Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 52/2020 z dnia 2 marca roku
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych przewlektych
zakazen HCV i HBV

Rada Przejrzystosci uwaza, ze zakazenie HBV jest problemem coraz rzadszym,
zZ uwagi na powszechnosc szczepien i uzywanie jednorazowego sprzetu.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie, w ramach programow
polityki zdrowotnej, wczesnego wykrywania przewlektych zakazen HCV.

Jednoczesnie, Rada wyraza pozytywnq opinie o modelowym rozwigzaniu
pt. ,Program wczesnego wykrywania przewlektych zakazen HCV” i sugeruje
rozwazenie stosowania go przez jednostki samorzqdu terytorialnego.
W modelowym rozwigzaniu wskazane sq nastepujgce uzupetnienia:

— w populacji wysokiego ryzyka, wskazane jest umieszczenie osob wielokrotnie
hospitalizowanych, oséb z przypadkowo wykrytq podwyzszonq aktywnoscig
ALT (powyzej 35IU/l) oraz oséb zgtaszajqcych sie do punktow anonimowego
testowania w kierunku zakazenia wirusem HIV;

— wskazanie opcjonalnego, kolejnego etapu diagnostyki w programie, poza
wykrywaniem przeciwciat anty-HCV, przed skierowaniem do osrodka
specjalistycznego, tzn. zbadanie obecnosci materiatu genetycznego HCV-RNA
za pomocq reakcji taricuchowej polimerazy (PCR).

Uzasadnienie

Problem zdrowotny

Przewlekte wirusowe zapalenie wqtroby typu C (WZW-C) jest chorobq, ktora
moze rozwijac sie skqpo- lub bezobjawowo. Rozpoznanie zakazenia jest czesto
poprzedzone przypadkowym wykryciem laboratoryjnych wskaznikdw infekcji.
Przewlekta infekcja HCV jest obarczona wysokim ryzykiem ciezkich powiktan.
Po 20 latach, u 20% pacjentow rozwija sie marskos¢ wqtroby, ktora z kolei jest
zwigzana z podwyzszonym ryzykiem rozwoju raka wgtrobowo-komadrkowego.
Wyleczenie infekcji HCV, nawet w pdzZznym okresie choroby, wiqze sie zazwyczaj
z poprawq funkcji wgtroby, zmniejszeniem ryzyka wtdknienia oraz rozwoju raka.
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Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania,
warunki realizacji

Proponowane modelowe rozwigzanie zaktada przeprowadzenie badan
przesiewowych wsrod osob bedqcych w grupach podwyzszonego ryzyka
zakazenia HCV, w tym miedzy innymi u osob, ktore zostaty poddane zabiegom
transfuzji krwi lub przeszczepu organow przed rokiem 1990 albo stosujgcych
aktualnie lub w przesztosci dozylne srodki odurzajgce. Wskazana populacja jest
zgodna z rekomendacjami (PGE HCV 2019; GESA 2018; AASLD/IDSA 2019;
USPSTF 2014; HAS 2016; ACP/CDC 2017; AASLD 2018; PGE HBV 2018).

W badaniu przesiewowym, w pierwszym etapie zaleca sie przeprowadzenie
badania przeciwciat anty-HCV (PGE HCV 2019; EASL 2018; GESA 2018; WHO
2017; USPSTF 2013). Jednakze, w zwiqgzku z faktem, ze przeciwciata anty-HCV
nie sq swoiste dla trwajgcego aktualnego zakazenia, badaniem potwierdzajgcym
jego obecnosc¢ jest ocena materiatu genetycznego wirusa HCV, oceniana
za pomocq reakcji taricuchowej polimerazy (PCR) w surowicy krwi (Shah, 2018).

Do populacji wskazanej w programie dodatkowo rekomenduje sie skierowanie
dziatann informacyjno-edukacyjnych, ktorych charakterystyka, przedstawiona
w modelowym rozwiqzaniu, jest zgodna z zaleceniami (ACP/CDC 2017; HAS 2016;
NICE 2012; PGE HCV 2019; AASLD/IDSA 2019).

Dowody naukowe

Badania przesiewowe w kierunku wykrywania bezobjawowych infekcji wirusem
HCV sg szeroko rekomendowane przez liczne towarzystwa naukowe.

Opcjonalne technologie medyczne

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

Wskazniki monitorowania i ewaluacji

Zaproponowane wskazniki monitorowania i ewaluacji sq typowe dla programdow
przesiewowych i uwzgledniajq ocene zgtaszalnosci do programu, ocene jakosci
ustug w programie, odsetek 0sob, u ktdrych doszto do wykrycia przewlektej
infekcji HCV, odsetek osob, u ktdorych wykryto przeciwciata anty-HCV oraz
odsetek o0sob przekazanych do dalszej diagnostyki specjalistycznej poza
programem.

Tryb wydania opinii
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zpdzn.zm.), z uwzglednieniem raportu w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych programéw
nr: 0T.423.4.2019 ,Profilaktyka przewlektych zakazen HCV i HBV u oséb dorostych”. Warszawa, luty 2020.



