezpiecznej, przystępnej i skutecznej
opieki i terapii.

Cel
Eliminacja WZW, jako głównego zagrożenia zdrowia
publicznego, do 2030 roku)

Cele
2030

Redukcja infekcji HCV z 6-10 mln do <1 mln do 2030 roku;
redukcja liczby zgonów z 1,4 mln do <500 tys. do 2030)

2030

Ramy
działania
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Kierunek
strategiczny 1

Kierunek
strategiczny 2
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strategiczny 3

Trzy wymiary powszechnych ubezpieczeń zdrowotnych

Kierunek
strategiczny 4

Kierunek
strategiczny 5

Powszechne ubezpieczenia zdrowotne; kontinnum usług;
podejście oparte na zdrowiu publicznym)

Informacje dla
ukierunkowanego
działania - "kto"
i "kiedy"

Interwencje
dotyczące
wpływu - "co"

Dostarczanie usług
- "jak"
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rozwoju
- �nansowanie

Działania innowacyjne
dla przyspieszenia
- przyszłość

Strategia
wdrażania

Przywództwo, partnerstwo, odpowiedzialność, monitorowanie i ocena

Działania
krajowe

Działania krajowe Działania partnerskie
krajów

Globalne działania partnerskieDziałania WHO, regionów i krajów
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polska

Zapobieganie WZW typu C w Polsce wpisane było w założenia Narodowego 
Programu Zdrowia na lata 2007–2015, będącego rządowym dokumentem na-
kreślającym główne kierunki polityki zdrowotnej państwa. Zapobieganie WZW 
typu C i związanym z nim konsekwencjom zawarto w ramach 7. celu strate-
gicznego, tj. „Zwiększenia skuteczności zapobiegania chorobom zakaźnym 
i zakażeniom” oraz celu 8., czyli „Zmniejszenia różnic społecznych i terytorial-
nych w stanie zdrowia populacji”. Przedstawione cele strategiczne miały zostać 
osiągnięte poprzez realizację dwóch celów operacyjnych – 5. i 15., czyli poprzez: 
„Ograniczenie używania substancji psychoaktywnych i związanych z tym szkód 
zdrowotnych” oraz „Zwiększenie i optymalne wykorzystanie systemu ochrony 
zdrowia oraz infrastruktury samorządowej dla potrzeb promocji zdrowia i edu-
kacji zdrowotnej”.[52] 

W obowiązującym obecnie Narodowym Programie Zdrowia na lata 
2016-2020 działania w zakresie WZW realizowane są w ramach celu strategicz-
nego „Wydłużenie życia w zdrowiu, poprawa zdrowia i związanej z nim jakości 
życia ludności oraz zmniejszenie nierówności społecznych w zdrowiu”, który ma 
być osiągnięty poprzez realizację czwartego celu operacyjnego, czyli „Ograni-
czenie ryzyka zdrowotnego wynikającego z zagrożeń fizycznych, chemicznych 
i biologicznych w środowisku zewnętrznym, miejscu pracy, zamieszkania, re-
kreacji oraz nauki”. Działania służące realizacji celu operacyjnego 4 obejmują 
m.in. 

 ● zmniejszenie narażenia na biologiczne czynniki chorobotwórcze, 
 ● zwiększenie zaangażowania służb medycyny pracy w zadania profilaktyczne, 
 ● prowadzenie działań informacyjno-edukacyjnych promujących zachowania 

prozdrowotne, 
 ● profilaktykę chorób zakaźnych i zakażeń u ludzi, w tym przede wszystkim 

WZW typu B i C, zakażeń i chorób przenoszonych drogą płciową, inwazyjnych 
zakażeń bakteryjnych, gruźlicy oraz wybranych zagrożeń pasożytniczych,

 ● poprawa bezpieczeństwa opieki zdrowotnej, w tym kształtowanie postaw 
i umiejętności personelu medycznego, dotyczących metod sterylizacji, de-
kontaminacji i dezynfekcji,

 ● prowadzenie badań w kierunku biologicznych czynników chorobotwór-
czych dla celów nadzoru epidemiologicznego (potwierdzenie podejrze-
nia lub rozpoznania choroby zakaźnej, nadzór epidemiologiczny, kom-
pleksowe badania rozpowszechnienia). [53]

W zakresie tych działań Resort Zdrowia współpracuje z Narodowym Fundu-
szem Zdrowia (NFZ), Głównym Inspektorem Sanitarnym (GIS), Narodowym 
Instytutem Zdrowia Publicznego Państwowym Zakładem Higieny (NIZP-PHZ) 
organizacjami pacjenckimi, klinicystami oraz mediami. [53] 

Do opracowywania Programów i planów działalności zapobiegawczej i prze-
ciwepidemicznej ustawą z dnia 14 marca 1985 r. zobowiązana jest Państwowa 
Inspekcja Sanitarna. [54] Dodatkowo Ministerstwo Zdrowia, w rozporządzeniu 
z dnia 21 sierpnia 2009 roku, określiło aktualne priorytety zdrowotne dotyczące 

C Z W A R T Y  C E L  O P E R A C Y J N Y

Działania służące realizacji celu operacyjnego 4 
obejmują m.in. profilaktykę chorób zakaźnych 

i zakażeń u ludzi, w tym przede wszystkim WZW 
typu B i C oraz prowadzenie badań w kierunku 

biologicznych czynników chorobotwórczych dla 
celów nadzoru epidemiologicznego. 
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podejmowania decyzji o inicjowaniu działań i finansowaniu świadczeń me-
dycznych. W zakresie działań MZ zostały uwzględnione szczepienia i zapobie-
ganie chorobom zakaźnym poprzez: zwiększenie skuteczności zapobiegania 
chorobom zakaźnym i zakażeniom. [55]

16 czerwca 2004 r. z inicjatywy Zarządu Głównego Polskiego Towarzystwa Epi-
demiologów i Lekarzy Chorób Zakaźnych oraz Zarządu Głównego Polskiego 
Towarzystwa Hepatologicznego została zawiązana Polska Grupa Ekspertów 
HCV. Jako główne cele postawiła sobie:

 ● podjęcie działań ograniczających dynamikę epidemii HCV, 
 ● opracowanie strategii poprawy opieki medycznej nad zakażonymi HCV,
 ● uświadamianie społeczeństwu rangi zakażeń HCV. [8]

Pierwszym z efektów pracy PGE HCV był projekt Narodowego Programu Zwal-
czania Zakażeń HCV. Przedstawiony w 2005 r., miał być realizowany począt-
kowo w latach 2008–2010. Jako główny cel programu wskazano zmniejszenie 
dynamiki szerzenia się zakażeń HCV oraz redukcję niekorzystnych następstw 
zdrowotnych infekcji. Program miał objąć 935 tys. osób. Budżet przewidywano 
na 300 mln złotych, z czego 95% miało być przeznaczone na badania przesie-
wowe oraz leczenie WZW typu C. Projekt został złożony w Ministerstwie Zdro-
wia, był aktualizowany i uzupełniany, jednak do chwili obecnej (kwiecień 2017) 
nie doczekał się realizacji. [8]

W celu zaplanowania długofalowej strategii przeciwdziałania zakażeniom HCV 
i zwalczania WZW typu C w Polsce, powołany do życia został program pt. „Za-
pobieganie zakażeniom HCV”. Był on realizowany przez Narodowy Instytut 
Zdrowia Publicznego – Państwowy Zakład Higieny, w latach 2012–2016 w ra-
mach szwajcarskiego programu współpracy z nowymi krajami członkowskimi 
Unii Europejskiej. Całkowity budżet programu wynosił niemal 4,7 mln franków 
szwajcarskich (czyli ok. 16 mln zł), z czego 85% pokryła strona szwajcarska. 
[26] Efekty tego pilotażowego programu mają posłużyć do aktualizacji bądź 
stworzenia nowego Narodowego Programu Zwalczania Zakażeń HCV, a tak-
że wpisywały się w cele ówczesnego Narodowego Programu Zdrowia na lata 
2007–2015.

Od 2012 roku Instytut Ochrony Zdrowia (IOZ), firma HTA Consulting oraz Insty-
tut Zarządzania w Ochronie Zdrowia Uczelni Łazarskiego (IZWOZ) włączyły się 
w proces wdrażania rozwiązań systemowych w zakresie WZW typu C, poprzez 
opublikowanie przeglądów systemowych obejmujących problematykę WZW 
typu C. W ramach tych przeglądów przedstawiono rekomendacje dla wdroże-
nia strategii narodowej w zakresie walki z WZW typu C (Tabela 6). 

Ponadto, od 1 stycznia 2015 r. samorządy terytorialne uzyskały uprawnienia do 
realizacji zadań w zakresie programów polityki zdrowotnej i promocji zdrowia, 
wynikających z rozpoznanych potrzeb zdrowotnych i stanu zdrowia mieszkań-
ców. [59]
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Działania w kierunku profilaktyki zakażeń HCV organizowane i finansowane są 
także przez jednostki samorządowe oraz organizacje pozarządowe. Także Pań-
stwowa Inspekcja Sanitarna w ramach swoich ustawowych kompetencji orga-
nizuje lub współuczestniczy w projektach mających na celu przeciwdziałanie 
zakażeniom HCV, takich jak „HCV można pokonać” w latach 2005–2006, czy 
„STOP! HCV” w 2011 roku. [60]

Tabela 6.  
Rekomendacje dla wdrożenia strategii narodowej w zakresie WZW typu C w świetle opublikowanych raportów systemowych w Polsce

Wydawca Tytuł raportu systemowego Rekomendacje

IOZ 2012 [8] „Raport - rekomendacje 2013 -2104: 
Diagnostyka i terapia przewlekłego 
wirusowego zapalenia wątroby typu C 
(wirusem HCV) w Polsce”

•	 edukacja społeczeństwa w zakresie standardów bezpieczeństwa w trakcie 
drobnych zabiegów medycznych i kosmetycznych

•	 szkolenie lekarzy i personelu medycznego w zakresie chorób zakaźnych
•	 program badań przesiewowych w kierunku HCV w ramach programów 

zdrowotnych finansowanych przez NFZ
•	 dostęp do terapii trójlekowej dla zakażonych genotypem 1 w reterapii i 

u wybranych grup dotychczas nieleczonych oraz szeroki dostęp do terapii 
dwulekowej

HTA Consulting 
2014 [56]

„Raport systemowy WZW typu C. 
Konieczność zmian w organizacji systemu 
ochrony zdrowia”

•	 szeroki dostęp do diagnostyki w kierunku HCV
•	 kompleksowa edukacja i promocja zachowań zmniejszających ryzyko 

transmisji zakażenia HCV
•	 dostęp do skutecznej i bezpiecznej terapii przeciwwirusowej dla osób 

zakażonych

IOZ 2015 [57] „HCV w Polsce. Strategia rozwiązania 
problemu zdrowotnego oraz działania 
w perspektywie 2015–2016”

•	 wczesna diagnostyka i rozpoczęcie terapii
•	 poprawa dostępności do leczenia oraz dostęp do nowych terapii
•	 poprawa wiedzy społeczeństwa w zakresie zakażenia HCV oraz jego prewencji
•	 poprawa nadzoru sanitarnego oraz wiedzy personelu medycznego w zakresie 

prewencji zakażeń HCV
•	 powołanie stałego zespołu przy Ministrze Zdrowia do rozwiązania problemu 

HCV w Polsce

IZWOZ 2015 [58] „Wirusowe zapalenie wątroby typu C - analiza 
kosztów ekonomicznych i społecznych”

•	 opracowanie długofalowej strategii prewencji, diagnostyki i leczenia WZW 
typu C w Polsce będącej integralną częścią aktualnego Narodowego Programu 
Zdrowia

•	 utworzenie krajowego rejestru pacjentów z WZW typu C opartego na 
rzeczywistych danych w celu bieżącej oceny opieki zdrowotnej nad 
pacjentami z WZW typu C oraz umożliwienia prognozowania trendów 
epidemiologicznych i planowanych zmian nakładów finansowania

•	 uznanie leczenia WZW typu C jako priorytetu zdrowotnego państwa ze 
względu na wysokie koszty społeczne i zdrowotne

•	 opracowanie i wdrożenie programu profilaktyki WZW typu C finansowanego 
przez NFZ i realizowanego na podstawie umów w rodzaju POZ

•	 wprowadzenie efektywniejszego modelu finansowania przez NFZ procedur 
związanych z leczeniem WZW typu C na bazie kompleksowej opieki 
zdrowotnej

•	 wprowadzenie dwóch poziomów referencyjności dla podmiotów leczniczych 
udzielających świadczeń szpitalnych w zakresie chorób zakaźnych w celu 
poprawy jakości udzielanych świadczeń i optymalnego wykorzystania 
zasobów

•	 opracowanie mapy potrzeb zdrowotnych w zakresie leczenia chorób 
zakaźnych

•	 opracowanie programów prewencji rentowej dla pacjentów z WZW typu C 
w celu zmniejszenia kosztów ponoszonych przez ZUS (absencja chorobowa, 
świadczenia z tytułu niezdolności do pracy) 

IOZ – Instytut Ochrony Zdrowia; IZWOZ – Instytut Zarządzania w Ochronie Zdrowia; POZ – Podstawowa Opieka Zdrowotna; ZUS – Zakład Ubezpieczeń Zdrowotnych 
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wzw c
– ISTOTNY PROBLEM ZDROWOTNY

 » Do infekcji HCV dochodzi poprzez ekspozycję na zakażoną krew.

 »  W Europie coraz częstsze stały się zakażenia w grupie osób przyjmujących 
narkotyki drogą dożylną, wynikające ze współdzielenia skażonego sprzętu do 
iniekcji. Takie pochodzenie odnotowano w 78% przypadków zakażeń o znanej 
drodze transmisji w 2014 r.

 » W Polsce w dalszym ciągu do większości zakażeń dochodzi podczas prostych 
procedur medycznych, takich jak iniekcje, pobrania krwi czy drobne zabiegi 
chirurgiczne i stomatologiczne, którym towarzyszy zaniedbanie procedur 
bezpieczeństwa.

 » Aktualne dane epidemiologiczne wskazują, że w Polsce na WZW typu C cho-
ruje ok. 200 tys. chorych. Spośród nich, w okresie kolejnych 30 lat, marskość 
wątroby rozwinie się nawet u 20–40 tys. osób, natomiast u co najmniej 3 tys. 
dojdzie do rozwoju raka wątrobowokomórkowego.

 »  Pierwszym etapem WZW typu C jest zapalenie ostre, które w przeważającej 
większości przypadków (50–85%) przechodzi w postać przewlekłą. Przewlekłe 
WZW typu C może przez długi czas przebiegać bezobjawowo.

 »  Ze względu na utajony przebieg i brak systemowych działań screeningowych 
większość zakażonych HCV nie jest świadoma swojej choroby, aż do wystąpie-
nia objawów wynikających ze znacznego zaawansowania choroby.

 »  W wyniku przewlekłego stanu zapalnego u chorych z WZW typu C dochodzi 
do postępujących zmian anatomicznych miąższu wątroby prowadzących do 
rozwoju marskości wątroby objawiającej się upośledzeniem jej funkcjonowa-
nia. Marskość wątroby rozwija się u ok. 5–20% chorych w ciągu 20-25 lat od 
momentu zakażenia.
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 » W ciągu roku do rozwoju pierwszego stopnia włóknienia dochodzi średnio 
u  11,3% zakażonych, a roczne prawdopodobieństwo progresji do kolejnych 
stadiów włóknienia wynosi odpowiednio 8,6%, 11,8% i 11,5%.

 »  Do dekompensacji marskości i wystąpienia poważnych powikłań zagrażają-
cych życiu dochodzi u ok. 3-6% pacjentów z wyrównaną marskością w ciągu 
roku i 30% w ciągu 10 lat.

 »  Prawdopodobieństwo 5-letniego przeżycia ze zdekompensowaną marskością 
wątroby wynosi 50%. Uważa się, że jest ona najczęstszą bezpośrednią przyczy-
ną zgonów z powodu WZW typu C.

 »  Marskość wątroby wywołana WZW typu C uznawana jest za najczęstszą przy-
czynę transplantacji wątroby w Polsce. Począwszy od 1996 r., w Polsce wykona-
no łącznie 4036 zabiegów transplantacji wątroby. Spośród osób oczekujących 
na otrzymanie przeszczepu około 3–8% nie dożywa zabiegu.

 »  Inną poważną konsekwencją uszkodzenia wątroby w przebiegu przewlekłego 
WZW typu C jest rak wątrobowokomórkowy. Nowotwór ten rozwija się rocz-
nie u 1–4% chorych z marskością wątroby spowodowaną HCV. Ryzyko rozwoju 
tego nowotworu jest od 15–20-krotnie wyższe w przypadku osób zakażonych 
HCV, niż w przypadku osób wolnych od infekcji. 

 »  Roczne prawdopodobieństwo zgonu osób ze zdiagnozowanym rakiem wątro-
bowokomórkowym i WZW typu C w Europie wynosi 41–46%.
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źródła zakażenia

HCV jest wirusem przenoszonym przez krew. [2, 61] Z tego też powodu do zaka-
żenia może dojść wyłącznie wtedy, gdy do krwiobiegu zdrowej osoby dostanie 
się krew osoby zakażonej HCV.

W drugiej połowie XX w. do zakażeń w Europie dochodziło przede wszystkim 
podczas wykonywania procedur medycznych z naruszeniem ciągłości tkanek, 
takich jak zabiegi chirurgiczne i stomatologiczne, iniekcje i inne zabiegi inwazyj-
ne, a także w wyniku transfuzji krwi i przeszczepów organów. [62] Na początku 
lat 90. (po odkryciu HCV w 1989 r. [62]) zaczęto badać dawców krwi i narządów 
pod kątem obecności przeciwciał anty-HCV oraz materiału genetycznego wiru-
sa, a także wprowadzać procedury zwiększające bezpieczeństwo w placówkach 
ochrony zdrowia (jak np. właściwe dla HCV metody sterylizacji). Przyczyniło się to 
do stopniowego spadku liczby nowych zakażeń na drodze jatrogennej. [62, 63] 
Obecnie coraz częstsze stały się natomiast zakażenia w grupie osób przyjmują-
cych narkotyki drogą dożylną, wynikające ze współdzielenia skażonego sprzętu 
do iniekcji. Takie pochodzenie miało 78% przypadków zakażenia o znanej drodze 
transmisji, wykrytych w 2014 r. w Europie. [7] Rzadziej występującymi drogami 
transmisji zakażenia HCV są ekspozycje:

 ● w trakcie stosunku płciowego, w wyniku przerwania ciągłości błon 
śluzowych,

 ● domowe, poprzez wspólne mieszkanie z osobą zakażaną i związane z tym 
dzielenie rzeczy osobistych tj. maszynki do golenia, szczoteczki do zębów 
lub przyborów do pielęgnacji paznokci,

 ● związane z zabiegami niemedycznymi takimi jak, tatuowanie, piercing, aku-
punktura czy zabiegi kosmetyczne.

 ● zawodowe lub poprzez kontakt z zakażoną krwią lub produktami krwiopo-
chodnymi. [7]

Równie rzadko zdarzają się przypadki zakażeń przekazywanych drogą wertykal-
ną, z matki na dziecko, najczęściej okołoporodowe. Ryzyko zakażenia noworodka 
od seropozytywnej matki wynosi 2%, natomiast ryzyko wzrasta do 4-7%, gdy 
u ciężarnej matki w dniu porodu stwierdzi się obecność HCV RNA. [2] Zakażenia 
wertykalne według danych ECDC w 2014 roku stanowiły zaledwie 1,2–1,3% przy-
padków o znanej transmisji (Wykres 5). [7, 62]

Do grupy ryzyka zakażeń HCV zalicza się także osoby często hospitalizowane, 
zwłaszcza poddawane hemodializie, która według ekspertów odpowiada za 
około 2% zakażeń u nowo zdiagnozowanych pacjentów. Co gorsze, najczęściej 
są to pacjenci oczekujący na przeszczep nerki z ograniczonym dostępem do sku-
tecznej terapii przeciwwirusowej.

źródła zakażeń w Polsce

O ile w rozwiniętych państwach europejskich 30–60% (w zależności od kraju) 
osób żyjących z HCV zakaża się poprzez podawanie środków odurzających drogą 
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dożylną [62], o tyle w Polsce w dalszym ciągu do większości zakażeń dochodzi 
podczas zabiegów medycznych, w tym procedur inwazyjnych (chirurgicznych, 
endoskopowych, stomatologicznych i in.), transfuzji oraz dializ, którym towa-
rzyszy zaniedbanie przestrzegania środków bezpieczeństwa. Potwierdzają to 
doniesienia z niedawno opublikowanego badania Stępień i wsp., gdzie w latach 
2010-2012 spośród zarejestrowanych zakażeń HCV (łącznie ostrych i przewlekłych) 
aż 67–75% stanowiły zakażenia wywołane zabiegami medycznymi, natomiast za-
każenia wywołane iniekcją narkotyków stanowiły bezpośrednią przyczynę infek-
cji jedynie w 6–7,5% przypadków. Analizując wyłącznie przypadki ze znaną drogą 
transmisji zakażenia, należy stwierdzić, że odsetek zakażeń nabytych w wyniku 
zabiegów medycznych przekracza 80% (Wykres 6). [8–10] 

W badaniu dodatkowo dokonano przeglądu źródeł medycznych w celu ziden-
tyfikowania ognisk zakażenia HCV. W sumie odnaleziono 6 udokumentowa-
nych nagłych wystąpień zakażenia HCV w Polsce w latach 2003–2013, w których 
zidentyfikowano 116 przypadków zakażenia HCV. Zgodnie z wynikami badania 
wszystkie zidentyfikowane przypadki zakażenia były związane z procedurami 
medycznymi, włączając przypadki z centrum medycyny alternatywnej, w któ-
rym wlewy dożylne dokonywano bez zachowania zasad bezpieczeństwa. 
Infekcje w większości spowodowane były błędem personelu medycznego 
wynikającego z zaniedbania lub nieznajomości procedur (wielokrotne użycie 
jednorazowego sprzętu, niewłaściwe użytkowanie sprzętu ochrony osobistej) 
(Tabela 7). Zidentyfikowane łamanie obowiązujących procedur wskazuje na 
konieczność kontynuowania szkolenia personelu i zwiększonej kontroli prze-
strzegania obowiązujących zaleceń, zwłaszcza w odniesieniu do bezpieczeń-
stwa iniekcji.

Wykres 5. 
Drogi szerzenia się zakażenia HCV w Europie w 2014 roku wg danych ECDC [7]
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Wykres 6. 
Źródła zakażenia HCV w Polsce w roku 2012 [10]
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Tabela 7.  
Charakterystyka zidentyfikowanych przypadków nagłego wystąpienia zakażeń HCV w Polsce w 2003–2013

Rok Lokalizacja Liczba zakażonych Droga transmisji zakażenia Naruszenia

2003
Centrum medycyny 

alternatywnej (nieznany 
czynnik chelatujący)

15
Wlewy dożylne 

z wykorzystaniem 
nieznanego czynnika 

•	 niebezpieczna praktyka iniekcji

2003
Oddział Ginekologii, 

Położnictwa i Onkologii 
26 (22 operacje 
ginekologiczne)

Duże zabiegi 
ginekologiczne

•	 naruszenie procedur sterylizacyjnych (użycie sterylizatora 
na suche powietrze, użycie przeterminowanych testów 
biologicznych, nieprawidłowy transport sprzętu, 
nieprawidłowe pakowanie materiału, brak kontroli 
szczelności opakowań, stosowanie wycofanego 
z eksploatacji sprzętu),

•	 nieprzestrzeganie podstawowych zasad sanitarnych 
i standardów higieny (mycie rąk, narzędzi i noworodków 
w tej samej umywalce, suszenie sprzętu ręcznikami, użycie 
niesterylnych materiałów, sterylne i niesterylne przyrządy 
i urządzenia przechowywane razem),

•	 brak istotnych pisemnych procedur

2006 Oddział Dializ 53
Dializa i/lub iniekcje z wielu 

probówek

•	 wielokrotne używanie jednorazowych strzykawek, igieł 
i rurek kapilarnych do jonometru,

•	 użycie niesterylnego drobnego sprzętu medycznego,
•	 niezastosowanie się do zmiany dializatora między 

kolejnymi pacjentami, 
•	 zastosowanie erytropoetyny w wielodawkowych fiolkach 

u więcej niż 1 pacjenta,
•	 brak istotnych pisemnych procedur

2011 Oddział Dializ 5 Nie zidentyfikowano •	 brak

2013
Oddział Hematologii  

i Onkologii
8 Nie potwierdzono

•	 HCV wykryto u pacjentów otrzymujących chemioterapię 
na tym samym oddziale szpitalnym

2013
Centrum diagnostyczne 

tomografii komputerowej i 
rezonansu magnetycznego 

9

Zestaw do podania 
kontrastu dla 

iniektora tomografii 
komputerowej i rezonansu 

magnetycznego

•	 wielokrotne użycie jednorazowych zestawów,
•	 niezastosowanie się do zmiany rękawiczek między 

kolejnymi pacjentami, 
•	 brak zgodności z podstawowymi procedurami w miejscu 

pracy
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naturalny przebieg choroby

WZW typu C przeważnie przebiega początkowo bezobjawowo, a osoba chora nie 
jest świadoma kiedy i w jakich okolicznościach doszło do zakażenia. W związku 
z tym istnieją nieścisłości związane z opisem naturalnej historii choroby, a średni 
czas życia chorego jest trudny do oszacowania. Wiadomo jednak, że pierwszym 
etapem jest ostre, zwykle bezobjawowe zakażenie HCV, które w przeważającej 
większości przypadków (54–86%) przechodzi w postać przewlekłą. Ta z kolei 
może przebiegać latami bez zauważalnych objawów, czemu towarzyszy jednak 
postępujące włóknienie wątroby, mogące prowadzić do wystąpienia poważnych 
powikłań i w konsekwencji zgonu (Rysunek 3). [1, 2, 67] 

Rysunek 3. 
Naturalny przebieg infekcji HCV [1, 67]
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niewydolności wątroby

Zdekompensowana marskość
3-6% w ciągu roku

Przewlekłe WZW typu C
50-85%

Marskość wątroby
5-20% pacjentów w ciągu 20-25 lat

(ryzyko w ciągu 10 lat wynosi 10%, 44% i 100%,
odpowiednio w łagodnym,

umiarkowanym i ciężkim WZW typu C

Rak wątrobowokomórkowy
1-4% w ciągu roku

Zgon

Transplantacja wątroby
30% w ciągu 5 lat marskość 

5-20% w ciągu 5 lat nawrót HCC

30% w ciągu 5 lat

20-40%
 pacjentów

 w
 ciągu 10 lat

15-20%
 w

 kolejnym
 roku

80-90%
 w

 ciągu 10 lat41-46% rocznie
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Czynniki ryzyka przewlekłego WZW typu C [1, 64]:

wiek, w jakim doszło do infekcji  prawdopodobieństwo zachorowania jest mniejsze wśród ludzi młodych, wzrasta  
     u osób powyżej 25 roku życia. 

płeć      współczynnik zachorowania jest niższy wśród kobiet, w szczególności wśród  
     kobiet młodych. 

pochodzenie etniczne    z niewyjaśnionych przyczyn wśród Afroamerykanów choroba częściej przechodzi  
     w stan przewlekły, niż w  przypadku rasy białej, a także wykazują oni niższą  
     odpowiedź na leczenie interferonem i rybawiryną od przedstawicieli rasy białej. 

przebieg fazy ostrej    ryzyko rozwoju przewlekłego WZW typu C jest niższe wśród osób, u których  
     podczas fazy ostrej wystąpiła żółtaczka lub inne objawy zapalenia.

koinfekcja HIV     osoby zakażone HIV z obniżonym mianem limfocytów CD4 charakteryzują się  
     większym prawdopodobieństwem rozwinięcia przewlekłego WZW typu C.

genotyp IL28B     prawdopodobieństwo spontanicznej eliminacji wirusa jest większe u osób   
     posiadających allel CC genotypu IL28B.

ostre WZW typu C 

Ostre WZW typu C diagnozowane jest bardzo rzadko, ponieważ – jak wspo-
mniano wcześniej – u większości osób przebiega w sposób bezobjawowy. 
Oznaki choroby obserwowane są u 20 30% zakażonych i pojawiają się zazwy-
czaj po upływie 3–12 tygodni od kontaktu z wirusem. Mają one przeważnie 
charakter łagodny i przyjmują postać objawów niespecyficznych – złego sa-
mopoczucia, osłabienia, braku łaknienia i żółtaczki. Podstawowym objawem 
jest niewielkie lub mierne powiększenie wątroby, natomiast do bardziej spe-
cyficznych objawów występujących u mniejszości pacjentów należą: ciemny 
mocz, anoreksja, niechęć do papierosów (u palaczy) oraz dyskomfort w jamie 
brzusznej. W fazie ostrej u części zakażonych dochodzi do samoistnej, sponta-
nicznej eliminacji wirusa, nieobserwowanej w późniejszych etapach choroby. 
Ich odsetek szacowany jest na poziomie 15–50%. W sporadycznych przypad-
kach (<1% przypadków) może dojść do piorunującego (nadostrego) zapalenia 
wątroby, charakteryzującego się ciężkim przebiegiem i wysoką śmiertelnością. 
U pozostałych zakażonych choroba przechodzi w stadium przewlekłe. [1, 2, 5]

przewlekłe WZW typu C

Za przewlekłe WZW typu C uznaje się utrzymująca się przez ponad 6 miesię-
cy infekcję potwierdzoną obecnością materiału genetycznego wirusa we krwi. 
Szacuje się, że rozwija się ono u 50–85% zakażonych. Prawdopodobieństwo 
przejścia choroby w stadium przewlekłe zależy od wielu czynników, takich jak 
m.in.: wiek, w jakim doszło do infekcji, płeć, pochodzenie etniczne, objawowy 
przebieg stadium ostrego, koinfekcja HIV, a także wariant allelicznego IL28B 
zakażonego. Samoistną eliminację HCV na tym etapie choroby obserwuje się 
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Wykres 7. 
Struktura pacjentów polskich pod względem stopnia włóknienia wątroby na podstawie danych z regionu Pomorza (1998-2010) [28]

0 0/1 1 1/2 2 2/3 3 3/4 4
0

5

10

15

20

25

30

STOPIEŃ WŁÓKNIENIA WĄTROBY WG SKALI SCHAUERA

PR
O

CE
N

T 
PA

CJ
EN

TÓ
W

 [%
]

sporadycznie – z częstością na poziomie 0,02% w ciągu roku. Przewlekłe WZW 
typu C przez długi czas może przebiegać bezobjawowo. Niemniej, w tej fazie 
– w wyniku toczącego się procesu zapalnego – dochodzi do postępującego 
uszkodzenia wątroby i upośledzenia jej funkcji. [2, 64]

włóknienie wątroby

Proces włóknienia polega na zastępowaniu uszkodzonej w wyniku toczącego 
się stanu zapalnego tkanki wątrobowej elementami tkanki łącznej. Włóknienie 
prowadzi do przebudowy struktury narządu i znacznego upośledzenia jego 
funkcji. W początkowych etapach włóknienie rozwija się w okolicach wrotnych 
i okołowrotnych. Następnie poszerza się z jednego obszaru wrotnego do drugie-
go, tworząc tzw. włóknienie wątroby z powstawaniem mostków. W końcowym 
stadium dochodzi do marskości narządu. Stopień zaawansowania uszkodzenia 
wątroby ocenia się, przeprowadzając biopsję lub za pomocą innych uznanych za 
równoważne metod nieinwazyjnych (np. FibroTest, FibroScan), a następnie okre-
śla z użyciem 5-stopniowej skali, w której 0 oznacza brak zmian, a 4 – najbardziej 
nasilone zmiany, tj. marskość (Tabela 8).

Tempo zmian uzależnione jest od wielu czynników, takich jak m.in.: wiek, w jakim 
doszło do zakażenia, płeć, spożywanie alkoholu, codzienne stosowanie marihu-
any czy obecność współistniejących schorzeń (Tabela 9).

Szacuje się, że średnio w ciągu roku do rozwoju włóknienia w stopniu 1. dochodzi 
u 11,3% zakażonych, a roczne prawdopodobieństwo progresji do kolejnych sta-
diów wynosi odpowiednio 8,6%, 11,8% i 11,5% [65] (Rysunek 4). W Polsce ponad 
połowa pacjentów (52%) diagnozowanych jest w 1. lub 2. stadium włóknienia 
wątroby (Wykres 7).
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Rysunek 4. 
Roczne prawdopodobieństwo przejścia do kolejnych etapów włóknienia wątroby u pacjen-
tów z WZW typu C [68]

Tabela 8. 
Zasięg włóknienia wątroby

Stopień Skala Scheuera Skala METAVIR

0 Brak zmian Brak zmian

1 Powiększone, włókniejące obszary wrotne Wrotne i okołowrotne włóknienia bez przegród

2
Włóknienie okołowrotne lub tworzenie mostków międzywrotnych, 

ale niezmieniona struktura zrazików
Wrotne i okołowrotne włóknienia z rzadko występującymi 

przegrodami

3
Włóknienie ze zmianami struktury zrazików, ale bez wyraźnej 

marskości
Wrotne i okołowrotne włóknienia z wieloma przegrodami

4 Prawdopodobna lub pewna marskość Marskość wątroby

Tabela 9. 
Czynniki sprzyjające rozwojowi włóknienia wątroby [1, 64]

Czynniki ryzyka

Spożywanie alkoholu (>30 g dziennie dla mężczyzn i >20 g dziennie dla kobiet)

Wiek, w którym doszło do zakażenia >40 lat

Płeć męska

Stopień zaawansowania zapalenia i włóknienia wątroby

Koinfekcja HIV lub HBV

Współistniejące schorzenia, takie jak: spadek odporności, otyłość, insulinooporność, niealkoholowe stłuszczeniowe zapalenie wątroby, 
hemochromatoza, schistosomatoza

Codzienne stosowanie marihuany (możliwe działanie teratogenne na układ endokannabinoidowy)
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marskość wątroby i rak wątrobowokomórkowy

Ostatnim stadium rozwoju włóknienia wątroby jest marskość, rozwijająca się 
u  ok. 5–20% chorych z przewlekłym WZW typu C w ciągu 20–25 lat od mo-
mentu zakażenia. Początkowo może ona nie dawać objawów, ponieważ – po-
mimo znacznego uszkodzenia – wątroba wciąż zachowuje swoje funkcje. Stan 
ten określany jest jako marskość wyrównana lub skompensowana. [2] Współ-
czynniki przeżycia chorych z wyrównaną marskością wątroby przez 3, 5 i 10 lat 
wynoszą odpowiednio 96%, 91% i 79%. [1] Niemniej, u ok. 3–6% z nich w cią-
gu roku i 30% w ciągu 10 lat dochodzi do dekompensacji marskości wątro-
by, związanej z utratą jej funkcji i wystąpienia poważnych powikłań, takich jak: 
krwotoki z żylaków przełyku, wodobrzusze i encefalopatia wątrobowa. Ryzyko 
wystąpienia powyższych powikłań w ciągu 5 i 10 lat wynosi: 2,5% i 5% dla krwa-
wienia z żylaków przełyku, 7 i 20% dla wodobrzusza oraz około 2,5% dla ence-
falopatii wątrobowej (ryzyko 10-letnie). Roczna śmiertelność wśród pacjentów 
z marskością wątroby jest zróżnicowana i w zależności od wystąpienia powi-
kłań wynosi 1–67% (Tabela 10). [2, 5]

Ryzyko zgonu w pierwszym roku od wystąpienia dekompensacji wątroby wy-
nosi 15–20%, natomiast prawdopodobieństwo 5-letniego przeżycia z niewy-
równaną marskością wątroby wynosi 50% i jest znacznie niższe niż w przypadku 
marskości wyrównanej. Uważa się, że niewyrównana marskość wątroby jest naj-
częstszą bezpośrednią przyczyną zgonów w konsekwencji WZW typu C. [2, 5]

Inną konsekwencją przewlekłego WZW typu C jest rak wątrobowokomórkowy 
(HCC). Dotyka on rocznie 1–4% chorych z marskością wątroby spowodowaną 
WZW typu C, przy czym dane literaturowe wskazują, iż w niektórych regionach 
może wynosić nawet 8% (Japonia). [1, 5] Szacuje się, że ryzyko rozwoju tego no-
wotworu jest 15- do 20-krotnie wyższe w przypadku osób z WZW typu C, niż 
w przypadku osób wolnych od infekcji, [66] a WZW typu C – obok spożywania 
alkoholu (20%) i WZW typu B (10–15%) – jest głównym czynnikiem ryzyka rozwoju 
tego nowotworu w Europie (60–70%) (Wykres 8). [67] Do innych czynników ryzy-
ka zaliczane są: wiek, płeć, koinfekcja HIV, cukrzyca, otyłość, stłuszczenie wątroby, 
palenie papierosów oraz genotyp 1b HCV. [66, 68] Średni czas, jaki mija od zaka-
żenia do rozwinięcia HCC, wynosi blisko 30 lat. [1] Jest to nowotwór źle rokujący, 
w większości przypadków kończący się zgonem w ciągu kilku lat od zdiagnozowa-
nia. Szacuje się, że prawdopodobieństwo zgonu osób ze zdiagnozowanym rakiem 
wątrobowokomórkowym i WZW typu C wynosi 41–46% w ciągu roku. [69–71]

Tabela 10.  
Roczne ryzyko zgonu pacjentów z marskością wątroby w zależności od wystąpienia powikłań [2] 

Stadium Kryteria kliniczne Roczne ryzyko zgonu

1 marskość bez żylaków przełyku 1%

2 marskość z żylakami przełyku 3,4%

3 marskość z wodobrzuszem 20%

4 marskość powikłana krwawieniem z przewodu pokarmowego 57%

5 marskość powikłana zakażeniem i/lub niewydolnością nerek 67%

Wykres 8.
Czynniki ryzyka raka wątrobowokomórko-
wego w Europie na podstawie wytycznych 

EASL-EORTC [67]
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* – brak dostępnych danych odnośnie całkowitej liczby pacjentów oczekujących na przeszczepienie wątroby (aktualne na dzień 28.03.2017r.), obejmującej zarówno pacjentów z 
wykonanym zabiegiem, zmarłych przed wykonaniem zabiegu jak i nadal oczekujących na wykonanie zabiegu;

** – dane aktualne na dzień 28.03.2017 r. 

transplantacja wątroby

Daleko posunięta marskość i niewydolność wątroby wymuszają przeszczep tego 
organu. Marskość wątroby wywołana WZW typu C uznawana jest za najczęstszą 
przyczynę transplantacji wątroby w Polsce, [19] a także w innych krajach, m.in. 
w USA. [72, 73] Z roku na rok wykonuje się coraz więcej przeszczepów. Według 
danych Poltransplantu, od 1996 r. wykonano łącznie 4036 zabiegów transplantacji 
wątroby (stan na 31 września 2016 r.). Pomimo szybko rosnącej liczby transplan-
tacji, wciąż nie udało się pokryć niemal dwukrotnie większego zapotrzebowania, 
które również z roku na rok się zwiększa. Co więcej, spośród osób oczekujących na 
otrzymanie przeszczepu, około 3–8% nie dożywa zabiegu (Wykres 9). 

objawy pozawątrobowe

Oprócz poważnych komplikacji związanych z funkcjonowaniem wątroby, konse-
kwencją WZW typu C mogą być także zaburzenia pozawątrobowe, pojawiające 
się nawet u 70% zakażonych HCV. Najlepiej scharakteryzowaną tego typu kompli-
kacją jest krioglobulinemia mieszana, związana z przewlekłą stymulacją limfocy-
tów B, i występująca u 15–95% chorych, a u 5–25% chorych występują związane 
z nią objawy (zapalenie naczyń, neuropatia obwodowa, objaw Raynauda). Innymi 
obserwowanymi zaburzeniami pozawątrobowymi są: błoniastorozplemowe lub 
błoniaste kłębuszkowe zapalenie nerek, plamica uniesiona, liszaj płaski, porfiria 
skórna późna, łuszczyca, immunologiczna plamica małopłytkowa, neuropatia 
obwodowa, zapalenie naczyń mózgowia, zapalenie stawów, zespół Sjogrena ze-
spół antyfosfolipidowy oraz toczeń rumieniowaty układowy. Etiologiczny związek 
z zakażeniem HCV i powyższymi komplikacjami nie zawsze jest pewny. [2]

Wykres 9. 
Liczba osób oczekujących na przeszczep i liczba przeszczepów wątroby w Polsce w poszczególnych latach wg danych z bazy  
POLTRANSPLANT (dane do 28.02.2017)
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diagnostyka

W celu identyfikacji zakażenia HCV w pierwszej kolejności zaleca się wykonanie 
badania na obecność przeciwciał anty-HCV we krwi za pomocą testów wysokiej 
czułości opartych na reakcji enzymatycznej lub chemiluminescencji. [12, 74–76] 

Stwierdzenie obecności przeciwciał anty-HCV może wskazywać zarówno na trwa-
jącą infekcję HCV, wcześniejsze zakażenie, które samoistnie ustąpiło, jak i fałszy-
wie pozytywny wynik testu. W celu potwierdzenia toczącej się infekcji zaleca się 
wykonanie oznaczenia obecności materiału genetycznego wirusa (HCV RNA) [12, 
74–76] lub antygenu rdzeniowego HCV [75]. Wykonanie oznaczenia HCV RNA przy 
negatywnym wyniku anty-HCV zalecane jest wyjątkowo u osób z obniżoną od-
pornością (np. przewlekle hemodializowani) lub podejrzeniem choroby wątroby. 
[74, 75] Brak stwierdzenia obecności HCV RNA u osób z przeciwciałami anty-HCV 
świadczy o braku aktywnego zakażenia. [12, 74–76]

Rysunek 6. 
Schemat diagnozowania WZW typu C
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Anty-HCV 2+ 

Anty-HCV 1+ 

Rysunek 5. 
Liczba osób na poszczególnych etapach rozwoju WZW typu C w Polsce (po prawej estymacja dla 1000 zakażonych)
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Standardowa procedura diagnostyczna WZW typu C opiera się na badaniu przesiewowym pod kątem obecności 
we krwi przeciwciał anty-HCV. Zgodnie z zaleceniami producentów testów diagnostycznych oraz zasadami Dobrej Praktyki 
Laboratoryjnej proces ten powinien przebiegać kilkuetapowo. Stwierdzenie obecności przeciwciał anty-HCV w pierwszym 
oznaczeniu wymaga mianowicie przeprowadzenia badania ponownie, z dwukrotnym powtórzeniem (łącznie trzy oznacze-
nia). Dopiero uzyskanie wyniku dodatniego w co najmniej jednym z dwóch kolejnych powtórzeń pozwala wykazać obecność 
przeciwciał anty-HCV i wskazać osoby, które miały kontakt z wirusem. Nie musi to jednak świadczyć o aktywnym zakażeniu. 
Przeciwciała anty-HCV występują bowiem także u osób, które zostały wyleczone bądź doszło u nich do samoistnej eliminacji 
wirusa w ostrej fazie WZW typu C. W związku z tym w kolejnym kroku wykonywane jest badanie na obecność we krwi mate-
riału genetycznego wirusa – HCV-RNA – i dopiero stwierdzenie jego obecności świadczy o trwającym zakażeniu (Rysunek 5). 
[24, 77] Każdorazowe podejrzenie bądź wykrycie zakażenia HCV (tzn. wynik dodatni na obecność HCV-RNA) powinno zostać 
zgłoszone niezwłocznie, nie później niż w ciągu 24 godz. Państwowemu Inspektorowi Sanitarnemu. [78, 79]
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 » Screening jest pierwszym i niezbędnym krokiem na drodze prowadzącej do 
eliminacji HCV, gdyż wczesna, trafna diagnoza zwiększa szansę na wyleczenie, 
a tym samym ogranicza populacyjny rezerwuar wirusa.

 » Systematycznym badaniom przesiewowym pod kątem obecności przeciwciał 
anty-HCV powinny być poddawane osoby należące do grup podwyższonego 
ryzyka. 

 » Według PGE HCV do grupy ryzyka należą biorcy krwi i jej pochodnych (zwłasz-
cza przed 1993), leczeni iniekcjami i zabiegami operacyjnymi, osoby hemodia-
lizowane, osoby po przebytym WZW B, przyjmujący narkotyki drogą dożylną 
lub donosową, oddający się zabiegom upiększającym, osoby korzystające ze 
wspólnych narzędzi kosmetycznych i szczoteczek do zębów, chorzy na hemo-
filię, zakażeni wirusem HIV oraz osoby z wykrytą patologiczną aktywnością 
aminotransferaz o niejasnej etiologii.

 » W Polsce badaniu na obecność zakażenia HCV poddawani są rutynowo wy-
łącznie dawcy krwi i narządów oraz osoby dializowane. Diagnostyka pod ką-
tem HCV jest zalecana jako opcjonalna u kobiet w ciąży.

 » Działania profilaktyczne podejmowane są przeważnie przez organizacje po-
zarządowe i pacjenckie, a udział samorządów lokalnych, pomimo uzyskania 
w 2015 praw do realizacji programów polityki zdrowotnej, jest znikomy.

 » Realizacja projektu „Zapobieganie zakażeniom HCV” przyczyniła się do 
13-procentowego wzrostu rozpoznawalności HCV jako ważnego problemu 
zdrowotnego, 36 procentoego wzrostu odsetka osób wykonujących badanie 
w kierunku HCV z własnej inicjatywy oraz niemal 25 procentowego wzrostu 
zainteresowania bezpieczeństwem wykonywanych zabiegów kosmetycznych 
i stomatologicznych.

profilaktyka
I WCZESNA WYKRYWALNOŚĆ
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 »  W latach 2010–2016 AOTMiT wydał 19 pozytywnych opinii dla programów pro-
filaktycznych dotyczących zakażeń HCV, realizowanych przez jednostki samo-
rządów terytorialnych.

 »  Poziom wiedzy społeczeństwa na temat HCV jest niewystarczający. Zdecydo-
wana większość osób słyszała o HCV i powodowanym przez niego WZW typu 
C, jednak nie zdaje sobie sprawy z potencjalnych dróg szerzenia się zakażenia 
i czynników ryzyka. 

 »  Działania edukacyjne powinny być skierowane zarówno do ogółu społeczeń-
stwa, jak i personelu medycznego. Programem szkoleń powinny zostać objęte 
placówki publicznej oraz prywatnej opieki zdrowotnej, a także gabinety ko-
smetyczne, salony fryzjerskie oraz studia tatuażu.
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program powszechnego testowania

Prowadzenie akcji przesiewowych ma na celu identyfikację osób zakażonych 
HCV. Wykrycie choroby na wczesnym etapie zwiększa szansę trwałego wylecze-
nia, zmniejsza koszty terapii, a także pozwala wdrożyć zachowania zmniejszające 
prawdopodobieństwo przeniesienia wirusa na inne osoby i tym samym zapobie-
ga szerzeniu się epidemii. [4, 8]

Choroba może rozwijać się w organizmie chorego przez wiele lat, nie dając żadnych objawów. Pacjent nieświado-
my rozwijającego się zakażenia pozostaje pod wpływem czynników ryzyka wpływających na dalszą progresję włóknienia 
wątroby. W efekcie do wykrycia zakażenia dochodzi dopiero po wystąpieniu objawów sugerujących poważne zaburzenie 
wątroby, co z kolei wiąże się z wysokimi kosztami terapii oraz ograniczonym dostępem do skutecznych leków. 

Zakrojone na szeroką skale badania przesiewowe umożliwiające postawienie wła-
ściwej diagnozy u osób zakażonych stanowią pierwszy krok na drodze do wylecze-
nia zakażenia HCV. Kolejnymi krokami są badania, kwalifikacja do terapii poprzez 
poradnictwo i ocenę, dobór terapii, leczenie i monitoring.

badania przesiewowe – wytyczne praktyki 
klinicznej

Wytyczne Amerykańskiego Towarzystwa Badań Chorób Wątroby (AASLD), Euro-
pejskiego Towarzystwa Badań nad Wątrobą (EASL) oraz Polskiej Grupy Ekspertów 
HCV (PGE HCV) zgodnie podkreślają konieczność oraz zasadność prowadzenia 
badań przesiewowych, które są niezbędne do zidentyfikowania osób zakażo-
nych, włączenia ich do opieki i leczenia. [12, 74–76]

Strategia badań przesiewowych powinna być zaplanowana z uwzględnieniem 
lokalnych uwarunkowań epidemiologicznych i koordynowana na szczeblach 
centralnych, najlepiej w ramach narodowego programu zdrowia. Programem 
powszechnego testowania w pierwszej kolejności należy obejmować grupy 
podwyższonego ryzyka, dlatego też zaleca się przeprowadzanie badań przesie-
wowych w populacjach wyselekcjonowanych na podstawie czynników demo-
graficznych, wcześniejszego narażenia, wysoce ryzykownego zachowania oraz 
stanu medycznego (Tabela 11). [74–76]

Według ekspertów z AASLD powyższe grupy ryzyka powinny zostać podda-
ne jednorazowemu testowi, natomiast osoby pozostające w ciągłym naraże-
niu, tj. przyjmujący narkotyki drogą dożylną oraz homoseksualni mężczyźni 
zakażeni HIV odbywający stosunki płciowe bez zabezpieczenia, co najmniej 
raz w roku. [74]

S T R AT E G I A  B A D A Ń  
P R Z E S I E W O W Y C H

powinna być zaplanowana z uwzględnieniem 
lokalnych uwarunkowań epidemiologicznych 

i koordynowana na szczeblach centralnych, 
najlepiej w ramach narodowego programu 

zdrowia. Programem powszechnego testowania 
w pierwszej kolejności należy obejmować grupy 

podwyższonego ryzyka.
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Tabela 11.  
Populacja docelowa do badań przesiewowych według wytycznych praktyki klinicznej

Grupa ryzyka PGE HCV [76] AASLD [74]

Ryzykowne zachowania Przyjmujący narkotyki drogą dożylną lub donosową + +

Ryzykowne okoliczności

Biorcy krwi i jej pochodnych (zwłaszcza przed 1993 r.) + +

Leczeni iniekcjami i zabiegami operacyjnymi + +

Osoby hemodializowane + +

Poddający się zabiegom upiększającym (tatuaże, kolczykowanie) + +

Osoby korzystające ze wspólnych narzędzi kosmetycznych i szczoteczek do zębów z 
osobami zakażonymi

+ +

Urodzeni w latach 1945–1965 - +

Osoby z przezskórną/ pozajelitową ekspozycją - +

Pracownicy służby zdrowia, pogotowia i bezpieczeństwa publicznego - +

Dzieci urodzone przez zakażone matki - +

Biorcy organów lub otrzymujący transfuzję (pozytywni dawcy, zabieg przed 1992 r., 
czynniki krzepnięcia wyprodukowane przed 1987 r.)

- +

Więźniowie - +

Aktywni płciowo zamierzający rozpoczęcie profilaktyki przed-ekspozycyjnej HIV - +

Dawcy organów (żywi i martwi) - +

Stan medyczny

Chorzy na hemofilię + +

Zakażeni wirusem HIV + +

WZW B lub po przebytym WZW B + +

Podwyższona aktywność aminotransferaz + -

Osoby z niewyjaśnioną przewlekłą chorobą wątroby lub zapaleniem wątroby z 
podwyższoną aktywnością aminotransferazy alaninowej

- +

stan obecny

W zależności od przyjętej strategii, zamożności i determinacji, poszczególne 
kraje prowadzą różną politykę w zakresie zapobiegania i wykrywania zakażeń 
HCV (Tabela 12).

W Polsce badania na obecność przeciwciał anty-HCV nie są aktualnie dostępne 
w ramach koszyka świadczeń gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki 
zdrowotnej. [80] Standardowo testom na obecność przeciwciał anty-HCV pod-
dawani są wyłącznie dawcy krwi i narządów oraz osoby dializowane. [81–83] 
Badanie pod kątem infekcji HCV jest także badaniem zalecanym, choć nieobo-
wiązkowym, u kobiet w ciąży (Tabela 12). [84] Skierowanie na bezpłatne bada-
nie obecności przeciwciał anty-HCV może wydać wyłącznie lekarz specjalista, 
co stanowi istotną barierę dostępności (wydłużona droga do specjalisty, czas 
oczekiwania na wizyty itd.). W ramach świadczeń powszechnego ubezpiecze-
nia zdrowotnego pacjent z podejrzeniem WZW C kierowany jest przez lekarza 
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POZ do poradni specjalistycznej, 
gdzie dopiero zlecane są potrzebne 
badania diagnostyczne, a  w przy-
padku wykrycia choroby, podjęte 
właściwe leczenie. [83] Według eks-
pertów programy ukierunkowane na 
profilaktykę i wczesne wykrywanie 
HCV powinny być finansowane na 
poziomie ogólnopolskim przez NFZ 
lub MZ. Natomiast możliwość skiero-
wania pacjenta na odpowiednie testy 
diagnostyczne po stwierdzeniu obja-
wów choroby powinny leżeć w gestii 
lekarzy POZ. [85]

aktualne działania 
edukacyjno-
przesiewowe

Ze względu na brak systemowego, 
ogólnokrajowego podejścia do re-
alizacji badań przesiewowych jedy-
nym sposobem walki z szerzącym 
się zakażeniem są aktywności reali-
zowane zarówno przez organizacje 
państwowe niższych szczebli, organi-
zacje pozarządowe, jak i firmy farma-
ceutyczne. Działania profilaktyczne 
inicjuje lub merytorycznie wspiera 
Polska Grupa Ekspertów HCV. Ze stro-
ny państwowej udział w nich ma Pań-
stwowa Inspekcja Sanitarna (PIS) oraz 
Narodowy Instytut Zdrowia Publicz-
nego – Państwowy Zakład Higieny 
(NIZP-PZH).

program polsko-szwajcarski 
”Zapobieganie zakażeniom 
HCV”

W ramach szwajcarskiego programu 
współpracy z nowymi krajami człon-
kowskimi Unii Europejskiej powołano 
do życia program pt. „Zapobieganie 
zakażeniom HCV”, który miał na celu 
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zaplanowania długofalowej strategii przeciwdziałania zakażeniom HCV i zwal-
czania WZW typu C w Polsce (Rozdział 3.1.2). ). Składał się on z pięciu projektów, 
polegających na:

 ● usprawnieniu diagnostyki HCV oraz określeniu sytuacji epidemiologicznej 
w Polsce (Projekt 1),

 ● zmniejszeniu ryzyka zakażenia HCV w populacji osób stosujących dożylne 
środki odurzające (Projekt 2),

 ● usprawnieniu profilaktyki wertykalnej transmisji zakażenia HCV (Projekt 3),
 ● ocenie i usprawnieniu procedur związanych z zapobieganiem zakażeniom 

HCV w zakładach opieki zdrowotnej (Projekt 4),
 ● ocenie ryzyka zakażeń i edukacji pracowników sektora ochrony zdrowia oraz 

usług pozamedycznych o zwiększonym ryzyku transmisji zakażeń krwiopo-
chodnych (Projekt 5). [15]

W ramach Projektu 1 wykonano niemal 23 tys. testów anty-HCV na losowo 
wybranej grupie dorosłych w 45 jednostkach POZ (58 wraz z filiami). Analiza 
uzyskanych wyników pozwoliła na oszacowanie rzeczywistej liczby osób zaka-
żonych HCV (165 tys.), liczby osób nieświadomych zakażenia (125 tys.) a także 
na wyszczególnienie grup ryzyka (tj. osoby z transfuzją przed 1992 r., przyjmu-
jący narkotyki w iniekcji (nawet jednokrotnie), kobiety z wielokrotnymi cięcia-
mi cesarskimi zwłaszcza przed 1992 r. oraz mężczyźni z tatuażami). Ponadto 
wykazała, iż wdrożenie diagnostyki na poziomie POZ jest wykonalne i może 
usprawnić diagnostykę HCV. Na podstawie uzyskanych wyników można stwier-
dzić, iż konieczne jest zaprojektowanie i systematyczne prowadzenie badań 
przesiewowych w celu zwiększenia liczby rozpoznanych przypadków zaka-
żeń wymagających leczenia. [15]

Celem głównym Projektu 2 było zmniejszenie ryzyka zakażeń HCV w populacji 
osób uzależnionych od dożylnych narkotyków (IDU). W ramach realizacji Pro-
jektu przeprowadzono badanie na grupie 1219 problemowych narkomanów, 
w  której potwierdzono bardzo wysokie rozpowszechnienie przeciwciał anty-
-HCV u osób przyjmujących narkotyki drogą dożylną, sięgające aż 65%. Nato-
miast u osób przyjmujących narkotyki inną drogą stwierdzono 6,5% przypad-
ków seropozytywnych. Ryzyko zakażenia HCV jest szczególnie wysokie u osób 
uzależnionych od narkotyków dożylnych, którzy kiedykolwiek dzielili się igłami 
lub strzykawkami. W tej grupie badanych odsetek oznaczeń seropozytywnych 
sięgał 79%.

Uzyskane wyniki potwierdzają, iż dożylne przyjmowanie narkotyków stanowi 
zachowanie wysokiego ryzyka w odniesieniu do zakażenia HCV, co w sposób 
szczególnych dotyczy narkomanów dzielących się igłami i strzykawkami. Na-
leży również podkreślić, iż wśród osób uzależnionych od narkotyków przyjmo-
wanych inną drogą niż dożylna ryzyko zakażenia HCV było również znacząco 
wyższe niż obserwowane w populacji ogólnej. 

IDU stanowią szczególnie trudną populację do objęcia działaniami pro-
filaktycznymi, co wynika z ich wykluczenia społecznego, stygmatyza-
cji społecznej, obawy związanej z zagrożeniami prawnymi (populacja 
„ukryta”), brakiem zaufania oraz specyficznego systemu norm i wartości 

P R O J E K T  1

P R O J E K T  2
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charakterystycznego dla tej grupy. W tak zdefiniowanej populacji istnieje 
potrzeba opracowania odrębnej strategii działania i skierowania do niej od-
powiednio dostosowanego programu profilaktycznego. [15]

Do badań wykonywanych w ramach Projektu 3 włączono 8 tys. ciężarnych ko-
biet z 48 jednostek prowadzących działalność leczniczą, wyłonionych w dro-
dze otwartego konkursu. Wyniki przeprowadzonych badań wskazały, iż 0,95% 
kobiet w ciąży mogło mieć kontakt z wirusem HCV, natomiast u 0,31% stwier-
dzono obecność zakażenia. Spośród zakażonych kobiet aż 84% nie było świa-
domych swojego zakażenia. Analizując odpowiedzi w ankietach wyłoniono 
cztery główne czynniki ryzyka związane z występowaniem przeciwciał anty-
-HCV u kobiet w ciąży, tj. transfuzja przed 1992 r., praca w służbach prewencyj-
no-porządkowych, choroba przewlekła wymagająca wielokrotnej hospitaliza-
cji i operacje chirurgiczne w przeszłości. Dodatkowo ponad 8-krotnie częściej 
zakażone były kobiety, u których wielokrotnie dokonywano zabiegów około-
porodowych (≥3 razy). Odsetek kobiet, które kiedykolwiek wykonały badanie 
diagnostyczne w kierunku HCV wynosił zaledwie 14,7%, przy czym odsetek ten 
może być wyższy, gdyż 5% kobiet nie było pewnych czy miało wykonane ta-
kie badanie. Brak wiedzy o wykonywanych badaniach w ciąży może świadczyć 
o  niedostatecznym informowaniu pacjentek o zlecanych badaniach podczas 
wizyty lekarskiej. W ramach Projektu przeprowadzono również 5 szkoleń dla le-
karzy medycyny rodzinnej, ginekologów, pielęgniarek i położnych mających na 
celu przybliżyć tematykę HCV i podkreślenie roli badań przesiewowych. Uzy-
skane wyniki pozwoliły potwierdzić wykonalność i celowość rutynowych 
badań w kierunku HCV u kobiet ciężarnych. Ze względu na brak możliwości 
leczenia kobiet w ciąży terapią bezinterferonową, należy rozważyć objęcie 
badaniami w kierunku HCV również kobiety przed ciążą, co zredukowałoby 
zakażenia drogą wertykalną i koszty leczenia. [15]

Doniesienia z realizacji Projektu 4, w którym badaniami objęto 1580 placówek 
ochrony zdrowia (szpitale i ambulatoria) oraz 11 uczelni medycznych, wska-
zały na pilną potrzebę działań na różnych poziomach i o różnym charakterze. 
Kluczowym czynnikiem w transmisji zakażenia HCV nie okazały się bowiem 
niedostatki sprzętowe i niedociągnięcia wynikające z problemów finansowa-
nia w opiece medycznej, lecz człowiek wykonujący różne zawody medyczne, 
mający kontakt z pacjentem, odpowiadający za proces sterylizacji, utylizacji 
odpadów, dezynfekcję i przygotowanie środowiska pracy. Zidentyfikowa-
ne zaniedbania były najczęściej wynikiem braku wiedzy lub świadomości 
o istotności nawet drobnych, codziennych czynności. Niedostatek wiedzy 
wynikał zarówno z niedoskonałości szkolenia podyplomowego i nabywania 
umiejętności praktycznych, jak i szkolenia studentów. [15]

Działania edukacyjne prowadzone w ramach Projektu 5 skierowane zostały do 
środowisk kluczowych z punktu widzenia walki z zakażeniem HCV. Łącznie prze-
szkolono ponad 6 tys. osób, w tym 1,5 tys. pracowników sektora medycznego 
i 4,7 tys. pracowników sektora pozamedycznego (134 szkolenia). Wykazano pil-
ną potrzebę dalszej edukacji pracowników branży upiększającej (studia ta-
tuażu, salony fryzjerskie i kosmetyczne), wynikającą z braku szczegółowych 

P R O J E K T  3

P R O J E K T  4
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Rysunek 7. 
Założenia kampanii społecznej „HCV Jestem świadom”

uregulowań prawnych normujących kwestie dotyczące profilaktyki zakażeń 
krwiopochodnych, braku wystarczającej świadomości oraz ograniczonej 
możliwości dokształcania się w tej tematyce. [15]

Wyniki uzyskane z wszystkich projektów (Projekt 1–5) stanowiły podstawę dla 
stworzenia kampanii społecznej „HCV Jestem świadom”, której głównym zało-
żeniem jest budowanie świadomości społeczeństwa odnośnie zakażenia HCV, 
poprzez dostarczenie informacji pozwalających zidentyfikować i zrozumieć 
problem zdrowotny, jego przyczyny i możliwości profilaktyki oraz ukształtowa-
nie określonego modelu zachowań prozdrowotnych (Rysunek 7). [15]

Kampania prowadzona jest przez NIZP-PZH, który planując działania sięgnął po 
kanały informacji rozpoznawalne i chętnie wykorzystywane w zidentyfikowa-
nych grupach docelowych. Celem przyciągnięcia jak największej ilości odbior-
ców stworzono spektakularne, wyimaginowane zagrożenia (rekiny w Bałtyku, 
pająki w bananach, kobra grasująca na osiedlu) by następnie przekierować 
uwagę odbiorców na temat zakażeń HCV. Początkowo wykorzystano trady-
cyjne media masowe tj. radio, telewizja, prasa, reklama zewnętrzna i Internet. 
Następnie w celu dotarcia do szerokiego grona młodych odbiorców zaanga-
żowano również media społecznościowe m.in. Facebook, Instagram, Twitter, 
Google+, YouTube, Snapchat i Followersi oraz znanych blogerów. Dodtakowo 
w 17 miastach, w których podczas realizacji poszczególnych Projektów odnoto-
wano niską świadomość zakażeń HCV zorganizowano wydarzenia plenerowe, 
podczas których możliwy był bezpośredni kontakt ze społeczeństwem. [15]
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Łącznie spot telewizyjny wyemitowano 1042 razy, spot radiowy 141 razy, reklamę 
w prasie 27 razy, natomiast reklamę zewnętrzną umieszczono na 115 nośnikach 
w całej Polsce. Ponadto reklama zamieszczona w Internecie została wyświetlo-
na 200 mln razy przez 23 tys. unikatowych użytkowników Internetu. W ramach 
wydarzeń plenerowych 28 tys. osób odwiedziło namioty kampanii. Wszyst-
kie aktywności w kampanii skupiały się głównie wokół strony internetowej  
www.jestemswiadom.org, którą do dnia 13.01.2017 r. odwiedzono 787 tys. razy. 
Szczegółowe informacje dotyczące przeprowadzonych w ramach kampanii 
społecznej działań i ich zasięgu zamieszczono w tabeli poniżej (Tabela 13). [15]

Pomimo, iż kampania społeczna wciąż trwa, dotychczas osiągnięte wyniki 
niezależnych badań, porównujących stan po zakończeniu działań ze stanem 
sprzed ich rozpoczęcia, wskazują na zwiększenie wiedzy społeczeństwa w za-
kresie zakażeń HCV. Od lutego 2016 r. do grudnia 2016 r. odnotowano 13-pro-
centowy wzrost rozpoznawalności HCV jako ważnego problemu zdrowotnego 
(45% vs. 51%), 36 procentowy wzrost odsetka osób wykonujących badanie 
w kierunku HCV z własnej inicjatywy (11% vs. 15%) oraz niemal 25-procento-
wy wzrost częstości pytań kierowanych do personelu o stosowanie sterylnych 
narzędzi w trakcie zabiegów kosmetycznych i stomatologicznych. Dodatkowo 
respondenci rzadziej wybierali błędne odpowiedzi odnośnie aspektów epide-
miologicznych HCV. Co istotne odpowiedzi na inne pytania respondentów su-
gerują potrzebę kontynuowania akcji informacyjnej. [15]

Tabela 13.  
Zestawienie działań realizowanych w ramach kampanii społecznej „HCV Jestem świadom”

Nazwa aktywności Kanał komunikacji Liczba emisji Okres realizacji Wskaźniki

Strona internetowa 
kampanii

Internet ND 06.2016–01.2017 787 tys. odsłon

Media – emisja spotu
Telewizja

927 razy 07.2016–08.2016
18,5 mln odbiorców

115 razy 09.2016

Radio 141 razy 07.2016–08.2016 14 mln słuchaczy

Reklama zewnętrzna Bilbord, citylight 115 nośników 07.2016–08.2016 12,4 tys. szacowana liczba kontaktów z reklamą

Reklama w Internecie 
(banery)

Internet 26 tyg. 06.2016–11.2016
500,4 tys. kliknięć

204,9 mln wyświetleń
23 tys. unikatowych użytkowników

Reklama w prasie Prasa 27 razy 07.2016 ND

Media społecznościowe Internet ND 06.2016–12.2016

Facebook: 10,6 mln
Twitter: 2,2 mln
Followersi: 5 tys. 

Instagram: 1,2 mln

Youtuberzy Internet, plener ND 06.2016–09.2016
>1 mln wyświetleń na YouTube

4 mln osób, do których dotarł komunikat

Wydarzenia plenerowe Plener 17 miast 06.2016–09.2016
28,1 tys. uczestników

16,5 tys. osób wzięło udział w animacjach

Program „Wielki Test 
o Zdrowiu”

Telewizja 1 raz 07.2016–09.2016
1,2 mln widzów

179 tys. rozwiązanych testów online
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jednostki samorządów terytorialnych

Działania edukacyjno-przesiewowe mogą być również podejmowane przez 
jednostki samorządów terytorialnych w ramach programów zdrowotnych. Od 
początku 2010 r. do grudnia 2016 r. Agencja Oceny Technologii Medycznych 
i Taryfikacji zaopiniowała wdrożenie 19. tego rodzaju Programów (Wykres 10). 
[87] W roku 2016 agencja AOTMiT oceniła łącznie 6 projektów diagnostyczno 
edukacyjnych, z czego 3 uzyskały negatywną opinię Agencji. Zarzuty zgłasza-
ne przez Agencję obejmowały brak kompleksowego podejścia do diagnosty-
ki i dalszego postępowania z pacjentem, w tym ograniczenie się do pojedyn-
czego oznaczenia przeciwciał anty-HCV i kierowanie pacjenta na diagnostykę 
w ramach POZ, co wg AOTMiT wydłuża ścieżkę terapeutyczną. Ponadto w pro-
jektach programów pojawia się problem z właściwym określeniem populacji 
docelowej, oszacowaniem jej wielkości oraz budżetu niezbędnego do realiza-
cji założonych działań, a także z ich ewaluacją (Tabela 14). [87] Począwszy od 
2014 roku, aktywność samorządów – mierzona liczbą zgłaszanych projektów 
programów zdrowotnych – pozostaje na niezmienionym poziomie. W skali ca-
łego kraju zgłaszanych jest więc 6-7 programów rocznie, co stanowi aktywność 
niewystarczającą w walce z problemem zakażeń HCV w Polsce. Tak niewielkie 
zainteresowanie organizacją programów zdrowotnych związanych z diagno-
styką i przeciwdziałaniem WZW typu C wynika z niskiego poziomu wiedzy spo-
łeczeństwa – a co za tym idzie, także władz lokalnych – na temat WZW typu C.

Wykres 10. 
Ocena AOTMiT projektów diagnostyczno-edukacyjnych
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Wśród organizacji pozarządowych 
największymi ogólnopolskimi stowa-
rzyszeniami zajmującymi się pomocą 
chorym na WZW typu C oraz edukacją 
na temat HCV są Fundacja Gwiazda 
Nadziei oraz Stowarzyszenie Promete-
usze. Spośród innych można wymienić: 
Fundację Urszuli Jaworskiej, Stowarzy-
szenie Pomocy Osobom Zakażonym 
Wirusami Hepatotropowymi „Hepa-
-Help”, Fundację Edukacji Społecz-
nej, a  także Koalicję Hepatologiczną, 
w skład której wchodzi pięć organizacji 
pacjenckich związanych z WZW: Trans-
plantacja OK!, Stowarzyszenie Pomocy 
Chorym Dzieciom LIVER, SOS–WZW, 
Życie Po Przeszczepie, a także wspo-
mniana już Gwiazda Nadziei. [8]

Inną organizacją zaangażowaną w edu-
kację na temat HCV i współpracującą 
w tym zakresie z jednostkami samorzą-
dów terytorialnych jest stowarzyszenie 
Central and Eastern European Society 
of Technology Assessment in Health 
Care (CEESTAHC). W roku 2015 stowa-
rzyszenie to zainicjowało projekt pod 
tytułem „HCV. Rola samorządów w pro-
filaktyce i diagnostyce”, który składał 
się z  12  konferencji poświęconych te-
matyce HCV, przeprowadzonych w wy-
branych województwach. Konferencje 
skierowane były do przedstawicieli 
jednostek samorządowych wszystkich 
szczebli, przedstawicieli płatnika (NFZ), 
przedstawicieli świadczeniodawców, 
systemowych instytucji (ZUS), eksper-
tów zdrowia publicznego, wybranych 
klinicystów, przedstawicieli środowiska 
lekarskiego, przedstawicieli wojewody 
oraz organizacji pacjenckich. Przepro-
wadzone w ramach konferencji debaty 
miały na celu:

 ● uświadomienie wagi problemu ja-
kim jest WZW typu C, 
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 ● uzyskanie opinii samorządów i określenie potrzeb regionalnych w zakresie 
chorób wątroby i ich profilaktyki, 

 ● uzyskanie opinii na temat projektowania modelowego programu rozwiązań 
dla samorządów, 

 ● wskazanie środków dla samorządów na realizację zadań (budżet samorządu 
lub środki unijne w perspektywie do 2020 roku) 

 ● oraz realizację programów profilaktyki zdrowotnej przez samorządy w świe-
tle nowelizacji ustawy o świadczeniach finansowanych ze środków publicz-
nych. [88]

Debaty zaplanowano tak by poruszały w pierwszej kolejności kwestie zwią-
zane z aspektami terapeutycznymi oraz epidemiologicznymi, a następnie 
kwestie związane z istniejącymi rozwiązaniami systemowymi tj. sposobami 
finansowania, diagnostyką i profilaktyką. Propozycje działań omawiane były 
z punktu widzenia samorządu lokalnego przy zaangażowaniu lokalnych in-
stytucji ochrony zdrowia. Zwieńczeniem cyklu konferencji było opracowanie 
Modelowego Programu Profilaktyki Zakażeń HCV (MPPZHCV), który stanowi 
wyznacznik dla przyszłych programów polityki zdrowotnej. [88] Głównym ce-
lem programu MPPZHC jest wzrost wykrywalności i spadek zapadalności na 
zakażenia HCV. Rezultatami oczekiwanymi w ramach realizacji celu główne-
go są: wykrycie osób z zakażeniem HCV w grupach ryzyka, poprawa jakości 
życia po postawieniu diagnozy i po objęciu edukacją oraz przeprowadzenie 
warsztatów edukacyjnych dla 50% lekarzy pracujących w POZ (opcjonalnie dla 
25% lekarzy z POZ i specjalistów). Niewątpliwą zaletą programu MPPZHCV jest 
uwzględnienie kompleksowych działań, które mogą być wdrażane na wybra-
nych poziomach samorządowych przy uwzględnieniu niezbędnych dla wielko-
ści populacji modyfikacji i adekwatnego zarządzania programem. Najlepszym 
rozwiązaniem jest wdrożenie programu przez samorząd województwa w part-
nerstwie z samorządami terytorialnymi szczebla powiatowego i gminnego. 
W przypadku braku zainteresowania samorządu województwa, program może 
być wdrożony przez samorząd powiatowy w partnerstwie z samorządami gmin 
lub też przez jednostkę samorządu gminy. Maksymalną efektywność programu 
zapewnia współpraca na wszystkich szczeblach jednostek samorządu teryto-
rialnego m.in. poprzez uzupełnienie budżetów, redukcję kosztów organizacyj-
nych, bezpośrednie dotarcie do lekarzy na poziomie organu właścicielskiego 
zakładu leczniczego, wczesną diagnostykę HCV i wzrost poziomu edukacji pa-
cjentów. [89]

podsumowanie

Zgodnie ze stanowiskiem PGE HCV, zasięg prowadzonych działań profi-
laktycznych jest w dalszym ciągu niewystarczający, podejmowane są one 
w sposób niesystematyczny i obejmują niewielkie populacje. Konieczne jest 
zatem podwyższenie świadomości rangi zakażeń HCV oraz podjęcie działań 
ograniczających dynamikę epidemii poprzez poprawę stanu sanitarnego jed-
nostek ochrony zdrowia, czynne diagnozowanie zakażeń HCV oraz stworzenie 
systemowych zasad ich monitorowania i leczenia. [76]
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świadomość społeczeństwa

Budowanie powszechnej świadomości społecznej na temat zagrożenia ze stro-
ny HCV oraz możliwych dróg transmisji wirusa może skutecznie ograniczyć 
przypadki nowych infekcji. Tymczasem z badania TNS OBOP, przeprowadzo-
nego w 2011 roku, wynika, że o wirusie HCV lub o powodowanym przez niego 
WZW typu C słyszało 78% ankietowanych. Spośród tej grupy 64% responden-
tów wiedziało, że jest to choroba zakaźna, ale aż połowa niesłusznie uważała, 
że istnieje przeciwko niej skuteczna szczepionka. Osoby deklarujące, że WZW 
typu C jest chorobą zakaźną, zazwyczaj prawidłowo wskazywały miejsca i sy-
tuacje, w jakich może dojść do infekcji, jednak tylko 26% z nich jako sposób 
zakażenia wskazywało zakażony sprzęt i narzędzia medyczne lub niemedyczne 
(takie jak cążki do paznokci, nożyczki), a 16% w ogóle nie wiedziało, w jaki spo-
sób dochodzi do zakażenia. [16] Podobne wnioski wynikały z przeprowadzone-
go w lutym 2012 r. badania GFK Polonia. [90]

Podobnie dane pochodzące z badania przeprowadzonego w województwie lu-
belskim w 2015 roku ujawniły, że świadomość dotycząca WZW C jest powszech-
na, jednak poziom wiedzy dotyczący tej choroby, dróg rozprzestrzeniania się 
wirusa oraz sposobów jego zapobiegania był niewystarczający. Analogicznie 
jak w badaniu TNS OBOP i GFK Polonia około połowa ankietowanych błędnie 
uważała, że istnienie szczepionka przeciw wirusowi HCV. Natomiast, w przeci-
wieństwie do wyników uzyskanych w badaniu TNS OBOP, zdecydowana więk-
szość badanych jako drogę transmisji HCV wskazała zakażony sprzęt i narzędzia 
medyczne lub niemedyczne (94%). Respondenci wymieniali jednak dodatkowo 
szereg innych nieprawdziwych dróg transmisji, w tym: korzystanie ze wspól-
nych sztućców i naczyń, drogę pokarmową czy też pocałunek. [91]

Wyniki kolejnego badania przeprowadzonego przez GFK w 2015 roku wśród 
hospitalizowanych na terenie całej Polski również wskazały na niewystarcza-
jący poziom wiedzy o chorobie. O ile świadomość stopnia szkodliwości wirusa 
HCV była na stosunkowo wysokim poziomie (76%), o tyle wiedza o możliwości 
zakażenia się była niesatysfakcjonująca. Większość respondentów uważała, że 
ryzyko zakażenia się HCV jest niewielkie (54%) a 38% było przekonanych o bra-
ku takiej możliwości. Podobnie do wyników uzyskanych z badania lubelskiego 
ankietowani byli świadomi, że do zakażenia może dojść podczas różnych za-
biegów z naruszeniem ciągłości skóry. Podczas analizy ryzyka zakażenia HCV – 
patrząc na nie przez pryzmat zabiegów szpitalnych, którym respondenci zostali 
poddani – można przypuszczać, iż pomimo ogólnej znajomości HCV (87% an-
kietowanych słyszało o wirusie), wiedza na jego temat jest raczej powierzchow-
na (Rysunek 9). [18]

W celu oceny częstości występowania sytuacji zagrożenia zakażeniem WZW 
typu C oraz częstości wykonywania badań na obecność HCV, w czerwcu 2015 r. 
przeprowadzono badanie Omnibus TNS na reprezentatywnej próbie (1000 re-
spondentów). Według danych z badania, aż ośmiu na dziesięciu Polaków do-
świadcza sytuacji zaliczanych do głównych dróg zakażenia HCV, przy czym 
zaledwie jedna piąta z nich poddaje się badaniu na obecność HCV. Wykonanie 
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Rysunek 8. 
Świadomość i ryzyko zakażenia HCV

badania podyktowane jest głównie wymaganiami medycznymi – tj. planowany 
zabieg, operacje (38%) – ale także nieprawidłowym wynikiem badań wątroby 
(17%). Co piąty respondent poddał się takiemu badaniu z własnej inicjatywy – 
przy okazji badania krwi. Spośród osób poddających się badaniu na obecność 
HCV przeważają osoby doświadczające różnych zabiegów, dializowane i z tatu-
ażem, co może świadczyć o wyższej świadomości w tej grupie. [17]

Czy słyszał(a) Pan(i) o wirusowym zapaleniu 
wątroby typu C (HCV), potocznie zwanym 
żółtaczką typu C?
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Rysunek 9. 
Ocena ryzyka zakażenia w świetle wykonanych zabiegów

Wykres 11. 
Odsetek osób poddających się badaniu na obecność HCV
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Wykres 12. 
Przyczyna wykonania badania na obecność HCV

Wyniki projektu „Zapobieganie zakażeniom HCV” (Rozdział 5.4.1), prowadzone-
go w latach 2012–2016, potwierdziły doniesienia z powyższych badań o wciąż 
niskim poziomie świadomości społeczeństwa w zakresie zakażeń HCV. Według 
przeprowadzonych w ramach projektu ankiet, spośród 1012 osób w  wieku 
≥15 lat, ponad połowa deklarowała, że nigdy nie słyszała o wirusie HCV, a je-
dynie 12% osób w wieku 15–24 lat było świadomych problemu zakażeń HCV. 
Wielu respondentów podobnie jak w badaniu TNS OBP 2011 było przekona-
nych, że istnieje szczepionka przeciw WZW typu C, a tylko 14% udzieliło po-
prawnej odpowiedzi, że takiej szczepionki jeszcze nie stworzono. Wiedzy na 
temat istnienia szczepionki nie miało aż 41% badanych. Pytania dotyczące 
możliwości terapii WZW typu C również wskazały brak odpowiedniej wiedzy, 
tylko co 5. respondent twierdził, że chorobę można skutecznie wyleczyć, a co 
3. był zdania, że obecnie dostępne leki pozwalają wyłącznie kontrolować cho-
robę. Większość respondentów uważała, że ujawnienie informacji o zakażeniu 
mogłoby negatywnie wpłynąć na ich życie prywatne i zawodowe, im wyższe 
wykształcenie tym większa była obawa respondentów. [15]

Wyniki powyższych badań mogą stanowić podstawę do podjęcia zdecydowa-
nych działań w zakresie edukacji społeczeństwa na temat WZW typu C. Działa-
nia te przyczyniłyby się do porządkowania wiedzy i mogłyby przyczynić się do 
jej efektywniejszego przyswajania. [91]

Według autorów Raportu Instytutu Ochrony Zdrowia nt. HCV w Polsce (2015) 
jednym z priorytetów walki z HCV jest poprawa wiedzy społeczeństwa w zakre-
sie zakażenia HCV oraz jego prewencji z wykorzystaniem wielokierunkowych 
działań edukacyjnych. Do priorytetów zalicza się także poprawę nadzoru sani-
tarnego oraz poprawę wiedzy personelu medycznego w zakresie prewencji za-
każeń. Działania takie powinny objąć nie tylko placówki publicznej i prywatnej 
opieki zdrowotnej (w tym gabinety stomatologiczne), lecz także gabinety ko-
smetyczne, salony fryzjerskie oraz studia tatuażu. [57] Do identycznych wnio-
sków doszli autorzy niedawno zakończonego projektu polsko-szwajcarskiego 
„Zapobieganie zakażeniom HCV”, którzy określili obszary wymagające popra-
wy i włączyli je do kampanii społecznej tj. praca nad wzrostem świadomości 
społeczeństwa o problemie HCV i konsekwencjach dla zdrowia oraz zmiana 
zachowań na zmniejszające ryzyko zakażenia HCV. [15]

38%

20%

17%

14%

8%

3%

2%

0% 10% 20% 30% 40%
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leczenie

 » Głównym celem terapii jest całkowite wyleczenie pacjenta poprzez eliminację 
wirusa z organizmu i zapobieganie powikłaniom wątrobowym oraz zmniejsze-
nie śmiertelności związanej z chorobą.

 » Terapią powinni być objęci wszyscy pacjenci z przewlekłym zakażeniem HCV, 
przy czym w pierwszej kolejności powinny ją otrzymać osoby, u których zaka-
żenie HCV w krótkim czasie może doprowadzić do pogorszenia jakości życia 
lub śmierci.

 » Uzyskanie trwałej odpowiedzi wirusologicznej (SVR, ang. Sustained Virologic 
Response), czyli brak materiału genetycznego wirusa (HCV RNA) w surowicy 
krwi po upływie 12 lub 24 tygodni od zakończenia terapii, potwierdzony testa-
mi o wysokiej czułości, uważa się za tożsame z eliminacją wirusa z organizmu.

 » W przeciwieństwie do wcześniejszego leczenia o niespecyficznym działaniu 
z wykorzystaniem pegylowanych interferonów, obecnie dostępne metody le-
czenia przewlekłego WZW-C obejmują terapie celowane, ingerujące w proces 
replikacyjny wirusa na różnych etapach i posiadające bezpośrednie działanie 
przeciwwirusowe.

 » Aktualnie preferowane terapie przewlekłego WZW typu C obejmują leczenie 
skojarzone z wykorzystaniem od 2 do 4 leków o różnym mechanizmie działa-
nia, w celu maksymalizacji skuteczności.

 » Pacjentom z zakażeniem HCV o genotypie 1b bez marskości wątroby i z wy-
równaną marskością wątroby zaleca się podawanie schematów bezinterfero-
nowych bez konieczności dodatkowego skojarzenia z RBV.

 » Do preparatów zalecanych w terapii bezinterferonowej u pacjentów z ge-
notypem 1b HCV należą: OBV/PTV/RTV+DSV, LDV/SOF, VEL/SOF, GZR/EBR, 
DCV+SOF+RBV, DCV+ASV i SIM+SOF, z których preparaty OBV/PTV/RTV+DSV, 
LDV/SOF i  DCV+ASV są obecnie finansowane ze środków publicznych 
w Polsce.
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 » Zalecany czas trwania większości terapii bezinterferonowych wynosi na ogół 
12 tygodni, przy czym zgodnie z najnowszymi wytycznymi praktyki klinicznej 
pacjenci bez marskości wątroby, którzy nie byli wcześniej leczeni przeciwwi-
rusowo, mogą zostać poddani skróconej, 8-tygodniowej terapii z wykorzysta-
niem preparatów OBV/PTV/RTV+DSV (GT1b HCV) lub LDV/SOF (GT1 HCV).
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cel leczenia

Wirusowe zapalenie wątroby typu C jest chorobą, którą można skutecznie le-
czyć. Głównym celem terapii jest eliminacja zakażenia HCV, a w konsekwencji 
zatrzymanie lub cofnięcie się zmian histologicznych oraz ograniczenie ryzyka 
rozwoju raka wątrobowokomórkowego i przenoszenia infekcji na inne osoby. 
[8, 12] Za wyznacznik eliminacji wirusa z organizmu uznaje się uzyskanie trwałej 
odpowiedzi wirusologicznej (SVR, ang. Sustained Virologic Response). Prawdo-
podobieństwo późnego nawrotu choroby po uzyskaniu SVR jest niskie (<1%), 
w związku z tym przyjmuje się, iż uzyskanie SVR jest tożsame z całkowitym wyle-
czeniem. [92] Ze względu na brak szczepionki przeciwko HCV wczesne wykrycie 
wirusa oraz skuteczne leczenie przyczynowe WZW typu C jest niezwykle ważne 
– stanowi bowiem jedyny sposób zmniejszenia rezerwuaru wirusa i ograniczenie 
liczby potencjalnych nowych zakażeń. [76]

Rysunek 10.
Cele terapeutyczne w WZW C
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Rysunek 11. 
Zakres edukacji zalecany u osób zakażonych HCV [74, 75]

ocena pacjentów i kwalifikacja do terapii

Wszystkie osoby z potwierdzonym aktywnym zakażeniem HCV powinny zostać 
skierowane do lekarza kompetentnego do zapewnienia kompleksowej opieki 
nad pacjentem – specjalista z zakresu oceny zaawansowania choroby wątroby 
i leczenia HCV. Osobom takim należy zapewnić dostęp do edukacji z zakresu 
prewencji transmisji HCV na innych (Rysunek 11).

Zgodnie z aktualnymi zaleceniami terapię przeciwwirusową należy rozpo-
cząć u  wszystkich pacjentów z przewlekłym zakażeniem HCV, [12, 74–76] 
z wyjątkiem tych z wyjściową krótką przewidywaną długością życia niezwiąza-
ną z chorobą wątroby, której nie można poprawić leczeniem, przeszczepem lub 
inną formą terapii. [12, 74]

Według Polskiej Grupy Ekspertów HCV (PGE HCV) w przypadku utrudnione-
go dostępu do terapii, w pierwszej kolejności powinny ją otrzymać osoby, 
u których – w ocenie specjalisty chorób zakaźnych – zakażenie HCV w krót-
kim czasie może doprowadzić do pogorszenia jakości życia lub śmierci. Do-
tyczy to zwłaszcza: 

 ● marskości wątroby (F4), 
 ● szybkiej progresji włóknienia wątrobowego (wzrost o jeden stopień w ciągu 

roku obserwacji u osoby z rozpoznanym wcześniej włóknieniem wątroby),
 ● pozawątrobowych manifestacji zakażenia HCV,
 ● przewlekłych chorób nerek,
 ● osób z planowanym lub przebytym przeszczepem narządów.[12]

wspólne używanie 
rzeczy osobistych

wspólne używanie 
rzeczy osobistych

przeciwwskazania 
do oddawania 

krwi/organów/tkanek/spermy

konsekwencje 
spożywania alkoholu

środki zapobiegające 
transmisji zakażenia 

drogą płciową 

niebezpieczeństwo 
dzielenia się sprzętem 

do iniekcji

dezynfekcja 
i przechowywanie 
sprzętu do iniekcji
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W Polsce w 2015 roku zaledwie około 4,5% pacjentów z WZW typu C otrzymało leczenie. Brak właściwej oce-
ny przez specjalistę w zakresie chorób wątroby, utrata z obserwacji, a co za tym idzie opóźnienie włączenia pacjenta do opieki 
zdrowotnej może skutkować wystąpieniem negatywnych efektów zdrowotnych.

Przed rozpoczęciem terapii zaleca się przeprowadzenie kompleksowej oceny 
pacjentów, obejmującej oszacowanie zaawansowania choroby wątroby, ryzyka 
koinfekcji, potencjalnych interakcji lekowych oraz ocenę parametrów labora-
toryjnych. [12, 74–76] Ponadto pacjent powinien uzyskać informację o czasie 
trwania terapii, potencjalnych działaniach niepożądanych i konieczności prze-
strzegania zalecanego reżimu leczenia oraz zasadach kontynuowania i przery-
wania terapii. [12, 74–76]

dostępne opcje terapeutyczne

Do niedawna standardem terapeutycznym w leczeniu WZW typu C była terapia 
nieswoista, polegająca na stymulacji układu odpornościowego do odpowiedzi 
przeciwwirusowej. Lekiem z wyboru w takim postępowaniu był pegylowany 
interferon (PegIFN) podawany w skojarzeniu z rybawiryną (RBV) hamującą 
proces replikacji HCV. Stosowanie terapii opartych na PegIFN wiąże się jednak 
z licznymi ograniczeniami, głównie związanymi z jego niekorzystnym profilem 
bezpieczeństwa, a tym samym wysokim ryzykiem wystąpienia licznych działań 
niepożądanych, koniecznością długiego leczenia (nawet do 72 tygodni) i ogra-
niczoną skutecznością, zwłaszcza wśród pacjentów z zakażeniem GT1 HCV 
– dominującym w naszym kraju.

Rysunek 12.
Dostepne opcje 

terapeutyczne

1989 1990 1995 2000 2011 2015

Odkrycie 

HCV

IFN IFN+RBV PegIFN+RBV PegIFN+RBV
PI-I+PegING

+RBV

DAA+RBV
DAA+DAA

DAA/DAAs±RBV

Eradykacja

HCV

16-28%

45%

64-71%

90-100%

2-7%
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Rozwój badań nad HCV, który dokonał się w ostatnich latach, wpłynął na opra-
cowywanie i wprowadzenie do terapii szeregu nowych leków o bezpośrednim, 
swoistym działaniu przeciwwirusowym (DAA, ang. Direct Acting Antivirals) po-
zwalających na skrócenie okresu leczenia oraz zwiększenie skuteczności i bez-
pieczeństwa terapii. Krótszy okres leczenia przyczynił się również do poprawy 
komfortu pacjentów oraz wzrostu compliance, który jest niezwykle istotny 
w leczeniu chorób przewlekłych tj. WZW typu C. [12, 93, 94] Obecne metody 
leczenia przewlekłego WZW typu C obejmują 3 klasy cząsteczek ingerujących 
w cykl replikacyjny wirusa, które są rekomendowane przez wytyczne praktyki 
klinicznej. Obejmują one: inhibitory proteazy NS3/NS4A, inhibitory RNA-zależ-
nej polimerazy NS5B oraz inhibitory NS5A. [12] Inhibitory NS3/4A

inhibitory NS3/4A

Proteaza serynowa NS3/4A odpowiada za obróbkę proteolityczną poliproteiny 
HCV. Zahamowanie jej aktywności skutkuje inhibicją replikacji HCV.

Rysunek 13. 
Mechanizm działania poszczególnych DAA
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Boceprewir (BOC) i telaprewir (TVR) to pierwsze leki z grupy inhibitorów 
NS3/4A, a zarazem pierwsze dostępne terapie DAA. Oba preparaty stosowa-
no wyłącznie w terapii trójlekowej, w skojarzeniu z PegIFN i RBV. Obecnie TVR 
został dobrowolnie wycofany z obrotu przez producenta na terenie Unii Euro-
pejskiej, natomiast BOC jest bardzo rzadko stosowany z uwagi na ograniczoną 
skuteczność, wysokie ryzyko wystąpienia działań niepożądanych, długi okres 
terapii (24-48 tyg.) oraz skomplikowany schemat dawkowania (Tabela 16). [95]

Lekiem z grupy inhibitorów NS3/4A, stosowanym zarówno w terapii trójlekowej 
(RBV+PegIFN), jak i w schematach bezinterferonowych, jest symeprewir (SIM), 
natomiast inhibitorami NS3/4A podawanymi w schematach pozwalających na 
całkowitą eliminację stosowania PegIFN są zarejestrowane w ostatnim czasie 
parytaprewir (PTV) i grazoprewir (GZR). [94, 96] Innym lekiem z grupy NS3/4A 
stosowanym w ramach terapii bezinterferonowej jest asunaprewir (ASV), któ-
ry dotychczas nie otrzymał pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie 
Unii Europejskiej (EMA).

inhibitory NS5B

Polimeraza NS5B jest enzymem odpowiadającym za namnażanie materiału ge-
netycznego wirusa po wniknięciu do ludzkiej komórki, dlatego też leki z tej grupy 
poprzez zahamowanie aktywności NS5B uniemożliwia prawidłową replikację HCV.

Sekwencja aminokwasowa centrum aktywnego enzymu NS5B jest wysoce 
konserwatywna we wszystkich genotypach wirusa, dzięki czemu leki z grupy 
inhibitorów NS5B charakteryzują się pangenotypowym spektrum działania. 
Obecnie dostępne w tej grupie leków opcje obejmują sofosbuwir (SOF) – bę-
dący analogiem nukleozydowym [94] oraz dazabuwir (DSV) – będący nienukle-
ozydowym inhibitorem NS5B (Tabela 16). [97]

inhibitory NS5A

Leki z tej grupy blokują właściwą syntezę białek wirusowych poprzez uniemoż-
liwienie przyłączenia się białka NS5A do kompleksu replikacyjnego HCV.

Obecnie dostępne inhibitory NS5A mają najczęściej działanie pangenoty-
pwe, lecz ich rejestracja jest na ogół ograniczona jedynie do wybranych ge-
notypów HCV. Należą do nich ledipaswir (LDV), daklataswir (DCV), ombitaswir 
(OBV), elbaswir (EBR) oraz zarejestrowany w połowie 2016 roku welpataswir 
(VEL) (Tabela 16). [98–101]

terapie skojarzone DAA

Preferowanym schematem leczenia w przewlekłym WZW-C jest terapia sko-
jarzona, polegająca na kombinacji różnych DAA o odmiennym mechanizmie 
działania i niepokrywających się profilach oporności. Schematy terapeutycz-
ne łączące takie DAA posiadają wysoką aktywność przeciwwirusową nawet 
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w stosunkowo krótkim okresie leczenia i charakteryzują się korzystnym profi-
lem bezpieczeństwa. Ponadto wyłączenie z terapii interferonu, a niekiedy rów-
nież rybawiryny, pozwala zredukować występowanie działań niepożądanych 
związanych z ich stosowaniem.

dobór terapii i leczenie

Decyzja o wyborze schematu terapeutycznego powinna uwzględniać aktualną 
dostępność leków, ich skuteczność oraz profil bezpieczeństwa. Generalnie za-
leca się stosowanie schematów terapii bezinterferonowej, która polega na 
łączeniu od 2 do 4 inhibitorów NS3, NS5A, NS5B z ewentualnym uzupełnie-
niem o RBV. [12, 74, 75]

Rodzaj terapii oraz czas jej stosowania uzależniony jest od czynników takich 
jak: stopień zaawansowania zwłóknienia, poziom wiremii, a przede wszystkim 
genotyp HCV. Dominującym w Polsce genotypem HCV, jest genotyp 1 odpo-
wiedzialny za około 85% zakażeń. Dokładne analizy genotypowe wskazują, iż 
wśród zakażeń genotypem 1. HCV, aż 96% infekcji wywołanych jest wirusem 
o podtypie 1b, co stanowi 82% ogółu zakażonych (Rozdz. 2.2.2). Wobec prze-
ważającej liczby zakażeń genotypem 1b w populacji polskiej w opisie wytycz-
nych praktyki klinicznej uwagę poświęcono głównie opcji leczenia tych właśnie 

Tabela 16.  
Wybrane grupy leków zarejestrowane w leczeniu HCV [94, 96-101]

Grupa związków Substancja aktywna Zarejestrowane schematy Genotyp Siła działania Bariera oporności

Inhibitory NS3/4A

Boceprewir (BOC) BOC+PegINF+RBV GT 1 Duża Średnia

Telaprewir (TVR) TVR+PegINF+RBV GT 1 Duża Niska

Asunaprewir (ASV) ASV+DCV GT1b Bardzo duża Niska

Symeprewir (SIM)
SIM+PegINF+RBV

GT 1 Duża Niska
SIM+SOF

Parytaprewir (PTV) OBV/PTV/RTV ± DSV ± RBV GT 1 – 4 Duża Niska

Grazoprewir (GZR) GZR/EBR GT1 i 4 Duża Niska

Inhibitory NS5B
Sofosbuwir (SOF)

SOF+PegINF+RBV
GT 1–6 Duża Wysoka

SOF+RBV

Dazabuwir (DSV) OBV/PTV/RTV ± DSV ± RBV GT 1a i b Mała Niska

Inhibitory NS5A

Daklataswir (DCV) 

DCV+SOF+RBV GT 1

Bardzo duża NiskaDCV+ASV GT 1b

DCV+PegINF+RBV GT 4

Ledipaswir (LDV) LDV/SOF GT 1 Bardzo duża Niska

Ombitaswir (OBV) OBV/PTV/RTV ± DSV ± RBV GT 1 – 4 Bardzo duża Średnia

Welpataswir (VEL) VEL/SOF GT 1–6 Bardzo duża Niska

Elbaswir (EBR) GZR/EBR GT1 i 4 Bardzo duża Średnia

 – schematy terapii interferonowej obecnie rzadziej stosowane 
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Obecnie w terapii WZW typu C dąży się do eliminacji konieczności podawania IFN oraz RBV, a także do skró-
cenia czasu terapii nawet do 8 tygodni. Osiągnięcie tych celów pozwoli na zredukowanie liczby działań niepożądanych 
związanych z użyciem RBV i IFN oraz dodatkowe zwiększenie skuteczności poprzez poprawę compliance. 

Z perspektywy płatnika, skrócenia terapii wiąże się z krótszym okresem obserwacji pacjentów, co w konsekwencji pro-
wadzić będzie do redukcji kosztów ponoszonych przez służbę zdrowia na leczenie chorych. Wykorzystanie zaoszczędzonych 
środków do objęcia leczeniem większej liczby pacjentów, może przyczynić się do ograniczenia czasu oczekiwania pacjenta na 
podjęcie leczenia, a w konsekwencji także do redukcji ryzyka rozwoju powikłań chorobowych.

infekcji, natomiast zalecenia postępowania klinicznego w pozostałych genoty-
pach wirusa przedstawiono w zestawieniu tabelarycznym (Tabela 17).

terapia zakażeń genotypem 1b HCV

DOSTĘPNE OPCJE LECZENIA

Wytyczne praktyki klinicznej (PGE HCV, AASLD, EASL) jako standard postępo-
wania u pacjentów zakażonych genotypem 1b, zarówno dotychczas nieleczo-
nych, jak i z nawrotem zakażenia po nieskutecznej terapii PegIFN+RBV, wska-
zują wieloskładnikową terapię bezinterferonową o bezpośrednim działaniu 
przeciwwirusowym. Spośród preparatów dopuszczonych aktualnie do obrotu 
na terenie Unii Europejskiej i/lub Stanów Zjednoczonych, rekomendowane są: 
SIM, SOF/LDV, DCV, OBV/PTV/RTV+DSV, GZR/EBR oraz VEL/SOF. [12, 74, 75] Pre-
paraty DCV i SIM ujęte w wytycznych AASLD i EASL stosowane są w skojarze-
niu z SOF. [74, 75] Wytyczne polskie (PGE HCV) w przypadku preparatu DCV 
u pacjentów wcześniej nieleczonych zakażonych HCV o genotypie 1b zalecają 
rozważenie zastosowania skojarzonego leczenia z ASV, natomiast w przypadku 
SIM nie wydały rekomendacji. [12] Pozostałe wytyczne nie wydały stanowiska 
dla terapii DCV w skojarzeniu z ASV [74, 75] 

ELIMINACJA RYBAWIRYNY

Zgodnie z wytycznymi europejskimi i amerykańskimi (EASL i AASLD) w popula-
cji pacjentów z genotypem 1b HCV bez marskości wątroby i z wyrównaną mar-
skością wątroby schematy bezinterferonowe nie wymagają dodatkowego sko-
jarzonego podawania z RBV. [74, 75] Według polskich wytycznych (PGE HCV) 
nie ma konieczności podawania RBV u chorych z GT1b HCV leczonych sche-
matami OBV/PTV/RTV+DSV oraz GZR/EBR, w tym również u osób po niesku-
teczności terapii interferonowej oraz u pacjentów z marskością wątroby. Zaleca 
się natomiast podawanie rybawiryny w przypadku terapii SOF/LDV u chorych 
z niepowodzeniem wcześniejszej terapii, pacjentów z marskością wątroby oraz 
po zabiegu przeszczepienia wątroby. Jako alternatywę do podania RBV w tej 
grupie chorych wytyczne wskazują możliwość wydłużenia terapii SOF/LDV do 
24 tygodni. Podanie RBV należy rozważyć również u chorych z niewyrównana 
marskością wątroby leczonych z wykorzystaniem VEL/SOF. [12] 
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SKRÓCENIE CZASU LECZENIA

W przypadku większości terapii bezinterferonowych leczenie pacjentów z za-
każeniem GT1b HCV prowadzi się przez 12 tygodni, za wyjątkiem połączenia 
DCV/ASV, oraz niektórych sytuacji szczególnych (przeszczep wątroby), w któ-
rych zaleca się 24-tygodniowe leczenie.

Wytyczne EASL dopuszczają zastosowanie skróconego, 8-tygodniowego sche-
matu leczenia z wykorzystaniem LDV/SOF oraz OBV/PTV/RTV+DSV u pacjentów 
bez marskości wątroby, którzy nie byli wcześniej leczeni przeciwwirusowo, przy 
czym w przypadku preparatu LDV/SOF dodatkowe kryterium stanowi wyjścio-
we miano wiremii – na poziomie <6 000 000 j.m./ml. [75] Obie terapie w sche-
macie 8 tygodniowym należy stosować ze szczególną ostrożnością u pacjen-
tów z zaawansowanym włóknieniem wątroby (F3 w skali METAVIR). [75] Według 
zaleceń polskich ekspertów PGE HCV skrócone schematy podawania LDV/SOF 
oraz OBV/PTV/RTV+DSV można rozważyć u chorych, u których stopień zaawan-
sowania włóknienia wątroby oceniany przy pomocy elsonografii dynamicznej 
nie przekracza F2. [12] Z kolei AASLD dopuszcza skrócenie terapii lekiem LDV/
SOF do 8 tyg. w analogicznej do EASL populacji, przy czym o zasadności wybo-
ru takiego schematu decyduje lekarz. 

Najnowsze wytyczne Polskiej Grupy Ekspertów HCV (PGE HCV) oraz Europejskiego Stowarzyszenia Badań nad 
Wątroba (EASL) rekomendują stosowanie skróconej do 8 tygodni terapii z wykorzystaniem preparatów LDV/SOF 
lub OBV/PTV/RTV + DSV.

Rysunek 14. 
Skuteczność terapii 8-tygodniowej w populacji pacjentów z genotypem 1b [102, 103]

98%

98%

Wyniki badań klinicznych wskazują na wysoką skuteczność terapii 8-tygodniowej 
bez RBV u pacjentów bez marskości wątroby z genotypem 1b HCV stosujących 
preparaty OBV/PTV/RTV+DSV lub SOF/LDV. 

GARNET

ION3

OBV/PTV/RTV+DSV

SOF/LDV

n=163 GT1b

n=43 GT1b

SVR

8 tyg. 20 tyg.
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LECZENIE CHORYCH 

Z NIEWYRÓWNANĄ MARSKOŚCIĄ 

WĄTROBY 

Według wytycznych zagranicznych 
pacjenci z niewyrównaną marskością 
wątroby (skala CTP B lub C) zarówno 
zakwalifikowani, jak i niezakwalifiko-
wani do przeszczepu (w tym z HCC) 
powinni otrzymać 12-tygodniową 
terapię LDV/SOF, DCV (w połączeniu 
z SOF) lub VEL/SOF w skojarzeniu 
z RBV. [74, 75] W przypadku przeciw-
wskazań do RBV terapia powinna 
zostać wydłużona do 24 tygodni bez 
dodatku RBV. [74, 75] Polskie wytycz-
ne podkreślają, iż chorzy z niewyrów-
naną marskością wątroby powinni 
w pierwszej kolejności być kwalifiko-
wani do przeszczepu narządu. Prepa-
rat OBV/PTV/RTV+DSV±RBV posiada 
wskazania do leczenia pacjentów 
z niewydolnością wątroby klasy CTP B 
a ryzyko upośledzenia funkcji wątro-
by podczas jego podawania jest po-
dobne jak w schemacie LDV/SOF. [12]

OCENA SKUTECZNOŚCI TERAPII

Leczenie można uznać za skutecz-
ne, jeżeli po 12 lub 24 tygodniach po 
jego zakończeniu nie stwierdza się 
obecności HCV RNA we krwi osoby 
leczonej, co określa się mianem trwa-
łej odpowiedzi wirusologicznej (SVR) 
i uważane jest za eliminację wirusa 
z organizmu. [12, 74, 75]
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monitoring

Pacjentów przystępujących do terapii należy poddać ścisłej obserwacji w za-
kresie skuteczności i bezpieczeństwa terapii oraz wystąpienia działań niepo-
żądanych i interakcji między lekami. Ocena skuteczności leczenia polega na 
pomiarze HCV RNA w ściśle określonych punktach czasowych np. pomiędzy 
2. a 4. tygodniem terapii, na końcu leczenia oraz 12 lub 24 tygodnie po tera-
pii. [74, 75] Ocena powinna być dokonana metodami molekularnymi, których 
dolny limit detekcji wynosi ≤15 IU/ml. Wystąpienie działań niepożądanych oraz 
stosowanie się do zaleceń lekarskich należy ocenić na każdej wizycie pacjenta. 
[12, 74, 75]

Po 4 tygodniach terapii oraz w uzasadnionych klinicznie przypadkach należy 
wykonywać oznaczenia morfologii, funkcji nerek oraz panelu wątrobowego. 
[74] Funkcję nerek należy regularnie oceniać u pacjentów stosujących schema-
ty zawierające sofosbuwir, zwłaszcza u pacjentów z obniżoną filtracją kłębusz-
kową. [12, 74, 75]

uzyskanie SVR

W populacji pacjentów bez marskości wątroby – celem potwierdzenia elimi-
nacji HCV z organizmu – po 48 tygodniach od zakończenia terapii należy po-
nownie oznaczyć poziom ALT i HCV RNA we krwi. [75] Dalsze postępowanie po-
winno być identyczne jak u osób nigdy niezakażonych. [74] Z kolei w populacji 
pacjentów z zaawansowanym włóknieniem wątroby lub marskością wątroby 
(F3-4) zaleca się wykonanie dwa razy w roku badania USG w kierunku HCC. [12, 
74, 75] Według polskich wytycznych (PGE HCV), wraz z badaniem USG można 
dodatkowo wykonać oznaczenie alfa fetoproteiny (AFP). Podejrzenie zmiany 
nowotworowej powinno z kolei zostać potwierdzone badaniem kontrastowym 
(tomografia komputerowa lub rezonans magnetyczny). [12] Wszystkie badania 
powinny być wykonywane przez specjalistów z doświadczeniem w obrazowa-
niu wątroby. Pacjenci powinni być pouczeni o ryzyku reinfekcji, w celu ograni-
czenia ryzykownych zachowań. [12, 74, 75]

Utrzymywanie się nieprawidłowych wyników prób wątrobowych po osiągnię-
ciu SVR stanowi wskazanie do oceny innych przyczyn choroby wątroby. [74]

W przypadku, gdy pacjent pozostaje w ciągłym narażeniu na zakażenie (głów-
nie przyjmujący narkotyki drogą dożylną i homoseksualni mężczyźni) zaleca 
się coroczne wykonanie testu na obecność HCV RNA w celu oceny nawrotu lub 
reinfekcji HCV. [74, 75]

brak uzyskania SVR

W przypadku braku odpowiedzi na leczenie pacjenci powinni być regular-
nie monitorowani pod kątem progresji choroby. [12, 74, 75] Według AASLD 
obserwację należy przeprowadzać co 6-12 miesięcy poprzez ocenę panelu 
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wątrobowego, całkowitej liczy krwinek (CBC) oraz międzynarodowego współ-
czynnika znormalizowanego (INR). [74] U pacjentów z zaawansowanym włók-
nieniem wątroby lub marskością (F3-4) w celu oceny ryzyka rozwoju HCC zaleca 
się przeprowadzenie badania USG co 6 miesięcy. [12, 74, 75]

Wytyczne amerykańskie (AASLD) zalecają przeprowadzenie oznaczeń RAV 
u każdego pacjenta z genotypem 1 HCV (niezależnie od podtypu) i marskością 
wątroby po niepowodzeniu terapii jakimkolwiek inhibitorem NS5A. [74] Z kolei 
polskie wytyczne (PGE HCV) wskazują, że testowanie w kierunku RAV u pacjen-
tów nieskutecznie leczonych nie jest wymagane w rutynowej praktyce klinicz-
nej, co uzasadnia się brakiem optymalnych reterapii dla pacjentów nieskutecz-
nie leczonych z obecnością RAV. [12]

U pacjentów bez pilnej potrzeby leczenia możliwość ponownej terapii należy 
rozważyć w miarę pojawienia się skutecznej terapii alternatywnej. [74, 75]

korzyści kliniczne z uzyskania SVR

redukcja włóknienia wątroby

Eliminacja HCV z organizmu w wyniku zastosowania skutecznej terapii (tożsa-
ma z uzyskaniem SVR) u wielu chorych poza zahamowaniem postępów cho-
roby prowadzi również do znaczącej redukcji sztywności wątroby (ocenianej 
w badaniach nieinwazyjnych np. FibroScan), zwłaszcza u osób z wysokim za-
awansowaniem zmian histopatologicznych przed rozpoczęciem terapii. 

Opublikowane we wrześniu 2016 roku badanie obejmujące 392 pacjentów le-
czonych przeciw WZW typu C za pomocą różnych schematów terapii o bezpo-
średnim działaniu przeciwwirusowym wykazało szybki i wysoce istotny efekt 
w  postaci 32% redukcji sztywności wątroby mierzonej technikami elastogra-
ficznymi. U większości chorych poprawę włóknienia na podstawie badań niein-
wazyjnych odnotowano już po 12 tygodniach od zakończenia terapii. Co waż-
ne, istotną poprawę struktury narządu odnotowano jedynie w grupie chorych, 
którzy w wyniku leczenia uzyskali SVR. Ponowne badania elastograficzne wy-
konane po 40 tygodniach od zakończenia leczenia wykazały dalszą poprawę 
sztywności miąższu wątroby u osób z SVR. [104]

Poprawę elastyczności wątroby wykazano również w długookresowym bada-
niu TOPAZ-I, w którym pacjentów z GT1 HCV poddano terapii złożonej z wy-
korzystaniem OBV/PTV/RTV. W podgrupie chorych z marskością wątroby już 
w momencie zakończenia badania zaobserwowano znaczącą redukcję sztyw-
ności miąższu narządu w badaniu FibroScan. W kolejnych badaniach, wykony-
wanych po zakończeniu terapii, odnotowano dalszą poprawę redukcję sztyw-
ności wątroby (Wykres 13). [105]
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Wykres 13. 
Redukcja sztywności miąższu wątroby u chorych z marskością wątroby leczonych OBV/PTV/RTV

redukcja ryzyka rozwoju powikłań odległych i przedwczesnej 
śmierci

Bezpośrednim efektem eliminacji HCV z ludzkiego organizmu jest więc re-
dukcja przewlekłego stanu zapalnego wątroby oraz częściowa regeneracja jej 
funkcji i struktury. W konsekwencji, jak pokazują liczne badania, uzyskanie SVR 
oznaczające w praktyce eliminację HCV z organizmu chorego, przynosi szereg 
korzyści w postaci redukcji ryzyka wystąpienia powikłań odległych związanych 
z chorobą. Pacjenci uzyskujący SVR w porównaniu z osobami, u których terapia 
nie przyniosła oczekiwanych efektów posiadali:

 ● do 84% niższe ryzyko dekompensacji funkcji wątroby, [106]
 ● do 91% niższe ryzyko rozwoju HCC, [106–108]
 ● nawet 97% niższe ryzyko zgonu z przyczyn wątrobowych, [106, 107]
 ● 50% niższe ryzyko zgonu niezależnie od przyczyny. [109]

Ponadto dostępne dowody naukowe wskazują również, iż uzyskanie SVR wiąże 
się dodatkowo ze znamienną poprawą jakości życia chorych w obszarach zdro-
wia fizycznego, pełnienia ról, odczuwania bólu, witalności oraz prowadzi do 
poprawy funkcjonowania w społeczeństwie. [110] 

Więcej danych w zakresie możliwych korzyści z uzyskania SVR, w tym korzyści 
ekonomicznych przedstawiono w rozdziale 9 raportu, pokazującym możliwości 
eliminacji wirusa HCV.

finansowanie terapii przeciwwirusowej 
w Polsce

Obecnie w Polsce chorzy na WZW typu C otrzymują bezpłatne leczenie w ra-
mach dwóch programów lekowych (PL): 

 ● B.2. „Leczenie przewlekłego wirusowego zapalenia wątroby typu C” [111] 
oraz

 ● B.71 „Leczenie przewlekłego wirusowego zapalenia wątroby typu C terapią 
bezinterferonową (ICD-10 18.2)”. [112]
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Program lekowy B.2 obejmuje leczenie oparte na PegIFN i RBV, natomiast pro-
gram B.71 obejmuje bezinterferonowe terapie celowane o wysokiej skuteczno-
ści. Do niedawna w ramach programu lekowego B.2. dostępne były inhibitory 
proteazy tj. boceprewir i telaprewir, które początkiem maja 2017 roku zostały 
wycofane z użycia. W obliczu zwiększającej się dostępności rekomendowanych 
przez najnowsze wytyczne terapii DAA o wysokiej efektywności, krótkim okre-
sie leczenia oraz dobrym profilu bezpieczeństwa, wykorzystanie terapii inter-
feronowych, w tym również terapii skojarzonej z wykorzystaniem SIM ulega 
sukcesywnemu zmniejszaniu. Potwierdzają to dane refundacyjne NFZ, wskazu-
jące na niemal 25-krotnie niższą sprzedaż preparatu Olysio (SIM) w IV kwartale 
2016 r. w porównaniu do IV kwartału 2015 roku. Ponadto zgodnie z najnowszy-
mi wytycznymi PGE HCV terapia dwulekowa oparta na PegIFN+RBV jest reko-
mendowana do stosowania wyłącznie u pacjentów pediatrycznych. Mając na 
uwadze powyższe w niniejszym rozdziale przedstawiono wyłącznie założenia 
programu B.71.

kryteria włączenia do programu

Do udziału w programie kwalifikowani są chorzy powyżej 18. roku życia, u któ-
rych stwierdza się obecność zarówno:

 ● przeciwciał anty-HCV,
 ● materiału genetycznego wirusa (HCV RNA), jak i 
 ● włóknienia wątroby, przy czym pacjenci z pozawątrobową manifestacją za-

każenia HCV kwalifikowani są niezależnie od stopnia zaawansowania uszko-
dzenia wątroby. 

kryteria uniemożliwiające kwalifikację do programu

Udziału w programie lekowym nie mogą brać pacjenci z nadwrażliwością na 
którykolwiek z leków stosowanych w programie, niespełniający wszystkich 
kryteriów włączenia, osoby z niewyrównaną marskością wątroby (nie dotyczy 
pacjentów kwalifikowanych do leczenia SOF/LDV lub SOF+RBV), a także pacjen-
ci przyjmujący leki obniżające aktywność SOF lub SOF/LDV, osoby z czynnym 
uzależnieniem od alkoholu lub środków odurzających, kobiety w ciąży i matki 
karmiące piersią.

terapie dostępne w ramach programu

Zgodnie z zapisami programu lekowego pacjenci zakażeni dominującą w po-
pulacji polskiej odmianą HCV o genotypie 1b, mają możliwość podjęcia lecze-
nia bezinterferonowego z użyciem jednej z trzech terapii skojarzonych o bez-
pośrednim działaniu przeciwwirusowym:

 ● OBV/PTV/RTV+DSV, 
 ● SOF/LDV,
 ● GZR/EBR,
 ● DCV/ASV. 
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Dodanie rybawiryny (RBV) w tej populacji wskazane jest wyłącznie w przypad-
ku kwalifikacji do terapii preparatem LDV/SOF (Tabela 20). RBV należy stosować 
w schemacie zgodnym z rejestracją produktu leczniczego. Lek ten finansowany 
jest w ramach programu lekowego B2. „Leczenie przewlekłego wirusowego za-
palenia wątroby typu C”. 

Chorzy zakażeni wirusem o genotypie innym niż 1b mają możliwość podjęcia 
terapii zarówno preparatami OBV/PTV/RTV+DSV, GZR/EBR (zakażeni genoty-
pem 1a lub 4) jak i SOF stosowanym jedynie w skojarzeniu z rybawiryną lub pe-
gylowanym interferonem i rybawiryną (zakażeni genotypem 2-6) (Tabela 20). 

Tabela 20.  
Terapie finansowane ze środków publicznych w ramach programu lekowego B71

Preparat Substancja czynna Dawka dzienna Genotyp Marskość Zalecany schemata Czas terapii

Viekirax/Exviera
OBV/PTV/RTV

DSV

25 mg/150 mg/100 mg

500 mg

GT1b
-

OBV/PTV/RTV + DSV
8 tyg.

+/- 12 tyg.

GT1a
-

OBV/PTV/RTV + DSV+ RBV
12 tyg.

+ 24 tyg.

GT4 +/- OBV/PTV/RTV + RBV 12 tyg.

Harvoni SOF/LDV 400 mg/ 90 mg GT1

-
LDV/SOF 8 tyg.

LDV/SOF 12 tyg.

+/- LDV/SOF+RBV 12 tyg.

+/-b LDV/SOF 24 tyg.

Daklinza/ 
Sunvepra

DCV
ASV

60 mg/ 200 mg GT1b +/- DCV+ASV 24 tyg.

Zepatier GZR/EBR 100 mg/50 mg

GT1b

+/-

GZR/EBR 12

GT1a

GZR/EBR 12

GZR/EBR+RBV 16c

GZR/EBR 12

GT4 GZR/EBR±RBV 16d

Sovaldi Sofosbuwir (SOF) 400 mg GT 2–6 +/-

SOF+PegINF+RBV 12-24 tyg.e

SOF+RBV 12 tyg.e

SOF+RBVf 24 tyg.

 – schematy terapeutyczne finansowane w leczeniu pacjentów z genotypem 1b HCV

a) dawka rybawiryny ustalana jest w zależności od masy ciała (<75 kg = 1 000 mg i ≥75 kg = 1 200 mg) i podawana doustnie w dwóch dawkach podzielonych; 
b) w przypadku pacjentów bez marskości wątroby, schemat 24 tyg. należy rozważyć wyłącznie u uprzednio leczonych; 
c) należy rozważyć u pacjentów z początkowym mianem RNA HCV >800 000 j.m./ml i/lub z obecnością swoistych polimorfizmów NS5A, powodujących co najmniej 5-krotne 
zmniejszenie aktywności elbaswiru 
d) należy rozważyć u pacjentów z początkowym mianem RNA HCV >800 000 j.m./ml 
e) wydłużenie terapii do 24 tyg. należy rozważyć w przypadku tych podgrup, w których występuje jeden lub kilka czynników historycznie powiązanych z mniejszymi odsetkami 
odpowiedzi na terapie oparte na interferonie  
f) wyłącznie u pacjentów z przeciwwskazaniami do IFN
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 » Wyniki badań oceniających rzeczywistą praktykę kliniczną wskazują na wyso-
ką skuteczność preparatów OBV/PTV/RTV+DSV i LDV/SOF w populacji pacjen-
tów z genotypem 1 HCV. Stosowanie terapii opartej na OBV/PTV/RTV pozwala 
na uzyskanie trwałej odpowiedzi wirusologicznej (SVR) u 98–99% badanych, 
z kolei w przypadku terapii LDV/SOF odpowiedź uzyskano u 94% badanych.

 »  Obie terapie posiadają wysoką skuteczność kliniczną, potwierdzoną w popula-
cjach szczególnie obciążonych i trudnych do leczenia tj. z wyrównaną i niewy-
równaną marskością wątroby i brakiem odpowiedzi na wcześniejszą terapię.

 » Najczęściej stosowanym lekiem przeciw WZW typu C w Polsce jest OBV/PTV/RTV, 
który w latach 2015-2016 stosowany był u 72% leczonych.

 »  Stosowanie OBV/PTV/RTV+DSV w ramach programu lekowego B.71 prowadzi 
do całkowitego wyleczenia u 98% chorych.

 »  Wysoka aktywność przeciwwirusowa leku OBV/PTV/RTV, korzystny profil bez-
pieczeństwa oraz stosunkowo krótki okres leczenia wpływają na wysoki odse-
tek remisji wśród leczonych.

 » Zalecany czas trwania większości terapii bezinterferonowych wynosi na ogół 
12 tygodni, przy czym zgodnie z najnowszymi wytycznymi praktyki klinicznej 
pacjenci bez marskości wątroby, którzy nie byli wcześniej leczeni przeciwwi-
rusowo, mogą zostać poddani skróconej, 8-tygodniowej terapii z wykorzysta-
niem preparatów OBV/PTV/RTV+DSV (GT1b HCV) lub LDV/SOF (GT1 HCV).

skuteczność
W AKTUALNEJ PRAKTYCE KLINICZNEJ
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Dane dotyczące skuteczności terapii przeciwwirusowej w Polsce oparto o do-
wody pochodzące z badań prowadzonych w warunkach rzeczywistej praktyki 
klinicznej:

 ● EpiTer – wieloośrodkowe, retrospektywne badanie obejmujące 6786 pacjen-
tów leczonych w latach 2013–2016 różnymi preparatami przeciwwirusowymi. 

 ● AMBER – wieloośrodkowe, inicjowane przez badaczy, otwarte badanie reali-
zowane w oparciu o leki dostarczone przez firmę Abbvie (OBV/PTV/RTV±DSV) 
w  ramach „HCV Named Patient Program”. Badanie przeprowadzono  
w 2015 roku na 209 pacjentach zakażonych genotypem 1 lub 4 HCV.

 ● HARVEST – wieloośrodkowe, inicjowane przez badaczy badanie obejmujące 
86 pacjentów zakażonych genotypem 1 HCV leczonych preparatem LDV/SOF. 

 ● Rejestr programu lekowego – wieloośrodkowe, retrospektywne badanie 
ankietowe obejmujące 503 pacjentów zakażonych genotypem 1 lub 4 HCV 
otrzymujących leczenie preparatem OBV/PTV/RTV±DSV w ramach progra-
mu lekowego B.71. 

Najliczniejszą grupą badanych we wszystkich pracach byli pacjenci zakażeni 
genotypem 1 HCV. W badaniu EpiTer stanowili oni 83% badanych, a w pozo-
stałych badaniach 96-100% badanych. [20, 30, 113] W badaniach obserwacją 
objęto zarówno pacjentów z marskością wątroby, bez marskości wątroby, nowo 
zdiagnozowanych jak i po niepowodzeniu wcześniejszej terapii.

efektywność rzeczywista  
w latach 2013-2016

Wyniki badania EpiTer wskazują, iż wdrożenie do rutynowej praktyki klinicznej 
schematów bezinterferonowych zawierających połączenia kilku leków o bez-
pośrednim działaniu przeciwwirusowym przyczyniło się do znaczącej poprawy 
skuteczności klinicznej mierzonej odsetkiem chorych uzyskujących trwałą od-
powiedź wirusologiczną (SVR12: 94–98%), zarówno w porównaniu z leczeniem 
opartym na PegIFN z RBV (SVR 50%), jak i połączeniu PegIFN z RBV i BOC lub 
TVR (SVR12: 47–64%).

Spośród terapii bezinterferonowych finansowanych ze środków publicz-
nych w Polsce najwyższą skutecznością charakteryzowały się schematy za-
wierające OBV/PTV/RTV, prowadzące do całkowitego wyleczenia aż u 98% 
leczonych. Nieco niższy odsetek wyleczeń odnotowywano wśród pacjentów 
otrzymujących preparat LDV/SOF (94%). [20] 

Wyniki dwóch innych badań AMBER i HARVEST przeprowadzonych w rzeczy-
wistej praktyce klinicznej, jednak na znacznie mniejszej próbie, są spójne z re-
zultatami uzyskanymi w badaniu EpiTer i stanowią potwierdzenie najwyższej 
skuteczności klinicznej leku OBV/PTV/RTV podawanego wraz z preparatem 
DSV u chorych zakażonych HCV o genotypie 1. W badaniach tych odsetek 
osób uzyskujących wyleczenie wynosił 99% w populacji przyjmującej pre-
parat OBV/PTV/RTV oraz 94% wśród chorych leczonych za pomocą LDV/SOF  
(Wykres 14, Wykres 15). [30, 113] 
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Wykres 14. 
Skuteczność terapii przeciwwirusowej w aktualnej praktyce klinicznej – badanie EpiTer

Wykres 15. 
Porównanie skuteczności preparatów w populacji pacjentów z genotypem 1 HCV w dostępnych badaniach
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Dostępne terapie bezinterferonowe, w tym w szczególności schematy wykorzy-
stujące lek OBV/PTV/RTV, posiadają wysoką skuteczność kliniczną, potwierdzo-
na zarówno w łącznej populacji chorych na WZW typu C, jak i w populacjach 
szczególnie wysoko obciążonych chorobą i trudnych do leczenia, w tym u osób 
z  wyrównaną i niewyrównaną marskością wątroby i brakiem odpowiedzi na 
wcześniejszą terapię. We wszystkich podgrupach pacjentów OBV/PTV/RTV cha-
rakteryzował się najwyższym odsetkiem wyleczeń (Wykres 16). [20, 30, 113, 114]

Stosowanie schematów zawierających OBV/PTV/RTV lub LDV/SOF było na ogół 
bezpieczne i dobrze tolerowane. Najczęściej raportowanymi zdarzeniami niepo-
żądanymi w przypadku preparatu OBV/PTV/RTV były: astenia, zmęczenie, nud-
ności i ból głowy, natomiast w przypadku preparatu LDV/SOF: zmęczenie, ból 
głowy i ból mięśni. Dodanie do terapii RBV wpływało na zwiększenie ryzyka wy-
stąpienia niektórych zdarzeń niepożądanych, m.in. astenia, zmęczenie, nudności, 
świąd, żółtaczka, wysypka, anemia czy też hiperbilirubinemia. [20, 30, 113]
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Wykres 16. 
Skuteczność w szczególnych populacjach 

efektywność na podstawie rejestru 
programu lekowego

Schemat leczenia obejmujący OBV/PTV/RTV podawany wraz z DSV stanowi naj-
częściej wybieraną opcję spośród terapii dostępnych w ramach programu leko-
wego B.71 w leczeniu chorych z zakażeniem HCV o genotypie 1. W tej populacji 
chorych w okresie od listopada 2015 do lipca 2016 OBV/PTV/RTV stosowano aż 
u 72% leczonych (Wykres 17). [115]

Ocenę rzeczywistych efektów terapii przeciw WZW typu C uzyskiwanych w prak-
tyce klinicznej w Polsce w 2016 roku przeprowadzono w oparciu o retrospektyw-
ne badanie ankietowe obejmujące pacjentów leczonych w 7 ośrodkach specja-
listycznych zajmujących się terapią WZW typu C. W ramach badania zbierano 
wyniki wszystkich pacjentów otrzymujących terapię OBV/PTV/RTV±DSV, włączo-
nych do programu lekowego B.71.

Wykres 17. 
Szacunkowy rozkład procentowy pacjentów leczonych różnymi schematami 
terapeutycznymi, sporządzony w oparciu o sprzedaże leków od listopada 2015 do lipca 2016 
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Wykres 18. 
Charakterystyka 
populacji badanej 
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Łącznie w obserwacją objęto 503 pacjentów, wśród których dominowały za-
każenia wirusem o genotypie 1b (n=457 pacjentów (91%)), natomiast genoty-
py 1a  oraz 4 zidentyfikowano odpowiednio w przypadku 5% oraz 3% infekcji. 
U przeważającej większości pacjentów stwierdzono wysokie zaawansowanie 
zwłóknienia wątroby w stopniu F3-4. Najczęściej stosowanymi schematami te-
rapeutycznymi w całej badanej populacji były schematy 12 tygodniowe z wy-
korzystaniem preparatów OBV/PTV/RTV i DSV podawanych w skojarzeniu z RBV 
(52%) lub bez RBV (44%). Pozostali pacjenci przyjmowali 12 tygodniową terapię  
OBV/PTV/RTV w skojarzeniu z RBV oraz 24-tygodniową terapię OBV/PTV/
RTV+DSV ±RBV (4%). (Wykres 18).

Zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego, począwszy od 2016 roku, u pa-
cjentów z genotypem 1b HCV preparat OBV/PTV/RTV należy stosować w połą-
czeniu z lekiem DSV (bez RBV) przez 12 tygodni. [115]
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Wyniki badania wskazują na wysoką efektywność kliniczną leku OBV/PTV/RTV, 
który pozwolił na uzyskanie trwałej odpowiedzi wirusologicznej (SVR24, ozna-
czającej wyleczenie zakażenia HCV) u 98% ogółu pacjentów, natomiast sku-
teczność terapii w zależności od genotypu wirusa wahała się od 94% w przy-
padku pacjentów zakażonych genotypem 1a, do 100% u chorych zakażonych 
genotypem 4. Spośród pacjentów zakażonych najpowszechniej występującą 
odmianą wirusa o genotypie 1b do całkowitego wyleczenia doszło u 98% ba-
danych (Wykres 19). [115]

Odsetek trwałych odpowiedzi wirusologicznych (SVR) u pacjentów stosujących 
schematy terapeutyczne zawierające OBV/PTV/RTV+DSV podawane przez 
12 tygodni z lub bez RBV, był porównywalny w grupie ogólnej i wśród pacjen-
tów zakażonych genotypem 1b. W przypadku terapii bez użycia RBV odnoto-
wano nieznacznie niższy odsetek pacjentów uzyskujących SVR (97% vs 99%) 
(Wykres 20). [115]

Wykres 19. 
Rozkład procentowy pacjentów zakażonych poszczególnymi genotypami HCV w grupie ogólnej i skuteczność terapii z wykorzystaniem 
preparatu OBV/PTV/RTV (w ramach programu lekowego B.71), w zależności od genotypu HCV.

Wykres 20. 
Skuteczność 12-tygodniowej terapii OBV/PTV/RTV+DSV ± RBV w grupie ogólnej i wśród zakażonych genotypem 1b
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Wysoką efektywność preparatu OBV/PTV/RTV, bez względu na zastosowany 
schemat terapeutyczny, potwierdzono w analizie warstwowej, wg której SVR24 
uzyskiwało 98-99% chorych, niezależnie od obecności marskości wątroby czy 
wcześniejszej odpowiedzi na terapię interferonową. Nie odnotowano różnic 
pomiędzy odsetkiem pacjentów uzyskujących SVR w grupie ogólnej i wśród 
pacjentów zakażonych genotypem 1b (Wykres 21, Wykres 22). [115]

Najniższe odsetki odpowiedzi uzyskano wśród pacjentów z nietolerancją IFN 
(91% w grupie ogólnej i 95% w grupie pacjentów zakażonych genotypem 1b) 
(Wykres 23). [115]

Poza wysoką skutecznością, terapia z wykorzystaniem preparatu OBV/PTV/RTV 
cechowała się dobrą tolerancją. Spośród 503 pacjentów, którzy rozpoczęli le-
czenie, tylko 11 przerwało terapię wcześniej niż było to przewidziane: 2 zmar-
ło, u  1  wystąpiła niewydolność wątroby, która doprowadziła ostatecznie do 
zgonu, 8 doświadczyło zdarzeń niepożądanych skutkujących przerwaniem 
terapii. [115]

Wykres 21. 
Odsetek odpowiedzi (SVR24) w zależności od obecności marskości wątroby w grupie ogólnej i wśród zakażonych genotypem 1b 
u pacjentów leczonych OBV/PTV/RTV niezależnie od zastosowanego schematu (OBV/PTV/RTV±DSV±RBV 12/24 tyg.)

Wykres 22. 
Odsetek odpowiedzi (SVR24) w zależności od wcześniejszej terapii IFN w grupie ogólnej i wśród zakażonych genotypem 1b 
u pacjentów leczonych OBV/PTV/RTV niezależnie od zastosowanego schematu (OBV/PTV/RTV±DSV±RBV 12/24 tyg.)
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Wykres 23. 
SVR24 w populacji pacjentów uprzednio leczonych, w zależności od odpowiedzi na wcześniejszą terapię opartą na interferonie 
u pacjentów leczonych OBV/PTV/RTV niezależnie od zastosowanego schematu (OBV/PTV/RTV±DSV±RBV 12/24 tyg.)
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koszty leczenia

 » Na koszty związane z przewlekłym WZW typu C składają się zarówno koszty 
bezpośrednie (leczenie antywirusowe, leczenie powikłań) jak i pośrednie (ab-
senteizm, prezenteizm). 

 » Koszty leczenia pacjentów z przewlekłym WZW typu C rosną wraz ze stopniem 
zaawansowania choroby. Europejskie oraz światowe dane wskazują, że naj-
większe koszty ponoszone są w przypadku wystąpienia zaawansowanych po-
wikłań choroby. Do analogicznych wniosków prowadzi analiza kosztów oparta 
na polskich źródłach danych.

 » Koszty bezpośrednie medyczne zakażenia HCV związane są z leczeniem WZW 
typu C, a także jego powikłań. Koszty terapii przewlekłego WZW typu C pono-
szone są głównie w ramach programów lekowych. W Polsce koszty powikłań 
dotyczą przede wszystkim leczenia szpitalnego, a w przypadku wystąpienia 
poważnych następstw zakażenia HCV – programu lekowego leczenia raka wą-
trobowokomórkowego oraz przeszczepów wątroby.

 »  W ostatnich latach obserwuje się znaczący wzrost nakładów finansowanych 
na terapię antywirusową. W skali ogólnopolskiej w 2016 r. środki finansowe 
przeznaczone na programy lekowe dla chorych z przewlekłym WZW typu C 
(obecnie ok. 95% przeznacza się na finansowanie terapii bezinterferonowych) 
stanowiły ok. 10% budżetu przeznaczonego na finansowanie wszystkich 
programów lekowych. Poziom finansowania jest zróżnicowany między wo-
jewództwami. W 2016 r. w skali kraju na finansowanie leczenia przewlekłego 
WZW typu C przeznaczono 484 mln zł. 

 WZW TYPU C ORAZ POWIKŁAŃ
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 »  Koszt terapii antywirusowej pojedynczego pacjenta z wykorzystaniem naj-
nowszych dostępnych terapii wynosi około 46-59 tys. zł. Biorąc pod uwagę 
wysoką skuteczność terapii bezinterferonowej, należy stwierdzić, że koszt po-
niesiony na leczenie antywirusowe pozwala na istotne zmniejszenie kosztów 
w perspektywie długoterminowej. Najwyższe koszty jednostkowe związane 
z WZW typu C powiązane są z leczeniem poważnych powikłań: koszty prze-
szczepu wątroby szacowane są na ok. 208 tys. zł, a roczne koszty potransplan-
tacyjne na ok. 30 tys. zł w pierwszym roku i na ok. 20 tys. w kolejnych latach.

 »  Dane z Ogólnopolskiego Informatora o Czasie Oczekiwania na Świadczenia 
Medyczne wskazują, że obecnie w kolejce na udzielenie świadczenia w progra-
mach lekowych dla chorych z przewlekłym WZW typu C czeka około 10,6 tys. 
osób, z czego 10,1 tys. dotyczy terapii bezinterferonowej. Ze względu na ogra-
niczenie dostępu do świadczenia w pierwszej kolejności do leczenia włączani 
są chorzy z bezpośrednim zagrożeniem życia, tj. z niewyrównaną (a w dalszej 
kolejności wyrównaną) marskością wątroby. 

 »  Łączne koszty związane z utratą produktywności (absenteizm, zgony, renty) 
z powodu przewlekłego WZW (kod ICD 10: B18) wynoszą niemal 300 mln zł 
rocznie. Ze względu na sposób raportowania danych nie jest możliwe wyróż-
nienie, jaka część przypada na chorych z przewlekłym WZW typu C. Podobny 
koszt związany jest z utratą produktywności wśród chorych ze zwłóknieniem 
i marskością wątroby (K74) oraz nowotworami złośliwymi wątroby i przewo-
dów żółciowych wewnątrzwątrobowych (C22).
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Rysunek 15. 
Rodzaje kosztów związanych z zakażeniem HCV

koszty związane z HCV

Koszty bezpośrednie związane z HCV ujawniają się podczas całego przebiegu 
WZW typu C. Obejmują one koszty leczenia antywirusowego, koszty leczenia 
powikłań WZW typu C, w tym koszty hospitalizacji, koszty leczenia raka wątro-
bowokomórkowego i przeszczepu wątroby.

Na koszty związane z przewlekłym WZW typu C składają się zarówno koszty 
bezpośrednie medyczne, obejmujące aspekt związany z wydatkami na lecze-
nie, jak i koszty pośrednie wynikające z utraty produktywności ze względu na 
jednostkę chorobową. 

Koszty bezpośrednie związane z HCV ujawniają się podczas całego przebiegu 
WZW typu C. Obejmują one koszty leczenia antywirusowego (w tym koszt le-
ków antywirusowych oraz monitorowanie terapii), koszty leczenia powikłań 
WZW typu C (w tym koszty hospitalizacji), koszty leczenia raka wątrobowoko-
mórkowego i przeszczepu wątroby.

Do kosztów pośrednich zalicza się koszty związane z utraconą produktywno-
ścią spowodowaną prezenteizmem, absenteizmem krótkotrwałym, jak również 
przedwczesnym opuszczaniem rynku pracy w wyniku konieczności przejścia 
na rentę lub zgonu z powodu choroby lub jej powikłań.

koszt HCV w Europie i na świecie

Koszty leczenia przewlekłego WZW typu C rosną wraz ze stopniem zaawanso-
wania choroby. Zebrane w roku 2012 w ramach systematycznego przeglądu 
dane z Europy i świata wskazują, iż największe koszty związane są z najbardziej 
zaawansowanymi powikłaniami choroby, w przypadku których konieczny jest 
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Wykres 24. 
Średnie koszty leczenia zakażenia HCV oraz powikłań w Europie i na świecie na jednego 
pacjenta

 0 USD 50 000 USD 100 000 USD 150 000 USD
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 Wyrównana marskość wątroby

 Niewyrównana marskość wątroby
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Ameryka ( Brazylia, Kanada)

przeszczep wątroby. [116] Są one ok. 7–8 razy większe od kosztów leczenia in-
nych poważnych powikłań WZW C (niewyrównanej marskości wątroby, raka 
wątrobowokomórkowego oraz krwotoku z żylaków przełyku). Dane zagranicz-
ne wskazują, że koszt jednostkowy leczenia wczesnego stadium zakażenia HCV 
stanowi znikomy odsetek kosztów leczenia późnych następstw WZW typu C. 

Nowsze spośród opublikowanych zagranicznych badań kosztowych potwierdzają 
wnioski uzyskane przez autorów cytowanego przeglądu systematycznego. [117]

koszt HCV w Polsce – koszty bezpośrednie

finansowanie leczenia

Leczenie przewlekłego WZW typu C w Polsce finansowane jest przez NFZ 
w ramach dwóch programów lekowych:

 ● „Leczenie przewlekłego wirusowego zapalenia wątroby typu C terapią bezin-
terferonową (ICD-10 B18.2)”,

 ● „Leczenie przewlekłego wirusowego zapalenia wątroby typu C (ICD-10 B18.2)”.
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Szczegóły programów lekowych przedstawiono w poprzednich rozdziałach 
raportu. Jednocześnie biorąc pod uwagę, że w ostatnim czasie dokonano re-
jestracji kolejnych leków, w niedalekiej przyszłości możliwe jest rozszerzenie 
programów lekowego o nowe terapie bezinterferonowe. 

Pacjenci, u których rozwinie się marskość wątroby w wyniku zakażania HCV przyj-
mowani są na leczenie szpitalne. Dla pacjentów z rakiem wątrobowokomórko-
wym, będącym długookresowym powikłaniem WZW typu C, dostępny jest pro-
gram lekowy „Leczenie raka wątrobowokomórkowego”. Koszty związane z tym 
powikłaniem są ponoszone również w ramach lecznictwa szpitalnego. Jedynym 
skutecznym leczeniem tego powikłania, jak i poważnej niewydolności wątroby, 
jest przeszczep wątroby. Leczenie to jest obecnie zakwalifikowane do katalogu 
świadczeń wysokospecjalistycznych. Ponadto na każdym etapie leczenia należy 
doliczyć m.in. koszty stosowanych leków, ponoszonych zarówno przez płatnika, 
jak i pacjentów. Na całkowity koszt leczenia pacjenta wpływa również koniecz-
ność leczenia działań niepożądanych oraz ciągłego monitorowania stanu zdro-
wia pacjentów, zarówno z przewlekłym WZW C jak i powikłaniami choroby. 

koszty terapii antywirusowej

Na koszty bezpośrednie wynikające z prowadzenia terapii antywirusowej skła-
dają się:

 ● koszty ponoszone na leki finansowane w ramach programu lekowego
 ● koszty procedur takich jak: diagnostyka, przyjęcie pacjenta w trybie ambula-

toryjnym (hospitalizacja) związane(a) z wykonaniem programu. 

Leczenie antywirusowe,
Hospitalizacje

Resekcja,
Transplantacja wątroby,

Termoablacja,
Chemoembolizacjia

Leczenie molekularne,
Hospitalizacje

Leczenie antywirusowe

Rysunek 16. 
Rodzaj leczenia stosowanego w poszczególnych fazach rozwoju zakażenia HCV
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Dane refundacyjne raportowane przez NFZ wskazują, że w przypadku prowa-
dzenia leczenia za pomocą najnowszych leków finansowanych w programie 
lekowym (terapia bezinterferonowa) rzeczywisty koszt terapii bezinterfero-
nowej wynosi od około 46 tys. zł do ok. 59 tys. zł za cykl leczenia. [118, 119]

Rzeczywisty koszt terapii dwulekowej (interferon w skojarzeniu z rybawiryną) 
wynosi około 16–18 tys. zł (32–36 tys. zł) w przypadku terapii 24-tygodniowej 
(48 tygodniowej). Zgodnie z najnowszymi zaleceniami Polskiej Grupy Eksper-
tów terapia dwulekowa rekomendowana jest wyłącznie u dzieci. [12] Ponadto 
na podstawie danych refundacyjnych można stwierdzić, że przypadku terapii 
symeprewirem w skojarzeniu z interferonem pegylowanym i rybawiryną koszt 
24-tygodniowej terapii wynosi około 51-53 tys. zł. [118, 119] 

Zgodnie z katalogiem NFZ roczny koszt diagnostyki w programach leczenia 
przewlekłego WZW typu C jest zróżnicowany w zależności od zastosowanej 
terapii. Zgodnie z obowiązującą wyceną w przypadku terapii bezinterferono-
wych ryczałt roczny za diagnostykę wynosi 1456 zł. W przypadku schematów 
leczenia zawierających interferony koszt ten wynosi 2184 zł lub 3588 zł, w zależ-
ności od zastosowanego rodzaju interferonu. 

finansowanie terapii przeciwwirusowej

Biorąc pod uwagę wysokość środków finansowych przeznaczanych na leczenie 
pacjentów w ramach wszystkich programów lekowych, należy stwierdzić, że 
wydatki ponoszone na leczenie pacjentów z WZW typu C należą do jednych 
z najwyższych. W roku 2012 wartość rozliczonych świadczeń w ramach progra-
mu „Leczenie przewlekłego wirusowego zapalenia wątroby typu C” stanowiła 
około 5,9% wartości świadczeń rozliczonych w ramach wszystkich programów 
lekowych. W roku 2014 stanowiło to niemal 8,1% wartości wszystkich wydat-
ków ponoszonych na finansowaniem programów lekowych. W roku 2015, po 
uwzględnieniu wydatków związanych z finansowanie obu programów leko-
wych dla chorych z WZW typu C, wartość ta stanowiła ponad 10% całko-
witego budżetu przeznaczonego na finansowanie wszystkich programów 
lekowych. Spośród wszystkich dostępnych w roku 2015 programów lekowych 
jedynie program „Leczenia raka piersi” generował wyższe koszty dla płatnika 
publicznego. [120–123]

W celu dokonania pełnej oceny wpływu wzrostu nakładów ponoszonych na finansowanie leczenia przewlekłego WZW 
typu C w Polsce na jakość opieki medycznej konieczne jest uwzględnienie także danych epidemiologicznych (zapadalność, 
wykrywalność). Ponadto poziom finansowania w poszczególnych województwach jest zróżnicowany, a zatem wzrost środ-
ków finansowych w skali kraju nie zawsze przekłada się na poprawę stanu pacjentów w skali województw. Okazuje się, że 
zapotrzebowanie na finansowanie leczenia jest znacznie wyższe niż obecnie.



RAPORT SYSTEMOWY98

Jak wynika z danych o kontraktach zawartych między płatnikiem a świad-
czeniodawcami w ostatnich latach poziom finansowania leczenia pacjentów 
z przewlekłym WZW typu C zwiększa się5. W latach 2012-2016 łączna wartość 
umów dotyczących realizacji programów lekowych dla pacjentów z WZW typu 
C wzrosła o 300%. Ponadto porównanie danych z lat 2012–2015 w zakresie zre-
alizowanych i zakontraktowanych świadczeń, wskazuje, że współczynnik wy-
konania kontraktów był bliski 100%. W roku 2016 około 95% środków zostało 
skierowanych na finansowanie terapii schematami bezinterferonowymi. [124]

Wykres 25. 
Zestawienie wydatków w programach lekowych dla WZW C na tle łącznych wydatków na 
wszystkie programy lekowe

5 Dane o kontraktach zawartych na rok 2016 aktualne na dzień 13 luty 2017 r.

Wykres 26. 
Zestawienie danych o wielkości zawartych kontraktów na leczenie pacjentów z WZW typu C 
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Wykres 27. 
Zestawienie wydatków na leczenie pacjentów z przewlekłym WZW typu C w 2016 roku 
w ramach dwóch programów lekowych na podstawie informacji o wielkości zawartych 
kontraktów

Wartość zawartych kontraktów dla poszczególnych oddziałów wojewódzkich 
NFZ wskazuje na wzrost poziomu finansowania terapii antywirusowej w latach  
2012–2016. Najwyższy wzrost (ponad 400% wzrost zakontraktowanych środków) 
zanotowano w województwach małopolskim oraz podkarpackim, zaś najniższy 
w województwie wielkopolskim (około 150-procentowy wzrost). Co istotne, w więk-
szości województw wzrost poziomu finansowania miał miejsce także w przypadku 
przyjęcia jako bazowego roku 2014. Jest to o tyle istotne, że począwszy od roku 
2015 w ramach refundacji dostępne były terapie bezinterferonowe. [124]

Tabela 21.  
Wartość umów zawartych przez świadczeniodawców na programy lekowe na leczenie przewlekłego WZW typu C [zł]

OW NFZ 2012 2013 2014 2015 2016 Zmiana (2012-2016)

Ogółem 120 166 134 163 010 827 219 236 099 278 226 193 484 018 855 303%

Dolnośląski 7 639 621 12 313 443 19 459 677 19 818 000 28 528 736 273%

Kujawsko-pomorski 7 416 940 8 517 464 13 210 586 15 327 020 22 095 269 198%

Lubelski 5 520 704 7 853 341 10 482 722 11 686 768 26 250 579 375%

Lubuski 4 341 855 8 107 601 10 679 101 11 655 586 18 681 335 330%

Łódzki 8 486 154 8 377 436 21 006 872 24 703 326 37 109 939 337%

Małopolski 8 761 606 10 960 193 15 622 777 17 300 294 47 780 256 445%

Mazowiecki 26 762 179 37 355 965 41 343 014 57 605 255 117 068 912 337%

Opolski 2 645 906 3 596 036 3 800 651 5 244 627 9 946 574 276%

Podkarpacki 4 415 185 4 523 190 6 266 834 6 702 676 22 719 959 415%

Podlaski 1 232 337 1 626 225 2 916 745 2 936 547 4 152 516 237%

Pomorski 5 144 178 5 304 780 6 412 003 9 448 038 15 736 711 206%

Śląski 17 724 374 30 109 839 42 340 860 59 536 411 75 721 805 327%

Świętokrzyski 4 308 288 7 831 746 7 404 857 8 986 724 13 908 061 223%

Warmińsko-mazurski 2 800 619 2 887 924 3 676 943 6 391 253 8 674 733 210%

Wielkopolski 6 901 803 7 086 818 8 085 866 10 094 691 17 447 260 153%

Zachodniopomorski 6 064 387 6 558 826 6 526 591 10 788 977 18 196 209 200%

24 155 254 zł

459 863 600 zł

Leczenie przewlekłego WZW typu C
(5,0%)

Leczenie przewlekłego WZW typu C
terapią bezinterferonową (95,0%)
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Rysunek 17.
Wskaźnik finansowania terapii 
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W celu pełniejszej oceny dostępności do świadczeń w ramach programów leko-
wych w poszczególnych województwach należy ocenić poziom finansowania 
w przeliczeniu na liczbę mieszkańców. Ogólnopolska wartość tego wskaźnika 
w roku 2016 wyniosła 12 595 864 zł na 1 milion mieszkańców. [124, 125]

W 2016 r. w 5 województwach wskaźnik finansowania na 1 mln mieszkańców 
był wyższy niż wynosi średnia dla Polski, natomiast w 3 województwach nie 
przekraczał on wartości połowy średniej ogólnopolskiej. 

Zgodnie z danymi ze sprawozdań z działalności NFZ (za IV kwartał) w latach 
2013–2014 r. w programie lekowym „Leczenie przewlekłego wirusowego za-
palenia wątroby typu C” przynajmniej jedną dawkę leku terapią interferonową 
otrzymało około 7100 pacjentów rocznie. W roku 2015 łączna liczba leczonych 
w  ramach tego programu lekowego spadła do 5440 osób, co było spowodo-
wane rozpoczęciem finansowania terapii bezinterferonowych w ramach nowe-
go programu lekowego. Od momentu jego wejścia w życie, tj. od lipca 2015 r. 
przynajmniej jedną dawkę leku otrzymało 2476 chorych (do końca roku 2015). 
W 2016 r. widoczny był rosnący trend w całkowitej liczbie pacjentów leczonych 
terapiami bezinterferonowymi oraz spadek liczby osób, które otrzymały daw-
kę leku w ramach terapii interferonowej. [126–129] Nie jest znana liczba osób, 
które ukończyły pełny kurs terapii w danym roku. Ponadto część pacjentów 
mogła otrzymać w ciągu roku leczenie w ramach obu dostępnych programów 
lekowych. 
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Tabela 22.  
Liczba osób w programach lekowych leczenia przewlekłego WZW typu C

Otrzymali co najmniej jedną dawkę leku 2013 2014 2015 2016

Terapia interferonowa 7 111 7 092 5 440 1 740

Terapia bezinterferonowa - - 2 476 8 702

Zgodnie z powyższymi danymi, liczba osób leczonych w danym roku w la-
tach 2013-2014 utrzymywała się na zbliżonym poziomie ok. 7,1 tys. pacjentów. 
W  2016 r. tylko leczeniem terapiami bezinterferonowymi było objętych pra-
wie 9 tys. pacjentów. Biorąc pod uwagę skuteczność terapii interferonowych, 
wprzypadku objęcia leczeniem ok. 7 tys. chorych udawało się wyleczyć około 
3,5 tys. w przypadku terapi dwulekowej. Tymczasem zastosowanie najnow-
szych terapii bezinterferonowych zwiększa liczbę wyleczonych niemal dwu-
krotnie (wyleczeni zostaną prawie wszyscy pacjenci, u których przeprowadzi 
się pełny cykl leczenia) w przypadku, gdy leczonych będzie 7 tys. chorych. 
W  roku 2016 dodatkowe korzyści udało się uzyskać dzięki objęciu leczeniem 
większej liczby chorych niż miało miejsce w poprzednich latach.

finansowanie leczenia powikłań WZW typu C  
– hospitalizacje & AOS

Rozliczenie hospitalizacji pacjentów, u których w wyniku zakażania HCV rozwinie 
się marskość wątroby, odbywa się w ramach systemu JGP (Jednorodnych Grup 
Pacjentów – hospitalizacja wyceniana jest w zależności od rozpoznania zasadni-
czego, wykonanych procedur oraz charakterystyk pacjentów). Zgodnie ze staty-
stykami NFZ w latach 2012–2015 liczba hospitalizacji związanych z powikłania-
mi WZW typu C wynosiła ok. 12–13 tys. rocznie. W roku 2012, kiedy zanotowano 
najwyższą liczbę hospitalizacji, łączny ich koszt wyniósł ponad 41 mln zł. W każ-
dym roku łączny koszt wszystkich hospitalizacji przekracza 30 mln zł. [130]

W ramach przeprowadzonego w dniu 21 grudnia 2015 r. spotkania w Minister-
stwie Zdrowia przedstawiono dane z okresu styczeń 2014–wrzesień 2015 w za-
kresie udzielonych świadczeń związanych z leczeniem powikłań WZW typu C. 
[131] W przypadku świadczeń z zakresu leczenia szpitalnego są one zbieżne 
z liczbami wynikającymi ze statystyk NFZ.
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Tabela 23.  
Hospitalizacje związane z leczeniem powikłań WZW typu C

Grupa JGP 2012 2013 2014 2015

Liczba hospitalizacji w grupie z rozpoznaniem ICD-10 B 18.2 (przewlekłe WZW typu C)

G14 – Małe zabiegi wątroby 29 40 78 -

G17 – Przewlekłe choroby wątroby z pw. > 5 dni 3 828 3 563 1 672 1 705

G18 – Przewlekłe choroby wątroby bez pw. 9 426 4 529 - -

G18A – Przewlekłe choroby wątroby bez pw. > 17 r.ż. - 3 713 9 510 10 038

G18B – Przewlekłe choroby wątroby bez pw. < 18 r.ż. - 86 137 141

Średni koszt hospitalizacji w grupie

G14 – Małe zabiegi wątroby 527,93 zł 467,90 zł 469,69 zł -

G17 – Przewlekłe choroby wątroby z pw. > 5 dni 5 316,29 zł 5 363,86 zł 5 484,60 zł 5 507,34 zł

G18 – Przewlekłe choroby wątroby bez pw. 2 209,08 zł 2 191,04 zł - -

G18A – Przewlekłe choroby wątroby bez pw. > 17 r.ż. - 2 317,90 zł 2 307,70 zł 2 264,71 zł

G18B – Przewlekłe choroby wątroby bez pw. < 18 r.ż. - 1 970,69 zł 2 129,05 zł 2 062,63 zł

JGP G18 do połowy 2013; JGP G18A i G18B od połowy 2013

Wykres 28.
Łączna liczba i koszt hospitalizacji 

związanych z leczeniem powikłań WZW 
typu C

Tabela 24.  
Łączna liczba i koszt świadczeń związanych z leczeniem powikłań WZW typu C

Rok realizacji Rodzaj świadczeń 
Liczba pacjen-

tów 
Liczba hospitalizacji 

Wartość zrealizowanych 
jednostek rozliczeniowych

2014 

POZ 2 214 0 270 zł

AOS 29 192 0 5 750 879 zł

Leczenie szpitalne (bez PL) 9 861 13 004 31 925 573 zł

2015  
(styczeń – 
wrzesień)

POZ 2 170 0 315 zł

AOS 26 060 0 5 086 464 zł

Leczenie szpitalne (bez PL) 7 986 10 061 24 233 965 zł

 0,00 mln zł

 5,00 mln zł

 10,00 mln zł

 15,00 mln zł

 20,00 mln zł

 25,00 mln zł

 30,00 mln zł

 35,00 mln zł

 40,00 mln zł

 45,00 mln zł

10 000

10 500

11 000

11 500

12 000

12 500

13 000

13 500

2012 2013 2014 2015

Łączna liczba hospitalizacji Szacunkowy koszt wszystkich hospitalizacji
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finansowanie leczenia powikłań WZW typu C – rak 
wątrobowokomórkowy oraz przeszczep wątroby

Dla pacjentów z rakiem wątrobowokomórkowym, będącym długookresowym 
powikłaniem WZW typu C, dostępny jest program lekowy „Leczenie raka wą-
trobowokomórkowego”. Z danych NFZ wynika, że w 2016 roku leczonych w ra-
mach programu było 316 osób i liczba ta w ostatnich latach wzrastała. W roku 
2015 leczonych w ramach tego programu było 291 chorych, w roku 2014 było to 
234 chorych, zaś w roku 2013 było to 219 chorych. [126–129] Nie można dokładnie 
określić, jaką część tych pacjentów obejmują chorzy z WZW typu C. Koszt leku 
przypadający na terapię jednego pacjenta w programie wynosi ok. 44,6 tys. zł. 
Łącznie w 2016 roku na świadczenia w ramach programu „Leczenia raka wą-
trobowok mórkowego” przeznaczono 12,29 mln zł (biorąc pod uwagę koszt 
leku – sorafenibu oraz koszty procedur – hospitalizacje związane z wykona-
niem programu oraz diagnostyka).

Pacjenci z rakiem wątrobowokomórkowym oprócz leczenia w ramach programu lekowego otrzymują szereg innych świad-
czeń, takich jak: badania diagnostyczne i przesiewowe, leczenie chirurgiczne (resekcja wątroby, RFA, TACE), chemioterapia, 
radioterapia, opieka paliatywna. [132–134]

W przypadku poważnej niewydolności wątroby lub wystąpienia raka wątro-
bowokomórkowego jedynym skutecznym leczeniem jest przeszczep tego 
narządu. W 2015 roku przeprowadzono 310 przeszczepów wątroby. Dla po-
równania w 2014 przeprowadzono 366 przeszczepów, natomiast w 2013 – 
318  przeszczepów. [135–137] Wstępne dane za rok 2016 mówią o 345 prze-
szczepieniach. Szacunkowo co czwarty z nich może być związany z infekcją 
lub koinfekcją HCV, co daje przybliżoną liczbę około 80–90 przeszczepów 
rocznie. [19] Średni koszt ponoszony przez płatnika na finansowanie jednego 
przeszczepu w 2015  r. wyniósł ok. 208 tys. zł. [130] Dodatkowo w kolejnych 
latach po przeszczepie pacjenci generują koszty związane z opieką lekarską 
oraz lekami immunosupresyjnymi, które szacuje się na ok. 20–30 tys. zł rocz-
nie. [138] Oznacza to, że łączny koszt przeszczepienia wątroby w pierwszym 
roku po transplantacji wynosi około 230 tys. zł, co przy szacunkowej liczbie 
przeszczepów, spowodowanej wirusem HCV równej około 80–90 rocznie, daje 
koszt na poziomie około 18–20 mln zł.

ocena finansowania leczenia 
antywirusowego w Polsce

Rzetelna ocena poziomu finansowania terapii antywirusowej może być prze-
prowadzona w oparciu m.in. o dane z Ogólnopolskiego Informatora o Czasie 
Oczekiwania na Świadczenia Medyczne. [139] Zgodnie z danymi wg stanu 
na styczeń 2017 r. łączna liczba chorych czekająca na udzielenie świadczenia 
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wyniosła 10,6 tys. osób, z czego 10,1 tys. chorych czekało na terapię w ramach 
programu „Leczenie […] terapią bezinterferonową”. W porównaniu z danymi 
z poprzednich miesięcy (odpowiednio od sierpnia do grudnia 2016 r.) w ujęciu 
krajowym można stwierdzić, że liczba pacjentów oczekujących na udzielenie 
świadczenia utrzymuje się na zbliżonym poziomie (10,8 tys. na koniec sierpnia, 
11,2 tys. na koniec września, 11,1 tys. na koniec października, 10,6 tys. na koniec 
listopada i 10,3 tys. na koniec grudnia).

Przypadek pilny – jest to stan zdrowia, wymagający pilnego udzielenia świadczenia ze względu na szybko postępujący 
proces chorobowy i na szybkie pogorszenie stanu zdrowia lub znaczącego zmniejszenia szans na powrót do zdrowia.

Oczekujący na świadczenie – określona przez świadczeniodawcę na koniec miesiąca sprawozdawczego liczba osób wpi-
sanych przez świadczeniodawcę na listę oczekujących. W liczbie tej nie są uwzględnione osoby kontynuujące leczenie u da-
nego świadczeniodawcy.

Liczba osób skreślonych – jest to liczba osób, które miały wykonane świadczenie w miesiącu sprawozdawczym. Poka-
zuje ona, o ile osób może w ciągu miesiąca skrócić się kolejka.

Tabela 25.  
Liczba oczekujących na świadczenie w ramach programów lekowych leczenia przewlekłego WZW typu C

OW NFZ

Terapia bezinterferonowa Terapia interferonowa

Oczekujący na 
świadczenie

Przypadek stabilny Przypadek pilny
Oczekujący na 

świadczenie
Przypadek stabilny Przypadek pilny

Ogółem 10 146 8 903 1 243 462 436 26

Dolnośląski 1 170 952 218 338 315 23

Kujawsko-pomorski 867 744 123 1 1 0

Lubelski 785 680 105 0 0 0

Lubuski 256 236 20 0 0 0

Łódzki 675 525 150 0 0 0

Małopolski 434 417 17 16 16 0

Mazowiecki 657 597 60 0 0 0

Opolski 164 160 4 0 0 0

Podkarpacki 51 50 1 1 1 0

Podlaski 177 172 5 0 0 0

Pomorski 989 753 236 0 0 0

Śląski 1 549 1 434 115 48 46 2

Świętokrzyski 6 6 0 0 0 0

Warmińsko-mazurski 239 216 23 7 7 0

Wielkopolski 1 363 1 311 52 47 46 1

Zachodniopomorski 764 650 114 4 4 0

Stan na styczeń 2017 r.
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Tabela 26.  
Lista osób skreślonych z oczekujących na świadczenie w ramach programów lekowych leczenia przewlekłego WZW typu C

OW NFZ

Terapia bezinterferonowa Terapia interferonowa

Skreśleni z listy 
oczekujących

Przypadek stabilny Przypadek pilny
Skreśleni z listy 
oczekujących

Przypadek stabilny Przypadek pilny

Ogółem 479 295 184 34 33 1

Dolnośląski 37 20 17 0 0 0

Kujawsko-pomorski 15 9 6 0 0 0

Lubelski 10 4 6 0 0 0

Lubuski 19 9 10 1 1 0

Łódzki 67 6 61 0 0 0

Małopolski 38 35 3 25 25 0

Mazowiecki 93 76 17 0 0 0

Opolski 6 4 2 0 0 0

Podkarpacki 11 11 0 0 0 0

Podlaski 9 3 6 0 0 0

Pomorski 13 12 1 4 4 0

Śląski 109 79 30 1 0 1

Świętokrzyski 0 0 0 0 0 0

Warmińsko-mazurski 6 4 2 3 3 0

Wielkopolski 30 21 9 0 0 0

Zachodniopomorski 16 2 14 0 0 0

Stan na styczeń 2017 r.

W świetle powyższych danych, alarmujący jest czas, w jakim może nastąpić udzie-
lenie świadczenia dla osób oczekujących na terapię antywirusową. Okazuje się, 
że w styczniu 2017 r. na skutek udzielenia świadczenia zostało skreślonych 
z listy oczekujących 479 chorych, co stanowi 4,8% wszystkich oczekujących (!). 
W miesiącach od sierpnia do grudnia 2016 r. liczba osób skreślonych z kolejki ocze-
kujących wyniosła: 464 w sierpniu, 671 we wrześniu, 754 osoby w październiku, 
1 080 w listopadzie oraz 973 w grudniu. W listopadzie 2016 r., kiedy to na skutek 
udzielenia świadczenia skreślono z kolejki oczekujących największa ilość chorych 
w analizowanym okresie, stanowili oni 10% wszystkich oczekujących na leczenie.

Analiza powyższych danych wskazuje, że liczba osób, u których udało się roz-
począć leczenie w porównaniu z liczbą osób oczekujących jest bardzo niska. Je-
dynie w 3 województwach (podkarpackie, świętokrzyskie i warmińsko-mazur-
skie) nie notuje się obecnie wysokiej liczby osób oczekujących na rozpoczęcie 
terapii. Zgodnie z informacjami dostępnymi na stronie Wojewódzkiego Szpita-
la Zespolonego w Kielcach istnieje grupa pacjentów, którzy otrzymali leczenie 
w ramach prowadzonych badań klinicznych, zaś ze względu na istniejące ogra-
niczenia budżetowe w pierwszej kolejności leczenie rozpoczyna się u chorych 
z bezpośrednim zagrożeniem życia, tj. z niewyrównaną (a w dalszej kolejności 
wyrównaną) marskością wątroby. [140]
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Potwierdza to analiza danych pacjentów włączonych do programu lekowego 
„Leczenie [..] terapią bezinterferonową”, którzy brali udział w badaniach ocenia-
jących skuteczność rzeczywistą (AMBER6, badanie dot. efektywności programu 
lekowego B.71), gdzie około 50-60% pacjentów biorących udział w badaniu 
stanowią chorzy z marskością wątroby, zaś odsetek osób z brakiem lub niewiel-
kim włóknieniem (F0-F1) to około 10-25% osób. Dla porównania, wśród osób 
z nowo rozpoznanym WZW typu C proporcje te są odwrotne. [28]

Obecnie funkcjonujący program lekowy dopuszcza leczenie wszystkich zakażonych HCV, bez względu na m.in. 
stopień zaawansowania włóknienia i choroby towarzyszące. Z uwagi na ograniczenia budżetowe w praktyce pierw-
szeństwo do leczenia daje się chorym z zaawansowaną marskością wątroby, manifestacjami pozawątrobowymi oraz po 
przeszczepach narządowych (oczekujących na przeszczep).

Rekomendacje Polskiej Grupy Ekspertów HCV jednoznacznie wskazują, że leczeniem powinni być objęci wszyscy 
przewlekle zakażeni HCV. Im wcześniej zostanie ono podjęte, tym jest skuteczniejsze i mniej kosztowne. 

Duża liczba chorych obecnie ustawiających się w kolejce do leczenia tłumaczy 
fakt, że istnienie terapii bezinterferonowych pozwala na rozpoczęcie terapii an-
tywirusowej u chorych, dla których do niedawna nie istniała żadna możliwa do 
zaoferowania ścieżka leczenia, z powodu przeciwwskazań do leczenia interfe-
ronami bądź z powodu braku skuteczności takiej terapii. Jak przyznają eksperci, 
istnieją placówki, w których przy utrzymaniu obecnego poziomu finansowania 
możliwe będzie rozpoczęcie leczenia u nowych pacjentów chorych dopiero 
w 2020 roku. Nie należy zapominać, że dzięki wzrostowi świadomości zagrożeń 
HCV chorobę udaje się diagnozować u coraz większej liczby faktycznie zakażo-
nych. [141] 

Zgodnie z danymi o wysokości kontraktów zawartych między NFZ a świad-
czeniodawcami w roku 2016 na finansowanie terapii w ramach programów 
leczenia przewlekłego WZW typu C, przeznaczone środki wystarczyły na sfi-
nansowanie około 9,3 tys. terapii (z czego ok. 8,9 tys. w ramach terapii bezinter-
feronowej). Biorąc pod uwagę zapotrzebowanie na terapię (dodatkowa liczba 
ponad 10 tys. chorych oczekujących na rozpoczęcie terapii wg stanu na koniec 
grudnia 2016 r.) oznacza to, że aby sfinansować terapię antywirusową najnow-
szymi lekami u wszystkich chorych zgłoszonych dotychczas do leczenia, na-
leżało w roku ubiegłym przeznaczyć około 2-krotnie więcej środków finanso-
wych niż miało to miejsce. 

6 Wysoki odsetek raportowano również w badaniu HARVEST, jednak nie odnaleziono informacji, czy dotyczy to pacjentów włączonych do programu 
lekowego, nie odnaleziono danych w badaniu EpiTer
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koszt HCV w Polsce – koszty pośrednie

Oprócz kosztów bezpośrednich ważnym aspektem dotyczącym kosztów wi-
rusowego zapalenia wątroby typu C są koszty pośrednie wynikające z choro-
by, a także jej następstw, jakimi są zwłóknienie i marskość wątroby oraz rak 
wątrobowokomórkowy.

W tym rozdziale omówiono i oszacowano koszty związane z utratą produktyw-
ności spowodowaną absenteizmem oraz przedwczesnym opuszczeniem rynku 
pracy w wyniku konieczności przejścia na rentę lub w wyniku zgonu spowodo-
wanego WZW C lub na skutek jego powikłań.

Koszty bezpośrednie związane z WZW C oszacowano, wykorzystując dane ra-
portowane przez Główny Urząd Statystyczny [125, 142] i Zakład Ubezpieczeń 
Społecznych [143].

koszty związane z absenteizmem

Zakład Ubezpieczeń Społecznych na swoim Portalu Statystycznym publikuje 
informacje odnośnie do liczby wystawionych zwolnień lekarskich z podziałem 
na jednostki chorobowe według kodów ICD-10. Prezentowane dane nie po-
zwalają na wyróżnienie liczby zwolnień spowodowanych WZW typu C spośród 
wszystkich zwolnień spowodowanych przewlekłym wirusowym zapaleniem 
wątroby (B18. Przewlekłe wirusowe zapalenie wątroby), dlatego koszty absen-
teizmu oszacowano wspólnie dla wirusowego zapalenia wątroby typu C oraz 
typu B. Dodatkowo uwzględniono koszty absenteizmu wynikające z powikłań 
WZW typu C tj. zwłóknienia i marskości wątroby (kod ICD-10 K74. Zwłóknie-
nie i marskość wątroby) oraz raka wątrobowokomórkowego (kod ICD-10 C22. 
Nowotwór złośliwy wątroby i przewodów żółciowych wewnątrzwątrobowych). 

W poniższej tabeli przedstawiono dane zaczerpnięte z portalu statystycznego 
ZUS odnośnie do zwolnień lekarskich w 2015 roku.

Absenteizm (absentyzm, ang. absenteeism) to nieobecność pracownika na stanowisku, związana z chorobą. Absenteizm 
opisywany bywa jako stan (przekrojowo) lub jako wielkość przedziału czasu (w badaniach longitudinalnych). W badaniach 
najczęściej przedstawiany jest jako liczba dni zwolnienia lekarskiego (z powodu danego schorzenia lub ogółem), jednak do tej 
kategorii włącza się też urlop dla poratowania zdrowia, urlop wypoczynkowy, podczas którego odbywa się rehabilitacja albo 
leczenie, lub krótsze okresy nieobecności w pracy wywołane chorobą, takie jak spóźnienia czy wcześniejsze wyjścia. Niekiedy 
bierze się też pod uwagę redukcję wymiaru godzin pracy wywołaną chorobą. 

Oprócz absenteizmu do wskaźników utraty produktywności należą prezenteizm (określany również terminem prezentyzm) 
a także wskaźnik przedwczesnego opuszczania rynku pracy, określany również jako niezdolność do pracy (ang. work 
disability).
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Na podstawie powyższych danych, wykorzystując metodę utraconego PKB na 
osobę pracującą oraz uwzględniając współczynnik korygujący relacji krańco-
wej do średniej wydajności pracy (0,65), oszacowano koszty utraconej produk-
tywności związane z absencją chorobową. Koszty te w 2015 roku wyniosły ok. 
81 mln zł. Jak wskazują dane z lat poprzednich, koszty te utrzymują się na stałym 
poziomie, w 2013 roku wyniosły 80,05 mln zł, natomiast w 2014 ok. 83,46 mln zł.

zgony

Koszty utraconej produktywności związane ze zgonami spowodowany-
mi WZW  C oszacowano na podstawie danych GUS. Z danych wynika, że 
w 2015 roku z powodu wirusowego zapalenia wątroby typu C zmarło 235 osób 
(kod ICD-10 B18.2) w tym 126 w przedziale wiekowym 15–64, z powodu raka 
wątrobowokomórkowego 477 (kod ICD-10 C22.0), w tym 188 w wieku 15–64, 
a z powodu zwłóknienia wątroby 26 osób (kod ICD-10 K74.0), w tym 13 w wieku 
15-64. Raportowane dane prezentowane są z podziałem na wiek oraz płeć cho-
rych i na podstawie tych danych oszacowano liczbę lat, jaką potencjalnie prze-
pracowałyby osoby w poszczególnych grupach wiekowych, aż do osiągnięcia 
wieku emerytalnego (65 lat w przypadku mężczyzn oraz 60 lat w przypadku 
kobiet). Dodatkowo uwzględniono prawdopodobieństwo dożycia do wieku 

Tabela 27.  
Absencja chorobowa z tytułu choroby własnej osób ubezpieczonych w ZUS w 2015 roku

Jednostka chorobowa Liczba dni absencji chorobowej Liczba zaświadczeń lekarskich

Przewlekłe wirusowe zapalenie wątroby (B18) 183 599 14 959

Nowotwór złośliwy wątroby i przewodów żółciowych 
wewnątrzwątrobowych (C22)

25 172 1 060

Zwłóknienie i marskość wątroby (K74) 93 837 4 972

Tabela 28.  
Koszty utraconej produktywności związane z absencją chorobową w 2015 roku

Parametr
B18 - Przewlekłe wirusowe 

zapalenie wątroby
C22 - Nowotwór złośliwy wątroby i przewodów 

żółciowych wewnątrzwątrobowych
K74 - Zwłóknienie 

i marskość wątroby

Liczba dni absencji chorobowej 183 599 25 172 93 837

Liczba roboczodni w roku 250 250 250

Liczba dni absencji chorobowej 
w przeliczeniu na lata

734 101 375

PKP w przeliczeniu na jednego 
pracującego

102 927

Koszt absenteizmu 75,59 mln zł 10,36 mln zł 38,63 mln zł

Współczynnik korygujący 0,65

Koszt pośredni wynikający z absencji 
chorobowej będącej skutkiem WZW

49,13 mln zł 6,74 mln zł 25,11 mln zł

Łącznie 80,98 mln zł
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emerytalnego (wykorzystując tablice trwania życia) oraz odsetek pacjentów 
zatrudnionych w wieku produkcyjnym. Do PKB na osobę pracującą zastosowa-
no współczynnik korygujący (0,65), a wartość w kolejnych latach dyskontowano 
stopą dyskontową 5%. 

Całkowite koszty utraty produktywności wynikającej ze zgonów w 2015 roku 
wyniosły 204,31 mln zł. Jest to hipotetyczna wartość PKB, którą udałoby się 
wytworzyć w okresie potencjalnych lat życia do emerytury przez osoby, które 
zmarły w analizowanym roku, gdyby zdarzenie to nie wystąpiło. 

Tabela 29.  
Koszty utraconej produktywności związane ze zgonami w 2014 roku

Parametr Płeć
Przedział wiekowy

15-19 20-24 25-29 30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 55-59 60-64

Średni wiek w grupie wiekowej 17 22 27 32 37 42 47 52 57 62

Liczba zgonów B18.2 
M - 1 1 1 7 4 13 13 27 17

K - 1 1 1 - 1 5 4 13 16

Liczba zgonów C22.0
M - 1 1 1 2 7 8 13 36 64

K - - 1 - 2 2 1 4 17 28

Liczba zgonów K74.0
M - - 1 - - 1 2 - 3 2

K - - - - - 1 - 1 2 -

Liczba potencjalnych lat 
do emerytury

M 48 43 38 33 28 23 18 13 8 3

K 43 38 33 28 23 18 13 8 3 0

Prawdopodobieństwo 
dożycia do emerytury

M 0,74 0,74 0,74 0,75 0,75 0,76 0,78 0,80 0,84 0,91

K 0,93 0,93 0,93 0,93 0,94 0,94 0,95 0,96 0,98 1

Odsetek zatrudnionych 
w populacji ogólnej 

M 71,4%

K 63,1%

PKB na jednego chorego  
[w mln zł]a

12,66 9,63 7,25 5,39 3,93 2,79 1,89 1,19 0,64 0,21

Utracone PKB - B18.2  
[w mln zł]

M 0,00 5,09 3,86 2,88 14,83 6,08 13,68 8,89 10,47 2,35

K 0,00 5,66 4,27 3,18 0,00 1,65 5,65 2,88 5,15 2,14

Łącznie B18.2 98,69 mln zł

Utracone PKB - C22.0  
[w mln zł]

M 0,00 5,09 3,86 2,88 4,24 10,64 8,42 8,89 13,96 8,87

K 0,00 0,00 4,27 0,00 4,64 3,31 1,13 2,88 6,73 3,75

Łącznie C22.0 93,53 mln zł

Utracone PKB - K74.0  
[w mln zł]

M 0,00 0,00 3,86 0,00 0,00 1,52 2,10 0,00 1,16 0,28

K 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1,65 0,00 0,72 0,79 0,00

Łącznie K74.0 12,08 mln zł

Łącznie 204,31 mln zł

Rozważono tylko pacjentów w wieku produkcyjnym 
a) PKB jakie mógłby wypracować chory, gdyby nie zmarł
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Koszty utraty produktywności wynikającej ze zgonów w 2015 r. są porówny-
walne do wynikających ze zgonów w roku poprzednim oraz znacznie wyższe 
w porównaniu do lat wcześniejszych. W 2013 r. wyniosły one 167,38 mln zł, na-
tomiast w 2012 r. odpowiednio 192,20 mln zł.

renty

W celu obliczenia kosztów utraconej produktywności związanej z przechodze-
niem na rentę chorych na wirusowe zapalenie wątroby (łącznie dla typu B i C) lub 
z powodu powikłań (rak wątrobowokomórkowy oraz zwłóknienie i marskość wą-
troby) wykorzystano dane ZUS dotyczące pierwszorazowych oraz ponownych 
orzeczeń wskazujących na częściową lub całkowita niezdolność do pracy. W 2015 
wydano łącznie 211 orzeczeń o częściowej niezdolności i 183 o całkowitej nie-
zdolności do pracy z powodu WZW i jego powikłań. Na podstawie raportu ZUS 
dotyczącego orzeczeń komisji lekarskich ZUS wydanych w 2015 roku, określono 
odsetek orzeczeń terminowych i bezterminowych, oraz średni wiek przechodze-
nia na rentę. Następnie osobno oszacowano koszty utraconej produktywności 
związane z orzeczeniami terminowymi i osobno bezterminowymi.

W przypadku orzeczeń bezterminowych, które stanowią 13,9% wszystkich 
orzeczeń wydanych w 2015 roku, przeprowadzono analogiczne obliczenia jak 
w przypadku zgonów. Na podstawie średniego wieku osób, którym orzeczenie 
o niezdolności do pracy wydał lekarz orzecznik i komisje lekarskie oszacowa-
no potencjalny czas, jaki pozostał do emerytury. Uwzględniając prawdopodo-
bieństwo dożycia do emerytury, odsetek pracujących wśród populacji Polski 
w  wieku produkcyjnym, oraz potencjalne utracone PKB na osobę pracującą, 
obliczono koszty utraconej produktywności związane z przechodzeniem na 
rentę bezterminową.

Obliczono, że koszty utraconej produktywności związane z przechodzeniem 
na rentę bezterminową wynoszą ok. 220,70 mln zł. Jest to hipotetyczna wartość 
PKB, którą udałoby się wytworzyć w okresie potencjalnych lat życia do emery-
tury przez osoby, które otrzymały świadczenia renty bezterminowej w analizo-
wanym roku, gdyby zdarzenie to nie wystąpiło. Należy zaznaczyć, że obliczone 
koszty są zawyżone, dotyczą zarówno WZW typu C, jak i typu B, dodatkowo 
nie ma możliwości wyróżnienia, jaka część uwzględnionych powikłań powstaje 
w wyniku WZW C. 

Do obliczenia kosztów renty terminowej wykorzystano dane dotyczące prze-
ciętnego okresu niezdolności do pracy dla orzeczeń pierwszorazowych oraz 
ponownych. Dodatkowo oszacowano średnią liczbę orzeczeń ponownych 
na pacjenta jako iloraz orzeczeń ponownych i pierwszorazowych. Całkowity 
okres przebywania na rencie terminowej obliczono jako sumę czasu trwania 
orzeczenia pierwszorazowego oraz sumę czasu trwania orzeczeń ponownych, 
z uwzględnieniem średniej liczby tych orzeczeń na pacjenta. Analogicznie jak 
w przypadku zgonów i rent bezterminowych oszacowano PKB, jakie mógł-
by wypracować chory, gdyby nie przebywał na rencie. Łącznie w 2015 roku 
koszty utraconej produktywności spowodowane rentą terminową wynoszą 
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Tabela 30.  
Koszty utraconej produktywności związane z przechodzeniem na rentę bezterminową w 2015 roku

Parametr

Mężczyźni Kobiety

Całkowita niezdolność 
do pracy

Częściowa niezdolność 
do pracy

Całkowita niezdolność 
do pracy

Częściowa niezdolność 
do pracy

Liczba zaświadczeń B.18 11 44 5 37

Liczba zaświadczeń C.22 8 1 3 0

Liczba zaświadczeń K74 48 54 18 24

Łącznie 67 99 27 61

Średni wiek przechodzenia na rentę 49,2

Wiek przechodzenia na emeryturę 65 60

Potencjalny czas do emerytury 15,8 10,8

Prawdopodobieństwo dożycia do 
emerytury

0,85 0,91

Odsetek pracujących wśród populacji 
wieku produkcyjnym 

72,40% 64,60%

Utracone PKB na jednego chorego 1,66 mln zł 1,00 mln zł

Łącznie B.18 11,06 mln zł 45,18 mln zł 2,94 mln zł 21,79 mln zł

Łącznie C.22 8,42 mln zł 0,74 mln zł 1,94 mln zł 0,18 mln zł

Łącznie K.74 49,01 mln zł 54,51 mln zł 10,82 mln zł 14,12 mln zł

Łącznie 168,92 mln zł 51,79 mln zł

Razem 220,70 mln zł

a) PKB jakie mógłby wypracować chory, gdyby nie przebywał na rencie, PKB w 2015 roku dyskontowano stopą dyskontową 5% na kolejne lata, uwzględniono współczynnik 
korygujący 0,65

ok. 130,17 mln zł. Jest to hipotetyczna wartość PKB, którą udałoby się wytwo-
rzyć w okresie przeciętnego czasu trwania renty terminowej przez osoby, które 
świadczenie to otrzymały.

podsumowanie

Łącznie na podstawie danych Zakładu Ubezpieczeń Społecznych oraz Głów-
nego Urzędu Statystycznego oszacowano, że przewidywane koszty związane 
z utratą produktywności spowodowaną WZW typu C i jego powikłaniami wy-
noszą ok. 636,16 mln zł. W przypadku zgonów oraz rent na wartość tę składają 
się koszty długookresowe, związane z wystąpieniem zdarzenia w danym roku. 

Jak zaznaczono wcześniej koszty te mogą być zawyżone z powodu sposobu 
raportowania danych (w przypadku rent i absencji chorobowej nie ma możli-
wości wyróżnienia wartości, które dotyczą tylko WZW C, dane raportowane są 
łącznie dla wirusowego zapalenia wątroby typu B i C). 
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Tabela 31.  
Koszty utraconej produktywności związane z przechodzeniem na rentę terminową w 2015 roku

Parametr

B18 C22 K74

Niezdolność do pracy

Całkowita Częściowa Całkowita Częściowa Całkowita Częściowa 

Liczba orzeczeń o niezdolności do pracy 22 68 39 2 150 113

w tym orzeczenia terminowe 19 59 34 2 129 97

Średni wiek przechodzenia na rentę 49,2

Przeciętny okres niezdolności do pracy - 
pierwszorazowe orzeczenie (miesiące)

16,5

Przeciętny okres niezdolności do pracy - 
ponowne orzeczenie (miesiące) 

20,9

Średnia liczba ponownych orzeczeń o 
niezdolność do pracy przypadająca na jednego 

chorego z terminową niezdolnością do pracy
3,9 7,1 1,2 2,5 2,1 3,7

Szacowany czas przebywania chorego na rencie 
po otrzymaniu kolejnych orzeczeń (miesiące)

98,2 165,0 42,2 68,8 60,5 93,3

Szacowany czas przebywania chorego na rencie 
po otrzymaniu kolejnych orzeczeń (lata)

8,2 13,7 3,5 5,7 5,0 7,8

Utracone PKB na jednego chorego 
przebywającego na rencie terminoweja

0,66 mln zł 1,28 mln zł 0,25 mln zł 0,43 mln zł 0,37 mln zł 0,62 mln zł

Prawdopodobieństwo przeżycia okresu renty 
terminowej

0,94 0,87 0,97 0,96 0,97 0,94

Odsetek pracujących w wieku produkcyjnym 68,7%

Łącznie utracone PKB 8,06 mln zł 45,02 mln zł 5,64 mln zł 0,49 mln zł 32,05 mln zł 38,91 mln zł

Suma 130,17 mln zł

a) PKB jakie mógłby wypracować chory, gdyby nie przebywał na rencie, PKB w 2015 roku dyskontowano stopą dyskontową 5% na kolejne lata, uwzględniono współczynnik 
korygujący 0,65

Tabela 32.  
Podsumowanie kosztów pośrednich

Parametr Absenteizm Zgony Renta terminowa Renta bezterminowa Łącznie 

Koszty utraconej 
produktywności  

w 2015 roku 

B18 49,13 mln zł 98,69 mln zł 53,08 mln zł 80,97 mln zł 281,89 mln zł

C22 6,74 mln zł 93,53 mln zł 6,13 mln zł 11,27 mln zł 117,67 mln zł

K74 25,11 mln zł 12,08 mln zł 70,96 mln zł 128,45 mln zł 236,60 mln zł

Łącznie 80,98 mln zł 204,31 mln zł 130,17 mln zł 220,70 mln zł 636,16 mln zł
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Wykres 29. 
Koszty utraconej produktywności spowodowane przez WZW typu C w Polsce – podsumowanie
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eliminacja wirusa HCV

 » Skuteczna terapia antywirusowa u chorego z przewlekłym WZW typu C po-
zwala na obniżenie kosztów leczenia w długiej perspektywie, zarówno po 
stronie pacjenta jak i płatnika publicznego. Spadek kosztów wynika m.in. ze 
zmniejszenia się liczby wizyt u lekarzy specjalistów, mniejszej liczby badań dia-
gnostycznych oraz spadku liczby hospitalizacji na skutek powikłań choroby.

 » Uzyskanie SVR zmniejsza ryzyko wystąpienia powikłań wątrobowych oraz 
zgonu. Uzyskana odpowiedź na leczenie jest trwała – w populacji ogólnej do 
ponownego zakażenia dochodzi jedynie u około 0,37% osób rocznie.

 » Możliwa jest całkowita eliminacja wirusa HCV w najbliższych latach. W tym 
celu należy poprzez odpowiednie działania zwiększyć wykrywalność do co 
najmniej 9 tys. przypadków rocznie (obecnie wykrywa się 4,5 tys.) oraz objąć 
leczeniem większą liczbę chorych niż obecnie. Co istotne – nie jest możliwa 
w ciągu najbliższych 20 lat eliminacja HCV tylko poprzez poprawę diagnostyki 
lub wyłącznie przez zapewnienie dostępu do terapii dla większej liczby cho-
rych – oba działania muszą być prowadzone jednocześnie.

 » Poprawę efektywności badań przesiewowych można uzyskać poprzez obję-
cie w pierwszej kolejności działaniami osób z grupy podwyższonego ryzyka 
zakażenia HCV. Zarówno polskie jak i zagraniczne badania epidemiologiczne 
i przesiewowe wskazują, że występowanie przeciwciał anty-HCV jest wyższe 
niż w populacji ogólnej.

 » Wyniki odnalezionych analiz ekonomicznych wskazują na efektywność kosz-
tową działań screeningowych. Przeprowadzone w ramach niniejszego opra-
cowania obliczenia wskazują na opłacalność takich działań w długim okresie 
również w warunkach polskich.
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koszty leczenia vs skuteczność terapii

Istotnym czynnikiem mającym wpływ na obniżenie kosztów leczenia w dłu-
giej perspektywie, zarówno płatnika jak i pacjenta, jest zastosowanie skutecz-
nej terapii antywirusowej. Jak wskazują wyniki polskiego badania kosztowego, 
w przypadku wyleczenia pacjenta z łagodnym WZW typu C następuje 82-pro-
centowy spadek wydatków związanych z przebywaniem w tym stanie zdrowia 
(przy uwzględnieniu wydatków pacjenta jest to aż 90-procentowy spadek). 
W przypadku powodzenia terapii antywirusowej u pacjenta z umiarkowanym 
WZW typu C lub z marskością wątroby łączny spadek wydatków ponoszonych 
dla stanu zdrowia wynosi odpowiednio 80% oraz 49%. [138] Oznacza to, że naj-
większe korzyści odnosi się przy rozpoczęciu leczenia chorego na wczesnym 
etapie rozwoju choroby. 

W brytyjskim badaniu przeprowadzonym w grupie chorych z genotypem 1 wy-
kazano, że u pacjentów bez marskości wątroby, którzy po zakończeniu terapii 
antywirusowej uzyskali odpowiedź na leczenie 5 letnie koszty leczenia były 
13 razy niższe względem kosztów ponoszonych na leczenie chorych bez trwa-
łej odpowiedzi wirusologicznej (190 £ vs 2530 £). Na spadek kosztów u osób 
z odpowiedzią na leczenie składają się:

 ● mniejsza liczba wizyt u lekarzy specjalistów,
 ● mniejsza liczba wykonywanych badań diagnostycznych,
 ● mniejsza liczba / brak hospitalizacji związanych z leczeniem powikłań WZW 

typu C. 

W przypadku chorych z wyrównaną marskością wątroby, uzyskane korzyści 
w  postaci ponoszonych niższych kosztów stanów zdrowia są niższe (2780 £ 
vs 3383 £ dla osób z / bez SVR). W przypadku uzyskania odpowiedzi na leczenie 
ze stanu marskość niewyrównana, następuje około 6-ktotny spadek kosztów 
leczenia stanu zdrowia (3585 £ vs 21 820 £ w 5-letnim okresie). [144]

Wykres 30. 
Miesięczne wydatki na leczenie pacjenta z WZW typu C w danym stanie zdrowia ze względu na poziom włóknienia wątroby
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Badanie kosztowe przeprowadzone w USA w grupie pacjentów, którzy otrzy-
mali leczenie w związku z WZW typu C w latach 2002-2007 również wskazało 
na spadek kosztów leczenia w grupie pacjentów, którzy uzyskali SVR wzglę-
dem osób bez odpowiedzi na leczenie. Średnioroczny koszt generowany przez 
pacjenta po zakończeniu terapii antywirusowej wyniósł 6301 $ dla pacjentów 
z SVR oraz 10 149 $ w przypadku braku SVR. [145] 9.2.

Uzyskanie SVR poza obniżeniem doraźnych kosztów pozwala na zaniechanie odległych wydatków związanych z le-
czeniem odległych następstw WZW typu C. Dodatkowo im skuteczniejsza terapia, tym mniej pacjentów będzie wyma-
gać ponowienia leczenia antywirusowego. 

progresja choroby vs skuteczność leczenia

Uzyskanie odpowiedzi na leczenie w istotny sposób wpływa na obniżenie ryzy-
ka wystąpienia odległych powikłań wątrobowych oraz zmniejsza ryzyko zgo-
nu, co zostało potwierdzone wynikami długookresowych badań klinicznych. 

Zgodnie z danymi o naturalnym przebiegu choroby w grupie chorych z mar-
skością wątroby u około 1–4% z nich w ciągu roku rozwinie się rak wątrobo-
wokomórkowy. Wyniki przeglądu systematycznego wskazują, że u chorych 
zakażonych wirusem HCV, po uzyskaniu SVR, ryzyko wystąpienia nowotworu 
zmniejsza się ponad 4-krotnie. [108] W podobnym stopniu zmniejsza się rów-
nież ryzyko wystąpienia dekompensacji wątroby. [146]

U chorych, u których uda się uzyskać trwałą odpowiedź wirusologiczną, 
zmniejsza się ryzyko zgonu. [109, 147] Uzyskane w ramach przeprowadzo-
nej metaanalizy badań skorygowane współczynniki śmiertelności wskazują, 
że uzyskanie SVR w populacji ogólnej HCV zmniejsza 5-letnie ryzyko zgonu 
2-krotnie. W populacji chorych z wyrównaną marskością wątroby lub koinfek-
cją HIV analogiczne ryzyko zmniejsza się około 5-krotnie. W badaniu klinicz-
nym ze średnio 10-letnim (1-25 lat) okresem obserwacji wykazano, że dalsze 
oczekiwane przeżycie u pacjenta po uzyskaniu SVR może być takie same 
jak w populacji ogólnej. Dane z krótszego okresu obserwacji (ok. 15 miesięcy) 
pokazują, że wydłużenie przeżycia jest możliwe również w przypadku skutecz-
nego wyleczenia chorych z przewlekłym WZW typu C, u których wystąpiła de-
kompensacją wątroby. [148] 

Co ważne, uzyskany efekt terapeutyczny jest trwały. [149] Ryzyko wystąpienia 
ponownego zakażenia HCV (nawrót lub nowa infekcja) po uzyskaniu odpo-
wiedzi na leczenie jest niewielkie. Jak wskazują wyniki przeprowadzonej me-
taanalizy, w populacji ogólnej po 5 latach od uzyskania odpowiedzi na tera-
pię antywirusową do ponownego wystąpienia infekcji doszło u niespełna 1% 
osób. Niższe ryzyko braku ponownego zakażenia występuje w grupach osób 
wysokiego ryzyka (narkomani, więźniowie) lub z koinfekcją wirusa HIV. 

Wykres 31.
Ryzyko wystąpienia ponownej infekcji HCV
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Tabela 33.  
Przebieg infekcji HCV i występowanie powikłań wątrobowych w przypadku dostępu do skutecznej terapii

Powikłanie Naturalny przebieg choroby Po uzyskaniu SVR

Marskość niewyrównana 3-6% w ciągu roku u osób z marskością wątroby 3,7-krotnie niższe ryzyko

Rak wątrobowokomórkowy 1-4% w ciągu roku u osób z marskością wątroby 4,3-krotnie niższe ryzyko

scenariusze eliminacji wirusa HCV

W obecnej sytuacji zasadnym jest pytanie: co dalej? Możliwe są następujące 
scenariusze:

 ● zachowanie obecnego stanu w zakresie wykrywalności HCV oraz dostępno-
ści do terapii antywirusowej,

 ● poprawa wykrywalności HCV oraz wzrost liczby leczonych.

W zależności od przyjętej strategii w długiej perspektywie istnieje możliwość 
zmniejszenia wydatków związanych z leczeniem powikłań. Ponadto w przy-
padku objęcia leczeniem odpowiednio dużej liczby chorych będzie mieć miej-
sce eradykacja wirusa HCV.

W 2013 roku przeprowadzono oszacowanie aktualnej oraz przewidywanej 
liczby zakażonych w Polsce. [150] Liczbę osób z potwierdzonym zakażeniem 
określono wówczas na 201 tys. – co jest zgodne z najnowszymi danymi epi-
demiologicznymi. Ponadto na podstawie danych z realizacji programów leko-
wych za lata 2008–2012 ustalono, iż w 2013 roku przeleczono 2990 osób. 

Metodyka badania zakładała ocenę trzech różnych scenariuszy: wyjściowego, kon-
troli chorobowości i eliminacji. Scenariusz wyjściowy przyjmował, iż liczba nowo 
wykrytych zakażeń oraz liczba osób leczonych w kolejnych latach będzie nie-
zmienna tj. 3000 nowych zakażeń rocznie i 2500 leczonych rocznie. Liczba nowych 
przypadków (zapadalność) została oszacowana na podstawie założeń, biorąc pod 
uwagę dane o chorobowości, śmiertelności, liczbie leczonych i skuteczności terapii. 

Tabela 34.  
Zgon z powodu infekcji HCV oraz powikłań wątrobowych w przypadku dostępu do skutecznej terapii

Zgon ze stanu SVR vs brak SVR

Populacja ogólna z HCV ok. 2,0-krotnie niższe ryzyko zgonu

Marskość wyrównana ok. 4,8-krotnie niższe ryzyko zgonu

HCV + koinfekcja HIV ok. 5,0-krotnie niższe ryzyko zgonu

Marskość zdekompensowana ok. 5,8-krotnie niższe ryzyko zgonu

Wyznaczone na podstawie 5-letnich prawdopodobieństw roczne ryzyko ponownego zakażenia w populacji ogólnej wy-
nosi jedynie 0,19%. W grupach wysokiego ryzyka jest to około 2-3% rocznie.
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Kolejny scenariusz (kontroli chorobowości) zakładał 100-procentowy wzrost licz-
by leczonych (5000/rok) oraz 30-procentowy wzrost diagnozowanych (3900/rok). 
Dodatkowo w celu utrzymania poziomu leczenia przewidziano wzrost liczby 
diagnozowanych o kolejne 30% w 2016 roku. Ponadto założono, iż w 2015 roku 
SVR wzrośnie do 90–95%. Ostatni scenariusz (eliminacji) został stworzony w celu 
oceny działań koniecznych do osiągnięcia eliminacji przewlekłego WZW typu C 
do 2030 roku. Strategia zastosowana w tym scenariuszu zakładała wzrost SVR do 
90–95%, 150-procentowy wzrost diagnozowanych (7500/rok) i 100-procentowy 
wzrost leczonych (5000/rok). W oszacowaniach na 2016 i 2018 rok podwyższono 
liczbę osób diagnozowanych i leczonych, ostatecznie przyjmując 15 000 nowych 
zakażeń rocznie i 15 000 leczonych rocznie. 

Wyniki oszacowań jednogłośnie wskazują na spadek liczby zakażonych, przy 
czym dynamika redukcji zakażeń różni się pomiędzy oszacowaniami dla po-
szczególnych scenariuszy. Zgodnie z scenariuszem wyjściowym liczba aktyw-
nie zakażonych w 2030 roku zmniejszy się o 5% względem szacunków dla 
2013 roku (191 tys. zakażonych). Znacznie szybszy spadek odnotowano przy 
uwzględnieniu scenariusza kontroli chorobowości, według którego liczba ak-
tywnie zakażonych w 2030 roku wyniesie 141 tys. (redukcja o 30% względem 
roku 2013.). Najwyższą dynamikę redukcji zakażeń zaobserwowano przy zało-
żeniu leczenia 15 000 osób rocznie. Takie podejście pozwalałoby zmniejszyć 
liczbę zakażonych aż o 90%, tj. do 2030 roku liczba aktywnie zakażonych wy-
nosiłaby zaledwie 21 600 osób.

Co istotne, oszacowania wskazują, że w przypadku utrzymywania się obec-
nej sytuacji epidemiologicznej (scenariusz wyjściowy) pomimo redukcji liczby 
zakażeń, zwiększeniu ulegnie liczba osób z bardziej zaawansowaną chorobą 
wątroby (wzrost o 40–60%) a co za tym idzie liczba zgonów (wzrost o 65%). 
Zwiększenie nakładów na leczenie oraz diagnostykę prezentowane w dwóch 
pozostałych scenariuszach znacząco wpływa na poprawę zarówno w obszarze 
eliminacji zakażenia (nawet 90 procentowa redukcja), jak i redukcji powikłań 
lub zgonów z nim związanych (redukcja do 80%).

Stosowane obecnie terapie przeciwwirusowe cechują się wysoką tolerancją oraz 
krótszym okresem terapii, wobec czego przewiduje się, że system ochrony zdro-
wia będzie w stanie zwiększyć liczbę leczonych pacjentów. Zwiększenie liczby 
diagnozowanych oraz leczonych pacjentów do 15 000 rocznie ze skutecznością 
przewyższającą 90% może wówczas doprowadzić do eliminacji HCV w Polsce.

Tabela 35.  
Podsumowanie założeń scenariuszy leczenia HCV w opracowaniu z 2013 roku

Parametr & scenariusz Scenariusz podstawowy Scenariusz kontroli Scenariusz eliminacji

Liczba nowo wykrytych zakażeń 3 000 5 000 15 000

Liczba leczonych rocznie 3 500 5 000 15 000

Skuteczność terapii 40-75% 90-95% 95%

Zapadalność roczna 5 420 w roku bazowym

Liczba nowo wykrytych oraz leczonych w scenariuszach kontroli oraz eliminacji, począwszy od 2016 roku (tj. od 3. roku analizy)
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W ramach niniejszego opracowania przeprowadzono obliczenia przy uwzględ-
nieniu najnowszych danych dotyczących skuteczności terapii oraz wykrywal-
ności HCV w Polsce. Liczbę osób z zakażeniem HCV na podstawie najnow-
szych doniesień epidemiologicznych przyjęto na poziomie 165 tys. dorosłych. 
W ostatnich latach udało się zwiększyć wykrywalność i obecnie kształtuje się 
ona na poziomie 4,5 tys. przypadków rocznie [35]. Analiza wydatków w pro-
gramie lekowym pozwala stwierdzić, iż przy obecnym poziomie finansowania 
możliwe jest leczenie ok. 9 tys. pacjentów rocznie, z czego – dzięki obecno-
ści terapii bezinterferonowych – uda się wyleczyć prawie 100% z nich (zob. 
rozdział o efektywności). Przyjęto również, analogicznie jak w opracowaniu 
z roku 2013, że liczba nowych zakażeń w roku 2016 kształtuje się na poziomie 

Wykres 32. 
Epidemiologia oraz powikłania HCV na podstawie opracowania z 2013 roku [150]

Źrodło: Flisiak R, Halota W, Tomasiewicz K, Kostrzewska K, Razavi HA, Gower EE. (2015) Forecasting the disease burden of chronic hepatitis C virus in Poland. Eur J Gastroenterol 
Hepatol 27(1):70–76.
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5 420 przypadków rocznie, zaś w kolejnych latach będzie kształtować się rów-
nolegle do zmian sytuacji epidemiologicznej (np. spadek chorobowości HCV 
będzie skutkował spadkiem liczby nowych zakażeń). W obliczeniach uwzględ-
niono, że w pierwszej kolejności leczenie otrzymują chorzy z włóknieniem 
w stopniu F4, dopiero w dalszej kolejności z mniej zaawansowanym procesem 
włóknienia. Ponadto wydłużono, względem opracowania z 2013 roku, hory-
zont czasowy symulacji do 2036 roku.

Przeprowadzono symulacje dla 4 scenariuszy. W scenariuszu bazowym przy-
jęto dane w zakresie liczby osób nowo zdiagnozowanych oraz leczonych z HCV 
jak opisano powyżej. W scenariuszach wzrostu wykrywalności oraz wzrostu 
dostępu do terapii przyjęto 2-krotny wzrost odpowiednio wykrywalności oraz 
liczby osób leczonych. W scenariuszu wzrostu wykrywalności i dostępu do 
terapii wykorzystano dwa zestawy danych, w tym odpowiadający przyjętym 
w opracowaniu z 2013 roku (15 tys. diagnozowanych i leczonych rocznie).

SCENARIUSZ BAZOWY

Stan obecny w zakresie poziomu wykrywalności oraz pozwalający na finanso-
wanie terapii przeciwwirusowej jest zbliżony do założeń scenariusza kontroli 
choroby w opracowaniu z 2013 r. Przekłada się to na prognozowany spadek 
liczby chorych w najbliższych latach (analogicznie jak w prognozie z 3013 r.). 
Finalnie do 2036 r. przy utrzymaniu się aktualnej sytuacji w zakresie wykrywal-
ności oraz liczby leczonych jak obecnie, uda się zredukować populację osób za-
każonych HCV o około 50%. Łączna liczba chorych, u których uda się wyelimi-
nować wirusa HCV w ciągu 20 lat w scenariuszu bazowym wyniesie ok. 116 tys. 
Od roku 2025 prognozowana liczba osób leczonych będzie równa liczbie nowo 
zdiagnozowanych przypadków.

Leczeniem mogą być objęci wyłącznie pacjenci ze zdiagnozowanym HCV. Oznacza to, że w każdym ze scenariuszy założona 
liczna osób leczonych jest maksymalną w danym roku i może być niższa, ze względu na zakończenie leczenia w grupie cho-
rych zdiagnozowanych. Wytyczne PGE HCV wskazują, ze rozpoznanych jest około 17,5% wszystkich zakażeń. Po uwzględ-
nieniu najnowszych danych o liczbie wykrytych przypadków HCV wartość tego wskaźnika może wynosić do ok. 22,5%, co 
w porównaniu z danymi z innych państw może być relatywnie niską wartością. [151–153]

Tabela 36.  
Podsumowanie założeń scenariuszy leczenia HCV w niniejszym opracowaniu

Parametr & scenariusz Scenariusz bazowy Wzrost wykrywalności Wzrost dostępu do terapii
Wzrost wykrywalności & 
dostępu do terapii (x2)

Liczba nowo wykrytych zakażeń 4 500 9 000 9 000 9 000 / 18 000

Liczba leczonych rocznie 9 000 9 000 18 000 18 000 / 18 000

Skuteczność terapii F0-F3: 100%, F4: 98,3% (na podstawie AMBER)

Zapadalność roczna 5 420 w roku bazowym
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Wykres 33. 
Epidemiologia i eliminacja wirusa HCV w scenariuszu bazowym opracowanego raportu systemowego

Wykres 34. 
Epidemiologia i eliminacja wirusa HCV w scenariuszu wzrostu wykrywalności opracowanego raportu systemowego

WZROST WYKRYWALNOŚCI

Działania prowadzące do wzrostu wykrywalności HCV przełożą się na wzrost 
współczynnika rozpoznawalności HCV oraz spadek liczby niewykrytych zaka-
żeń. Jednak przy utrzymaniu liczby rocznej liczby leczonych na poziomie 9 tys. 
pacjentów korzyści z prowadzonych działań nie pozwolą na wyleczenie wszyst-
kich chorych. W porównaniu do scenariusza bazowego, liczba leczonych bę-
dzie utrzymywać się na takim samym poziomie przez cały czas. W roku 2036 
liczba osób zakażonych HCV w scenariuszu wzrostu wykrywalności wyniesie 
ok. 32 tys. przypadków, zaś łączna liczba wyleczonych będzie równa ok. 168 tys. 
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Intensyfikacja działań mających na celu poprawę wykrywalności HCV pozwoli na zdiagnozowanie coraz większej 
liczby chorych, jednakże bez zwiększenia dostępności do leczenia nie pozwoli na całkowitą eliminację wirusa HCV w naj-
bliższych 20 latach. 

Zwiększenie liczby osób objętych leczeniem możliwe jest m.in. poprzez wzrost poziomu finansowania programów leko-
wych leczenia przewlekłego WZW typu C. Ponadto w długiej perspektywie możliwe jest zarejestrowanie schematów o krót-
szym czasie leczenia niż obecnie, co przy tym samym poziomie finansowania również pozwoli na rozpoczęcie terapii antywi-
rusowej u większej liczby chorych. 

Średni koszt terapii (uśredniony udziałami poszczególnych leków) wynosi ok. 55 tys. zł i przy obecnym poziomie finanso-
wania pozwala na objęcie leczeniem około 9 tys. chorych rocznie. 2-krotny wzrost dostępu do terapii możliwy będzie, jeżeli 
koszt ten spadnie do poziomu około 27,5 tys. zł.

WZROST DOSTĘPU DO TERAPII

W sytuacji, gdy możliwe będzie objęcie leczeniem dwukrotnie wyższej liczby 
chorych niż obecnie, w pierwszych 3 latach możliwa jest znacząca poprawa sy-
tuacji epidemiologicznej (133 tys. chorych w 2020 r. względem 152 tys. w tym 
samym roku w scenariuszu bazowym). W dłuższej perspektywie, liczba osób le-
czonych spada do poziomu 4,5 tys. rocznie, co będzie odpowiadać liczbie osób, 
którą uda się zdiagnozować w kolejnych latach (przy 14 tys. terapiach rocznie 
w ciągu 5 lat uda się leczyć wszystkich chorych zdiagnozowanych obecnie). 
W długiej perspektywie (2036 r.), po uwzględnieniu łącznej liczby zakażonych 
HCV (83 tys.) oraz liczby wyleczonych (116 tys.), w scenariuszu wzrostu dostępu 
do terapii nie jest możliwa całkowita eliminacja wirusa HCV.

Wykres 35. 
Epidemiologia i eliminacja wirusa HCV w scenariuszu wzrostu dostępu do terapii opracowanego raportu systemowego
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Wykres 36. 
Epidemiologia i eliminacja wirusa HCV w scenariuszu wzrostu wykrywalności i poprawy dostępu do terapii opracowanego raportu 
systemowego – wariant 1

Poprawa dostępności do terapii antywirusowej pozwoli na szybszą eliminację HCV u chorych zdiagnozowanych 
obecnie, jednakże w dalszym ciągu pozostanie do rozwiązania problem niewykrytych zakażeń

WZROST WYKRYWALNOŚCI I POPRAWA DOSTĘPU DO TERAPII

Podwojenie wykrywalności (z 4,5 do 9,0 tys. rocznie) oraz dwukrotny wzrost 
liczby chorych objętych leczeniem pozwoli na całkowitą eliminację wirusa 
HCV w  ciągu najbliższych 20 lat. W scenariuszu tym w 2036 r. liczba zakażo-
nych będzie wynosić niespełna 3 tys. osób, zaś liczba wyleczonych wyniesie 
niemal 190 tys. W analizowanym scenariuszu do roku 2021 leczeniem zosta-
ną objęci wszyscy pacjenci dotychczas zdiagnozowani, stąd w długim okresie 
niższa liczba pacjentów, którzy będą leczeni (równa liczbie przypadków nowo 
zdiagnozowanych). 

Zgodnie z przeprowadzonymi obliczeniami, wzrost wykrywalności HCV z 9 tys. 
do 18 tys. przypadków rocznie (przy takiej samej liczbie objętej leczeniem), po-
zwoli na całkowitą eliminacje wirusa do 2028 r. Wynik prognoz opracowanych 
w ramach niniejszego raportu systemowego są zbieżne z wynikami prognoz 
uzyskanymi w opracowaniu z 2013 roku.

Eradykacja wirusa HCV w najbliższych 20 latach możliwa jest tylko w przypadku jednoczesnej poprawy wykrywal-
ności oraz objęcia terapią antywirusową większej liczby chorych.
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Wykres 37. 
Epidemiologia i eliminacja wirusa HCV w scenariuszu wzrostu wykrywalności i poprawy dostępu do terapii opracowanego raportu 
systemowego – wariant 2

Analizy scenariuszy eliminacji wirusa oraz prognoza chorobowości HCV i po-
wikłań podejmowane są również w innych krajach. W ostatnich latach opu-
blikowano liczne opracowania w tym zakresie. [154–159] Warto zaznaczyć, że 
wnioski autorów tych analiz są takie same jak wynikające z przedstawionych 
powyżej obliczeń dla warunków polskich.

opłacalność działań screeningowych

europa i świat

W zagranicznych badaniach epidemiologicznych i programach screeningo-
wych relatywnie duże rozpowszechnienie HCV zostało zidentyfikowane przede 
wszystkim tam, gdzie użyto predefiniowanych kryteriów włączenia powstałych 
w oparciu o profil ryzyka czy status migracyjny, a także w badaniach przepro-
wadzonych w krajach o dużym rozpowszechnieniu HCV, jak i w klinikach psy-
chiatrycznych. Niskie rozpowszechnienie HCV zidentyfikowano w programach 
kwalifikujących pracowników opieki medycznej i kobiety w ciąży. 

Porównanie programów przesiewowych między sobą jest utrudnione ze wzglę-
du na brak danych odnośnie do wychwytu badania przesiewowego, dokładnej 
charakterystyki programu, typu badań diagnostycznych zastosowanych w ba-
daniu, jak i wyników klinicznych. Jednakże uzyskane wyniki wskazują, że efek-
tywność badań przesiewowych na populacji o niskim rozpowszechnieniu HCV 
można zwiększyć poprzez wstępną selekcję w oparciu o zdefiniowane grupy 
ryzyka. 

Poza badaniami epidemiologicznymi w ostatnich latach opublikowano wie-
le analiz ekonomicznych oceniających opłacalność screeningu pod kątem 
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wykrywalności wirusa HCV u osób w wybranych grupach ryzyka zakażania lub 
populacji ogólnej. Należy pamiętać, że przy wnioskowaniu o opłacalności ba-
dań przesiewowych powinno opierać się, jeżeli ma miejsce na podstawie opra-
cowań wtórnych, na podstawie wyników analiz ekonomicznych, które m.in. 
uwzględniają możliwość podjęcia dalszej terapii przeciwwirusowej z wykorzy-
staniem najnowszych terapii. [160]

Wyniki opublikowanego we wrześniu 2016 roku przeglądu systematycznego 
wskazały, że prowadzenie badań przesiewowych w grupach wysokiego ryzyka 
dla wystąpienia zakażania HCV ze względu na czynniki ryzyka lub urodzenie 
w określonych latach, a także wśród narkomanów jest kosztowo efektywne. 
Część analiz wskazuje również na opłacalność screeningu w innych popula-
cjach, w tym w populacji ogólnej. [161]

W analizach ekonomicznych nie ma jednoznacznej definicji grup wysokiego 
ryzyka. Zazwyczaj kwalifikuje się do tej grupy osoby, u których dochodziło do 
przetoczenia krwi. Pozostałe z czynników ryzyka są określane przez autorów 
analiz. Co ważne, dostępne dowody naukowe charakteryzują się wysoką jako-
ścią, ocenioną wg kryteriów CHEC (Consensus Health Economic Criteria).

Wnioski autorów innych przeglądów systematycznych są zbieżne z opisanymi 
powyżej. [162]

Tabela 37.  
Podsumowanie odnalezionych analiz ekonomicznych oceniających opłacalność screeningu HCV w przeglądzie Coward 2016

Populacja Liczba analiz Lata Kraje Perspektywa Ocena / jakość Wyniki

Narkomani 6 1999–2012 UK, USA
płatnik publiczny (4), 

społeczna (1), brak 
danych (1)

Wysoka

£ / QALY 
2333-28 120 

 
£ / LYG 
20 084

Wysokiego ryzyka 
zakażenia HCV

5 1998–2014 Holandia, UK, USA
płatnik publiczny (3), 

społeczna (1), brak 
danych (1)

Wysoka / Niska

£ / LYG 
514 – 1576 

 
£ / zdiagnozowanie 

245 – 50 947

Kobiety ciężarne 4 2004–2015 UK, USA płatnik publiczny (4) Wysoka

£ / QALY 
2400 – 802 984 

 
£ / LYG 

35 140 – 39 138

Więźniowie 3 2006–2016 UK, USA
płatnik publiczny (2), 

społeczna (1)
Wysoka

£ / QALY 
13 599 – 54 852 

 
£ / zdiagnozowanie. 6388

Kohorta 
demograficzna (Birth 

cohort)
8 2008–2013

Japonia, Kanada, UK, 
Włochy

płatnik publiczny (5), 
społeczna (3)

Wysoka
£ / QALY 

3706 – 45 123

Ogólna 5 2001–2013 Holandia, USA
płatnik publiczny (2), 

społeczna (3)
Wysoka

£ / QALY 
66,5 – 62 452

Odnaleziono jeszcze 4 analizy, nie zakwalifikowane do żadnej z powyższych grup; LYG – zyskane lata życia (Life Years Gained); QALY - lata życia ze skorygowaną jakością (Qual-
ity Adjusted Life Years)
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Wykres 38. 
Podsumowanie wyników analiz ekonomicznych oceniających opłacalność screeningu HCV 
w przeglądzie Coward 2016

polska

Dane krajowe pozwalające na możliwość określenia dokładnego wpływu pro-
wadzenia screeningu w grupach ryzyka na jego efektywność są ograniczone. 
Istnieją tylko nieliczne doniesienia, których finalną interpretację utrudnia fakt, 
że zazwyczaj dotyczą jedynie częstości występowania przeciwciał anty-HCV – 
brak jest natomiast danych o pełnej chorobowości (co zgodnie ze standardem 
diagnostyki wymaga również określenia statusu HCV RNA). 

W ramach Programu Wykrywania WZW C w województwie kujawsko-pomor-
skim w 2013 r. przeprowadzono badania przesiewowe wśród 6332 mieszkań-
ców województwa. Dodatkowym kryterium była co najmniej dwukrotna hospi-
talizacja. W ramach screeningu przeciwciała anty-HCV stwierdzono u 91 (1,44%) 
badanych. Poza ogólnym wynikiem dostępne są dane uzyskane w 6. grupach 
podwyższonego ryzyka zakażenia. [163]

W trzech grupach (przetoczenie krwi i preparatów krwiopochodnych przed 
1992 r., używający dożylnych środków narkotycznych, osoby po małych zabie-
gach chirurgicznych) stwierdzono istotnie wyższy odsetek wyników dodatnich 
na obecność przeciwciał anty-HCV. Ponadto w grupie osób wykonujących za-
biegi w salonach kosmetycznych uzyskano wynik znajdujący się na granicy 
istotności. 
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Tabela 38.  
Efektywność kosztowa screeningu pod kątem zakażenia HCV w wybranych populacjach na podstawie opracowania Hahné 2013

Badanie Populacja Kraj Model Rodzaj danych Oceniany efekt Wynik (€ 2010)
Efektywność 

kosztowa

Rein 2012
Ogólna (ur. w latach 

1945–1965)
USA Markowa

Hipotetyczna 
kohorta

Koszt per QALY 12 976 € TAK

Coffin 2012
Ogólna (ur. w latach 

1945–1965; 20–69 lat)
USA Markowa

Hipotetyczna 
kohorta

Koszt per QALY 6376–4358 € TAK

McGarry 2012 
Ogólna (ur. w latach 

1946–1970)
USA Markowa

Hipotetyczna 
kohorta

Koszt per QALY 30 444 € TAK

Singer 2001 Ogólna USA Markowa
Hipotetyczna 

kohorta
Koszt per QALY

Technologia 
zdominowana

NIE

Nakamura 2008 Ogólna Japonia Markowa Dane z przesiewu Koszt per LYG 726–4130 € TAK

Helsper 2012
IDUs i inne czynniki 

ryzyka
Holandia Markowa Dane z przesiewu Koszt per QALY 7327 € TAK

Loubiere 2003 
1. Ogólna 

2. IDUs i inne czynniki 
ryzyka

Francja Markowa
Hipotetyczna 

kohorta
Koszt per LYG

1. 4856 € 
2. 6263 €

TAK

Castelnuovo 2006 IDUs UK Markowa
Hipotetyczna 

kohorta
Koszt per QALY 22 172 – 28 741 € TAK

Thompson 2006 IDUs UK Markowa
Hipotetyczna 

kohorta
Koszt per QALY 24 245 € TAK

Stein 2004 
1. IDUs 

2. Pacjenci poradni STD
UK Markowa

Hipotetyczna 
kohorta

Koszt per QALY
1. 41 874 € 

2. 125 933 €
TAK / NIE

Tramarin 2008 
IDUs i inne czynniki 

ryzyka
Włochy Markowa

Hipotetyczna 
kohorta

Koszt per QALY 3328 € TAK

Honeycutt 2007 
IDUs i inne czynniki 

ryzyka
USA Brak

Hipotetyczna 
kohorta

Koszt wykrytego 
przypadku

47 € TAK

Josset 2004
IDUs i inne czynniki 

ryzyka
Francja Brak

Dane  
z przesiewu

Koszt wykrytego 
przypadku

b.d. b.d.

Leal 1999 IDUs UK Markowa
Hipotetyczna 

kohorta
Koszt per QALY 14 450 € TAK

Kerr 2009 IDUs Szkocja Brak
Dane  

z przesiewu
Koszt wykrytego 

przypadku
215 € TAK

Sutton 2006 Więźniowie UK Markowa
Hipotetyczna 

kohorta
Koszt wykrytego 

przypadku
3008–4446 € TAK

Sutton 2008 Więźniowie UK Markowa
Hipotetyczna 

kohorta
Koszt per QALY 78 498 € NIE

Plunkett 2005 Kobiety w ciąży USA Markowa
Hipotetyczna 

kohorta
Koszt per QALY

Technologia 
zdominowana

NIE

IDUs – osoby używające dożylnych środków odurzających (Injection Drug Users); STD – choroby przenoszone drogą płciową (Sexually Transmitted Disease).
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Wyniki najnowszego polskiego badania epidemiologicznego potwierdzają, że 
do czynników związanych z wyższym rozpowszechnieniem zakażeń HCV nale-
żą transfuzje krwi lub preparatów krwiopochodnych przed 1992 r. oraz przyj-
mowanie narkotyków drogą dożylną lub donosową. Ponadto stwierdzono, że 
do czynników ryzyka zakażenia HCV należą wykonywanie tatuażu, cięcia cesar-
skie oraz biopsje u mężczyzn. Dwukrotnie częściej stwierdzano zakażenia HCV 
u mężczyzn niż kobiet (0,70% vs 0,35%). Szczególnie wysoką częstość zakażeń 
stwierdzono w grupie wiekowej 18–24 lata (> 1%). [15]

W innym polskim badaniu analizowano zasadność wykonywania testów scre-
eningowych w populacji kobiet w ciąży. [164] Wyniki wskazały, że w grupie tej 
występowanie przeciwciał anty-HCV nie jest częstsze niż w grupie kobiet nie-
będących w ciąży (wyniki wskazują wręcz na odwrotną zależność). Ze względu 
na specyfikę analizowanej grupy w badaniu tym uwzględniono dorosłe kobiety 
w wieku do 44 lat. Uzyskany średni współczynnik częstości występowania prze-
ciwciał anty-HCV (1,17%) jest niższy niż w populacji ogólnej, co pośrednio wska-
zuje, że warto rozważyć skierowanie działań screeningowych do grupy kobiet 
w wieku 45 lat i więcej. 

Wyniki najnowszego badania epidemiologicznego [15] potwierdzają wnioski 
badań opisanych powyżej. Analiza danych pozwoliła na umieszczenie wśród 
czynników ryzyka: przetoczeń krwi przed rokiem 1992, wykonywanie cesar-
skich cięć u kobiet, stosowanie narkotyków w iniekcjach, wykonywanie tatuaży 
oraz posiadanie partnera zakażonego HCV.

Wśród odnalezionych analiz ekonomicznych oceniających opłacalność działań 
screeningowych nie odnaleziono przeprowadzonych w warunkach polskich. 
Na potrzeby oceny opłacalności screeningu przeprowadzono obliczenia wła-
sne, z uwzględnieniem danych dotyczących charakterystyki populacji, progre-
sji choroby, kosztów oraz użyteczności stanów zdrowia na podstawie źródeł 

Tabela 39.  
Obecność przeciwciał anty-HCV wśród osób z grup ryzyka HCV w województwie kujawsko-pomorskim

Czynnik ryzyka
Grupa

Czy istotnie wyższe 
ryzyko zakażenia

tak nie ogółem

Przetoczenie krwi i preparatów 
krwiopochodnych przed 1992 r.

26 / 781 
(3,22%)

65 / 5460 
(1,18%)

91 / 6332 
(1,44%)

tak

Wykonanie tatuażu / piercing
52 / 3310 
(1,57%)

39 / 3002 
(1,29%)

nie

Zabiegi w salonach kosmetycznych
50 / 2854 
(1,75%)

41 / 3478 
(1,18%)

na granicy istotności 
(p = 0,0566)

Kontakt zawodowy z krwią
9 / 1192 
(0,76%)

82 / 5140 
(1,60%)

nie

Używanie dożylnych środków narkotycznych 
i dopingujących

4 / 30 
(13,33%)

87 / 6302 
(1,38%)

tak

Wykonywanie małych zabiegów 
chirurgicznych

68 / 3814 
(1,78%)

23 / 2518 
(0,91%)

tak
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danych wykorzystywanych w innych analizach ekonomicznych dotyczących 
przewlekłego WZW typu C, które były wykorzystywane w ostatnich latach do 
oceny opłacalności leków antywirusowych w warunkach polskich. [165–169] 
Opis metody oraz dane do obliczeń przedstawiono w Aneksie.

W populacji ogólnej średni koszt wykrycia jednego przypadku zakażenia wy-
nosi około 7,2 tys. zł. Składają się na niego koszty badania wykrywającego prze-
ciwciała anty-HCV (koszt około 35 zł) oraz oznaczającego HCV RNA (u chorych 
z dodatnim anty-HCV, koszt około 200 zł7). 

W ramach obliczeń wygenerowano wyniki dla hipotetycznej grupy osób z za-
każeniem HCV w dwóch scenariuszach:

 ● screening – dzięki działaniom screeningowym uda się rozpoznać chorobę 
oraz rozpocząć terapię antywirusową,

 ● brak screeningu – zakażenie nie zostanie wykryte a choroba będzie postę-
pować zgodnie z naturalną progresją.

Wyniki obliczeń przedstawiono dla trzech różnych horyzontów czasowych, wy-
znaczono oczekiwaną długość życia oraz długość życia skorygowaną o jakość 
(QALY, ang. quality adjusted life years) oraz przewidywane koszty na pojedyn-
czego chorego. W scenariuszu screeningu uwzględniono koszt terapii antywi-
rusowej, koszt badań diagnostycznych (z uwzględnieniem tego, że do wykrycia 
jednego zakażenia potrzeba przeprowadzić diagnostykę w odpowiednio licz-
nej grupie). W obu scenariuszach uwzględniono koszty stanów zdrowia. Wyniki 
symulacji wskazują, analogicznie jak w zagranicznych analizach, na opłacalność 
screeningu w odpowiednio długim okresie. 

W początkowym okresie działania screeningowe generują koszty, wynikające 
z prowadzenia badań diagnostycznych jak i rozpoczęciem leczenia u osób, 
u których zostanie stwierdzona obecność wirusa HCV. Przekłada się to jednak 
na wydłużenie średniego czasu przeżycia (ponad 4 lata w 50-letnim horyzoncie 
czasowym) oraz wzrost jakości życia.

Należy pamiętać, że prowadzenie działań screeningowych połączone z obję-
ciem terapią większej liczby pacjentów przyczyni się do eliminacji wirusa HCV, 
co w długiej perspektywie pozwoli uniknąć dodatkowych kosztów, które nie 
zostały uwzględnione w przeprowadzonej symulacji.

7 Szacunkowe wyceny na podstawie kosztów w programach screeningowych, cenników laboratoriów prywatnych oraz katalogów NFZ (AOS); przyjęto 
ze wykonywane jest tylko jedno badanie anty-HCV

Tabela 40.  
Wpływ prowadzenia działań screeningowych na uzyskane efekty zdrowotne i koszty

Wynik na jednego zaka-
żonego HCV

Scenariusz screeningu Scenariusz brak screeningu

20 lat 30 lat 50 lat 20 lat 30 lat 50 lat

QALY 9,16 10,70 11,32 8,59 9,66 10,00

Lata życia 18,25 24,83 29,29 17,33 22,38 25,24

Koszt 71 736 zł 73 446 zł 74 235 zł 14 300 zł 22 500 zł 28 605 zł
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60 000 zł

80 000 zł

100 000 zł

120 000 zł

20 lat 30 lat 50 lat
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Wykres 39. 
Ocena opłacalności działań screeningowych 
w warunkach polskich

Próg opłacalności wynosi obecnie 130 002 zł; uzyskanie wartości 
współczynnika ICUR niższej niż wartość progu oznacza opłacalność
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aneks

OCENA OPŁACALNOŚCI DZIAŁAŃ SCREENINGOWYCH W POLSCE – 
ME TODA I  DANE

Do celów obliczeniowych skonstruowano prosty plik obliczeniowy, w którym 
zestawiono wyniki dla dwóch ścieżek postępowania dla grupy niezdiagnozowa-
nych chorych z przewlekłym WZW typu C.

 ● brak działań screeningowych – chorzy nie otrzymają leczenia a w długiej 
perspektywie wystąpią powikłania wątrobowe.

 ● działania screeningowe – chorzy zostaną zdiagnozowani i otrzymają lecze-
nie antywirusowe, co pozwoli uniknąć większości powikłań wątrobowych.

Na poniższych schematach znajduje się struktura modelu wykorzystanego 
w obliczeniach.

Rysunek 18. 
Schemat struktury modelu wykorzystany w obliczeniach – ścieżka decyzyjna
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Rysunek 18. 
Schemat struktury modelu wykorzystany w obliczeniach – ścieżka decyzyjna

Rysunek 19. 
Schemat struktury modelu wykorzystany w obliczeniach – progresja choroby
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Obliczenia przeprowadzono dla kohorty 1000 chorych zakażonych wirusem 
HCV. Zgodnie z najnowszymi danymi epidemiologicznymi, do wykrycia tej licz-
by zakażeń należy przeprowadzić diagnostykę u około 19,2 tys. osób z popula-
cji ogólnej (chorobowość na poziomie 0,52% oznacza 1 zakażenie na 192 oso-
by8). [15] Średni koszt screeningu potrzebny na wykrycie jednego przypadku 
wynosi 7158 zł (zgodnie z najnowszymi danymi epidemiologicznymi badanie 
anty-HCV u około 190 chorych oraz oznaczenie HCV RNA pozwala zdiagnozo-
wać 1 zakażenie). Średni koszt terapii przyjęto na poziomie 55 tys. zł.

W każdym ze scenariuszy wejściową populację rozłożono do poszczególnych 
stopni włóknienia oraz przypisano początkowy wiek i odsetek mężczyzn. 
W scenariuszu braku screeningu w kolejnych latach populacja przemieszcza się 
do kolejnych stanów zdrowia zgodnie z danymi o naturalnej progresji choroby. 
W scenariusz screeningu wszyscy chorzy otrzymają leczenie, którego skutecz-
ność przyjęto na podstawie danych o efektywności rzeczywistej. Dodatkowo 
przyjęto, że niewykryte zakażenie HCV nie generuje kosztów stanów zdrowia 
oraz spadku jakości życia do momentu wystąpienia zdekompensowanej mar-
skości wątroby. 

8 W przypadku zawężenia działań skrininowych do grup podwyższonego ryzyka zakażenia, do wykrycia jednego przypadku będzie wystarczające 
wykonanie diagnostyki u mniejszej liczby osób.
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Tabela 41.  
Zestawienie danych wykorzystanych w ocenie opłacalności screeningu

Zmienna Wartość Źródło danych Uwagi

Charakterystyka pacjentów

Wiek 50 lat Kaczor 2012 [31], AMBER [30] -

Odsetek mężczyzn 54,7% Kaczor 2012 [31] -

Włóknienie (F0 / F1 / … / F4) 21% / 36 % / 23% / 11% / 8% Pierucka 2016 [28] -

Progresja choroby

F0 à F1 0,113

Erman 2015 [65]

-

F1 à F2 0,086 -

F2 à F3 0,118 -

F3 à F4 0,115 -

F4 à DC 0,050

Badania uwzględnione w analizie 
ekonomicznej dla daklataswiru 

[165]

-

F4 à HCC 0,034 -

F4 i SVR à HCC 0,009 -

DC à HCC 0,068 -

DC à przeszczep 0,042 Obliczenia na podstawie danych 
z Poltransplant [170] oraz Flisiak 

2015 [150]

-

HCC à przeszczep 0,009 -

DC à zgon 0,121 Badania uwzględnione w analizie 
ekonomicznej dla daklataswiru 

[165]

-

HCC à zgon 0,421 -

przeszczep (1 rok) à zgon 0,180 Obliczenia na podstawie danych 
z rejestru ELTR [171]

-

przeszczep (> 1 rok) à zgon 0,038 -

Użyteczności stanów zdrowia

Łagodne WZW C (F0-F2) 0,77

Wright 2006 [172]

w scenariuszu braku diagnostyki 
przypisano użyteczność jak dla osób 

z SVR
Umiarkowane WZW C (F3) 0,66

CC (F4) 0,55

SVR po łagodnym WZW C 0,82 -

SVR po umiarkow. WZW C 0,72 -

SVR po CC 0,61 Założenie na podstawie danych z Wright 2006

DC 0,45

Wright 2006 [172]

-

HCC 0,45 -

Przeszczep wątroby 0,67 -
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Zmienna Wartość Źródło danych Uwagi

Koszty stanów zdrowia (NFZ, roczne)

Łagodne WZW C (F0-F2) 1809 zł

Kaczor 2012 [138]

w scenariuszu braku diagnostyki 
przyjęto zerowy koszt dla tych stanów 

zdrowia
Umiarkowane WZW C (F3) 2389 zł

CC (F4) 3436 zł

SVR po łagodnym WZW C 378 zł

wartości z badania Kaczor przeliczone 
o wskaźnik cen towarów i usług 
konsumpcyjnych związanych ze 

zdrowiem

SVR po umiarkow. WZW C 488 zł

SVR po CC 1737 zł

DC 11 463 zł

HCC 39 901 zł

Przeszczep wątroby 208 022 zł Dane NFZ [124] -

Po przeszczepie (1 rok) 30 168 zł
Kaczor 2012 [138] j.w.

Po przeszczepie (> 1 rok) 20 334 zł

Koszt stanów zdrowia na podstawie Kaczor 2012 (wartości aktualne na rok 2011) przeskalowane o wartości wskaźnika cen towarów i usług konsumpcyjnych związanych ze 
zdrowiem [173]; średnia wartość za lata 2011-2016 wyniosła 1,064
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