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SLOWO
WSTEPNE

O istnieniu wirusa HCV wiemy juz ponad 30 lat
a mimo to wciqz spotykamy sie z przypadkami
diagnozowania pacjentéw z wirusowym zapa-
leniem wqtroby typu C w stanie skrajnego spu-

stoszenia organizmu.

W naszych stowarzyszeniach i fundacjach na
co dzien poznajemy ludzi, ktorzy teoretycznie
nie mieli podstaw przypuszczaé, ze mogli by¢
zakazeni wirusem HCV. Odpowiednio wczesnie
postawiona diagnoza pozwolita zmieni¢ bieg
ich zycia, a moze nawet uratowac ich przed
Smierciq. Gdyby mozZna byto wczesniej wyko-
na¢ u nich badanie na obecnosé¢ przeciwciat
anty-HCV, dzis czes¢ z nich nie miataby proble-
mu leczenia marskosci watroby. Bytoby o wiele
tatwiej, gdyby wiedzieli o swoim WZW C wcze-
Sniej, nim doszto do ogromnego spustoszenia

w ich organizmach.

Majgc na uwadze to, jakimi metodami dia-
gnozowania i leczenia wirusowego zapalenia
waqtroby typu C obecnie dysponujemy, niesko-
rzystanie z nich za cene zdrowia i zycia ludzkie-
go bytoby dla nas porazkq. Dlatego organizacje
pacjentow skupionych w Koalicji Hepatologicz-
nej nie ustajq w szerzeniu wiedzy nt. zagrozen

zwigzanych z WZW C.

Wierze i licze bardzo mocno na to, ze stworze-
nie rekomendacji utatwiajgcych odnalezienie
i zdiagnozowanie tysiecy oséb nieswiadomych
swojego zakazenia w gabinetach lekarza pod-
stawowej opieki zdrowotnej w znacznej mierze

przyblizy nas do eliminacji HCV w Polsce.

BARBARA PEPKE

PREZES FUNDACJI GWIAZDA NADZIEI
LIDER KOALICJI HEPATOLOGICZNE)



WPROWADZENIE

Zakazenie wirusem HCV (Hepatitis C Virus),
ktore jest przyczyna wirusowego zapalenia
watroby typu C (WZW C) stanowi istotny pro-
blem w Polsce z punktu widzenia epidemio-
logicznego i zdrowotnego z uwagi na fakt, iz
zakazenie zwykle przebiega bezobjawowo
przez wiele lat, az do momentu wystapie-
nia zaawansowanych zmian zapalno-martwi-
czych watroby, a nie§wiadomi wtasnej infekcji

chorzy moga by¢ zrédtem nowych zakazen.

Mimo iz w ostatnich latach opracowano sku-
teczne i bezpieczne terapie przeciwwirusowe,
ktore aktualnie w Polsce finansowane s3 ze
$rodkow publicznych, chorobowos¢ wynikaja-
ca z zakazenia HCV nie zostata wystarczajaco
opanowana. Gtéwna przyczyna tego zjawiska
jest nadal niska wykrywalnos$¢ zakazen. Sza-
cuje sig, iz blisko 80% polskich zainfekowa-
nych nie jest Swiadomych swojego zakazenia,
pomimo pojawiajacych sie akcji przesiewo-
wych [1]. Aktualnie brak jest nadal systemo-
wego i ogélnokrajowego programu pod katem
badan przesiewowych w kierunku zakaze-
nia HCV w Polsce. Dodatkowo, czynnikiem
sprzyjajacym rozprzestrzenianiu zakazenia
HCV, jest zbyt wolno rosnacy poziom wiedzy
w spoteczenstwie dotyczacy HCV oraz jego

drég zakazenia.

Z uwagi na istotne konsekwencje zdrowot-
ne i ekonomiczne nieleczonego zakazenia
HCV, w 2016 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO, World Health Organization) przyjeta
globalng strategie majaca na celu eliminacje
WZW C do 2030 r. [2], do czego zobowigza-
ta sie rowniez Polska. Realizacja powyZszej
strategii w Polsce moze zosta¢ osiagnie-
ta dzieki upowszechnieniu wykonywania
badan przesiewowych w kierunku zakazenia
HCV, poprzez zwiekszenie kompetencji leka-

rzy placéwek podstawowej opieki zdrowot-
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nej (POZ) o mozliwo$¢ kierowania pacjentéw
na bezptatne testy na obecnos$¢ przeciwciat
HCV (anty-HCV). W obowiazujacym obec-
nie Narodowym Programie Zdrowia na lata
2016-2020 dziatania w zakresie WZW zosta-
ty zaplanowane w ramach celu strategicznego
,Wydtuzenie zycia w zdrowiu, poprawa zdro-
wia i zwigzanej z nim jakosci zycia ludnosci
oraz zmniejszenie nieréwnos$ci spotecznych
w zdrowiu”, ktéry ma by¢ osiagniety poprzez
realizacje czwartego celu operacyjnego, czyli
,0graniczenie ryzyka zdrowotnego wynikaja-
cego z zagrozen fizycznych, chemicznych i bio-
logicznych w Srodowisku zewnetrznym, miej-

scu pracy, zamieszkania, rekreacji oraz nauki”.

W niniejszym dokumencie dokonano grun-
townej oceny zasadno$ci wdrozenia krajo-

wego programu badan przesiewowych pod

wzgledem kryteridw refundacyjnych dla
$wiadczen zdrowotnych w Polsce. W szczegdl-
nosci skupiono sie na oméwieniu dowoddéw
naukowych dotyczacych skutecznosci wyko-
nywania badan przesiewowych, przegladzie
wytycznych praktyki klinicznej oraz okresle-
niu roli lekarza POZ w wykrywaniu zakazenia
HCV, na podstawie badan przeprowadzonych
w krajach europejskich oraz w USA. Ze wzgle-
du na brak jakichkolwiek analiz optacalnosci
wprowadzenia programu badan przesiewo-
wych w kierunku HCV do koszyka $wiadczen
POZ, przeprowadzono szczeg6étowa analize
efektywnosci kosztowej i omdéwiono poten-
cjalne ograniczenia systemowe wprowadze-
nia takiego rozwigzania wraz z propozycjami
strategii umozliwiajacych zmniejszenie tych

ograniczen.



REKOMENDACJE

1. Skuteczne i optacalne zapobieganie nega-

tywnym konsekwencjom ekonomicz-
nym i zdrowotnym WZW C jest mozliwe
poprzez wdrozenie Kkrajowego progra-
mu przesiewowego majacego na celu
zwiekszenie wykrywalnosci zakazenia
HCV w Polsce. Efekt ten mozna uzyskac
poprzez zwiekszenie kompetencji leka-
rzy POZ, umozliwiajacych im kierowanie
pacjentow na wykonanie nieodptatnych
badan przesiewowych w kierunku zaka-
zenia HCV.

. Zgodnie z wytycznymi praktyki klinicz-

nej, diagnostyka w kierunku zakazenia
HCV sktada sie z dwéch etapdw - w pierw-
szej kolejnos$ci nalezy wykonaé ozna-
czenie pod katem obecnosci przeciwciat
anty-HCV, natomiast w kolejnym etapie
nalezy potwierdzi¢ obecno$¢ aktywnego
zakazenia poprzez oznaczenia HCV-RNA.
Program przesiewowy w Polsce powinien
obejmowac¢ oznaczenie anty-HCV przez
lekarza POZ (w tym przede wszystkim za
pomoca szybkich testdw, ktoére poprawia-
ja optacalno$¢ programu przesiewowe-
g0), natomiast potwierdzenie zakazenia
powinno by¢ wykonywane u specjalisty,
do ktérego kierowani sg pacjenci z pozy-

tywnym wynikiem anty-HCV.

. Badaniem anty-HCV w placéwkach POZ

powinni w szczeg6lnosci zosta¢ objeci
pacjenci z obecnoscig czynnikéw ryzy-
ka zakazenia, zgodnie z obowigzujacymi
wytycznymi praktyki klinicznej. Lekarze
placowek POZ powinni prowadzi¢ wywia-
dy medyczne w taki sposéb, aby zidenty-
fikowac zakazenie zwtaszcza wsréd oséb:
> ktérym przetaczano krew przed
1992,



10|

RAPORT SYSTEMOWY

»  ktére uzywaja lub uzywaty w przeszto-
$ci dozylnych srodkéw odurzajacych,

» ktdre byty hospitalizowane,

» ktére przebywaty w placéwkach
karnych,

»  ktore zgtaszajg sie do testowania w kie-
runku zakazenia HIV,

» u ktérych wykryto u lekarza rodzinne-
go lub na oddziale szpitalnym podwyz-
szong aktywno$¢ aminotransferaz,

> u ktérych wystepuje podejrzenie jakiej-

kolwiek choroby watroby.

Jednoczes$nie konieczne jest rozwazenie wpro-
wadzenia badan przesiewowych w populacji
ogoblnej, zgodnie z najnowszymi wytycznymi

U.S. Preventive Task Force.

4. Monitorowanie programu i ocena efektéw
jego dziatania podejmowana powinna by¢
corocznie wraz z oceng liczby pacjentéw
leczonych i oczekujacych w kolejce do
leczenia. Dodatkowo, w ramach programu
w placéwkach POZ istotne s3:

» edukacja i szkolenia lekarzy POZ w za-
kresie obowiazujacych wytycznych
praktyki klinicznej i koniecznosci testo-
wania wybranych grup ryzyka,

» przeprowadzanie ankiety czynnikow
ryzyka zakazenia podczas wizyty le-
karskiej w POZ co najmniej raz w roku
u kazdego pacjenta,

> aktywna komunikacja lekarzy POZ
z osobami z grup ryzyka,

» przeszukiwanie elektronicznych re-
jestrow medycznych placowek POZ
w celu identyfikacji pacjentow z wy-
branych grup ryzyka lub wprowadzanie
przez kilka lat programu przesiewowe-
go i obejmowania kolejnych oséb z da-
nych grup ryzyka,

> implementacja przypomnien w elek-

tronicznych rejestrach medycznych
placowek POZ o mozliwosci zlecenia
badania u pacjentéw z wybranych grup
ryzyka,

> wspotpraca lekarza POZ z innymi spe-
cjalistami w zakresie kierowania cho-

rych do programu.

5. Jednym z kluczowych aspektéw opta-

calnos$ci dziatan jest wprowadzenie ram
prawnych, ktére pozwolityby na wykony-
wanie szybkich testow diagnostycznych
(RDT, np. testy kasetowe) w kierunku
anty-HCV przez lekarzy POZ w ramach
programu przesiewowego (ktére moga
by¢ wykonane bezposrednio w przezleka-
rza lub pielegniarke w gabinecie lekar-
skim w trakcie wizyty, w tym z wyko-
rzystaniem krwi obwodowej z naktucia
opuszki palca). Szczegétowa analize
poréwnawcza roznych testéw RDT oraz
ocene ich przydatnos$ci w badaniach prze-
siewowych WZW typu C przeprowadzita
Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji w maju 2018 roku (dokument
opracowany na wniosek Ministra Zdro-
wia -, Opracowanie dotyczace mozliwos$ci
wykorzystania szybkich testéow Anty-HCV
oraz potwierdzajacych HBsAg w progra-
mie profilaktyki HBV i HCV”), a s3 one
takze zgodne z ,Wytycznymi dotyczacy-
mi organizacji i zarzadzania badaniami
w miejscu opieki nad pacjentem (POCT).
Rekomendacje Grupy Roboczej: Krajowa
Izba Diagnostéw Laboratoryjnych; Krajo-
wy Konsultant ds. Medycyny Ratunkowej;
Polskie Towarzystwo Diagnostyki Labo-
ratoryjnej; Polskie Towarzystwo Medycy-

ny Ratunkowej”.

6. Zwiekszenie kompetencji lekarzy POZ

o mozliwos¢ Kkierowania pacjentéw na



badanie anty-HCV poprzez zmiany koszy-
kowe powinno by¢ uzupeinione kampa-
nig spoteczng oraz innymi dziataniami

(np. opracowanie wytycznych, edukacja

skierowana do lekarzy i pacjentéw), maja-
cymi na celu podniesienie poziomu wie-
dzy oraz efektywnosci dziatania lekarzy

POZ, lecz i samych pacjentéw.
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PROGRAM BADAN PRZESIEWOWYCH W KIERUNKU WIRUSOWEGO ZAPALENIA WATROBY TYPU C...

1.1. CEL RAPORTU

Celem raportu jest opracowanie rekomendacji
dotyczacych zasadnosci wdrozenia krajowego
programu przesiewowego w kierunku wykry-
wania zakazenia HCV w Polsce poprzez okre-
Slenie jego optacalnosci w praktyce lekarza

POZ w Polsce.

Okreslenie optacalnosci na poziomie popula-
cyjnym wprowadzenia finansowania ze $rod-
kéw publicznych programu badan przesie-
wowych w kierunku WZW C, ktéry moze by¢
realizowany w ramach systemu podstawowej
opieki zdrowotnej (POZ) w Polsce, jest jedna
z kluczowych odpowiedzi na pytanie dotycza-
ce zasadno$ci wdrozenia tego typu rozwigzan

po wprowadzeniu leczenia w kierunku HCV.

1.2. METODYKA RAPORTU

W celu okreslenia zasadno$ci finansowania
badan przesiewowych w kierunku zakazenia
HCV w placéwkach POZ w Polsce, w ramach
niniejszego raportu dokonano:

» oceny skuteczno$ci badan przesiewowych
w kierunku wykrywania zakazenia HCV,

» przegladu aktualnych wytycznych praktyki
klinicznej w odniesieniu do wykrywania
zakazenia HCV,

» analizy optacalno$ci wprowadzenia pro-
gramu badan przesiewowych w POZ,

» okreslenia roli lekarza POZ w wykrywaniu
zakazenia HCV na przyktadzie krajéw eu-
ropejskich oraz USA,

» identyfikacji trudnosci w wykrywaniu za-
kazenia HCV w POZ na podstawie przegla-
du literatury.

Szczegbétowa metodyke raportu w odniesieniu

do poszczegdlnych punktéw przedstawiono

w kolejnych podrozdziatach.

1.2.1. OCENA SKUTECZNOSCI BADAN
PRZESIEWOWYCH W KIERUNKU
WYKRYWANIA ZAKAZENIA HCV

Celem analizy byta ocena skuteczno$ci Kkli-
nicznej wykonywania badan przesiewowych
w kierunku zakazenia HCV. Pod pojeciem sku-
teczno$ci klinicznej rozumiano istotne Klinicz-
nie punkty koncowe, takie jak jako$¢ Zycia,
zapadalno$¢ na ostre lub przewlekte zakaze-
nie HCV (jako krotkoterminowe efekty) oraz
dtugoterminowe ryzyko zgonu z powodu
przewlektego zakazenia HCV oraz powiktan
w postaci raka watrobowokomaérkowego, lub

konieczno$¢ przeszczepienia watroby.

PRZEGLAD OPRACOWAN WTORNYCH

W pierwszej kolejnoséci dokonano systema-
tycznego przeszukania bazy MEDLINE (przez
Pubmed) w celu identyfikacji opracowan
wtornych dotyczacych skuteczno$ci badan
przesiewowych w kierunku zakazenia HCV,
zgodnie ze schematem PICO (Tabela 1). Prze-
szukania dokonano w dniu 27 marca 2019 r.
przy uzyciu zapytania: HCV AND screening

AND ,systematic review”.

W wyniku przeszukania odnaleziono tacznie
150 pozycji bibliograficznych, a do dalszej
analizy zakwalifikowano jeden przeglad syste-
matyczny, oparty o przeszukanie najwazniej-
szych baz informacji medycznej (MEDLINE,
Embase i The Cochrane Library) i opublikowa-
ny w 2017 r. przez Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health (CADTH 2017) [3].
Proces selekcji opracowan wtérnych (PRI-
SMA) oraz szczegdétowe kryteria wiaczenia
badan do przegladu CADTH 2017 zaprezento-

wano w Aneksie (Rozdz. A.1).
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PRZESZUKANIE AKTUALIZACYINE

Z uwagi na fakt, iz przeszukanie systematycz-
ne do przegladu CADTH 2017 obejmowato
badania opublikowane wytacznie do marca
2016 r, w celu identyfikacji badan opubliko-
wanych po tej dacie, dokonano przeszukania
aktualizacyjnego w bazie MEDLINE (przez
Pubmed) w dniu 27 marca 2019 r.

W wyniku przeszukania bazy MEDLINE odna-
leziono tgcznie 400 pozycji bibliograficznych,
ktére uwzgledniono w ramach dalszej analizy.
Wstepnej selekeji prac dokonano na podsta-
wie tytutéw i abstraktéw, w zwigzku z czym
do dalszej analizy w oparciu o petne teksty
zakwalifikowano 8 pozycji. Zadne z badan
nie spetnito kryteribw wlaczenia. Strate-
gie wyszukiwania oraz proces selekcji badan
w ramach przeszukania aktualizacyjnego

przedstawiono w Aneksie (Rozdz. A.1).

1.2.2. WYTYCZNE PRAKTYKI KLINICZNE)
W ODNIESIENIU DO WYKRYWANIA
ZAKAZENIA HCV

W celu okre$lenia standardéw postepowania

w odniesieniu do wykrywania zakazenia HCV,

TABELA 1. SCHEMAT PICO DLA PRZEGLADU OPRACOWAN WTORNYCH

w dniu 10 kwietnia 2019 r. dokonano systema-
tycznego przeszukania bazy MEDLINE (przez
Pubmed) oraz uzupetniajgcego przeszukania
sieci Internet, stron internetowych najwaz-
niejszych towarzystw naukowych zajmuja-
cych sie tematyka zakazenia HCV oraz agencji
HTA. Przeszukania aktualizacyjnego dokona-
no w dniu 24 wrze$nia 2019 r. Zestawienie
przeszukanych Zrédet informacji medycznej

przedstawiono w Aneksie (Rozdz. A.3).

W wyniku przeszukania zidentyfikowano 10
wytycznych z lat 2014-2019, ktére ocenio-
no za pomoca narzedzia AGREE II [4]. Wyso-
ka ocene AGREE II (ogélna ocena wytycznych:
>50%), $wiadczaca o wysokiej wiarygodnosci
wytycznych, uzyskato 7 dokumentéw: AASLD-
-IDSA 2018, CASL 2018, CFTPHC 2017, DEH
2017, EASL 2018, USPTF 2019 WHO 2017
(Tabela 2, Wykres 1), ktérych zalecenia om6-

wiono w Rozdziale 5.

1.2.3. ROLA LEKARZA P0Z
W WYKRYWANIU ZAKAZENIA HCV

W celu okres$lenia roli lekarzy POZ w wykry-
waniu zakazenia HCV dokonano przegladu sys-

tematycznego literatury naukowej pod katem

0BSZAR SZCZEGOLY
Populacja Bezobjawowe, doroste osoby w wieku 18 lat i wiecej z nieznanym poziomem enzymow watrobowych
Interwencja Badania przesiewowe w kierunku wykrywania zakazenia HCV
Komparator Brak badan przesiewowych
Punkty » Smiertelno$¢ z powodu zakazenia HCV
koncowe » Zachorowalno$¢ z powodu zakazenia HCV (w tym wyréwnana i niewyréwnana marskos$¢ watroby)
» Rozwoj raka watrobowokomérkowego
» Konieczno$¢ przeszczepienia watroby
» Jako$¢ zycia
Metodyka Opracowania wtérne
Inne » Badania przeprowadzone w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej (primary care)

» Jezyk angielski




100%
100%

80%

67%

7%

m‘

100%
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X
S
®

AASLD-IDSA

2018

W Zakres i cel

100%

64%

ASL 2018

m e 71%
57%
51%
36%
59%

CTFPHC 2017

m Stosowanie sie do metodyki (rygor metodologiczny)
= Stosowalnos$¢

® Ocena ogdlna wytycznych

WYRES 1. 0CENA AGREEE Il WeACZONYCH WYTYCZNYCH

TABELA 2. ZESTAWIENIE WEACZONYCH WYTYCZNYCH

=

HO 2017

100%
100%
100%
100%
100%
100%

. 100%

DEH 2017

O . 86%

e 100%
88%

B Zaangazowanie zainteresowanych podmiotéw
Przejrzysto$¢ i sposéb prezentacji zalecen
Niezalezno$¢ redakcyjna

NAZWA DATA
WYTYCZNYCH TYTUL WYDAWCA KRAJ, JEZYK ~ PUBLIKACJI  REF.
AASLD-IDSA HCV Guidance: Recommendations American Association USA, 2018 [5]
2018 for Testing, Managing, and Treating for the Study of Liver angielski
Hepatitis C Diseases and the
Infectious Diseases
Society of America
CASL 2018 The management of chronic hepatitis Canadian Medical Kanada, 2018 [6]
C: 2018 guideline update from the Association Journal angielski
Canadian Association for the Study of
the Liver
CTFPHC 2017 Recommendations on Hepatitis C Canadian Medical Kanada, 2017 [71
Screening for Adults Association Journal angielski
DEH 2017 Hepatitis C Screening National Clinical =~ The Department of Irlandia, 2017 [8]
Guideline No. 15 Health, Ireland angielski
EASL 2018 EASL Recommendations on Treatment of Elsevier B.V. Szwajcaria, 2018 [9]
Hepatitis C 2018 angielski
USPTF 2019 Hepatitis C Virus Infection in U.S. Preventive Services ~ USA, angielski 2019 [10]
Adolescents and Adults: Screening Task Force
WHO 2017 Guidelines on hepatitis B and C testing ~ World Health Szwajcaria, 2017 [11]

Organization

angielski
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badan przeprowadzonych w kierunku HCV
w placéwkach POZ. Przeszukania systema-
tycznego, zgodnego z predefiniowanymi kry-
teriami wiaczenia i wykluczenia (Tabela 3),
dokonano w bazie MEDLINE (przez Pubmed)
w dniu 8 kwietnia 2019 r. Szczegétowq stra-
tegie wyszukiwania przedstawiono w Anek-
sie (Rozdz. A.4). Przedmiotem przegladu
byta ocena odsetka pacjentéw: testowanych
w POZ, z wynikiem HCV(+) / anty-HCV(+),
z wynikiem HCV-RNA(+), skierowanych do
specjalisty, ktérzy odbyli wizyte u specjalisty,
leczonych oraz ktérzy uzyskali trwatg odpo-
wiedz wirusologiczng (SVR), ktorych definicje

przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 4).

W wyniku przeszukania bazy MEDLINE odna-
leziono 1acznie 1713 pozycji bibliograficz-

nych, ktére uwzgledniono w ramach dalszej

analizy. Wstepnej selekcji prac dokonano na
podstawie tytutéw i abstraktéw, w zwiazku
z czym do dalszej analizy w oparciu o pet-
ne teksty zakwalifikowano 266 pozycji. Kry-
teria witaczenia speito tacznie 61 badan
(63 publikacje). Schemat PRISMA obrazuja-
cy proces selekcji badan zamieszczono poni-
zej, a charakterystyke badan wiaczonych oraz
szczegbtowe wyniki zamieszczono w Aneksie
(Rozdz. A.4).

1.2.4. ANALIZA OPLACALNOSCI
WPROWADZENIA PROGRAMU
BADAN PRZESIEWOWYCH
W KIERUNKU WZW C

Dane dotyczace epidemiologii WZW C oraz
charakterystyki pacjentow z WZW C w Pol-

TABELA 3. KRYTERIA WEACZENIA | WYKLUCZENIA DO PRZEGLADU SYSTEMATYCZNEGO

0BSZAR SZCZEGOLY

Populacja Populacja ogélna z lub bez jakiegokolwiek czynnika ryzyka zakazenia HCV;
Populacje z wybranymi czynnikami ryzyka zakazenia HCV:

byli lub obecni wiezniowie
osoby zakazone HIV?

osoby urodzone w latach 1945-1965

osoby stosujace substancje odurzajace, w tym droga dozylng lub donosowa
osoby z podejrzeniem choroby watroby

osoby z podwyzszonym poziomem enzymoéw watrobowych

osoby, ktore przebyty transfuzje krwi (przed 1992 r.)

Interwencja Badanie przesiewowe lub badanie diagnostyczne ad hoc w kierunku zakazenia HCV wykonywane na

zlecenie lekarzy POZ

Komparator Brak wykonywania badan przesiewowych®

Punkty konncowe » Odsetek pacjentéw testowanych w POZ

Odsetek pacjentéw z wynikiem HCV(+) lub anty-HCV(+)
Odsetek pacjentéw z wynikiem HCV-RNA(+)

Odsetek pacjentéw skierowanych do specjalisty
Odsetek pacjentéw, ktdorzy odbyli wizyte u specjalisty

Odsetek pacjentéw leczonych
Odsetek pacjentéw z SVR

Metodyka »

USA

RCT, nRCT, badania przekrojowe (cross-sectional)
Badania przeprowadzone w placéwkach POZ lub na zlecenie lekarzy POZ w krajach europejskich Iub

Badania opublikowane w formie publikacji petnotekstowe;j
Badania opublikowane w jezyku angielskim lub polskim

a) Nie wtqczano badari obejmujqcych wytqcznie pacjentow juz zdiagnozowanych (HCV-pozytywnych), z grup ryzyka innych niz wymienione, w tym wybra-

nych grup etnicznych lub ludnosci naptywoweyj.
b) Nie dotyczy badari jednoramiennych.
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TABELA 4. DEFINICJA PUNKTOW KONCOWYCH OCENIANYGH W RAMACH PRZEGLADU SYSTEMATYCZNEGO

PUNKT KONCOWY

DEFINICJA

Odsetek pacjentéw testowanych w POZ

Liczba pacjentéw poddanych badaniu na obecno$¢ zakazenia
HCV do liczby pacjentéw w badaniu

Odsetek pacjentéw z wynikiem anty-HCV(+)

Liczba pacjentéw z wynikiem anty-HCV(+) do liczby
pacjentéw objetych badaniem

Odsetek pacjentéw z wynikiem HCV(+)

Liczba pacjentéw z wynikiem HCV(+) do liczby pacjentéw
objetych badaniem?

Odsetek pacjentéw z wynikiem HCV-RNA(+)

Liczba pacjentéw z wynikiem HCV-RNA(+) do liczby
pacjentéw objetych badaniem

Odsetek pacjentéw skierowanych do specjalisty

Liczba pacjentéw skierowanych do specjalisty do liczby
pacjentéw z wynikiem HCV(+) / anty-HCV(+)

Odsetek pacjentow, ktorzy odbyli wizyte u specjalisty

Liczba pacjentéw, ktérzy odbyli wizyte u specjalisty do liczby
pacjentéw z wynikiem HCV(+) / anty-HCV(+)

Odsetek pacjentéw leczonych

Liczba pacjentéw poddanych leczeniu do liczby pacjentow
z wynikiem HCV(+) / anty-HCV(+)

Odsetek pacjentéow z SVR

Liczba pacjentow, ktorzy uzyskali SVR do liczby pacjentow
poddanych leczeniu

a) Poza pacjentami z wynikiem anty-HCV(+) obejmuje réwniez wyniki dla pacjentéw z badarn, w ktérych nie zdefiniowano rodzaju wykonywanego ozna-
czenia, i w ktérych u wybranych pacjentéw testem pierwszego wyboru byt HCV-RNA.

sce okre$lono na podstawie wynikéw pro-
jektu ,Zapobieganie zakazeniom HCV” [12],
dostepnych danych NFZ, NIZP PZH i bada-
nia Flisiak 2019 [13]. W $wietle dostepnych
danych epidemiologicznych w przypadku
zachowania aktualnego sposobu diagnozo-
wania WZW C w Polsce przyjeto stala roczna
liczbe chorych nowo zdiagnozowanych oraz
liczbe pacjentéw leczonych przeciwwiruso-
wo w kolejnych latach analizy (odpowiednio
3886 nowych przypadkéw WZW C wykrytych
w ciggu roku oraz 9479 pacjentéw leczonych

przeciwwirusowo).

W analizie zatozono, ze u wszystkich pacjen-
tow zakwalifikowanych do proponowanego
programu badan przesiewowych w ramach
POZ wykonany zostanie test na obecnos$¢
przeciwciat anty-HCV. W przypadku pozytyw-
nego wyniku tego testu, pacjent zostanie poin-
formowany przez lekarza POZ o podejrzeniu
choroby, jej charakterystyce, a takze dalszej

$ciezce postepowania, a nastepnie zosta-

nie skierowany do poradni hepatologicznej,
w celu potwierdzenia aktywnego zakazenia
HCV za pomocg testu HCV RNA. W przypad-
ku pozytywnego wyniku tego testu pacjent
zostanie zakwalifikowany do leczenia prze-
ciwwirusowego, zgodnie z aktualnymi udzia-
tami poszczegélnych terapii finansowanych
w ramach programéw leczenia WZW C w Pol-
sce oraz zatozona liczba pacjentéw z WZW C

leczonych rocznie w ramach tych programow.

Analize przeprowadzono zgodnie ze schema-
tem PICO (Tabela 5).

W celu oszacowania kosztéw proponowanego
programu oraz przeprowadzenia modelowa-
nia liczby nowych przypadkéw WZW C, wykry-
tych w wyniku wprowadzenia tego programu
w kolejnych latach analizy, oszacowano wiel-
ko$¢ populacji objetej programem. W oszaco-
waniu wielko$ci rozwazanych populacji pacjen-
téw objetych programem skorzystano z danych

demograficznych GUS, czestosci wystepowa-
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TABELA 5. SCHEMAT PICO

SCHEMAT PICO
Populacja Rozwazono nastepujace populacje objete programem badan przesiewowych:
» osoby w wieku 215 lat,
» osoby w wieku 218 lat,
» osoby w wieku 215 lat, z co najmniej jednym z nastepujacych czynnikéw ryzyka wystapienia
WIZW C:
0 przetoczenie krwi przed rokiem 1992,
0 hospitalizacja wigcej niz 3 razy w zyciu,
0 przebywanie kiedykolwiek w placéwkach karnych,
0 wykonanie kiedykolwiek testu w kierunku HIV lub HCV z wtasnej inicjatywy,
0 podwyzszona aktywno$¢ aminotransferaz wykryta przez lekarza rodzinnego lub w innej placéwce
stuzby zdrowia,
0 podejrzenie jakiejkolwiek choroby watroby,
0 uzywanie teraz lub w przeszto$ci dozylnych srodkéw odurzajgcych;
» osoby w wieku 218 lat, z co najmniej jednym z ww. czynnikéw ryzyka wystapienia WZW C.
Interwencja Program badan przesiewowych w kierunku WZW C prowadzonych przez lekarzy POZ
Komparator Aktualny sposéb diagnozowania WZW C w Polsce
Wyniki QALY, koszty badan przesiewowych, koszty leczenia WZW C, koszty leczenia powiktan choroby,

inkrementalne wspotczynniki kosztow-uzyteczno$ci (ICUR)

nia wybranych czynnikéw ryzyka w populacji
ogdlnej Polski, zaczerpnietych z pracy Rosinska
2017 [14], oraz czestoSci wystepowania tych
czynnikéw w populacji os6b, u ktérych stwier-
dzono co najmniej jeden z wyrdznionych czyn-
nikéw ryzyka wystgpienia WZW C, okreslonych
na podstawie wynikéw badan przesiewowych

w kierunku WZW C w populacji ogélne;.

W analizie zatozono, ze wprowadzenie propo-
nowanego programu badan przesiewowych
pozwoli na zdiagnozowanie WZW C u chorych
bez objawéw chorobowych, ktérzy nie zosta-
liby zdiagnozowani w przypadku zachowa-
nia aktualnego sposobu wykrywania WZW
C w Polsce. W zwigzku z tym zatozono, Ze
w przypadku wprowadzenia proponowanego
programu wykrytych zostanie nie tylko wiecej
przypadkéw WZW C niz obecnie, ale takze we
wcze$niejszych stadiach wiéknienia watroby,
co pozwoli na wdrozenie leczenia przeciwwi-
rusowego na wczesniejszych etapach rozwo-
ju choroby i w wyniku tego uniknie sie powi-
ktan watrobowych istotnie wpltywajacych na
jakos¢ zycia i stan zdrowia pacjenta, a takze

wydatkdéw ponoszonych przez ptlatnika na

ich leczenie. W modelu zatozono, ze propono-
wany program badan przesiewowych bedzie
komplementarny do aktualnej $ciezki diagno-
zowania zakazenia HCV w Polsce. W zwigzku
z tym przyjeto, ze przypadki zakazenia HCV,
wykryte w ramach aktualnego postepowania
diagnostycznego w tym zakresie, bedg iden-
tyfikowane w ten sposoéb takze w przypadku

wprowadzenia proponowanego programu.

Zgodnie ze strategia WHO w zakresie zwal-
czania WZW C [15], w analizie zatozono, ze
osiggniecie celéw proponowanego programu
i zwigzane z tym zakonczenie jego dziatania
nastapi do 2030 roku. Rozwazono nastepu-
jace warianty w zakresie tempa diagnozowa-
nia chorych z WZW C w ramach programu
oraz dostepnosci wdrazanego w nastepstwie
wykrycia choroby leczenia przeciwwirusowe-
go w Polsce dla kolejnych lat analizy:

A. program przesiewowy bedzie funkcjono-
wat do 2030 roku przy utrzymanej rocz-
nej liczbie pacjentéw leczonych przeciw-
wirusowo (9479 pacjentéw rocznie),

B. program przesiewowy bedzie funkcjono-

wat do 2030 roku przy wzroscie o 30%
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rocznej liczby pacjentéw leczonych
przeciwwirusowo (12 323 pacjentéw
rocznie),

C. program przesiewowy bedzie funkcjono-
wat do 2030 roku przy wzroscie o 50%
rocznej liczby pacjentéw leczonych
przeciwwirusowo (14 219 pacjentéw

rocznie).

W analizie testowano takze, jaki wptyw na
uzyskane wyniki optacalno$ci ma zmiana
zatozen w zakresie Sciezki postepowania dia-
gnostycznego stosowanej w ramach progra-
mu (konieczno$¢ potwierdzenia pozytywnego
wyniku testu anty-HCV), kosztu testu anty-
-HCV oraz kosztéw i efektywnosci leczenia

przeciwwirusowego w warunkach polskich.

Na potrzeby analizy zbudowano model obli-
czeniowy majacy na celu odzwierciedlenie
kosztéw i efektéw zdrowotnych zwigzanych
z zastosowaniem roznych sposobéw wykry-
wania i leczenia WZW C w Polsce. Horyzont
czasowy analizy (okres, dla ktérego nalicza-
ne s3 wyniki analizy) okre$lono na lata 2019
2040. WZW C jest chorobg zakazng i jej zapa-
dalno$¢ zalezy od chorobowo$ci na danym
obszarze. Wyzsza wykrywalnos$¢ i dostep-
no$¢ leczenia przeciwwirusowego powinna
prowadzi¢ do nizszej zapadalno$ci na WZW C
w kolejnych latach. W zwigzku z tym, w ana-
lizie modelowano chorobowo$¢ i zapadal-
nos¢ na WZW C w Polsce w latach 1950-2040,
a takze naturalny przebieg choroby, efektow
i kosztéw jej leczenia w warunkach polskich.
Zastosowano kohortowy model Markowa zto-
zony ze stanu odpowiadajacego brakowi zaka-
zenia HCV oraz stanéw odzwierciedlajacych
kolejne stadia zaawansowania choroby (pro-
gresja widknienia watroby oraz wystepowa-
nie powiktan) (Rysunek 1). Struktura zasto-

sowanego modelu w zakresie modelowania

naturalnego przebiegu choroby i wynikéw
leczenia przeciwwirusowego jest zblizona do
struktury innych modeli ekonomicznych dla
WZW C, pozytywnie ocenionych w ostatnich
latach przez AOTMIT [16-23].

Dane uwzglednione w modelu wraz z ich
zrédtami przedstawiono w ponizszej tabeli
(Tabela 6) oraz w Aneksie (A.1).

Osobom uwzglednionym w obliczeniach zgod-
nie z czasem ich przebywania w poszczegdl-
nych stanach w modelu naliczane s3 koszty
oraz uzytecznos$ci stanéw zdrowia przypisa-
ne do tych stanéw. Wyniki analizy obejmuja
skumulowane wydatki ptatnika publicznego
(zwiazane z diagnozowaniem WZW C - obec-
nie i w przypadku wprowadzenia proponowa-
nego programu badan przesiewowych, moni-
torowaniem i leczeniem pacjentéw z WZW C
w Polsce, w tym leczeniem powiktan choroby)
oraz skumulowane QALY dla wszystkich cho-
rych z WZW C oraz oséb, ktore unikng choro-
by w przypadku wdrozenia programu badan
przesiewowych w rozwazanym przedziale

Cczasowym.

1.2.5. TRUDNOSCI W WYKRYWANIU
ZAKAZENIA HCV PRZEZ LEKARZY
POz

W celu okreslenia istniejacych ograniczen
systemowych w wykrywaniu zakazenia HCV
przez lekarzy POZ dokonano niesystema-
tycznego przegladu literatury naukowej pod
katem badan ankietowych przeprowadzonych
wsrdd lekarzy POZ. Przedmiotem przegladu
byta ocena wiedzy i zdolnosci lekarzy POZ
w odniesieniu do wykrywania zakazenia HCV,
raportowane przez lekarzy powody zlecania

wykonania badania w kierunku HCV, a takze
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TABELA 6. ZAKRES | ZRODEA DANYCH PRZYJETE W ANALIZIE

TYP DANYCH WARTOSCI ZRODEA
Chorobowos$¢é WZW C (2016) 0,44% (166 556 chorych) [12, 26]
Odsetek zdiagnozowanych 22,5% [12]
Roczna liczba nowo 3886 [26]
zdiagnozowanych (od 2019, bez
programu)
Roczna liczba leczonych 9479 [27]
przeciwwirusowo (od 2019, bez
programu)
Wielkos¢ Definicja 215 lat Z czynnikami 218 lat Z czynnikami  [14, 28]
populacji objetej populacji ryzyka WZW C ryzyka WZW C
programem 215 lat 218 lat

Wariant min. 32371112 7 445 356 31296813 7 198 267

Wariant 17 739 369 17 150 653

maks.
RR dla chorobowosci WZW C - 1,85 - 1,85 [28]
w populacji z 21 czynnikiem
ryzyka WZW C vs bez czynnikéw
ryzyka WZW C
Uzytecznosci Stan zdrowia FO F1 F2 F3 CcC DC HCC LT Zdrowy [29-31]
stanéw zdrowia

Brak SVR 0,77 0,77 0,66 0,66 0,55 0,45 045 067 0,88

SVR 0,82 0,82 0,72 0,72 0,61
Efektywnos$¢ terapii 96% [13,25,
przeciwwirusowej 32-36]
Koszt testu anty-HCV - 65 zi* [37]

aktualny

anty-HCV 8 zt° [38]

- program

przesiewowy

HCV RNA 292zt [37,39]
Koszt terapii przeciwwirusowej 31083 zt [13,27,
(dotyczy pelnego Kursu 36, 40]
u jednego pacjenta)
a) Uwzgledniony koszt obejmuje badanie anty-HCV oraz wizyte ambulatoryjng.

b) Na podstawie opinii ekspertéw w analizie rozwazono takze koszt testu anty-HCV réwny 20 zt.
¢) Przyjeto koszt $wiadczenia 5.03.00.0000021 Wykrywanie RNA/ DNA za pomocq badarn molekularnych (PCR / PFGE). Cena zostata zasugerowana przez

ekspertéw w trakcie konsultacji.

wymienianie przez lekarzy bariery w skutecz-
nym wykrywaniu zakazenia HCV w POZ oraz

proponowane przez nich strategie rozwigzan.

Skutecznos$¢ proponowanych przez leka-

rzy strategii, oceniono na podstawie badan

poréwnawczych zidentyfikowanych w ramach
przegladu systematycznego oceniajacego role
lekarza w POZ w wykrywaniu zakazenia HCV.
Metodyke przegladu opisano w poprzednim
podrozdziale (Rozdz. 1.2.3).
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Przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu
C (WZW (C, ICD-10: B18.2) to dilugotrwata
(>6 mies.) choroba, charakteryzujaca sie zmia-
nami martwiczo-zapalnymi watroby, wywo-
tana przetrwatym zakazeniem HCV [41]. Do
zakazenia dochodzi przede wszystkim przez
kontakt z zakazong krwig, ktédry moze nasta-
pi¢ poprzez przetoczenie krwi, wykonywa-
nie zabiegdw z naruszeniem ciggtosci tkanek,
przeszczep organéw od zakazonych dawcdw,
hemodialize, kontakt w pracy (np. pracownicy
ochrony zdrowia) lub w domu (kontakt z oso-
ba zakazong), przyjmowanie narkotykéw dro-
ga dozylng lub donosowsg, lub niektére zacho-
wania seksualne. Istnieje réwniez ryzyko

wertykalnego przeniesienia wirusa [42].

W wiekszosci przypadkéw choroba przebiega
poczatkowo bez objawdw ostrego zakazenia.
U czesci chorych dochodzi do spontaniczne-
go zwalczenia wirusa przez uktad immunolo-
giczny zakazonego. U pozostatych zakazenie
przechodzi w forme przewlektg, ktora charak-
teryzuje sie aktywnym namnazaniem wirusa,
co prowadzi do stopniowego niszczenia tkan-
ki watroby. Zakazenie HCV wykrywane jest
zwykle na etapie $rednio zaawansowanej lub
zaawansowanej choroby watroby, najczesciej

u pacjentéw w wieku 30-50 lat [42].

Do niedawna wyrézniano 6 podstawowych
genotypéw HCV, jednak w ostatnich latach
raportowano wyizolowanie 7. genotypu, brak
jednak doktadniejszych danych na jego temat
[43, 44]. Poszczegdlne genotypy moga powo-
dowa¢ roézny przebieg kliniczny zakazenia
oraz wystepuja z odmienng czesto$cig w réz-
nych rejonach geograficznych [45, 46]. Obecnie
dostepne leki pozwalajg na uzyskanie remisji
wirusologicznej niemal u wszystkich pacjentow
zakazonych GT1-2 oraz GT4-6, z kolei pacjen-
téw zakazonych GT3 HCV uznaje sie za grupe
trudna do leczenia [47].

Zapalenie watroby, bedace skutkiem prze-
wlektego zakazenia i ciggltego namnazania sie
wirusa w tkankach watroby, moze prowadzic¢
do sttuszczenia watroby oraz do rozwoju mar-
skos$ci watroby (wyréwnanej, jak i niewyrow-
nanej) i raka watrobowokomoérkowego (HCC,
hepatocellular carcinoma), ktére stanowig
bezposrednie zagrozenie dla zycia pacjentéw.
Marsko$¢ i niewydolno$¢ watroby, bedace
wynikiem przewlektego WZW C, czesto pro-
wadza do konieczno$ci przeszczepienia tego
narzadu [42, 48, 49].

Gléwnym celem leczenia WZW C jest elimina-
cja wirusa z organizmu, zahamowanie lub cof-
niecie sie zmian histopatologicznych, reduk-
cja ryzyka rozwoju HCC oraz przeniesienia
infekcji na inng osobe. Uzyskanie odpowie-
dzi wirusologicznej, ktéra ocenia sie poprzez
pomiar stezenia HCV-RNA we krwi, jest mia-
ra skuteczno$ci terapii. Leczenie uwaza sie
za skuteczne, jezeli po 12, rzadziej po 24 tyg.
od jego zakonczenia, nie stwierdza sie obec-
nosci HCV-RNA w surowicy krwi - tzw. trwa-
ta odpowiedZ wirusologiczna (SVR, susta-
ined virologic response) [50]. Przez dtugi czas
standardem postepowania terapeutycznego
w leczeniu WZW C byta nieswoista terapia
dwulekowa pegylowanym interferonem alfa
w skojarzeniu z rybawiryna (PeglFNa+RBV).
Z terapia ta zwiazane byty liczne ograniczenia
wynikajace przede wszystkim z niekorzyst-
nego profilu bezpieczenstwa oraz stosunko-
wo niskiej skutecznos$ci. W ostatnich latach
wprowadzono szereg nowych lekdw o bez-
posredniej aktywnosci przeciwwirusowej
(DAA, direct-acting antiviral agents), ktérych
mechanizm dziatania polega na bezposredniej
ingerencji w proces namnazania sie wirusa,
co zwieksza efektywno$¢ terapii oraz przyczy-
nia sie do skrdcenia czasu jej trwania. Do naj-
wazniejszych grup nowych technologii stoso-

wanych w leczeniu WZW C naleza inhibitory
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proteazy NS3/NS44, inhibitory RNA-zaleznej
polimerazy NS5B oraz inhibitory NS5A [51].

Chociaz powyzsze grupy lekéw, pozwalajace
na skuteczne i bezpieczne wyeliminowanie
wirusa z organizmu, w krétkim czasie zosta-
ty wprowadzone do powszechnego uzycia,
HCV nadal stanowi duzy problem zdrowotny
w Polsce. Obecnie gtéwnym problemem sys-
temowym nie jest brak skutecznego leczenia,
finansowanego ze $rodkdéw publicznych, ale
skuteczna identyfikacja w populacji ogdlnej
0s6b bezobjawowych, ktore sa nieSwiadome
swojego zakazenia HCV. Jak wskazuja dane
zebrane przez Fundacje ,Gwiazda Nadziei”,

zajmujaca sie edukacja i profilaktyka cho-

réb watroby, zaledwie 22% os6b zakazonych
HCV w Polsce jest $wiadoma swojego zakaze-
nia, w szczeg6lnosci s3 to pacjenci dializowani
lub dawcy narzadéw [1]. W zwiazku z powyz-
szym istnieje koniczno$¢ wprowadzenia istot-
nych zmian systemowych, majacych na celu
poprawe wykrywalnosci zakazen HCV. Roz-
wigzaniem powyzszego problemu moze by¢
zwiekszenie kompetencji lekarzy placéwek
podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) o moz-
liwos¢ bezptatnego kierowania pacjentéw na
wykonanie testdw przesiewowych w kierun-
ku zakazenia HCV [52, 53]. Takie podejscie
umozliwi rozpoznanie zakazenia u znacznie
wiekszej liczby chorych z zakazeniem i wcze-

$niejsze wdrozenie skutecznego leczenia.
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Wirusowe zapalenie watroby typu C nalezy
do chordb o niecharakterystycznych i niespe-
cyficznych objawach pojawiajacych sie wie-
le lat od momentu zakazenia, gdy doszio do
zaawansowanych zmian chorobowych w obre-
bie migzszu watroby, stanowigcych powaz-
ne zagrozenie dla zycia pacjenta. W zwigzku
z powyzszym, podstawe profilaktycznych dzia-
tan zdrowotnych, majacych na celu zmniej-
szenie rozpowszechnienia oraz chorobowosci
zakazenia w populacji, stanowia badania prze-
siewowe, umozliwiajgce wczesne wykrywanie

bezobjawowych przypadkéw zakazenia HCV.

Badania przesiewowe, inaczej badania skri-
ningowe (screening) zgodnie z definicjg Swia-
towej Organizacji Zdrowia (WHO, World
Health Organization), rozumiane sa jako iden-
tyfikacja nierozpoznanej choroby w pozornie
zdrowej, bezobjawowej populacji, za pomo-
ca testéw diagnostycznych, badan lub innych
procedur, ktére mozna szybko i tatwo zasto-
sowac¢ w populacji docelowej. Badania prze-
siewowe nalezy rozumie¢, jako proces diagno-
styczno-terapeutyczny, rozpoczynajacy sie od
zaproszenia populacji docelowej do wziecia
udziatu w badaniu i konczacy sie leczeniem

0s6b ze zdiagnozowang choroba [54].

Proces zmierzajacy do zaplanowania pro-
gramu badan przesiewowych jest niezwy-
kle ztozonym przedsiewzieciem organizacyj-
nym. Program badan przesiewowych wymaga
bowiem znacznych zasob6éw zdrowotnych,
infrastruktury oraz funkcjonalnych systeméw
opieki zdrowotnej, aby uzna¢ go za efektyw-
ny i wydajny, stad najcze$ciej prowadzony
jest na poziomie lokalnym lub centralnym.
Polityka dotyczaca prowadzenia badan prze-
siewowych znaczaco rézni sie w poszczegdl-
nych krajach, w zalezno$ci od wydajnosci sys-

temow opieki zdrowotnej. Dlatego tez nalezy

unika¢ narzucania modeli programéw skri-
ningowych z krajéw o wysokich zasobach
i zaawansowanych systemach opieki zdrowot-
nej w krajach, w ktérych infrastruktura zdro-
wotna jest stabiej rozwinieta, i odwrotnie.
Brak jest uniwersalnego podejscia planowa-
nia badan przesiewowych, ktére bytoby odpo-
wiednie dla wszystkich sytuacji klinicznych,
niezaleznie od lokalizacji, dlatego tez koniecz-
ne jest dostosowywanie programéw badan
przesiewowych do lokalnego kontekstu i sytu-

acji finansowej danego panstwa [55].

Niemniej istnieje szereg ogdlnych kryteriow,
jakie program badan przesiewowych powi-
nien spetni¢, aby byt on skuteczny w wykry-
waniu danej jednostki chorobowej. Podsta-
wowe warunki, bez spetnienia ktérych nie jest
mozliwe opracowanie skutecznego programu
przesiewowego, zostaly opracowane przez
WHO, i obejmuja nastepujace kryteria:

» choroba stanowi istotny problem zdrowot-
ny w danym panstwie,

» historia naturalna choroby zostata dobrze
poznana,

» choroba powinna by¢ rozpoznawalna
w stadium utajonym (bezobjawowym) lub
we wczesnym stadium objawowym,

» istnieje odpowiedni test dla badania prze-
siewowego,

» istnieja akceptowalne i skuteczne meto-
dy leczenia choroby, skuteczniejsze w jej
wczesnych fazach,

» postepowanie terapeutyczne w odniesie-
niu do choroby jest ustalone i dostepne,

» profilaktyka medyczna danej choroby jest
procesem dtugofalowym,

» Kkoszty programu, w tym ostateczne rozpo-
znanie i leczenie, sa znane i ekonomicznie
wywazone w relacji do kosztéw funkcjono-
wania systemdéw ochrony zdrowia [54, 56].

Projekt programu powinien by¢ wyposazo-
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ny w dobrze dziatajagce mechanizmy syste-
matycznego zapraszania do wziecia udziatu
w badaniu os6b populacji docelowej, a nastep-
nie obserwacji oséb z pozytywnym wyni-
kiem testu. Istotnym warunkiem wptywaja-
cym na skuteczno$¢ przesiewu jest rowniez
dobdr odpowiedniego testu wykonywanego
w ramach skriningu, jego prostota, tatwos¢
wykonania i dostepno$¢, akceptowalno$¢
przez badanych, jak i jego niski koszt oraz
przede wszystkim jego powtarzalno$¢, czu-
to$¢ i wysoka trafno$¢ diagnostyczna [56].
Ponadto, dobrze zaprojektowany program
badan przesiewowych powinien by¢ wyposa-
zony w niezbedng infrastrukture i zasoby nie
tylko do wykonania samego badania przesie-
wowego, ale rowniez do dalszej diagnostyki
0s6b z podejrzeniem choroby oraz leczenia
nowo zdiagnozowanych. Zatozenia projek-
tu programu skrinigowego powinny réwniez
posiadac¢ solidne ramy monitorowania (efek-
téw oraz kosztéw) i oceny programu w celu

zapewnienia jego jakosci [54, 55].

W ostatnich latach w Polsce podejmowano
wiele inicjatyw, majacych ma celu wykonywa-
nie badan przesiewowych w kierunku zakazen
HCV, zaréwno o zasiegu lokalnym, jak i ogdl-
nopolskim. W szczegélnosci nalezy wspo-

mnie¢ o realizowanym w latach 2012-2016

programie badan przesiewowych w ramach
projektu ,Zapobieganie zakazeniom HCV”
(KIK35), ktéry miat na celu ,usprawnienie
diagnostyki HCV, oszacowanie wystepowania
HCV w populacji ogélnej oraz analize czynni-
kéw zwigzanych z wystepowaniem HCV” oraz
o trwajacym, pilotazowym programie ,Profi-
laktyka nowotworéw watroby poprzez wcze-
sne wykrywanie przewlektych zakazen HCV
i HBV u dorostych mieszkancéw Polski”, roz-
pisanym na lata 2019-2023 [57, 58]. Nalezy
zauwazy¢, iz badania w ramach programéw
skriningowych zazwyczaj skierowane sg do
wybranych populacji, a rzeczywista liczba
0s6b poddanych badaniom jest odgérnie okre-
$lona. Dodatkowymi ograniczeniami wykry-
wania zakazenia HCV wylacznie w oparciu
o programy badan przesiewowych moze by¢
brak dostepu do informacji o badaniu prze-
siewowym potencjalnie kwalifikujgcych sie
uczestnikdw badania, niedogodna lokaliza-
cja o$rodkéw lub ograniczony czas trwania
badania. Tym samym, w celu skuteczniejszego
wykrywania zakazenia HCV, programy badan
przesiewowych powinny by¢ uzupetniane
o inne skuteczne rozwigzania systemowe, np.
o mozliwo$¢ kierowania pacjentéw na ozna-

czenie anty-HCV przez lekarzy POZ.
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Nadrzednym celem prowadzenia badan prze-
siewowych jest zapobieganie negatywnym
konsekwencjom zdrowotnym, wynikajacym
z wykrywania choroby w jej zaawansowa-
nym stadium. W prowadzeniu badan prze-
siewowych w kierunku zakazenia HCV za
miare skuteczno$ci skriningu nalezy uznaé
przede wszystkim bezposrednie zmniejsze-
nie zapadalno$ci i $miertelnos$ci z powodu
WZW C, a takze ograniczenie rozpowszech-
nienia ciezkich oraz zagrazajacych zyciu powi-
ktan, takich jak marskos$¢ watroby czy rak

watrobowokomérkowy.

Gtowne wyniki dotyczace skutecznos$ci badan
przesiewowych na podstawie przegladu
CADTH 2017 oraz jego aktualizacji wskazuja,

iz brak jest opublikowanych badan potwier-

dzajacych dtugofalowa skuteczno$¢ badan
przesiewowych wzgledem braku skriningu.
Brak powyzszych badan nie oznacza jednak,
iz skrining w kierunku zakazenia HCV nie
jest technologia o udowodnionej skuteczno-
$ci w praktyce klinicznej. Potencjalne korzy-
$ci z wykonywania badan przesiewowych
nalezy uznac za $cisle zwiazane z rozpo-
wszechnieniem przewleklego zakazenia
HCV w okreslonej populacji oraz dostep-
noscia wczesnego leczenia bezobjawowych
pacjentow z zakazeniem HCV [3]. Tym
samym, gléwna ocena skuteczno$ci badan
przesiewowych w Kkierunku wykrywania
HCV powinna by¢ oparta o czestos¢ zaka-
zenia w populacji i obliczeniu optacalnosci

wdrozenia programu.
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W wiekszosci krajéw diagnostyka przesiewo-
wa realizowana jest na poziomie podstawowej
opieki medycznej, za$ dziatania, jakie w tym
zakresie s3 podejmowane, skoncentrowane sg
gtéwnie na edukacji lekarzy, a ich celem jest
poprawa realizowanych $wiadczen. Wyjat-
kiem na tym tle jest Polska, gdzie nieodptatne
badania diagnostyczne mogg by¢ wykonywa-
ne wylacznie w ramach opieki specjalistycz-
nej choréb zakaznych. Oznacza to, ze zdecy-
dowana wiekszo$¢ zakazonych nie zdaje sobie
sprawy ze swojego zakazenia HCV, a rozpozna-
nie nastepuje z opéznieniem, gdyz na ogdét ma
ono miejsce dopiero wtedy, gdy wystepuja juz
powiktania zwigzane z diugotrwatym zaka-
zeniem. W nielicznych przypadkach wykrycie
anty-HCV ma miejsce w stacjach krwiodaw-
stwa - podczas donacji krwi, przy okazji hospi-
talizacji z innych przyczyn, lub gdy pacjent
decyduje sie na wykonanie badania z wtasnych
Srodkéw [59].

Miedzynarodowe wytyczne praktyki klinicz-
nej prezentuja zasadniczo spojny algorytm
postepowania w zakresie diagnostyki zaka-
zen HCV. W odniesieniu do badan przesiewo-
wych w kierunku zakazenia HCV, strategia ich
prowadzenia powinna zosta¢ zdefiniowana
zgodnie z lokalna epidemiologia zakazenia,
najlepiej w ramach krajowego planu. Krajo-
wy program badan przesiewowych powinien
obejmowac caly zakres opieki zdrowotnej
dotyczacy zakazenia HCV i, poza zaoferowa-
niem wykonania testu przesiewowego, powi-
nien obejmowac takze opieke nad pacjentem,
profilaktyke i leczenie zakazenia. Ponadto,
program badan przesiewowych w kierun-
ku zakazenia HCV powinien by¢ zwiazany
z przyjeciem i wdrozeniem skutecznych stra-
tegii, majacych na celu zwiekszenie rozpo-
wszechnienia badan oraz dostepnosci opieki

zdrowotnej.

Diagnostyka zakazenia HCV powinna by¢
dwuetapowa - w pierwszej kolejnosci nale-
zy wykona¢ test na obecno$¢ przeciwciat
HCV (anty-HCV) w ramach oznaczenia labo-
ratoryjnego z surowicy lub osocza krwi badz
przy wykorzystaniu szybkich testéow dia-
gnostycznych (RDT, rapid diagnostic test).
W celu potwierdzenia aktywnego zakazenia
u pacjentéw anty-HCV(+), w drugim etapie
nalezy wykona¢ badanie na obecno$¢ mate-
riatu genetycznego wirusa HCV (HCV-RNA)
badz alternatywnie na obecno$¢ antygenu
rdzeniowego HCV, gdy badanie HCV-RNA nie
jest dostepne lub przystepne cenowo. W przy-
padku wykonywania badania przesiewowe-
go u os6b uprzednio zakazonych, u ktérych
doszto do wyeliminowania zakazenia samo-
istnie lub w wyniku leczenia, testem pierw-

szego wyboru jest HCV-RNA.

Zgodnie ze stanowiskiem wytycznych euro-
pejskich (EASL) oraz amerykanskich (USPTF)
badania przesiewowe w kierunku zakaza-
nia HCV nalezy przeprowadza¢ w populacji
og6lnej. Wedtug EASL badaniem przesiewo-
wym powinna zosta¢ objeta populacja ogdlna
Zyjaca w regionach od S$redniej do wysokiej
seroprewalencji HCV (=2% -5%), natomiast
USPTF zaleca przeprowadzenie skriningu
u wszystkich dorostych w wieku 18-79 lat.
Ponadto, wszystkie wytyczne praktyki Kkli-
nicznej wymieniaja rézne grupy ryzyka, ktd-
re powinny zosta¢ objete badaniami przesie-
wowymi. Do najczes$ciej wymienianych przez
wytyczne grup ryzyka naleza: osoby stosu-
jace teraz lub w przesztosci $rodki odurza-
jace droga dozylna lub donosowa, zakaze-
ni HIV, niemowleta matek zakazonych HCV,
osoby poddane dializom, biorcy i dawcy sub-
stancji pochodzenia ludzkiego, a w szcze-
gblnosci osoby, ktore miaty transfuzje krwi

lub otrzymaty preparaty krwiopochodne
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przed 1992 r, pracownicy stuzby zdrowia
i/lub bezpieczenstwa publicznego, byli lub
obecni wieZniowie oraz osoby z podwyzszo-
nym poziomem aminotransferaz lub podej-
rzeniem choroby watroby. Szczegétowe pod-
sumowanie stanowisk wytycznych praktyki
klinicznej, dotyczacych wykonywania badan
przesiewowych w kierunku zakazenia HCV
w poszczegllnych grupach ryzyka zakazania,

przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 7).

0d niedawna w Polsce podejmowane s3 dzia-
tania, majace na celu usprawnienie wykry-
wania zakazenia HCV poprzez wiaczenie
badania anty-HCV do koszyka badan diagno-
stycznych POZ w zdefiniowanych populacjach.
21 grudnia 2018 roku Ministerstwo Zdrowia
opublikowato projekt zmiany rozporzadze-
nia w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,
w ramach ktérego do katalogu badan diagno-
stycznych zalecanych przez lekarzy POZ ma
trafi¢ badanie anty-HCV. Prezes Agencji Oce-
ny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOT-
MiT) w swoim stanowisku wskazat nastepu-
jace grupy pacjentdw, ktéorym w pierwszej
kolejnosci nalezy zapewni¢ dostep do badania
anty-HCV w ramach POZ:

» osoby, ktéorym przetaczano krew przed

1992 r;

» osoby, ktére uzywaja lub uzywaty w prze-

sztosci dozylnych srodkéw odurzajacych;

» osoby, ktére byly hospitalizowane wiecej
niz 3 razy w zyciu;

» osoby, ktére przebywaly w placéwkach
karnych;

» osoby, ktore zgtaszaja sie do punktéw ano-
nimowego testowania w kierunku zakaze-
nia HIV;

» osoby, u ktérych wykryto u lekarza rodzin-
nego lub na oddziale szpitalnym podwyz-
szong aktywno$¢ aminotransferaz;

» osoby, u ktérych wystepuje podejrzenie ja-
kiejkolwiek choroby watroby oraz

» osoby, u ktérych zgodnie z aktualng wiedza
medyczna zachodzi konieczno$¢ wykona-
nia takiego badania [52, 53].

W zwiazku z planowanymi zmianami syste-

mowymi, Polska Grupa Ekspertéw w 2019

roku podjeta sie zadania opracowania wytycz-

nych dotyczacych diagnostyki HCV w podsta-
wowej opiece zdrowotnej, majacych na celu
zwiekszenie wykrywalnosci zakazen HCV

w Polsce, gtéwnie w praktyce lekarza POZ.

W ramach opracowanych wytycznych zosta-

na zdefiniowane grupy ryzyka, ktére powin-

ny zosta¢ objete badaniem anty-HCV. W tym
miejscu nalezy nadmieni¢, ze zgodnie z rozpo-
rzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 1 stycznia

2019 roku badanie anty-HCV nalezy przepro-

wadzi¢ u wszystkich kobiet ciezarnych [60].
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TABELA 7. STANOWISKO WYTYCZNYCH PRAKTYKI KLINICZNYCH W SPRAWIE BADAN PRZESIEWOWYCH W POSZCZEGOLNYGH POPULACIACH

GRUPA RYZYKA

Grupy wymieniane przez wytyczne oraz Prezesa AOTMiT

Osoby, ktore otrzymaty przetoczenie krwi przed

EUROPA  USA

KANADA

[RLANDIA

EASL

USPSTF

AASLD-
IDSA

CASL

CTFPHC

DEH

- - - v v v
rokiem 1992
Osoby uzywajace teraz lub w przesztosci . B v v v v
dozylnych $rodkéw odurzajacych
Osoby hospitalizowane - - - - - -
Osoby, ktére przebywaty w placéwkach karnych - - - v v v
Osoby zgtaszajace sie do punktéw anonimowego B - v v - v
testowania zakazenia HIV / zakazeni HIV
Osoby z podwyzszona aktywno$cia B - v v B -
aminotransferaz
Osoby z podejrzeniem jakiejkolwiek choroby . B v B . v

watroby

Inne grupy wymieniane przez wytyczne

Populacja ogélna v (A v X - - -
Kobiety w cigzy - - v - - X
Kobiety planujace zajscie w ciaze - - - - - -
Kohorta urodzona w latach 1945-1965 v v v X X
Niemowleta matek zakazonych HCV - - v v - v
Osoby posiadajace kontakt domowy z osoba
. - - - - B - B -B

zakazong HCV

Osoby uzywajace teraz lub w przesztosci B - v - v v
donosowych $rodkéw odurzajacych

Bezdomni - - - - v v
Migranci - - - v 4 v
Osoby leczone medycznie/dentystycznie

w krajach o wysokim rozpowszechnieniu HCV / - - v v v v
nieregulowanym otoczeniu

Osoby z tatuazami / piercingiem - - - - v - [B)
Heteroseksualni partnerzy oséb zakazonych HCV . B B v B v R
lub u ktérych istnieje ryzyko zakazenia HCV

Mezczyzni angazujacy sie w stosunki . B B v O . v
homoseksualne

Osoby badane przesiewowo pod katem choréb B - - - - B
przenoszonych droga piciowa

Osob-y poddane dializom lub po przeszczepieniu . B v v v v
nerki

Biorcy substancji pochodzenia ludzkiego - - v v v v
Dawcy substancji pochodzenia ludzkiego - - v - - v
Praa‘)wnic’y ochrony -zdrowia i/lub B - v 0 - v 0 v
bezpieczenstwa publicznego

Pracownicy seksualni (sex workers) - - - - - v
v - zal, badania przesi ; X — niezal bad = - bad. do ro: ia lub ogr do podgrupy;
A) Populacja ogélna na obszarach wysokiej seroprewalencji HCV. B) Na zyczenie, lub gdy obecne inne czynniki zwiekszajqce ryzyko Zenil

C) Zwtaszcza u pacjentéw HIV-pozytywnych. D) W przypadku zaistnienia ryzyka zakazenia, np. uraz igtq.
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W wiekszosci krajow europejskich kluczowa
role w wykrywaniu zakazenia HCV odgrywaja
lekarze podstawowej opieki zdrowotnej, ktd-
rzy w przypadku podejrzenia potencjalnego
zakazenia, z uwagi na obecno$¢ objawéw lub
czynnikdw ryzyka zakazenia w trakcie wywia-
du, moga skierowa¢ pacjentow na wykonanie
oznaczenia anty-HCV. W Polsce obowigzujace
rozwigzania systemowe nie zapewniajg leka-
rzom POZ mozliwosci powszechnego, nie-
odptatnego zlecenia zadnego testu potwier-
dzajacego obecnos¢ przeciwcial anty-HCV
i aktywnego zakazenia HCV we wtasnej pla-
coéwce, co istotnie zmniejsza wykrywalnosé¢,
a tym samym chorobowo$¢ tego schorzenia
w poréwnaniu do innych krajéow europej-
skich. Zwiekszenie kompetencji polskich leka-
rzy POZ w zakresie diagnostyki zakazenia HCV
umozliwitoby powszechne wczesne wykry-
wanie i wdrozenie leczenia u bezobjawowych
zakazonych pacjentéw, co stanowi standard

postepowania w wielu krajach europejskich.

W celu potwierdzenia kluczowej roli lekarzy
POZ w wykrywaniu zakazenia HCV, przepro-
wadzono przeglad systematyczny literatu-
ry naukowej, w ramach ktérego poszukiwano
badan opisujacych wykrywanie zakazenia HCV
na zlecenie lekarzy POZ w populacji ogélnej
oraz w wybranych grupach ryzyka w Euro-
pie oraz USA. Lacznie kryteria wilaczenia do
przegladu spetito 61 badan (63 publikacje),
z czego wiekszo$¢ stanowily badania obser-
wacyjne (69%), prospektywne (46%) i wielo-
osrodkowe (77%) (Wykres 2). Najwieksza licz-
be badan przeprowadzono w USA (26 badan),
a wsrdd krajow europejskich - w UK i Francji
(po 7 badan). Nieznacznie wiecej badan zosta-
to przeprowadzonych wsréd oséb ze zidenty-
fikowanymi czynnikami ryzyka zakazenia niz

w populacji ogélnej (54% vs 46%).

Jak wynika z przeprowadzonego przegladu,
czesto$¢ testowania pacjentdow w placow-
kach podstawowej opieki zdrowotnej réznita
sie w zalezno$ci od rodzaju populacji. Odse-
tek pacjentéw z populacji ogdlnej przetesto-
wanych w kierunku zakazenia HCV wynosit
8,58%, podczas gdy pacjentéw, dla ktorych
zidentyfikowano co najmniej jeden czynnik
ryzyka zakazenia byto 32,61%. Czestos$¢ testo-
wania w kierunku zakazenia HCV w bada-
niach dla poszczegdlnych grup ryzyka wynosi-
ta najczesciej ok. 32-60%, z wyjatkiem badan
wsrdd oséb zakazonych HIV, dla ktérych odse-
tek pacjentéw przetestowanych wynosit bli-
sko 90% (Tabela 14, Wykres 3).

Wyniki przegladu systematycznego wskazuja,
ze odsetek pacjentéw, u ktorych stwierdzono
dodatni wynik badania przesiewowego, byt
zréznicowany w zalezno$ci od grupy ryzy-
ka we wilaczonych badaniach. U pacjentéw
z populacji ogdlnej odsetek pacjentéw z wyni-
kiem HCV-pozytywnym lub anty-HCV-pozy-
tywnym wynosit 5,08%, natomiast u pacjen-
tow ze zdefiniowanym co najmniej jednym
czynnikiem zakazenia - 7,58%. Dla wiekszo$ci
badan dla populacji ze zdefiniowanym czyn-
nikiem ryzyka zakazenia odsetek pacjentéw
z wynikiem dodatnim badania przesiewowe-
go wahat sie w granicach ok. 4-15%. Wyjatek
pod tym wzgledem stanowity osoby stosujace
teraz lub w przesztosci substancje odurzajg-
ce, w szczeg6lnosci dozylng droga podawania,
ktore uzyskiwaty wynik pozytywny w blisko
potowie przypadkéw (Tabela 14, Wykres 3).
W ramach przeprowadzonej analizy wrazli-
wosci, w ktorej uwzgledniano wytacznie bada-
nia, w ktérych jasno okreslono, iz obecnos¢
zakazenia HCV oceniano na podstawie dodat-
niego testu na obecno$¢ przeciwciat anty-HCV,

uzyskano poréwnywalne wyniki.
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Uwzglednione w przegladzie systematycznym
badania w ograniczonym stopniu raportowa-
ty dalsze etapy postepowania diagnostycz-
no-terapeutycznego z pacjentem, takie jak
potwierdzenie aktywnego zakazenia poprzez
oznaczenie HCV-RNA, skierowanie do specjali-
sty oraz wdrozZenie leczenia u pacjentéw zaka-
zonych. Dostepne dane wskazujg jednak, iz
czesto$¢ aktywnego zakazenia HCV, wyrazona
dodatnim wynikiem na obecno$¢ HCV-RNA,
wynosi 0,78% w populacji ogélnej oraz 4,55%
w populacji z obecnoscia jakiegokolwiek czyn-
nika ryzyka zakazenia. Najwyzszy odsetek
pacjentéw z wynikiem HCV-RNA(+) najcze-
$ciej obserwowano w grupie osé6b stosujacych
substancje odurzajace, zwtaszcza droga dozyl-
na (31,21%). Wysoka czesto$¢ wyniku HCV-
-RNA(+) obserwowano réwniez wsréd oséb
z podejrzeniem choroby watroby (23,19%),
przy czym wiarygodno$¢ tych danych nale-
7y uzna¢ za ograniczong z uwagi na fakt, iz
pochodza one wylacznie z jednego badania
(Tabela 14, Wykres 3). Skierowanie i wizyte

u specjalisty opisywano w pojedynczych pra-

cach w wybranych grupach ryzyka, ktérych
wyniki wskazujg, iZ mniej niz potowa pacjen-
tow z wynikiem HCV(+) lub anty-HCV(+)
zostata skierowana i odbyta wizyte u specja-
listy. Z kolei odsetek pacjentow poddanych
leczeniu wynosit ok. 5-21%, z czego co naj-
mniej potowa w trakcie czasu trwania badania
uzyskata SVR (Tabela 14, Wykres 4). Powyz-
sze wyniki maja jednak ograniczong wiary-
godno$¢ z uwagi na niewielkg liczbe badan,
ktére raportowaty powyzsze punkty koncowe

oraz duzg utrate pacjentéw z obserwacji.

Wyniki przeprowadzonego przegladu sys-
tematycznego wskazuja, iz lekarze POZ
moga odgrywac kluczowa role w wykry-
waniu zakazenia HCV u pacjentéw, jako
ogniwo zapoczatkowujace proces diagno-
styczno-terapeutyczny w populacji ogélnej
lub populacji z podejrzeniem zakazenia,
a takze wsrod oso6b z czynnikami ryzy-
ka, zidentyfikowanymi podczas wywiadu

lekarskiego.
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Odsetek pacjentéw testowanych w POZ
Populagja ogélna Wl 8,58%
Populaga ogoélna z jakimkolwiek czynnikiem ryzyka I 32,61%
Kohorta urodzeniowa (1945-1965) S 32,16%
Podwyzszenie poziomu enzyméw watrobowych I 37,10%
Osoby stosujace substancje odurzajace NN 39,45%
- dozylnie I 32,29%
- donosowo I 53,17%
Wiezniowie I 47,86%
Podejrzenie choroby watroby I 48,70%
Transfuzja krwi (przed 1992r.) I 59,84%
HIV(+) 89,95 %

Odsetek pacjentéw z wynikiem HCV(+)/anty-HCV(+)

. /- 0,
Populaga ogolna . gggcﬁ;

Populagja ogélna z jakimkolwiek czynnikiem ryzyka | 4'073;%%

Transfuzja krwi (przed 1992 r.) - 1’%%

Kohorta urodzeniowa (1945-1965) - ;%g‘;ﬁ;

Podwyzszenie poziomu enzyméw watrobowych _— g%%gﬁ;
Wiezniowie I %8:8%22
I 13,90%
13,99%
I 9,12%
HIV(+) 1523%
Osoby stosujace substancje odurzajace I f56"207§;?
- dozylnic N 50,49%

46,57%
I 14,12%
14,12%

Podejrzenie choroby watroby

- donosowo

m tylko anty-HCV (+) HCV(+)/anty-HCV(+)

Odsetek pacjentow z wynikiem HCV-RNA(+)

Populacja ogdlna 1 0,73%
Populagja ogdlna z jakimkolwiek czynnikiem ryzyka W 4,55%
Transfuzja krwi (przed 1992r.) ® 2,27%
Kohorta urodzeniowa (1945-1965) mEl 5,52%
Podejrzenie choroby watroby I 23,19%
Osoby stosujace substancje odurzajace N ?6,38%
- dozylnie nE———— 31,21%

- donosowo NN 13,58%

WYKRES 3. 0DSETEK PACJENTOW TESTOWANYCH W POZ ORAZ Z WYNIKIEM HCV(+), ANTY-HCV(+), HCV-RNA(+)
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Dla wszystkich analizowanych scenariuszy
- zaréwno dla supopulacji z czynnikami ryzy-
ka, jak dla populacji ogélnej - jest strategia
wysoce optacalng w poréwnaniu do zachowa-
nia aktualnego sposobu wykrywania i leczenia
WZW C w Polsce (tj. braku wprowadzenia pro-
ponowanego programu). Warto$ci wspotczyn-
nika kosztéw-uzytecznosci (ICUR) oszacowa-
ne dla wszystkich rozwazanych wariantéw
analizy ekonomicznej nie przekraczaja pozio-
mu 33 tys. zt, a zatem s3 nizsze od obowiazuja-
cego w Polsce progu optacalnosci (139 953 zt)
i nie przekraczajg 1 PKB [61]. Uzyskane wyni-
ki wskazujg na tym wyzsza optacalno$¢ wpro-
wadzenia proponowanego programu badan
przesiewowych, im wieksza jest uwzglednio-
na populacja pacjentéw objetych jego dziata-
niem, i im wyzsza jest zaktadana liczba tera-
pii przeciwwirusowych stosowanych w ciggu
roku w Polsce. Wynika to z faktu, ze wraz ze
zwiekszeniem intensywno$ci dziatan diagno-
stycznych i terapeutycznych w rozwazanej
populacji rosng oszczedno$ci, ptatnika zwia-
zane z uniknieciem odlegtych powiktan WZW
C, oraz korzy$ci zdrowotne mierzone zyskany-
mi latami zycia skorygowanymi jego jakoscia
(QALY) zwiazane z wcze$niejszym wykryciem

i wyleczeniem choroby.

W ramach analizy oceniono optacalnos¢ pro-
gramu przy uwzglednieniu réznych populacji
pacjentéw objetych jego dziataniem (tj. oséb
w wieku =15 lat, os6b w wieku =18 lat, os6b
w wieku =15 lat z co najmniej jednym z rozwa-
zanych czynnikdéw ryzyka wystgpienia WZW
C, os6b w wieku 218 lat z co najmniej jednym
z rozwazanych czynnikéw ryzyka wystapie-
nia WZW C - por. Tabela 5), a takze zalozen
w zakresie tempa osiggania celéw programu
i postepowania terapeutycznego u pacjentow
z WZW C w Polsce.

Zatozono, Ze u wszystkich pacjentéw zakwa-
lifikowanych do proponowanego programu
badan przesiewowych w ramach POZ wyko-
nany zostanie test na obecno$¢ przeciwciat
anty-HCV, w tym RDT. W przypadku pozytyw-
nego wyniku tego testu pacjent zostanie poin-
formowany przez lekarza POZ o podejrzeniu
choroby, jej charakterystyce, a takze dalszej
$ciezce postepowania, a nastepnie zosta-
nie skierowany do poradni hepatologicznej
w celu potwierdzenia aktywnego zakazenia
HCV za pomoca testu HCV RNA. W przypad-
ku pozytywnego wyniku tego testu pacjent
zostanie zakwalifikowany do leczenia prze-
ciwwirusowego zgodnie z aktualnymi udzia-
tami poszczegélnych terapii finansowanych
w ramach programéw leczenia WZW C w Pol-
sce oraz utrzymang liczbg pacjentow z WZW C
leczonych rocznie w ramach tych programdw.
W ramach analiz podstawowych przyjeto sta-
13 liczbe terapii przeciwwirusowych stoso-
wanych w leczeniu WZW C w Polsce, pomimo
wzrostu wykrywalno$ci choroby, jako zatoze-
nie konserwatywne (wigze sie ze znacznym
odsunieciem w czasie, czeSciowo poza hory-
zont opracowanej analizy, korzystnego wpty-
wu programu wykrywania WZW C na stan
zdrowia pacjentéw i wydatki ptatnika publicz-
nego ponoszone na leczenie powiktan choro-
by. Zatozenie to testowano w ramach alterna-

tywnych wariantéw analizy.

Ceny testéw anty-HCV i HCV RNA s3g bardzo
zmienne i trudno je usredni¢ w skali kraju.
Uwzglednione w obliczeniach ceny testéw
(aktualny test anty-HCV - 65 zi, anty-HCV
w programie przesiewowym - 8-20 zt, HCV
RNA - 292 zl) sa konserwatywne, a kazde
ich obnizenie zwieksza poziom efektywnosci
kosztowej wprowadzenia programu badan

przesiewowych w kierunku WZW C.
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WYKRES 5. WYNIKI ANALIZY — WARTOSCI WSPGLCZYNNIKA ICUR

OGRANICZENIA ANALIZY

Modelowanie chorobowosci i zapadalnosci
na WZW C w Polsce i na $wiecie jest trudnym
zadaniem analitycznym ze wzgledu na ograni-
czong dostepnos$¢ i jako$¢ danych epidemio-
logicznych w rozwazanym zakresie. Najnow-
sze dane dla Polski, raportowane za 2016 rok,
uzyskane w ramach projektu ,Zapobieganie

zakazeniom HCV” [12], wskazuja, Ze liczba

10000 15000 20000 25000 30000 35000

Liczba pacjentow leczonych przeciwwirusowo utrzymana na obecnym poziomie (9479 pacjentow rocznie)

Wzrost liczby pacjentéw leczonych przeciwwirusowo o 30% (12 323 pacjentéw rocznie)

Wzrost liczby pacjentéw leczonych przeciwwirusowo o 50% (14 219 pacjentow rocznie)

dorostych zakazonych HCV w Polsce wynosi
okoto 165 tys. 0séb, jednak tylko okoto 22%
chorych jest $wiadomych swojej choroby.
Nie zidentyfikowano wiarygodnych danych
pozwalajacych na modelowanie przesztych
i przysztych wartos$ci przytoczonych wskaz-
nikow rozpowszechnienia WZW C w popula-
cji polskiej. W zwigzku z powyzszym przepro-
wadzone oszacowania oparto na dostepnych

danych literaturowych (por. rozdz. 1.2.4).
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Z uwagi na przyjety horyzont czasowy ana-
lizy (2019-2040) cze$¢ korzysci ptynacych
z wprowadzenia proponowanego programu
badan przesiewowych w zakresie oszczed-
nosci, zwigzanych z uniknieciem odlegtych
powiktan WZW C, oraz efektéw zdrowotnych
wynikajacych z wczes$niejszego wykrycia
i wyleczenia choroby zostata pominieta. Nie-
mniej przyjete podejscie jest konserwatywne,
gdyz prowadzi do zawyzenia oszacowanych

wynikéw optacalno$ci w analizie.

Podkresli¢ nalezy, ze niezaleznie od przyje-
tych wariantéw analizy i zatozen uwzglednio-
nych w obliczeniach uzyskane wyniki analizy
sg spojne i wskazujg na wysoka optacalnos¢
wprowadzenia programu badan przesiewo-
wych w kierunku WZW C w Polsce, w poréw-
naniu z brakiem tego typu dziatan. Wniosek
ten jest zbiezny z wynikami zdecydowanej
wiekszosci analiz ekonomicznych opracowa-
nych dla podobnych probleméw decyzyjnych

w ostatnich latach na $wiecie [62].
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POTRZEBY EDUKACYINE LEKARZY
| OGRANICZENIA SYSTEMOWE

Jak wskazuja oméwione w poprzednim roz-
dziale wyniki przeprowadzonego przegladu
systematycznego, mimo mozliwosci zlecania
przez lekarzy POZ badan w kierunku zakaze-
nia HCV w Europie i USA, rzeczywista czesto$¢
testowania pacjentdw z poszczegdlnych grup
ryzyka jest dosy¢ ograniczona i w wiekszo-
$ci przypadkéw stanowi ok. 32-60% (Tabe-
la 14, Wykres 3). Powodem tego stanu rzeczy
moga by¢ potrzeby edukacyjne lekarzy POZ
w odniesieniu do pogtebienia wiedzy z zakre-
su historii naturalnej, diagnostyki oraz lecze-
nia zakazen HCV lub utrudnienia systemowe
[63].

Jak wskazujg dostepne dane literaturowe,
wiedza lekarzy POZ nt. rozpoznawania zaka-
zenia HCV i jego przebiegu jest ograniczona.
Przyktadowo, w Polsce az 20% lekarzy POZ
nie potrafi zinterpretowa¢ wynikéw badania
HCV [64]. Z kolei w Wielkiej Brytanii, o ile 90%
lekarzy POZ poprawnie wskazuje, iz wsrod
0s6b stosujacych substancje odurzajace droga
dozylna odsetek zakazonych HCV jest bardzo
wysoki, o tyle zdecydowana wiekszo$¢ lekarzy
nie potrafi poprawnie wskazac, jakie jest ryzy-
ko transmisji okotoporodowej zakazenia HCV,
ani jak czesto dochodzi do rozwoju marskosci
watroby wsrdd oséb zakazonych (Wykres 6)
[65]. Wiekszo$¢ lekarzy POZ, na przyktadzie
USA, stosunkowo stabo ocenia swoje mozli-
wosci, jako element wspierajacy proces dia-
gnostyczno-terapeutyczny u pacjentéw zaka-
zonych HCV. Mniej niz jedna czwarta lekarzy
POZ ocenia jako ,dobre” swoje umiejetnos$ci
w zakresie oceny stopnia ciezkoSci choroby
watroby, edukacji i wsparcia pacjentéw zaka-
zonych, identyfikacji kandydatéw do leczenia

oraz doboru i prowadzenia terapii. Powodem

tego zjawiska moze by¢ fakt, iz az 1/3 lekarzy
POZ nie odbyta zadnego szkolenia dotyczace-
go zakazen HCV w trakcie trwania ich karie-
ry zawodowej, a ponad 80% lekarzy chcia-
toby uczestniczy¢ w ponownym szkoleniu
z tego zakresu (Wykres 6) [66]. W Polsce az
95% ankietowanych uwaza, iz konieczne jest
poszerzenie wiedzy dotyczacej nowoczesnych
terapii dedykowanych leczeniu zakazen HCV
wsrod lekarzy POZ [64].

Potrzeby edukacyjne lekarzy POZ istot-
nie przektadaja sie na brak przestrzegania
wytycznych praktyki klinicznej w odniesieniu
do wykrywania zakazenia HCV, co potwier-
dzajg nie tylko opisane powyzej wyniki prze-
gladu systematycznego, ale réwniez wyniki
badan ankietowych przeprowadzonych wsréd
lekarzy POZ. Wskazuja one, iz zaledwie 21%
lekarzy POZ aktywnie poszukuje czynnikéw
ryzyka zakazenia u swoich pacjentéw, a 15%
zleca wykonanie oznaczenia pod katem zaka-
zenia HCV w ramach rutynowego badania sta-
nu zdrowia. Ponadto, u znaczacego odsetka
pacjentéw sposrod réznych grup ryzyka ozna-
czenie anty-HCV byto wykonywane rzadko lub
wcale (Wykres 7) [67-69]. Co ciekawe, jedng
z najchetniej testowanych grup ryzyka przez
lekarzy POZ, obok pacjentéw zakazonych HIV
oraz stosujacych dozylne substancje odurza-
jace, sa partnerzy seksualni oraz osoby maja-
ce kontakt domowy z osobg zakazong HCV,
ktérych to zgodnie z aktualnymi wytycznymi
praktyki klinicznej nie ma potrzeby testowac
w przypadku braku obecnosci dodatkowych
czynnikéw ryzyka zakazenia (np. stosunek

analny, wspo6tuzytkowanie ostrych narzedzi).

Lekarze POZ identyfikuja szereg trudnosci,
ktore uniemozliwiaja im skuteczne wykrywa-
nie zakazenia HCV. Przede wszystkim nale-

z3 do nich od strony palcéwki POZ: nieodpo-
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Wiedza lekarzy POZ nt. HCV

100% 90% 90% 87% 86%

0,
8% 5000 499

50%
23%

0%

= Mozna unikna¢ zakazenia HCV u PWID dzieki higienie i niedzieleniu sie akcesoriami do wstrzykiwania
m Zakazenie HCV jest powszechne (>40%) u os6b stosujacych substandje odurzajace dozylnie (PWID)
B Rozpowszechnienie HIVjest wieksze niz HCV
Pacjenci anty-HCV(+) nie majg dtuzej aktywnego zakazenia
m Leczenie jest skuteczne w eliminowaniu wirusa u wiecej niz 50% le czonych pacjentéw
Transfuzja krwi przed 1990 r. stanowi czynnik ryzyka zakazenia HCV
B Wiecej niz 50% kobiet w cigzy zakaza dzieci HCV
B Marsko$¢ watroby w ciggu 30 lat wystapi u 5%, 10%, 20%, 50%, 80% pacjentéw zakazonych

Ocena zdolnosci lekarzy POZ do:

100% 4.0
18% 19%

6%

24%

80%

60%
40%
20%
0%
Oceny stopnia ciezkosci  Identyfikagji kandydatow Edukacji iwsparcia ~ Leczenia HCV orazleczenia Wyboru odpowiednej
choroby watroby odpowiednich do leczenia  pacjentdw zakazonych dziatan niepozadanych terapii w oparciu o
zakazenia HCV HCV terapii wytyczne

B Brak mOgraniczone M Przecietne = Dobre M Bardzo dobre

Szkolenia lekarzy POZ nt. HCV Chec¢ ponownego szkolenia nt. HCV

49% 7%
. 16% » 57%
46%
30%
o e
I / M Brak checi '
rak szkolenia B Moduly online

H Moduty online
m Spotkania konferencyjne
Inne szkolenia

B Spotkania konferencyjne
Rozmowa ze specjalistami w dziedzinie HCV
m Szkolenia przeprowadzone przez specjaliste w dziedzinie HCV

WYKRES 6. WIEDZA, ZDOLNOSCI | SZKOLENIA LEKARZY POZ W ODNIESIENIU DO ZAKAZEN HCV [65, 661
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Powody testowania

Rutynowe badanie stanu zdrowia [ I 15%
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m Zawsze/zwykle m Czasami Rzadko/nigdy
Stosunki seksulane / domowy kontakt z osoba zarazong HCV 80% 15% (7}

Leczenie medy czne/dentystyczne w krajach o wysokiej
seroprewalencji HCV
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Dozylne stosowanie substancji odurzajacych 68% 20% 8%
Podwyzszenie poziomu enzyméw watrobowych 50% 35% 10%
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WYKRES 7. POWODY TESTOWANIA W KIERUNKU ZAKAZENIA HCV ORAZ TESTOWANE GRUPY RYZYKA PRZEZ LEKARZY POZ [67-691

MSM - mezczyZni Zujqcy sie w ki h ksualne (ang. men who have sex with men)

wiednie $rodowisko testowania® (92%), niska niska §wiadomo$¢ dotyczaca zakazenia (80%)
$Swiadomo$¢ personelu (51%) oraz ich ogra- oraz brak identyfikacji siebie, jako osoby nale-
niczona wiedza dotyczaca protokotéw testo- zacej do grupy ryzyka (80%). Rozwigzaniem

wania (50%), natomiast od strony pacjenta: powyzszych trudnosci moze by¢ sukcesywne
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wdrazanie odpowiednich strategii, majacych
na celu zwiekszenie wykrywania zakazenia
HCV w placowkach POZ. Wéréd proponowa-
nych przez samych lekarzy rozwigzan znaj-
duja sie m.in. wyszukiwanie odpowiednich
pacjentéw lub monity o koniecznosci testo-
wania w ramach elektronicznych rejestréw
medycznych, strategie edukacyjne oraz zaan-
gazowanie dodatkowego personelu do zache-
cania do uczestnictwa pacjentow w badaniu
(Wykres 8) [67, 68].

SKUTECZNOSC STRATEGII ZWIEKSZAJACYCH
CZESTOSC ZLECANIA BADAN PRZEZ LEKARZY
P0z

W cze$ci badan wiaczonych do przegladu
systematycznego dokonano oceny roéznych
strategii, majacych na celu zwiekszenie roz-
powszechnienia wykonywania badan w kie-
runku zakazenia HCV w wybranych popu-
lacjach, przy czym najwieksza liczbe badan
ukierunkowano na strategie majace na celu
zwiekszenie czestoSci testowania wsrod
pacjentéw kohorty urodzonej w latach 1945-
1965. Wspomniane interwencje obejmowaty:
» przeprowadzenie ankiety dotyczacej obec-
nosci czynnikéw ryzyka zakazenia podczas
wizyty lekarskiej w placéwce POZ,

» edukacje i szkolenia lekarzy POZ w zakre-
sie obowiazujacych wytycznych praktyki
klinicznej i koniecznosci testowania wy-
branych grup ryzyka,

» przeszukiwanie elektronicznych rejestrow
medycznych placéwek POZ w celu identy-
fikacji pacjentéw z wybranych grup ryzyka,

» implementacje przypomnien w elektro-

nicznych rejestrach medycznych placowek

POZ o mozliwosci zlecenia badania u pa-
cjentéw z wybranych grup ryzyka,

» bezposrednie zaproszenia pacjentéw do
badania po odbytej wizycie lekarskiej
w placowce POZ,

» wysylanie zaproszen na badanie droga
elektroniczng pacjentom placoéwek POZ.
Wyniki przeprowadzonego przegladu jedno-
znacznie wskazuja, iZ zastosowanie jakiejkol-
wiek strategii wspomagajacej zwieksza cze-
sto$¢ testowania pacjentéw w POZ. Co prawda,
wzrostowi czestos$ci testowania towarzyszy
spodziewane zmniejszenie odsetka pacjentéw
z wynikiem HCV(+), jednak rzeczywista liczba
pacjentéw, u ktérych wykryto zakazenia HCV

takze zwieksza sie (Tabela 9, Wykres 9).

Majac na uwadze powyzsze wyniki, mozna
przypuszczaé, iz w przypadku rozszerzenia
koszyka $wiadczen POZ o badanie anty-HCV
konieczne bedzie przeprowadzenie kampa-
nii edukacyjnej oraz wdrozenia innych stra-
tegii, majacych na celu podniesienie poziomu
wiedzy (np. poprzez wytyczne) oraz efektyw-
nosci dziatania lekarzy POZ w odniesieniu
do podejmowania decyzji o skierowaniu na
badanie i zapewnienia kompleksowej opieki

zdrowotnej.

Powyzsze stanowisko jest sp6jne ze stanowi-
skiem wytycznych praktyki klinicznej, ktére
jednoznacznie wskazujg, iz oferowanie badan
przesiewowych pod katem zakazenia HCV
powinno by¢ powigzane z wdrozeniem inter-
wencji majacych na celu zwiekszenie czesto-
$ci wykonywania badan przesiewowych oraz
dalsza opieka zdrowotng, w tym wsparcie

pracownikéw stuzby zdrowia, implementa-

! Odpowiednie srodowisko testowania rozumiane jest jako takie, w ktérym podejscie personelu medycznego do pacjenta poddanego testowi jest petne
szacunku, wspierajqce, pozbawione krytycznego osqdu dotyczqcego wyboréw zyciowych i moralnych oraz pozwalajqce zachowa¢ pacjentowi poufnosé

i anonimowos¢.
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Bariery w wykonywaniu badan przesiewowych przez POZ

Dhugi czas oczekiwania na wizyte u specjalisty
Ograniczona wiedza nt. skierowan do specjalisty
Niewystarczajaca liczba kompetentnego personelu
Brak czasu na konsultagje

Ogranicznona wiedza nt. protokotow testow

Niska $wiadomo$¢ personelu

Nieodpowiednie Srodowisko testowania*

Niska akceptowalnos¢ testu

Naruszenie poufno$ci

Staby dostep zylny

Strach przed badaniem

Stygmatyzacga

Strach przed diagnoza

Badanie nie jest postrzegane jako istotne
Niska $wiadomo$¢ pacjentow

Brak postrzegania siebie jako osoby nalezacej do grupy ryzyka

m Zwigzane z POZ
Bl 10%
I 15%
I 31%
I 7%
I 50%
I 51%
I 92%

B Zwigzane z pacjentem

Il 9%

. 14%

I 24%

I 30%

I 43%
I 62%
I 64%
I 80%
I 80%

Proponowane strategie przezwyciezania barier

Wyszukiwanie w elektronicznych rejestrach medycznych

Edukacja pacjenta

Wsparacie dodatkowego personelu oferujacego badanie
przesiewowe przed wizyta

Przypomnienia w elektronicznym rejestrze medycznym (EMR)

52%
I 71%
I 74%
——— 96%

WYKRES 8. 0GRANICZENIA SYSTEMOWE W PRZEPROWADZANIU BADAN PRZESIEWOWYCH W POZ | PROPONOWANE STRATEGIE ICH ROZWIAZAN

*Odpowiednie srodowisko testowania rozumiane jest jako takie, w ktorym podejscie personelu medycznego do pacjenta poddanego testowi jest petne
szacunku, wspierajqce, pozbawione krytycznego osqdu dotyczqcego wyboréw zyciowych i moralnych oraz pozwalajgce zachowac pacjentowi poufnosc¢

i anonimowos¢.

cje przypomnien o badaniach w placéwkach
medycznych korzystajacych z elektronicznych
lub analogowych systemo6w przypomnien oraz

zapewnienie dostepu do badan w ramach zin-

tegrowanych programéw zdrowotnych (np.
dotyczacych zdrowia psychicznego, leczenia

uzaleznien) [8, 11].
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TABELA 9. WYNIKI SKUTECZNOSCI ROZNYCH STRATEGII MAJACYCH NA CELU ZWIEKSZENIE GZESTOSCI TESTOWANIA PACJENTOW W POZ

INTERWENCJA KONTROLA bOLA
N/N (%) N/N (%) POROWNANIA
NAZWA TEST
BADANIA  RODZA) TEST W POZ HCV(+)* RODZAJ TESTWPOZ ~ HCV(+)*  WPOZ  HCV(+)*
Drainoni  Ankieta na 822/3250 41/822 Brak 357/5731 21/357 bd bd
2012 obecno$é (25,29%) (4,99%) interwencji  (6,23%) (5,88%)

czynnikéw ryzyka
zakazenia HCV

Kohorta urodzona w latach 1945-1965

Sidlow Przypomnienia  3012/6577 26/3012 Okres przed 851/7764 21/851 <0,001 0,072

2015 EMR (45,80%) (0,86%) interwencja  (10,96%) (2,47%)
Yartel RMO 805/2993 8/805 Brak 84/5999 2/84 IS bd
2017 (26,90%) (0,99%) interwencji  (1,40%) (2,38%)
Yartel Przypomnienia  2757/8928 27/2757 Brak 197/5547 6/197 IS bd
2017 EMR (30,88%) (0,98%) interwencji  (3,55%) (3,05%)
Yartel DPS 2736/4307 34/2736 Brak 92/4566 5/92 IS bd
2017 (63,52%) (1,24%) interwencji  (2,01%) (5,43%)
Yartel Jakakolwiek 6298/16228  69/6298 Brak 373/16112 13/373 bd bd
2017 interwencja (38,81%) (1,10%) interwencji  (2,32%) (3,49%)
Goel Przypomnienia ~ 4419/9101 147/4419  Okres przed 5541/14642  308/5541 bd bd
2017 EMR (48,58%) (3,33%) interwencja  (37,84%) (5,56%)

i edukacja

lekarzya
Wong Edukacja lekarzy 443/1070 3/443 Okres przed 64/1023 5/64 <0,0001 bd
2017 (41,40%) (0,68%) interwencja  (6,26%) (7,81%)
Madhani  Przypomnienia 32/100 1/32 Okres przed 17/200 0/17 <0,001 bd
2017 EMR (32,00%) (3,13%) interwencja  (8,50%) (0%)
Konerman Przypomnienia 37459/52832 178/19847 Okres przed 14870/52660 36/1705 bd bd
2017 EMR (70,90%) (0,90%)b  interwencja (28,24%) (2,11%)b
Golden Przeszukanie 1185/3336 123/1185  Okres przed 681/3773 135/681  <0,0001 <0,0001
2017 EMR (35,52%) (10,38%)  interwencja (18,05%) (19,82%)
MacLean Przypomnienia  bd 90/5552 Okres przed bd 42/1059  <0,001 <0,001
2018 EMR (37,00%) (1,62%) interwencja  (15,00%) (3,97%)c
Osoby stosujace substancje odurzajace (dozylnie)
Cullen Edukacja lekarzy 51/104 - Brak 25/92 - 0,02 -
2006 (49,04%) interwencji  (27,17%)

*Obejmuje badania, w ktérych nie zdefiniowano rodzaju oznaczenia, i w ktérych u wybranych pacjentéw testem pierwszego wyboru byt HCV-RNA; DPS
- bezposrednie zaoferowanie badar przez rekruteréw po odbytej wizycie lekarskiej (direct patient solicitaion); EMR - elektroniczny rejestr medyczny
pacjentow (electronic medical record); RMO -zaproszenia na badanie wysytane pacjentom drogq elektroniczng (repeated mail outreach);

a) Dodatkowo, interwencja obejmowata réwniez miesieczne informacje zwrotne o czestosci testowania pacjentéw (data feedback) oraz wsparcie pacjen-
tow z wynikiem anty-HCV(+) w kolejnych krokach procesu diagnostyczno-terapeutycznego przez wyspecjalizowanego pracownika (patient navigator)

b) Dane dla okresu 6 mies. przed interwencjq i 1 rok po wdrozeniu interwencji.

¢) Dostepne réwniez dane dla okresu sprzed implementacji wytycznych, zalecajqcych wykonywanie badania u pacjentéw z kohorty urodzeniowej:
187/2691 (6,95%).
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A.1. DODATKOWE DANE DO ROZDZIALU 1.2.4 (POZOSTALE PARAMETRY
ANALIZY OPLACALNOSCD

W tabeli ponizej (Tabela 10) zestawiono pozostate dane uwzglednione w modelu obliczeniowym
wykorzystanym do przeprowadzenia analizy optacalno$ci wprowadzenia programu badan przesie-

wowych w kierunku WZW C w Polsce.
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A.2. DODATKOWE DANE DO ROZDZIALU 4 (OCENA SKUTECZNOSCI
BADAN PRZESIEWOWYCH)

A.2.1.  METODYKA DO PRZEGLADU OPRACOWAN WTGRNYCH

RYSUNEK 2. SCHEMAT PRISMA DLA PRZESZUKANIA OPRACOWAN WTGRNYCH

Pozycje zidentyfikowane Pozycje zidentyﬂkqwgne
w bazach informacji medycznej w wyniku przeszukania innych

- zZrédet
(n =150) (0 =0)

Pozycje po eliminacji powtdérzen
(n =150)

Pozycje zakwalifikowane ] Pozycje odrzucone
na podstawie tytutow na podstawie analizy

1 abstraktow tytuléw i abstraktéw
(n =150) (n =149)

Pozycje zakwalifikowane niozgg;ml;lugfﬁnfh
do analizy na podstawie — j—— p teks té\/\? Y
peinych tekstow (n = 1) (n =0)

l

1 opracowanie wtdérne
wlaczone do analizy
jakosciowej

l

0 badan wlaczonych
do kumulacji iloSciowej
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TABELA 11. KRYTERIA WLACZENIA DO PRZEGLADU CADTH 2017 [31

0BSZAR

DEFINICJA

Populacja

Bezobjawowe doroste osoby w wieku 18 lat i wiecej z nieznanym poziomem enzymoéw
watrobowych?

Interwencja Badania przesiewowe w kierunku wykrywania zakazenia HCV

Komparator Brak badan przesiewowych

Punkty konicowe

dlugoterminowe:

0 $miertelno$¢ z powodu zakazenia HCV

¢ zachorowalno$¢ z powodu zakazenia HCV (w tym wyréwnana i niewyréwnana marsko$¢
watroby)

<

rozwoj raka watrobowokomérkowego

<

konieczno$¢ przeszczepu watroby

<

jako$¢ zycia

posrednie:

¢ transmisja HCV

0 odpowiedz wirusologiczna

¢ zmiana zachowania wplywajaca na poprawe zdrowia

¢ zmiany histologiczne

Metodyka

Badania randomizowane i nierandomizowane z grupa kontrolna lub badania modelowania
progresji choroby®

Inne

badania przeprowadzone w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej (primary care)
lub w innych placéwkach generalizowanych jako placéwki podstawowej opieki zdrowotnej,
lub inne placéwki, w ktorych badania przesiewowe sa powszechnie wykonywane (oddziaty
ratunkowe, placéwki pilnej opieki zdrowotnej)

jezyk angielski lub francuski

badania opublikowane w latach 2000-2016

a) Kryterium wykluczenia stanowity badania przeprowadzone na kobietach w ciqzy, osobach po przeszczepie, zakazo-
nych HIV, hemodializowanych lub narazonych zawodowo na zakazenie HCV.

b) Definiowane jako badania z autonomicznym modelem progresji choroby, opracowanym niezaleznie w ramach modelu
ekonomicznego lub analizy efektywnosci kosztowej.

A22.

METODYKA DO PRZESZUKANIA AKTUALIZACYINEGO

TABELA 12. STRATEGIA WYSZUKIWANIA AKTUALIZACYJNEGO PRZEGLADU CADTH 2017 W BAZIE MEDLINE (PRZEZ PUBMED)

LP. SLOWA KLUCZOWE / ZAPYTANIE WYNIK
1. HCV OR ,hepatitis ¢” 92 149
2. screening 4511362
3. effectiveness OR efficacy 1104 700
4. #1 AND #2 AND #3 1568

s, ((((,2016/03/01"[Date - Publication] : ,3000”[Date - Publication])) 3766729

OR (,2016/03/01”[Date - Entrez] : ,3000”[Date - Entrez])))
6. #4 AND #5 400

Data przeszukania: 27 marca 2019 r.
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RYSUNEK 3. SCHEMAT PRISMA DLA AKTUALIZACJI PRZEGLADU CADTH 2017

Pozycje zidentyfikowane Pozycje zidentyﬁkqwgne
w bazach informacji medycznej w wyniku przeszukania innych

- Zrédet
(n = 400) (n =0)

Pozycje po eliminacji powtérzen
(n = 400)

Pozycje zakwalifikowane ] Pozycje odrzucone
na podstawie tytulow na podstawie analizy

i abstraktéw tytuléw i abstraktow
(n = 400) (n =392)

4 ) 4 N
Pozycje zakwalifikowane Pozycje Wykluczone
: . na podstawie peinych
do analizy na podstawie  —s= tekstow
peinych tekstow (n = 8) (n - 8)
) Przyczyny wykluczenia: (n)
e niezgodne punkty
, \ konicowe: (8)
0 badan wlaczonych
do analizy jakoSciowej
. v
0 badan wlaczonych

do analizy ilo$ciowej
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A.3. DODATKOWE DANE DO ROZDZIALU 5 (PRZEGLAD SYSTEMATYCZNY

WYTYCZNYCH PRAKTYKI KLINICZNE))

A.3.1.  METODYKA DO PRZEGLADU WYTYCZNYCH PRAKTYKI KLINICZNE)

TABELA 13. PODSUMOWANIE PROCESU WYSZUKIWANIA WYTYCZNYCH

BAZA LINK DATA PRZESZUKANIA SLOWA KLUCZOWE
Infectious Diseases Society of https://www.idsociety.org/public-health/ 10.04.2019 HCV AND guidelines OR
America hepatitis-c/hcv-hepatitis-c-virus/ o recommendations
) A HCV AND guidelines OR
NICE https://www.nice.org.uk/guidance 10.04.2019 .
recommendations
Scottish Intercollegiate . HCV AND guidelines OR
. https://www.sign.ac.uk/ 10.04.2019 .
Guidelines Network (SIGN) recommendations
National guideline HCV AND guidelines OR
A https://www.ngc.gov 10.04.2019 A
Clearinghouse recommendations
Guidelines International . HCV AND guidelines OR
http://www.g-i-n.net/ 10.04.2019 A
Network (G-I-N) recommendations
Ontario Guidelines
Advisory Committee (GAC) — HCV AND guidelines OR
L. A http://www.gacguidelines.ca 10.04.2019 .
Recommended Clinical Practice recommendations
Guidelines
Institute for Clinical Systems e HCV AND guidelines OR
http://www.icsi.org/knowledge/ 10.04.2019 .
Improvement (ICSI) recommendations
HCV AND guidelines OR
New Zealand Guidelines Group http://www.health.govt.nz 10.04.2019 & )
recommendations
Canadian Agency for Drugs and HCV AND guidelines OR
. http://www.cadth.ca/ 10.04.2019 .
Technology in Health recommendations
https://search.
uspreventiveservicestaskforce.org/
U.S. Preventive Services Task search?q=HCV&entqr=0&output=xml_ 10.04.2019 HCV AND guidelines OR
Force (USPSTF) no_dtd&proxystylesheet=USPSTF_ o recommendations
frontend&client=USPSTF_
frontend&site=USPSTF_Collection&x=0&y=0
. HCV AND guidelines OR
AASLD https://www.aasld.org/, HCVguidelines.org 10.04.2019 i
recommendations
HCV AND guidelines OR
ECDC https://ecdc.europa.eu/en/home 10.04.2019 )
recommendations
HCV AND guidelines OR
EASL https://easl.eu/ 10.04.2019 )
recommendations
Australasian Society for . HCV AND guidelines OR
. ) https://www.asid.net.au/ 10.04.2019 .
Infectious Diseases recommendations
) HCV AND guidelines OR
WHO https://www.who.int/ 10.04.2019 )
recommendations
. ) HCV AND guidelines OR
MEDLINE https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/ 10.04.2019 .
recommendations

Przeszukania aktualizacyjnego dokonano w dniu 24 wrze$nia 2019 r.
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A.4. DODATKOWE DANE DO ROZDZIALU 6 (ROLA LEKARZA POZ
W WYKRYWANIU ZAKAZENIA HCV)

A.4.1. METODYKA DO PRZEGLADU SYSTEMATYCZNEGO

TABELA 14. STRATEGIA WYSZUKIWANIA

LP. SLOWA KLUCZOWE / ZAPYTANIE WYNIK
1. primary AND (care OR healthcare) 357 452
2 (general OR family OR local) AND (prgc.titioner* OR practice* OR doctor* OR 422 298
physician*)

3. #1 OR #2 708 564
4. HCV OR "hepatitis C" 91853
5. screening OR diagnosis OR diagnostic OR campaign* OR program* OR detection) 11103950
6. #4 AND #5 46 548
7. #3 AND #6 1713

Data przeszukania: 8 kwietnia 2019 r.
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RYSUNEK 4. SCHEMAT PRISMA

Pozycje zidentyfikowane Pozycje Zidentyﬁkqwgne
w bazach informacji medycznej w wyniku przeszukania innych

(n = 1713) Zrodet

\ T

Pozycje po eliminacji powtérzen

(n =1713)
Pozycje zakwalifikowane ] Pozycje odrzucone )
na podstawie tytuléw na podstawie analizy
1 abstraktow tytuléw i abstraktow
(n =1713) (n =1447)
Pozycje zakwalifikowane Pozycje wykluczone
: . na podstawie peinych
do analizy na podstawie  —s= .
elnych tekstéw (n = 266) tekstow
petny (n = 203)
Przyczyny wykluczenia: (n)
e niezgodna populacja: (38)
r ) e niezgodne punkty
61 badan wlaczonych koricowe: (50)
do analizy jakosSciowej e niezgodne typy
(63 publikacje) publikacji: (19)
\ ) e niezgodna metodyka: (69)
e niezgodny jezyk
l publikacji: (16)
e pozycje niedostepne: (11)
61 badan uwzglednionych
w kumulacji iloSciowej
(63 publikacje)
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