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Wstep

Odkrycie wirusa HCV w 1989 r. oraz niedfugo po
tym wprowadzenie do praktyki klinicznej testow
diagnostycznych doprowadzito do radykalnej zmia-
ny pogladow dotyczacych istoty wirusowego zapa-
lenia watroby typu C. Wczesniej sadzono, ze wirus
ten jest odpowiedzialny za potransfuzyjne zapalenia
watroby (nie-A, nie-B hepatitis). Byta to czes¢ praw-
dy, nie zdawalismy sobie bowiem sprawy z tego, ze
sq wazniejsze drogi zakazen. Wynikato to z niezna-
nej wczesniej historii naturalnej zakazenia HCV.
Okazato sie, ze przebiega ono powszechnie przez
wiele lat bezobjawowo, ujawniajac sie dopiero na
etapie zaawansowanej choroby watroby. Nierzadko
woéwczas chory pozbawiony jest mozliwosci lecze-
nia farmakologicznego. Obecnie szacuje sie, ze kaz-
dego roku na swiecie umiera okofo 250 tys. ludzi
w wyniku zakazen HCV. W Europie — okoto 86 tys.,
a w najblizszych latach liczby te moga sie potroic.

Najwazniejszg drogq zakazen HCV w Polsce sg za-
biegi medyczne wykonywane z zaniedbaniem wta-
sciwych procedur. Dochodzi do nich najczesciej
w wyniku tych drobnych, jak iniekcje, pobrania krwi,
zabiegi stomatologiczne czy badania endoskopowe.
Tylko okoto 20% zakazen jest wynikiem ,pozaszpi-
talnej” transmisji wirusa HCV — w gabinetach ko-
smetycznych, w trakcie zabiegdéw upiekszajgcych
(tatuaze, kolczykowanie) czy dozylnej narkomanii.
Co prawda wirusem mozna zakazi¢ sie drogg seksu-
alng i wertykalna (z matki na dziecko), ale jest to za-
grozenie marginalne. Problem krwiolecznictwa znik-
nat wraz z wprowadzeniem wiasciwej selekcji daw-
cow krwi.

Na polskim systemie ochrony zdrowia spoczywa
powazna, nie tylko moralna, odpowiedzialnos¢ za
zagrozenie pacjentéw wirusem HCV i zwigzane
z nim konsekwencje chorobowe. Te ostatnie ujaw-
nig sie po latach, ale sa nieuchronne i od nich nie
uciekniemy, a dotykajg okoto 20% wszystkich zaka-
zonych.

Z licznych badan wynika, ze okoto 2% polskiej po-
pulacji stanowig ludzie zakazeni wirusem HCV.
W efekcie okoto 200 tys. oséb jest narazonych na
marskos¢ watroby czy raka watrobowokomorkowe-
go o etiologii HCV.
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zapalenia watroby typu C (wirusem HCV) w Polsce

Problem jest tym bardziej skomplikowany, ze do
wykrycia zakazenia HCV dochodzi rocznie tylko
u okoto 2-3 tys. osdb. Przy takiej wykrywalnosci
ostatni z obecnie zakazonych zostatby wykryty za
200 lat.

Powstaje w ten sposéb ogromny anonimowy re-
zerwuar wirusa HCV, dynamizujacy szybkos¢ rozwo-
ju epidemii HCV w Polsce.

Polska Grupa Ekspertéw HCV juz w 2005 r. przy-
gotowata projekt ,,Narodowego Programu Zwalcza-
nia Zakazen HCV". Nie spotkat on sie dotad z zad-
nym odzewem ze strony Ministerstwa Zdrowia.
.Program” sugeruje 3 podstawowe kierunki nie-
zbednych dziatan. Nalezy do nich wykrywanie oséb
zakazonych, ich monitorowanie i w niezbednych
przypadkach leczenie oraz podjecie dziatan na rzecz
poprawy bezpieczenstwa pacjentéw w jednostkach
ochrony zdrowia.

Postepy w terapii zakazen HCV nie zmienig losu
0s6b zakazonych, jesli do konca zycia pozostang one
niezdiagnozowane. Kazdego roku, czesto z udziatem
Gtownej Inspekgcji Sanitarnej, podejmowalismy kam-
panie edukacyjno-szkoleniowe i akcje badan przesie-
wowych. Stanowity one raczej symboliczne préby
rozwigzania problemu, mimo iz w 2009 r. badania-
mi objelismy prawie 27 tys. oséb. Nadal jednak setki
tysiecy Polakéw sg niezdiagnozowane i pozbawione
opieki medycznej.

Niezbedne sg strukturalne dziatania dotyczace
populacyjnych badan przesiewowych, gdyz bez nich
nie unikniemy dramatéw ludzkich oraz ogromnych
strat spotecznych i finansowych.

Aby nie by¢ posagdzonym o wyolbrzymianie proble-
mu, pozwole sobie wskaza¢ Pisemne Oswiadczenie
Nr 0087/2006 Parlamentu Europejskiego, Apel Euro-
pejskiego Towarzystwa Badan Watroby z 2008 r.,
a zwtfaszcza Rezolucje WHO WHA63.18 z 2010 r.
Jednoznacznie wskazuje sie w tych dokumentach na
pilng koniecznos¢ podjecia dziatan na szczeblach
rzadowych dla rozwigzania problemu zakazen HCV.

Prof. dr hab. med. Waldemar Halota
Przewodniczacy Polskiej Grupy Ekspertow HCV



Diagnostyka i terapia przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C (wirusem HCV) w Polsce

Rozdziat 1. Problematyka i

1.1. Zakazenie HCV

Wirus zapalenia watroby typu C (HCV) zostat zi-
dentyfikowany w 1989 r. i od tego czasu jest wykry-
wany w populacji swiatowej [1]. Obecnie szacuje
sie, ze na swiecie zakazonych jest od 130 do 170
min oséb [2] [3]. Uznaje sie, ze wirus HCV odpowia-
da za 20-40% wszystkich przewlektych uszkodzen
watroby [3], a ok. 350 tys. zgondw rocznie na swie-
cie spowodowanych jest skutkami zakazenia HCV,
gtownie marskoscia watroby i pierwotnym nowo-
tworem watroby [2].

W Europie liczbe zakazonych szacuje sie na 9
min, a liczba zgonéw wywotanych skutkami HCV to

waga zakazen HCV

ok. 86 tys. [4]. Uznaje sie, ze w Polsce zyje 730 tys.
0sbb, ktore miaty stycznos¢ z wirusem HCV i wobec
tego wystepuja u nich przeciwciata anty-HCV [5]. Z
tej liczby okofo 230 tys. to osoby z aktywna wiremig,
czyli potencjalnie podlegajgce leczeniu. Od poczatku
diagnostyki wirusa HCV przeciwciata anty-HCV wy-
kryto jednak tylko u ok. 50 tys. oséb, co oznacza, ze
pozostali chorzy sg nieswiadomi zakazenia.

W krajach Unii Europejskiej w 2011 r. zarejestro-
wano zaledwie 25 121 oséb z rozpoznanym zakaze-
niem HCV [6]. Europejskie Centrum Kontroli Choréb
(ECDC) wskazuje, ze:

1. Pomiedzy rajami istniejg znaczne réznice w licz-

bie raportowanych przypadkéw, co wynika

Tabela 1. Liczba zidentyfikowanych zakazen HCV w latach 2006-2008.

2006 2007 2008 2009
Potwierdzo; ~ Wsp. Potwierdzo Wsp. | Potwierdzg-  Wsp. | Potwierdzg-  Wsp. ogotem
nych /100k nych /100k nych /100 nych /100

Austria 0 0,00 4 0,05 1 0,01 92 11 277
Belgia 739 7,03 434 41 43 0,4 34 0,32 34
Butgaria 121 1,57 98 1,28 89 1,16 93 1,22 93
Cypr 5 0,65 g 1,16 2 0,25 27 3,39 27
Czechy 1022 9,97 980 9,53 974 9,38 836 7,99 836
Dania 348 6,41 366 6,72 294 5,37 272 4,94 272
Estonia 57 4,24 36 2,68 64 4,77 67 5 67
Finlandia 0 0,00 1164 22,06 1143 21,56 1052 19,75 1052
Francja - - - - - - - - -
Grecja 10 0,09 11 0,1 17 0,15 8 0,07 S
Hiszpania 422 - 214 - 129 - - - -
Holandia 30 0,18 44 0,27 45 0,27 52 0,32 52
Irlandia 1226 29,13 1561 36,2 1524 34,63 1261 28,34 1262
Litwa 0 0,00 46 1,36 43 1,28 47 1,4 47
Luksemburg 12 2,56 58 12,18 58 11,99 55 11,14 55
totwa 105 4,58 103 4,51 116 5,41 89 3,94 91
Malta 11 2,72 1 0,25 1 0,24 1 0,24 1
Niemcy 7509 9,11 6858 8,33 6195 7,53 5411 6,6 5411
Polska 2949 7,73 2753 7,22 2353 6,17 1939 5,08 1939
Portugalia 82 0,78 56 0,53 44 0,41 84 0,79 85
Rumunia 84 0,39 90 0,42 101 0,47 64 0,3 65
Stowacja 31 0,58 336 6,23 315 5,83 339 6,26 339
Stowenia - - 14 0,7 8 0,4 6 0,3 6
Szwecja 1976 21,84 2096 23 2522 27,46 2203 23,8 2203
Wegry 29 0,29 22 0,22 34 0,34 31 0,31 31
Wik. Brytania | 10417 17,24 9533 15,68 10325 16,88 | 10867 17,76 10867
Wiochy 322 0,55 308 0,52 - - - - -
EU 27507 7,05 27195 6,97 26440 8 | 24930 7,58 | 25121

Zrédio: ECDC 2011




m.in. z tego, ze w jednych z nich rejestrowane
sq wszystkie wykryte przypadki zakazenial,
podczas gdy w innych tylko przypadki choroby
z manifestacjq kliniczna.

2. Z niektdrych krajow dane w ogole nie sg dostep-
ne (np. Francja, Wtochy, Hiszpania).

Uznaje sie, ze w krajach Unii Europejskiej szerze-
nie sie HCV jest scisle zwigzane z praktykg dzielenia
sie sprzetem do podawania dozylnego narkotykéw
[6]. Znacznie mniejsze znaczenie ma transmisja po-
przez kontakty seksualne czy drogg tozyskowg. W
przeszfosci istotniejsze znaczenie mialy zakazenia
drogg transfuzji krwi czy zakazenia jatrogenne, w
szczegblnosci wewnatrzszpitalne. Zdaniem polskich
specjalistow, w Polsce w dalszym ciggu dominuje
(do 80%) zrédio zakazen jatrogennych (szpitalnych,
dentystycznych itp.) [7] [8].

1.2. Naturalny przebieg
choroby

Zakazenia HCV wykrywane sg w niewielkim stop-
niu [8], co wynika miedzy innymi z tego, ze wiek-
szos¢ przypadkoéw przebiega bez objawéw ostrego
wirusowego zapalenia watroby (WZW). Wykrycie
schorzenia nastepuje zwykle w wieku 30-50 lat, u
chorych ze srednio zaawansowang lub zaawanso-
wang chorobga watroby.

Inkubacja zakazenia od momentu zakazenia trwa
od 2 do 20 tygodni [9], prowadzac u 20% do posta-
ci objawowej ostrego zakazenia, przy czym objawy
sq niespecyficzne (bole miesni i stawdw, zmeczenie,
apatia, depresja i in.) i czesto bywaja niezauwazone
przez lekarzy [9]. U 15%-50% pacjentow dochodzi
do spontanicznego zwalczenia wirusa przez orga-
nizm zakazonego. W tej grupie pacjentow obserwu-
je sie zywa, poliklonalng odpowiedz humoralng i ko-

1 W raportowaniu zakazen HCV stosowane sa 2 definicje [47].
Jedna, z 2005 r., definiuje przypadek WZW C jako stan,
w ktérym obraz kliniczny odpowiada zapaleniu watroby, np.
ostre pojawienie sie objawéw i z6ttaczki lub wzrost aktyw-
nosci transaminaz, a w badaniach laboratoryjnych wykry-
wa sie przeciwciata swoiste dla HCV lub kwas nukleinowy
HCV w materiale klinicznym. W drugiej, z 2009 r., do roz-
poznania wystarcza jedno z 2 kryteriow: wykrycie kwasu
nukleinowego wirusa zapalenia watroby typu C w surowicy
krwi lub wykazanie obecnosci swoistych przeciwciat prze-
ciw wirusowi zapalenia watroby typu C potwierdzone innym
testem w kierunku obecnosSci przeciwciat.
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morkowa skierowang przeciwko zmieniajagcym sie
postaciom antygenowym wirusa [1]. Zmiennos¢ an-
tygenowa wirusa jest jednym z gtéwnych powodow
dotychczasowego braku skutecznej szczepionki.
Znakiem pozostawionym po kontakcie z HCV sg
przeciwciata anty-HCV.

Pozostate przypadki przechodzg w proces prze-
wlekty, cho¢ szacunki co do czestosci tego zjawi-
ska wsrod zakazonych wahaja sie od 50 do 85%
[10]. W tych przypadkach wirus aktywnie namna-
za sie w organizmie i prowadzi do powolnego
niszczenia tkanki watroby. W takiej postaci dia-
gnostycznym potwierdzeniem jest wykrycie obec-
nosci materiatu genetycznego (HCV RNA). W przy-
padku zakazenia przewlektego wirus HCV inten-
sywnie sie replikuje i mutuje, co prowadzi do po-
wstania heterogenicznych populacji HCV, ktore
w 90-95% pozostajg ze sobg spokrewnione. Eli-
minacja tak zréznicowanego antygenowo zakaze-
nia HCV jest trudna i wymaga ukierunkowania od-
powiedzi immunologicznej wobec duzej liczby
zblizonych determinant antygenowych [1].

Przewlekte zakazenie HCV prowadzi do zapalenia
watroby i czesto (w ok. 50% przypadkow) sttuszcze-
nia. Najistotniejszym nastepstwem przetrwatego za-
kazenia jest marskos¢ watroby i rak pierwotny wa-
troby, stanowigce bezposrednie zagrozenie zycia.
Istnieje trudnos¢ w udokumentowaniu naturalnego
przebiegu choroby w okresie dtuzszym niz 20 lat, ze
wzgledu na to, ze sam wirus zostat zidentyfikowany
dopiero niedawno (1989 r.), jednak na podstawie
istniejacych doniesien wiadomo, ze w ciggu kilku
dekad (od 10 do 45 lat) u znacznej liczby chorych
dochodzi do rozwiniecia sie marskosci watroby.
Rézne badania prowadzg do réznych wnioskéw co
do czestosci tego zjawiska: najczesciej podawane s
szacunki 11-15%, lecz granice sg szerokie (0,3 do
55%), przy czym pdézna infekcja, spozywanie alko-
holu oraz pte¢ meska determinuja wiekszg czestosc
i tempo rozwoju marskosci [11] [4]. Zarazem od 17
do 55% przypadkéw marskosci watroby wspatist-
nieje z zakazeniem HCV [11] [4] [12], co sugeruje, ze
byty one przynajmniej czesciowo spowodowane
tym zakazeniem.

Zakazenie HCV prowadzi wiec do istotnego upo-
sledzenia funkcji watroby i w slad za tym skutkéow
dla catego organizmu. Ostatnie badania w Szkocji
[11] wskazuja, ze osoby zakazone HCV majg pod-
wyzszone ryzyko zgonu ogoétem o 3,41% (95% Cl
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Rycina 1. Czynniki ryzyka pierwotnego raka watroby.

Inne
czynniki
(10%)

Alkohol
(20%)

Zakazenie

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Ribes (2008),
Bosetti (2008), Llovet (2003)

Rycina 2. Naturalny przebieg choroby.

Zakazenie HCV
(inkubacja 2-20 tyg.)

v v

Objawy kliniczne ostrego
zakazenia (~20%)

Brak objawoéw klinicznych
(~80%)

v v

Przewlekte zakazenie
Z namnazaniem wirusa
(50-85%)

Spontaniczne usuniecie
zakazenia (15-50%)

Widknienie i rozwoj marskosci
watroby (0,3 do 55%)
w ciggu 10-45 lat

v

watroby, niewydolnos¢ (1- 4% na rok)

Dekompensacja marskosci [ Pierwotny rak watroby ]
watroby (2-5% na rok)

JV JV

Zgon z powodu ]

Transplantacja watroby ] [ chordb watroby

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie wielu Zrodet

3,3-3,5) oraz ryzyko zgonu z powodu choréb wa-
troby o0 41,3% (95% Cl 39,6-43,0).

Zgony zwigzane z zakazeniem HCV najczesciej wy-
stepujg wskutek rozwiniecia sie marskosci watroby
i pierwotnego raka watroby. Uznaje sie, ze w Europie
60-70% pierwotnego raka watroby spowodowane jest
zakazeniem HCV, 10-15% zakazeniem HBV, 20%
zmianami poalkoholowymi, a 10% innymi czynnika-
mi [12] [13] [14] (ryc. 1).

Przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu C
wywotuje takze liczne powiktania pozawatrobowe:
skérne, hematologiczne, reumatyczne, nefrologicz-
ne. Czestym stanem jest krioglobulinemia (u ok.
50% chorych), ale tylko u 25-30% zakazonych wy-
stepujg objawy kliniczne. Znaczna czes¢ chorych
(70%) ma jeden z objawdw: ostabienie, bole miesni,
stawow, swiad skory, parestezje, zespo6t suchosci
bton sluzowych czy obnizony nastré;.

Tabela 2. Historia naturalna choroby w badaniach [4].

Badania retrospektywne

Czas od zakazenia 9-25 lat
Marsko$¢ 17-55% (Sr. 42%)
Hepatoma 1-23%

Zgony z ch. watroby 4-15%

Badania prospektywne

Czas od zakazenia 8-16 lat
Marskos¢ 7-16% (Sr. 11%)
Hepatoma 0,7-1,3%

Zgony z ch. watroby 1,33,7%

Dzieci, mtodzi mezczyzni, kobiety

Czas od zakazenia 9-45 lat

Marskosé 0,3-5,9% (8r. 2,1%)
Hepatoma 0%

Zgony z ch. watroby 0-2,1%

Ludzie w Srednim wieku z zakazeniem poprzetoczeniowym

Czas od zakazenia 23 lata
Marskosé 15%
Hepatoma 1,9%
Zgony z ch. watroby 2,8%

Zrédto: Hatzakis A (et al.) 2011

Wsrod osob chorujacych na marskosé¢ watroby
2-5% rocznie rozwija objawy niewydolnosci watro-
by lub niewyréwnanej marskosci watroby. U cho-
rych tych wystepuje ryzyko krwotoku z przewodu
pokarmowego, oceniane na 2,5% po 5 latach i na
5% po 10 latach od rozpoznania marskosci. Wedtug
polskich danych, krwotoki z zylakéw przetyku sg po-
wodem 40% zgondéw w ciggu roku od pierwszego
krwotoku. W niewyréwnanej marskosci wystepuje
takze wodobrzusze, a jego ryzyko jest oceniane na
7% po 5 latach i 20% po 10 latach od rozpoznania



marskosci. Czestym powiktaniem wodobrzusza z
kolei jest samoistne bakteryjne zapalenie otrzewne;j,
obcigzone $miertelnoscia 11% rocznie. Encefalopa-
tia watrobowa, bedaca wyrazem gtebokich zabu-
rzen metabolicznych, pojawia sie u okoto 2,5% pa-
cjentéw i zwigzana jest z wysoka, okoto 70-proc.
Smiertelnoscia.

Jakos¢ zycia oséb z rozpoznaniem przewlektego za-
palenia watroby typu C, a nawet tylko przeciwciatami
anty-HCV, istotnie pogarsza sie w poréwnaniu do po-
pulacji ogdlnej [18]. Zjawisko to nalezy przypisac po-
czuciu zagrozenia wiasnego zdrowia i pewnej, nawet
nieuzasadnionej, obawie o zakazanie innych. Jakosc¢
zycia dodatkowo pogarsza sie w przypadku ujawnie-
nia sie objawdéw pdznych powiktan zakazenia.

1.3. Wykrywanie HCV
w Polsce

W Polsce w badaniu przesiewowym, obejmuja-
cym 26 tys. osob [5], stwierdzono przeciwciata an-
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ty-HCV u okoto 1,9% [5]. Z ekstrapolacji tego odset-
ka na cata populacje wynika, ze ok. 730 tys. oséb
mogto mie¢ kontakt z wirusem HCV, skutkujacy po-
jawieniem sie przeciwciat anty-HCV. Wsroéd oséb
z badanej populacji, u okoto 31% stwierdzono ak-
tywne zakazenie (HCV RNA); ekstrapolacja na cata
populacje daje wiec liczbe ok. 230 tys.

Uwaza sie, ze poziom wykrywania zakazen HCV
w krajach wysoko rozwinietych wynosi od 10 do
50%, podczas gdy w Polsce 14% [8]. Jesli to zato-
zenie jest wiasciwe, to mozna szacowad, ze rocznie
w Polsce wystepuje ok. 14 tys. nowych zachorowan,
co jest liczbg bardzo wysokg wobec szacowanych
17 tys. w USA [19].

Szczegdtowe dane Panstwowego Zaktadu Higieny
(PZH) przedstawiaja liczbe zarejestrowanych (co nie
musi by¢ tozsame z liczbg wykrytych) zachorowan
zwigzanych z zakazeniem HCV (ryc. 5). W latach
1999-2004 liczba ta miescita sie w granicach 2-2,2
tys., co odpowiadato wskaznikowi 5,14-5,65/100
tys. osob (ryc. 4). W 2005 r. odnotowano nagty
wzrost liczby zakazonych do ok. 3 tys. w ciggu roku.
Wskaznik zarejestrowanych zachorowan wyniost

Rycina 3. Liczba przypadkow zakazenia HCV zarejestrowanych w Polsce w latach 1999-2011.
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych PZH 2000-2012

Rycina 4. Wskaznik zarejestrowanych przypadkéow zakazenia HCV na 100 tys. mieszkancow

w latach 1999-2011.
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Rycina 5. Liczba przypadkow zakazenia HCV zarejestrowanych w Polsce w latach 1999-2011, wykrytych

w czasie hospitalizacji.
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych PZH 2000-2012
Rycina 6. Liczba hospitalizacji z powodu choroby alkoholowej
watroby (K70) oraz innych chorob watroby (K71-K77), w tym
marskosci, niewydolnosci, przewlektego zapalenia watroby,
w latach 2003-2010.
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Zr6dto: dane PZH 20042012

w tym czasie 7,85/100 tys., co stanowito wzrost
o ok. 50% w stosunku do wartosci z lat 1999-2004.
Prawdopodobnie byto to zwigzane ze wzrostem
Swiadomosci zagrozenia, zwiekszeniem liczby prze-
prowadzonych badan i nasileniem dziatan inspekcji
sanitarnej, a pdézniej takze ze zmianga definicji wpro-
wadzong po 2009 r. Od 2006 r. obserwuje sie stop-
niowy spadek liczby zarejestrowanych przypadkéw
HCV, ktéra w 2011 r. wyniosta ok. 2,15 tys., czyli
5,57/100 tys. mieszkancow.

Wykrywanie przypadkéw zakazenia HCV najcze-
sciej nastepuje w trakcie hospitalizacji. Mozna do-
mniemywac, ze testowanie na obecnos¢ przeciwciat
anty-HCV jest czescig diagnostyki wykonywanej
w trakcie hospitalizacji. Liczba tak wykrytych nowych
przypadkéw w stosunku do 2005-2006 r. spada, po-
dobnie jak liczba wykrywanych przypadkéw ogétem.
Jesli uznamy, ze tendencja ta nie jest przejsciowa,
moze to swiadczy¢ o wiekszej liczbie testéw wykony-

wanych w trybie ambulatoryjnym, majacych wiecej
cech badan przesiewowych.

Zestawiajgc wykrycia HCV w trakcie hospitaliza-
¢ji z liczbg hospitalizacji z powodu pozaalkoholo-
wych choréb watroby (K71-K77) (ryc. 6), mozna
zauwazy¢ pewne podobienstwo tendencji, cho¢ je-
go interpretacja powinna by¢ ostrozna. W latach
2006-2009 zaobserwowano bowiem niewielki
spadek liczby przyjec szpitalnych z powodu pozal-
koholowych choréb watroby. Warto jednak za-
uwazy¢, ze przyjec tych jest ok. 30 tys. rocznie,
podczas gdy wykrytych hospitalizowanych przy-
padkéw HCV jest ok. 1,2-1,4 tys.

Istniejg znaczne roznice w wykrywalnosci zakazen
HCV miedzy wojewddztwami. Najwyzszy wskaznik wy-
krytych zakazenZ w 2011 r. odnotowano w wojewddz-

2 Wg definicji HCV z 2005 r.



Rycina 7. Wskaznik wykrywalnosci zakazenia HCV na
100 000 mieszkanicow wg wojewodztw w 2011 r.
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Zrédto: dane PZH 2004-2012

Rycina 9. Wskaznik leczonych nowych przypadkow
potwierdzonego pierwotnego raka watroby na 100 tys.
mieszkancow wg wojewodztw w 2010 r.

1,3-1,9
2,024
2,5-2,9
o 3,031
m 3242

Zr6dto: NFZ 2012

twie lubuskim (14,1/100 tys.), przy czym w wojewddz-
twie tym jeszcze w 2008 r. wskaznik éw wynosit
2,88/100 tys., a w 2009 ok. 6/100 tys. Z kolei w woje-
woédztwach: matopolskim, slaskim i zachodniopomor-
skim wskazniki sa bardzo niskie, mieszczg sie w prze-
dziale 0,5-3/100 tys. mieszkancéw.

Z uwagi na niskg wykrywalnos¢ obecnosci przeciw-
ciat HCV trudno jednoznacznie interpretowac te licz-
by, w szczegdlnosci trudno stwierdzi¢, czy réznice wy-
nikajg z nasilenia epidemii, czy czestosci stosowania
testow HCV. Za tym drugim przemawiatby gwattow-
ny wzrost liczby wykry¢ w woj. lubuskim w latach
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Rycina 8. Wskaznik zachorowai na pierwotnego raka
watroby na 100 tys. mieszkaiicow wg wojewodztw
w 2009 r.
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Zrédto: KRN 2012

2008-2010, co trudno uzasadni¢ zjawiskami epide-
miologicznymi. Nieznane na obecnym etapie sg liczby
hospitalizacji z powodu pozaalkoholowych choréb
watroby w poszczegdlnych wojewddztwach, ktére
mogtyby pomédc w interpretacji powyzszych danych.

Badanie na obecnos¢ HCV, obok HBV i HIV, jest sta-
tym elementem kontroli epidemiologicznej dawcow
krwi. W zwigzku z tym udato sie wyeliminowac prze-
noszenie wirusa HCV poprzez transfuzje krwi. W po-
pulacji kandydatow na dawcow krwi wykrywa sie tak-
ze bardzo mato sladéw zakazen (tylko 0,08%, w sto-
sunku do szacowanej wielkosci dla populacji ogdlnej
1,9%) [20]. Podobnie, Scisty rezim epidemiologiczny
pozwolit prawie catkowicie wyeliminowac zakazenia
wsréd oséb rozpoczynajacych dializoterapie.

1.4. Odlegte skutki
zakazenia HCV

Najpowazniejsze odlegte skutki zakazenia HCV to
marskos¢ i rak pierwotny watroby. Oba schorzenia
rozwijajg sie przez wiele lat od zakazenia i s3 w wyso-
kim stopniu smiertelne. Z uwagi na czas potrzebny na
rozwiniecie sie tych choréb do postaci klinicznej, ob-
raz zachorowan moze by¢ wskaznikiem nasilenia za-
kazen HCV wystepujacych 10-20 lat wczesnie;j.

W ostatniej dekadzie liczba nowych przypadkéw
raka pierwotnego watroby rejestrowana w Krajo-
wym Rejestrze Nowotworow nie rosnie; w 2004 r.
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Rycina 10. Wskaznik umieralnosci z powodu
pierwotnego raka watroby na 100 tys. mieszkancow
wg wojewodztw w 2009 r.
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Zrédto: NFZ 2012

obserwowano tgcznie 1745 nowych przypadkow,
podczas gdy w 2009 r. juz tylko 1316 nowych za-
chorowan na raka watroby. Jest to zatem istotny
spadek, szczegdlnie ze w tym czasie nastapito
przesuniecie demograficzne — wzrost liczby oséb
w starszych grupach wiekowych, zwiekszajacy
prawdopodobienstwo zachorowania. Szacuje sie,
ze 60-70% z tych przypadkéw zostato wywota-
nych przez zakazenie HCV [13] [14] [12].

Rycina 11. Wskaznik umieralnosci z powodu chorob
watroby (K70-K77) na 100 tys. mieszkarncow
wg wojewodztw w 2010 r.

11,3-14,4
15,5-16,2
16,3-17,8
M 17,9205
M 20,6-25,5

Zrédto: GUS 2011

Jak widac na ryc. 8, najwiecej nowych zachorowan
na raka pierwotnego watroby obserwuje sie w woje-
wodztwach slaskim, dolnoslagskim i pomorskim,
a najmniej w podlaskim, lubelskim i mazowieckim.
Réznica pomiedzy wojewddztwami jest 2-krotna:
odpowiednio 4,3-4,7/100 tys. i2,2-2,6/100 tys.
mieszkancéw. Srednio w 2009 r. odnotowano
3,45/100 tys. nowo zdiagnozowanych przypadkow
pierwotnego raka watroby. Podobny obraz ksztattuje
sie na podstawie obserwacji liczby leczonych nowych
pacjentéw z pierwotnym nowotworem watroby. NFZ
wyrdznia tu 2 kategorie: podejrzane oraz potwierdzo-
ne przypadki zachorowan. Do pierwszej kwalifikowani
sg pacjenci, ktérzy nie tylko byli diagnozowani w kie-
runku raka watroby, ale takze leczeni (nawet jesli roz-
poznanie byfo niewtasciwe).

W 2004 r. obserwowano 4,22/100 tys. przypad-
kéw diagnozowanych w kierunku pierwotnego raka
watroby, z czego 2,56 /100 tys. potwierdzono i leczo-
no. W 2010 r. nowych podejrzanych przypadkéw
byto mniej: 3,49/100 tys., a za potwierdzone uznano
2,64/100 tys. Najwiecej nowych potwierdzonych
przypadkéw leczonych z powodu tego nowotworu
odnotowano w woj. pomorskim i kolejno o 1/4 mniej
w woj. lubuskim i warminsko-mazurskim (ryc. 9).

Pierwotny rak watroby daje zte rokowania. Wiek-
szos¢ wykrywanych przypadkéw konczy sie zgonem
pacjenta w ciggu kilku lat od rozpoznania. Liczba

Rycina 12. Wskaznik umieralnosci z powodu wirusowych
zapalen watroby (B15-B19) na 100 tys. mieszkancow
wg wojewodztw w 2010 r.
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B 20,6-25,5

Zrédto: GUS 2011



zgondw kwalifikowanych do kategorii raka pierwot-
nego watroby nie zmieniata sie w ostatniej dekadzie;
w 2004 r. wynosifa 5,26/100 tys. i dokfadnie tyle sa-
mo w 2009 r. Mapa czestosci zgondw jest nieco inna
od mapy zachorowan oraz mapy leczonych z powo-
du raka pierwotnego watroby, cho¢ wojewddztwo
warminsko-mazurskie pozostaje jako jedno z najbar-
dziej eksponowanych na to zjawisko (ryc. 10).

Warto zauwazy¢, ze liczba zgondéw przypisa-
nych pierwotnemu rakowi watroby jest wyzsza
niz liczba diagnozowanych zachorowan, a takze
liczba potwierdzonych przypadkéw leczonych
w NFZ. Wydaje sig, ze ta réznica moze wynikad
z dwoch powoddw: niewtasciwej kwalifikacji zgo-
now z powodu nowotwordow dajacych przerzuty
do watroby lub diagnozowania przypadkoéw, kto-
re nie podlegaty leczeniu (co wydaje sie mniej
prawdopodobne).

Czestszym zjawiskiem anizeli rak pierwotny wa-
troby jest marskos¢ watroby i jej niewydolnos¢ be-
daca czesto skutkiem marskosci. Nieznane sg dane
o liczbie zachorowan ani liczbie leczonych z powo-
du marskosci watroby. Znane sg natomiast wskazni-
ki dotyczace zgondw z tych przyczyn. Ogotem licz-
ba zgondéw z powodu choréb watroby wynosi ok. 7
tys. rocznie, z czego ok. 5 tys. dotyczy mezczyzn, co
stanowi 3-krotnie wigkszg liczbe niz zgonéw z po-
wodu raka watroby. Okoto 1/3 z tej liczby przypisu-
je sie chorobie alkoholowej watroby, co nie wyklu-
cza wspdfistnienia zakazenia HCV, tym bardziej ze
naduzywanie alkoholu w przypadku aktywnego za-
kazenia HCV jest bardzo silnym czynnikiem niszcza-
cym tkanke watroby.

Wskazniki umieralnosci na choroby watroby sg
najwyzsze w wojewodztwach: slgskim, tédzkim
i dolnoslagskim i mieszczqg sie w przedziale
21-26/100 tys. mieszkancow, co jest wielkoscig po-
nad dwukrotnie wyzsza niz w wojewddztwach
o najnizszych wskaznikach, czyli podkarpackim, ma-
topolskim i wielkopolskim.

Znacznie rzadziej zgony przypisywane sg samemu
wirusowemu zapaleniu watroby. Wskaznik umieral-
nosci z powodu tej zbiorczej kategorii zakazen watro-
by, obejmujacej zakazenie wirusowe typu A, B i C,
w postaci ostrej oraz przewlektej, lokuje sie ponizej
1/100 tys. mieszancéw; najwyzszy jest w wojewddz-
twach swietokrzyskim, slgskim i wielkopolskim (ryc.
12). W niektoérych z wojewddztw prawie w ogdle nie
identyfikuje sie zgonéw z tego powodu. Szacuje sie,
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ze zgony przypisane wirusowi typu C stanowig 2/3 ca-
tosci liczby zgondw w tej kategorii [16].

W 2011 r. dokonano 300 przeszczepien watroby
[22], w tym czasie catkowita lista oczekujacych na
przeszczepienie tego narzadu zawierata 530 osob.
Po odjeciu przeszczepien dokonanych w 2011 r.
oraz zgonow, jakie nastgpity w miedzyczasie, na
przeszczep oczekiwato 179 oséb [22].

1.5. Swiadomo$¢ zagrozen
zakazeniem HCV

Wirusowe zapalenie watroby typu C jest stosun-
kowo nowga jednostkg chorobowsa, zatem swiado-
mos¢ jej istnienia oraz konsekwencji zakazenia roz-
wija sie stopniowo. W badaniu GfK CAPIBUS zreali-
zowanym w 2012 r. na probie 1000 respondentéw
powyzej 15. roku zycia zdiagnozowano obecny stan
wiedzy o HCV.

Sposrad ankietowanych efektywny dialog nawia-
zano z 68% respondentow. Pozostate 32% nie sko-
jarzyto nazw HCV, wirusowe zapalenie watroby czy
z6ttaczka zakazna typu C, zatem nie bylo w stanie
odpowiedzie¢ na zadne pytanie z ankiety. Jedynie
6% 0s6b samodzielnie skojarzyto skrét HCV z wiru-
sem wywotujgcym chorobe watroby.

Sposrdod osob, ktére styszaty o wirusowym zapa-
leniu watroby typu C (badz synonimach tego
terminu), 80% zdaje sobie sprawe z ryzyka zakaze-
nia i sytuuje je na réwni z HIV czy gruzlicg. 52% re-
spondentéw uznaje, ze choroba wywotywana przez
HCV stanowi zagrozenie dla zycia i zdrowia, podob-
ne jak gruzlica i wscieklizna, mniejsze jedynie od
AIDS.

Jako droge zakazenia 73% respondentow
wskazato kontakt z zakazong krwig, w tym trans-
fuzje krwi, przeszczep organdéw, zabieg chirur-
giczny i dozylne przyjmowanie narkotykéow. Jed-
noczesnie az 61% uwaza, ze istnieje szczepienie
przeciwko HCV, 14% zas twierdzi, ze sami zostali
zaszczepieni, co prawdopodobnie wynika z po-
mylenia HCV z HBV.

Okofo 16% uznato za prawdopodobne, ze zostali
w przesztosci zakazeni wirusem HCV. 9% respondentéw
zadeklarowato, ze wykonali testy majace na celu wykrycie
zakazenia HCV, a okoto 1% przyznafo, ze testy wykazaty
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obecnos¢ przeciwciat anty-HCV. Jednoczesnie tylko
15% zdecydowatoby sie na wykonanie testu, jesliby
byt ptatny (42%, jesli bytby bezptatny).

1.6. Wnioski

Na podstawie dostepnej wiedzy na temat zaka-
zenia i naturalnej historii choroby w przypadku wi-
rusowego zapalenia watroby typu C, w odniesieniu
do populacji Polski mozna wnioskowad, ze:

1. Podobnie jak w innych krajach UE, liczba oséb
ze zidentyfikowanym zakazeniem HCV stanowi nie-
wielkg czes¢ ogotu osob posiadajgcych przeciwciata
anty-HCV(+), ktére miaty kontakt z HCV i moga by¢
zagrozone przewlektym zapaleniem watroby typu C
i jego nastepstwami,

a) wsréd oséb z przeciwciatami  anty-HCV(+)
w Polsce u ok. 31% wykrywa sie aktywnga in-
fekcje wirusowa,

b) osoby nieswiadome choroby nie podejmuja le-
czenia oraz nie stosuja diety (ograniczenie spo-
zycia alkoholu) redukujgcej szkody zwigzane
z zakazeniem,

c) kilka dekad po zakazeniu u ok. 20% oséb roz-
wija sie marskos¢ watroby,

d) w ciggu kilku lat od rozpoznania marskosci
watroby rozwijajg sie stany prowadzace cze-
sto do zgonu, takie jak niewydolnos¢ watro-
by, pierwotny rak watroby,

e) wiedza na temat zakazenia HCV wsréd miesz-
kancow Polski jest ograniczona i HCV bywa my-
lone z HBV.

Bibliografia — str. 32—-34
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Rozdziat 2. Analiza kosztéw spotecznych choroby

2.1. Koszty spoteczne
choroby

Pojecie kosztéw spotecznych nawiagzuje do poje-
cia kosztéw ekonomicznych (economic costs), sto-
sowanego w literaturze anglojezycznej w kontekscie
analizy ekonomicznej [19]. Koszty spoteczne odrdz-
niane sg od kosztéw prywatnych, ponoszonych wy-
tacznie przez zainteresowang osobe lub instytucje.
Analiza kosztéw ekonomicznych, bedaca czescig
analizy ekonomicznej, pozwala na podjecie decyzji
o interwencji na podstawie oceny jej skutkow, nie
ograniczonej do podmiotu (osoby lub instytucji).
W tym kontekscie koszty spoteczne okresla sie takze
czesto jako tzw. koszty zewnetrzne.

Analiza ekonomiczna wykonywana jest zawsze

z okreslonego punktu widzenia (viewpoint). Zdefi-
niowanie tego punktu widzenia implikuje zakres po-
tencjalnych kosztéw czy korzysci analizowanego
zjawiska czy interwencji. W ochronie zdrowia typo-
wa analize ekonomiczng dokonuje sie z punktu wi-
dzenia:

pacjenta,

Swiadczeniodawcy,

ptatnika ustug zdrowotnych,

spotfeczenstwa.

Przeprowadzajgc analize z wybranego punktu
widzenia, pomija sie koszty (jak i korzysci), ktore
ponosza (osiagaja) inne podmioty niz ten wybra-
ny. | tak, wykonujac analize ekonomiczng z punk-
tu widzenia pacjenta, bierzemy pod uwage jego
osobiste koszty w postaci wydatkéw, straty cza-
su, cierpien czy uposledzenia jakosci zycia, ale po-
mijamy koszty ptatnika badZz spoteczenstwa. W
przypadku dokonywania analizy z punktu widze-
nia swiadczeniodawcy, uwzgledniane sg koszty i
korzysci dotyczgce danej placéwki (np. wzrost
przychoddéw, wzrost wartosci spotki oraz koszty
finansowe i niefinansowe ponoszone przez pod-
miot), ale pomijamy koszty ptatnika czy spofe-
czenstwa, a takze pacjenta.

Najszersze spojrzenie daje punkt widzenia spote-
czenstwa. W tym przypadku uwzglednia sie zarow-
no koszty, ktére ponoszone sg przez jednostki, jak i
0g6t spoteczenstwa. Jednym z najwazniejszych pro-

bleméw w tym podejsciu pozostaje jednak , nakta-
danie sie” poszczegolnych kategorii kosztéw, co
moze prowadzi¢ do podwdjnego naliczania i kosz-
tow, i korzysci.

Nalezy zaznaczy¢, ze pojecie kosztow spotecz-
nych, (ekonomicznych) nie jest tozsame z pono-
szeniem wydatkéw finansowych. Jednostka miary
kosztow tego typu ma czesto charakter ,natural-
ny”, jak np. czas (chorowania, cierpienia, braku
pracy itp.). Dopiero wtornie jednostki miar natu-
ralnych mogg by¢ przeliczane na jednostki mone-
tarne (tzw. monetaryzacja), przy zastosowaniu
wybranych przelicznikow.

W ramach analiz kosztow choroby (costs of ill-
ness) [20] [21] wyrdznia sie najczesciej nastepujace
rodzaje kosztow:

1. Koszty bezposrednie (direct costs, D):
medyczne, czyli zwigzane bezposrednio z lecze-
niem, np. leki, konsultacje lekarskie, badania dia-
gnostyczne, koszty szpitalne, opieka pielegniarska;
niemedyczne, czyli koszty powstajgce bezpo-
srednio w wyniku choroby lub jej leczenia, ale
nie bedace kosztami leczenia i procedurami me-
dycznymi, np. koszty transportu.

2. Koszty posrednie (indirect costs, ID):
wystepujace poza sektorem ochrony zdrowia, wy-
nikajace m.in. z powodu utraty produktywnosci,
nieobecnosci w pracy, zmniejszonej wydajnosci.

3. Koszty niewymierne (intangible, IT):
koszty zwigzane z bélem i cierpieniem, fizyczny-
mi i psychicznymi stratami zdrowotnymi, mierzo-
ne zazwyczaj miernikami poziomu jakosci zycia.

W niniejszym opracowaniu dokonano wstepnej
analizy rodzajéow kosztow wynikajacych z zakazen
HCV z punktu widzenia dwdch wymienionych wyzej
interesariuszy: pacjenta (chorego) oraz spoteczen-
stwa. Za koszty spofeczne uznano zsumowane dla
wszystkich chorych koszty z punktu widzenia pa-
cjenta oraz koszty ponoszone przez instytucje (pu-
bliczne i prywatne) wynikajace z zakazenia HCV. Do-
konano takze oceny zrédet danych dla potencjalnej
analizy kosztéw choroby.
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2.2. Zarys modelu kosztow

spotecznych zakazenia
HCV

Petna analiza kosztow spotfecznych choroby jest przed-
siewzieciem bardzo pracochtonnym i dtugotrwatym. Dla
celéw obecnego raportu wykonano wstepny zarys mo-
delu kosztéw spotecznych zakazenia HCV, ktéry moze
stuzy¢ jako punkt wyjscia do dalszych analiz i badan.

Projektujac zarys modelu, przyjeto nastepujgce
zatozenia:

A. W ponizszym modelu rozwazane sg koszty cho-
roby (zakazenia) z punktu widzenia indywidual-
nego chorujacego (pkt. 2.1) oraz z punktu widze-
nia spoteczenstwa (pkt. 2.2).

B. Przemnozenie oszacowanych kosztow indywidu-
alnych (prywatnych) przez liczbe oséb doswiad-
czajacych okreslonych zjawisk daje wartosci wili-
czane do kosztéw spotecznych.

C. W modelu ujmowane s3 koszty w podziale na
koszty bezposrednie (D), posrednie (ID) oraz
niewymierne (IT).

D. Koszty wymienionych rodzajow (C) odnoszone sg
do umownych faz w historii naturalnej choroby,
czyli prewencji, fazy ostrej, fazy przewlektej oraz
poéznych skutkow choroby.

E. W modelu wymieniane sg pozycje kosztéw, nieza-
leznie od obecnych mozliwosci uzyskania wiary-
godnych danych liczbowych. W przypadku ich bra-
ku oraz braku mozliwosci oszacowania odpowied-
nich wartosci na podstawie danych zagranicznych,
wstawiana jest wartos¢ b.d. (brak danych).

F. Koszty przedstawione sg w ujeciu rocznym.

W tabeli 3 zamieszczono liste kosztow ekono-
micznych ponoszonych przez osobe indywidualng,
tj. chorego, oraz przez spoteczenstwo za posrednic-
twem instytucji publicznych i prywatnych, ktére
brane sg pod uwage w modelu.

Jak zwykle w tego typu analizach, lista ta za-
pewne nie jest kompletna i mozna wyobrazi¢ so-
bie kolejne pozycje wskazujgce na szkody wyrza-
dzane przez zakazenie HCV, ktére mozna uznad
za koszty.

Tabele uwzgledniajg podziat na kategorie kosz-
téw: bezposrednie, posrednie i niewymierne oraz
wg umownych faz rozwoju choroby. W tym drugim
przypadku niektore kategorie kosztow moga nale-
ze¢ do wiecej niz jednej kategorii, jak to sie dzieje

w odniesieniu do wydatkéw inwestycyjnych zwigza-
nych z zapobieganiem i leczeniem zakazen HCV.

Koszty bezposrednie — to w wiekszosci koszty na-
lezace do kategorii prywatnych wydatkow na opie-
ke zdrowotna. Informacje na temat tych wydatkow
w Polsce gromadzone sg przez Gtéwny Urzad Staty-
styczny w ramach badania budzetéw gospodarstw
domowych. W badaniach tych nie wyrdznia sie jed-
nak schorzen, na ktére choruja respondenci, podaje
sie jedynie usrednione wydatki na opieke zdrowot-
na w gospodarstwach domowych. Ale ta wartos¢
W najmniejszym stopniu nie odpowiada wielkosci
wydatkéw oséb doswiadczonych konkretnymi scho-
rzeniami.

Koszty posrednie — do tej kategorii zostaty zakwa-
lifikowane gtéwnie straty wynikajace z utraty zarob-
kow w wyniku absencji chorobowej czy rent. Zato-
zono, ze w przypadku pdznych nastepstw i wynika-
jacych z tego tytutu rent istniejg wystarczajace zro-
dfa danych, by méc oszacowad utrate dochoddéw.
Oszacowano liczbe oséb cierpigcych na te schorze-
nia wsréd wszystkich oséb z niezdolnoscig do pracy
oraz odsetek, ktory moze wynikaé z zakazenia HCV
oraz wysokos¢ rent wypfacanych z tego tytutu ro-
cznie. Przyjmujac za podstawe Srednie wynagrodze-
nie w gospodarce narodowej (obie wielkosci za
2010 r.), uzyskano wielkos¢ utraty wynagrodzen
w wysokosci 20,9 min PLN rocznie. W podobny spo-
séb oszacowano poziom utraty wynagrodzen wyni-
kajacy z absencji chorobowej. Zaktadajac, ze utrata
wynagrodzen wynosi 20% i znajac (oszacowana)
wielkos¢ wydatkéw FUS i przedsiebiorstw na zasitki
chorobowe interesujacej nas grupy oséb, uzyskano
wielkos¢ ok. 3,8 mIn PLN rocznie z tytutu utraty do-
choddéw oséb chorujacych.

Koszty niewymierne — to kategoria kosztow istot-
na z punktu widzenia indywidualnego i podstawo-
wa przestanka do podejmowania dziatan i ponosze-
nia wydatkéw przez chorujacego. Niestety, nie zi-
dentyfikowano zadnych badan, ktére miatyby cha-
rakter badan gotowosci do ptacenia (willingness to
pay, WTP), a ktore pozwolityby na ocene wielkosci
kosztowy/strat o takim charakterze.

W czesci | tabeli 3 ,Koszty indywidualne osoby
chorujacej” umieszczono koszty bezposrednie po-
noszone przez pacjenta (lub jego bliskich), koszty
posrednie, a takze, co najwazniejsze, koszty niewy-
mierne zwigzane z cierpieniem wskutek choroby.
W czesci Il tabeli kosztow niewymiernych nie ma,
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Koszty indywidualne osoby chorujacej D | ID | IT|Prewencja| Ostra | Przewlekta| P6zne
skutki

cierpienia wynikajace z objawow ostrego zakazenia HCV 1l.a

cierpienia wynikajace ze stygmatyzaciji, jako osoby zakazonej HCV | 1.b

spadek jakosci zycia wynikajacy z ograniczen w stylu zycia

W zwigzku z zakazeniem HCV 1.c

wydatki pacjenta na diagnostyke i leczenie aktywnego HCV 1d

wydatki pacjenta na diagnostyke i leczenie marskosci

prowadzacej do niewydolnosci watroby le

wydatki pacjenta na diagnostyke i leczenie raka pierwotnego

watroby 1.f

inne wydatki finansowe zwigzane z ustugami medycznymi

(ostre zakazenie HCV) 1.8

inne wydatki finansowe zwigzane z ustugami medycznymi

(marsko$¢ watroby) 1.h

inne wydatki finansowe zwigzane z ustugami medycznymi

(rak watroby) 1.

straty wynikajace z czasu chorowania (chorobowe) 1,

straty wynikajace z wytaczenia z mozliwosci zarobkowania (renty) | 1.k

cierpienia wynikajace z rozwiniecia sie marskosci prowadzacej

do niewydolnosci watroby 1.1

cierpienia wynikajace z rozwiniecia sie hepatoma (HCC) 1.m

Koszty spoteczne D | ID | IT|Prewencja| Ostra | Przewlekta| P6zne
skutki

wydatki NFZ na diagnostyke i leczenie ostrego zakazenia HCV 2.a

wydatki finansowe na diagnostyke i leczenie aktywnego HCV 2.b

wydatki finansowe na diagnostyke i leczenie marskosci watroby 2.c

wydatki finansowe na diagnostyke i leczenie raka pierwotnego

watroby 2d

wydatki inwestycyjne zwigzane z zapobieganiem i leczeniem

zakazen HCV 2.e

wydatki na programy zdrowotne zwigzane z zapobieganiem HCV 2.f

wydatki na odszkodowania publicznych placéwek zwigzane

z zakazeniami HCV 2.8

koszty wizerunkowe wynikajace z zakazenh HCV 2.h

straty wynikajgce z czasu chorowania w fazie ostrej (chorobowe) 2.i

straty wynikajgce z wytgczenia z mozliwosci zarobkowania (renty),

koszty instytucjonalne 2]

straty wynikajace z przedwczesnej umieralnosci 2.k

Gdzie: D — koszty bezposrednie. ID — koszty posrednie. IT — koszty niewymierne. Prewencja — koszty fazy prewencji

zakazenia. Ostra — koszty fazy ostrej zakazenia.
— koszty zwigzane ze p6znymi skutkami zakazenia.

cho¢ ostatnia pozycja, tj. straty wynikajace z przed-
wczesnej umieralnosci, poniekad zawiera te katego-
rie kosztdéw, co wynika z zastosowanej do ich szaco-
wania metodyki value of statistical live (VSL) [19].

W kolejnych podrozdziatach oméwiono sposo-
by szacowania kosztow w poszczegdlnych pozy-
cjach i przedstawiono dane liczbowe, ktére mozli-
we byty do uzyskania lub wyliczenia w ramach ni-
niejszego raportu.

Przewlekta — koszty fazy przewlektej zakazenia. PoZne skutki

2.2.1. Koszty chorujacego
(pacjenta)

Sledzac historie naturalng choroby w przypadku
zakazenia HCV mozna przyjgé, ze osoba chorujaca
kolejno moze doswiadczac kosztéw scharakteryzo-
wanych w tabeli 3. Generalnie, koszty osoby choru-
jacej (czesciowo ponoszone przez jej opiekundw,
lecz ten fakt nie zostat wyrézniony w niniejszej ana-
lizie), zwigzane sg z cierpieniami wskutek choroby
(IT), wydatkami na dobra i ustugi medyczne (D) oraz
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Tabela 4. Rodzaje kosztow ponoszonych przez chorych rocznie.

Lp. [Nazwa zjawiska powodujgcego powstanie kosztu spotecznego Rodzaj Dostepne
kosztu | elementy danych

1.a |cierpienia wynikajace z objawdw ostrego zakazenia HCV IT b.d.
1.b |cierpienia wynikajgce ze stygmatyzacji sosoby zakazonej HCV IT b.d.
1.c [spadek jakoSci zycia wynikajacy z ograniczen w stylu zycia w zwigzku z zakazeniem

HCV (stosowanie okreslonej diety, np. bezalkoholowej, zmiany w zyciu ptciowym itp.) IT b.d.
1.d |wydatki pacjenta na diagnostyke i leczenie aktywnego HCV D b.d.
1.e |wydatki pacjenta na diagnostyke i leczenie marskosci prowadzacej

do niewydolnosci watroby D b.d.
1.f |wydatki pacjenta na diagnostyke i leczenie raka pierwotnego watroby D b.d.
1.g |inne wydatki finansowe zwigzane z ustugami medycznymi (ostre zakazenie HCV) D b.d.
1.h |inne wydatki finansowe zwigzane z ustugami medycznymi (marsko$¢ watroby) D b.d.
1.i |inne wydatki finansowe zwigzane z ustugami medycznymi (rak watroby) D b.d.
1.j |straty wynikajgce z czasu chorowania (absencja chorobowa) ID 3,79 min
1.k [straty wynikajgce z wytaczenia z mozliwosci zarobkowania (renty) ID 20,9 min
1. |cierpienia wynikajace z rozwiniecia sie marskosci prowadzgcej do niewydolnosci

watroby IT b.d.
1.m|cierpienia wynikajace z rozwiniecia sie hepatoma (HCC) IT b.d.

pozamedyczne (D), utratg wynagrodzenia (absencja
chorobowa, renty) (ID).

Wymienione potencjalne rodzaje kosztéw zostaty
zakwalifikowane do rodzajow kosztow wedtug sys-
tematyki przedstawionej powyzej. W tabeli w za-
taczniku 1 (str. 30) scharakteryzowano (potencjalne)
zrodta danych oraz sposéb szacowania podanych
wielkosci.

W tabeli 4 wymienia sie 13 pozycji kosztow, lecz
tylko w 2 udato sie obecnie uzyska¢ wystarczajgco
wiarygodne dane, by mozna wykonac na ich podsta-
wie szacunki i przedstawi¢ je w niniejszej analizie.

2.2.2. Koszty z punktu
widzenia
spoteczenstwa

Na koszty z punktu widzenia spofeczenstwa
w prezentowanej analizie sktadajg sie:

koszty ponoszone przez instytucje prywatne

(przedsiebiorstwa),

koszty ponoszone przez instytucje publiczne.

Do tego zestawu kosztéw, dla petnego obrazu,
nalezy dodac¢ koszty z punktu widzenia chorujace-
go, w liczbie odpowiadajacej liczbie chorych. Koszty
osobiscie ponoszone przez osobe chorujaca sg toz-
same z wymienionymi w pkt 2.1., a ich wymiar spo-

teczny mozna uzyska¢ poprzez pomnozenie kosz-
téw jednostkowych przez liczbe oséb znajdujacych
sie w takim samym stanie.

Koszty ponoszone przez instytucje prywatne,
gtownie przedsiebiorcéw, zwigzane sg z utratg pro-
duktywnosci pracownikéw oraz czesci rynku pro-
duktéow konsumenckich wskutek choréb wywota-
nych HCV. Z drugiej strony, istnieje pewna grupa
przedsiebiorstw, ktére dostarczajg produkty i ustugi
na rzecz oséb chorujacych i zyskujg na fakcie wyste-
powania zakazen HCV.

Koszty ponoszone przez instytucje publiczne mo-
gq mie¢ charakter kosztéw bezposrednich oraz po-
srednich. Gtownym zrédiem kosztéw bezposred-
nich jest Narodowy Fundusz Zdrowia, publiczny
ptatnik ustug zdrowotnych ponoszacy ok. 70% wy-
datkéw na ochrone zdrowia w Polsce. Niewielkie
kwoty wydajg takze inne instytucje publiczne, jak:
ZUS (w zakresie prewencji rentowej), budzet pan-
stwa via Ministerstwo Zdrowia (na programy zdro-
wotne, inwestycje w infrastrukture medyczng), sa-
morzady gminne (m.in. w zakresie ustug zdrowot-
nych na rzecz bezdomnych) i pozostate szczeble sa-
morzadu (z tytutu programoéw zdrowotnych i inwe-
stycji). Wszystkie te podmioty ujeto w jednej kate-
gorii: publicznych ptatnikéw ustug zdrowotnych.
Samorzady oraz budzet panstwa posrednio pono-
szg tez koszty odszkodowan za zakazenie pacjen-
tow HCV, a takze zmniejszonej produktywnosci
i konsumpcji tych oséb. Poza tym Fundusz Ubezpie-
czen Spotecznych (ZUS i KRUS) ponosi koszty czaso-



Diagnostyka i terapia przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C (wirusem HCV) w Polsce

Tabela 5. Rodzaje kosztow zwigzanych z HCV ponoszonych przez organizacje i instytucje prywatne i publiczne.

Lp. Nazwa zjawiska powodujgcego powstanie kosztu spotecznego Rodzaj | Dostepne elementy danych
kosztu
2.a wydatki na diagnostyke i leczenie ostrego zakazenia HCV D b.d.
2.b wydatki finansowe na diagnostyke i leczenie aktywnego D 160 min x 80% = 128 min PLN
(przewlektego) HCV
2.c wydatki finansowe na diagnostyke i leczenie marskosci D 31510 x 4 950 PLN x 50%= 78 min PLN
i niewydolnosci watroby 44266 x 2 015 PLN x 50% = 44,6 min PLN
Suma = 122,6 min PLN
2.d wydatki finansowe na diagnostyke i leczenie raka pierwotnego D 22 min x 65% = 14,3 min PLN
watroby
2.e wydatki inwestycyjne zwigzane z zapobieganiem ID b.d.
zakazeniom HCV
2.f wydatki na programy zdrowotne zwigzane z zapobieganiem HCV D b.d.
2.g wydatki publicznych placéwek na odszkodowania zwigzane ID 500 x 100 000 PLN = 50 min PLN
z zakazeniami HCV
2.h  koszty wizerunkowe wynikajace z zakazen HCV ID b.d.
2.i  straty wynikajgce z czasu chorowania (absencja chorobowa) ID 364 x 14000 x 20% = 1 min PLN
962 x 323 700 x 1% = 3,1 min PLN
445 x 1 min x 2,46% = 11 min PLN
Razem = 15,1 min
2, straty wynikajace z wytgczenia z mozliwosci zarobkowania
(renty), koszty instytucjonalne ID 4.5 min + 9,5 min = 14 min PLN
2.k straty wynikajace z przedwczesnej umieralnosci ID (320+3500+1297) x 2,8 min
=14 328 min PLN

wej i statej niezdolnosci do pracy oséb cierpigcych
na choroby bedace skutkiem zakazenia HCV.

Logika historii naturalnej choroby w zakazeniu
HCV pozwala przyjgé, ze koszty spoteczne zwigzane
z zakazeniem HCV moga by¢ takie, jak w tabeli 5.
W zatgczniku 2 (str. 31) scharakteryzowano zrodta
danych i podstawy dokonanych szacunkoéw.

Jak mozna zaobserwowa¢, w tabeli 5 wymienia sie
11 pozycji kosztéw, lecz tylko w 7 udato sie uzyskac
wystarczajgco wiarygodne dane, by mozna byto wy-
kona¢ szacunki i przedstawic je w niniejszej analizie.

Koszty bezposrednie — to przede wszystkich wy-
datki Narodowego Funduszu Zdrowia na leczenie
0séb zakazonych HCV (programy terapeutyczne)
oraz os6b z pdznymi skutkami zakazenia w postaci
marskosci watroby, niewydolnosci watroby oraz ra-
ka pierwotnego watroby. W kazdej z tych kategorii
wydatkéw nieznane byty dokfadne dane dotyczace
liczby chorych oraz kosztow leczenia, znane nato-
miast byty wielkosci dla szerszych kategorii (np. le-
czenie przewlekte choroby watroby — JGP, G17 i
G18). Stad konieczne byto oszacowanie, ile z leczo-
nych przypadkéw spowodowato zakazenie HCV.

Szacunek dokonany zostat na podstawie danych
literaturowych. Pominieto w prezentowanych sza-

cunkach wiele kategorii ustug finansowanych przez
NFZ i potencjalnie spowodowanych zakazeniami
HCV, co do ktérych brakowato danych, np. porady
ambulatoryjne z powodu objawéw zakazenia w fa-
zie ostrej lub p6znych skutkéw. Nie ujeto w analizie
takze innych, rzadszych przyczyn ustug, jak zylaki
przetyku, wodobrzusze i inne potencjalne manife-
stacje schorzen watroby. Nie znaleziono tez danych
finansowych dotyczacych programoéw zapobiegania
HCV, cho¢ wiadomo, ze takie programy byty inicjo-
wane przez niektére samorzady.

Koszty posrednie — obejmuja gtdownie koszty syste-
mu zabezpieczenia spofecznego, czyli Funduszu
Ubezpieczen Spotecznych, tj. wydatki na zasitki cho-
robowe i renty przyznane osobom z problemami
zdrowotnymi przypisywanymi HCV. W sprawoz-
dawczosci FUS nie ma danych odnoszacych sie do
zakazen HCV oraz ich péznych skutkéw, sg one bo-
wiem zagregowane do znacznie szerszych kategorii
(np. choroby uktadu pokarmowego). Stad koniecz-
ne byto oszacowanie, jaka liczba chorujacych w da-
nej szerokiej kategorii to osoby, za ktérych stan
(wspot-)odpowiada HCV.

Najwazniejszg i dominujacq pod wzgledem wartosci
okazafa sie pozycja strat wynikajgcych z umieralnosci
wskutek choréb spowodowanych HCV. Zidentyfikowa-
no 3 kategorie przyczyn zgondw i oszacowano liczbe
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0s6b, za ktérych zgon (wspodt-)odpowiadato zakazenie
HCV. Te kategorie to: zakazenie wirusem zapalenia wa-
troby (typ B i C) — uznano, ze 80% przypadkow to HCV;
choroby watroby — w tej kategorii przyjeto, ze 50% ma
zwigzek z zakazeniem HCV oraz rak pierwotny watro-
by — 65% przypisano HCV. Niezaleznie od wieku,
w ktérym nastapit zgon (inaczej niz w metodzie kapita-
tu ludzkiego HC) oraz indywidualnych preferencji (kto-
re uwzglednia sie w metodzie WTP), kazdemu utraco-
nemu zyciu przypisano jednakowa wartos¢ metodga va-
lue of statistical life (VSL), okreslong przez autoréw afi-
liowanych przy Banku Swiatowym. Warto$¢ ta, aktual-
na dla 2010 r., wynosita 2,8 min PLN. Z szacunkdéw
opartych na takich sktadowych wynikta wielka liczba
14,3 mld PLN, ktéra zdominowata caty obraz kosztow
spofecznych. Wartos¢ ta, oparta na PKB, jest fuzjg po-
dejscia HC oraz WTO, zatem w czesci obejmuje koszty
niewymierne (IT), w czesci zas posrednie (ID).

Koszty niewymierne — poza ,ukrytymi” kosztami
w kosztach umieralnosci wywotanej zakazeniami
HCV, nie zidentyfikowano innych kosztéw naleza-
cych do tej kategorii.

Tabela 6. Podsumowanie kosztéw spotecznych.
Lp. Zidentyfikowany element kosztu min PLN

1.k straty wynikajace z wytaczenia z mozliwosci 21
zarobkowania (renty)

1.j straty wynikajace z czasu chorowania

(absencja chorobowa) 4
2.b wydatki finansowe na diagnostyke i leczenie
aktywnego HCV 128

2.c wydatki finansowe na diagnostyke i leczenie

marskosci i niewydolnosci watroby 123
2.d wydatki finansowe na diagnostyke i leczenie

raka pierwotnego watroby 14
2.g wydatki na odszkodowania publicznych

placéwek zwigzane z zakazeniami HCV 50
2.i straty wynikajace z czasu chorowania

(absencja chorobowa) 15
2.,j straty wynikajace z wytaczenia z mozliwosci

zarobkowania (renty), koszty instytucjonalne 14
2.k straty wynikajace z przedwczesnej

umieralnosci 14 328

Zrédto: opracowanie wiasne

Rycina 13. Koszty spoleczne zakazenia HCV z pominie-
ciem kosztu zwigzanego z utrata zycia.

1%

Straty wynikajace z wytaczenia mozliwosci
zarobkowania

Straty wynikajace z czasu chorowania
(absencja chorobowa)
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aktywnego HCV
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marskosci i niewydolnosci watroby

Wydatki finansowe na diagnostyke i leczenie
raka pierwotnego watroby
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zwigzane z zakazeniami HCV
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Straty wynikajace z wytaczenia mosliwosci
zarobkowania (renty), koszty instytucjonalne

Zrédto: opracowanie wiashe

2.3. Podsumowanie kosztéw
spotecznych zakazenia
HCV

Sposréd 24 zdefiniowanych elementow kosztow
— 13 ponoszonych indywidualnie przez pacjenta oraz
11 ponoszonych zbiorowo przez instytucje publiczne
i prywatne — zdotano oszacowac wielkos¢ 9 z nich. War-
tos¢ pozostatych 15 jest nieznana i dla petnego obrazu
kosztow spotfecznych powinna zosta¢ uzupetniona, co
wymaga jednak przeprowadzenia szerszych badan.
Przedstawione szacunki kosztéw ujete sg w skali roku,
przy zastosowaniu danych finansowych w wigkszosci
odnoszacych sie do 2010 r. (dla wartosci pochodzacych
z FUS) i 2011 r. (w odniesieniu do danych NFZz).



W tabeli daje sie zauwazy¢ ogromna dyspropor-
cje pomiedzy wartoscig réznych elementow kosz-
tow i przeptywow pienieznych, zwigzanych z finan-
sowaniem swiadczen zdrowotnych czy spotecznych
(utraconych zarobkoéw itp.) a wielkoscig ,strat”
przypisanych umieralnosci wskutek zakazenia HCV,
ktére stanowig 98% (!) wszystkich zidentyfikowa-
nych elementow kosztow.

Dysproporcja ta moze wynika¢ z kilku czynnikéw:

Zawyzenia liczby zgonéw przypisanych HCV. W
celu wyeliminowania tego zagrozenia zasadne
bytoby dokonanie analizy wrazliwosci, w ktorej
zastosowano by bardziej ostrozne zatozenia
(obecnie 50% zgondw z powodu chordb watro-
by przypisano posrednio zakazeniu HCV).
Zawyzenia wartosci statystycznego zycia. Meto-
da VSL zastosowana przez ekspertéw Banku
Swiatowego jest dos¢ prosta i oczywista,
a przede wszystkim nie zostata wypracowana na
rzecz niniejszej analizy, lecz na potrzeby szaco-
wania optacalnosci inwestycji drogowych. W ra-
mach analizy wrazliwosci mozna dokona¢ oceny
kosztu utraty zycia innymi metodami, co zapew-
ne datoby odmienne wyniki, w szczegolnosci je-
sliby przypisa¢ odmienne wartosci utraconego
zycia osobom w réznych grupach wiekowych,
co jednak zawsze wywotuje kontrowersje natury
etycznej.
Braku pozostatych czynnikow kosztéw — gtow-
nie niewymiernych. Jak wspomniano, z 13 pozy-
¢ji kosztéw uwzglednionych w analizie, jedynie
dla 9 udato sie zebra¢ wiarygodne dane. Nie
uzyskano zadnych danych na temat kosztow
niewymiernych (intangible), ktére ponoszg pa-
cjenci w zwiazku z zakazeniem. Z tego powodu
wielkos¢ kosztéw wynikajgcych z utraty zycia nie
zostata w zaden sposéb zrownowazona koszta-
mi cierpienia w trakcie choroby.

Jesli spojrze¢ na koszty zakazenia HCV z pomi-
nieciem dominujacej pozycji kosztowej, tj. kosztu
utraconego zycia, okazuje sie, ze najwieksza czes¢
(ok. 35%) przypada na leczenie (wytacznie szpital-
ne) chordob watroby (marskosci i niewydolnosci)
oraz na programy terapeutyczne w tym zakresie.
Ta obserwacja wskazuje, ze ewentualne obnizenie
liczby zakazen moze w istotny sposéb wptynac na
finanse narodowego ptatnika refundujgcego ustu-
gi zdrowotne. Mozna miec¢ zatem nadzieje, ze in-
westycje w sfere profilaktyki moga przynies¢ bez-
posredni, cho¢ nie natychmiastowy (ze wzgledu
na rozwodj poéznych skutkow) efekt finansowy w
jego budzecie.
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Istotny fragment kosztéw wynika takze z odszko-
dowan placéwek publicznych orzekanych w zwigzku
z zakazeniem HCV. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze ten ele-
ment kosztow dotyczy wytgcznie odszkodowan, a nie
kosztu ubezpieczen, ktory biorac pod uwage koszty
towarzystw ubezpieczeniowych i proporcje ich szko-
dowosci jest co najmniej dwukrotnie wyzszy.

2.4. Whnioski dotyczace
kosztow spotecznych
zakazenia HCV

System ochrony zdrowia tworzony jest gtéwnie
po to, by zapobiegac¢ chorobom oraz usuwac skutki
zachorowan w populacji danego kraju. Oba te cele
wynikajg z potrzeby usuwania cierpien zwigzanych
z chorobga, poprawiania jakosci i wydtuzania zycia.
W analizie ekonomicznej elementy te naleza do ka-
tegorii kosztéw niewymiernych, co nie znaczy, ze
nie sy wazne. Wrecz przeciwnie, stanowig najwaz-
niejszg wartos¢ w dziataniach systemu ochrony
zdrowia oraz dla poszczegélnych obywateli i catego
spoteczenstwa. Trudnos¢ polega jednak na przeli-
czeniu tych wartosci na wartosci monetarne.
W przeciwienstwie do wartosci niewymiernych, po-
zostate elementy kosztéw w analizie ekonomicznej
sg natomiast stosunkowo tatwo mierzalne.

Nalezy zauwazy¢, ze brak danych o kosztach nie-
wymiernych dla populacji polskiej nie oznacza, ze
nie sg one dostepne w odniesieniu do innych spote-
czenstw i populacji. Istniejg sprawdzone metody ba-
dan kosztéw tego typu, a takze dobre przyktady
oceny kosztoéw niewymiernych zwigzanych z cierpie-
niem i Smiercig, ktérych posrednim reprezentantem
W niniejszej analizie jest wartos¢ VSL. W przysztosci
nalezy zatem, w ocenach kosztéw spotecznych cho-
roby, dazy¢ do wyjscia poza zakres kosztow, ktére
da sie mierzy¢ przeptywami finansowymi.

Skupiajac uwage na kosztach spotfecznych mierzo-
nych przeptywami finansowymi, warto pamietaé, ze
gtéwnym podmiotem ponoszacym skutki zakazenia
HCV, poza chorymi i ich bliskimi, jest Narodowy Fundusz
Zdrowia i — szerzej — system ochrony zdrowia. Mozna
zatem miec nadzieje, ze gdy wykonany zostanie wysitek
zapobiegania zakazeniu, w systemie nastgpi sprzezenie
zwrotne, polegajace na spadku kosztéw ich leczenia.

Bibliografia — str. 32-34
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3.3. Whnioski dotyczace
systemu gromadzenia

informacji o zakaze-
niach HCV w Polsce

W zakresie gromadzenia danych na temat choréb,
w szczegoélnosci zakaznych, istnieje powszechna ak-
ceptacja gromadzenia danych dla celéw nadzoru sani-
tarnego. Z uwagi na koniecznos¢ wiarygodnosci i pre-
cyzji danych w niektérych krajach rejestry gromadza-
ce dane tego typu wyposazone sg w identyfikatory
pacjenta. Zarazem jednak dane medyczne, w szcze-
g6lnosci dane o chorobach zakaznych (skrajnym przy-
ktadem jest HIV), objete sg bardzo silng ochrong da-
nych osobowych. W praktyce oznacza to, ze dostep
do danych osobowych zawierajacych dane o choro-
bach zakaznych uzyskuja jedynie osoby zajmujace sie
ich przetwarzaniem, i to wyfacznie w celu ich prze-
twarzania oraz ewentualnie weryfikacji.

Polskie zrédta danych o chorobach zakaznych dobrze
chronig dane osobowe oraz tajemnice statystyczna, ce-
na za to jest jednak utrata mozliwosci konfrontacji da-
nych z réznych zrodet, brak mozliwosci unikniecia zdu-
blowanych zapiséw czy wykorzystywania danych jed-
nostkowych do celéw naukowych badz klinicznych. Jed-
noczesnie ze wzgledu na niskg praktyczng przydatnosc
rejestru w praktyce klinicznej, obowigzek zgtaszania
przypadkow zakazen do rejestru nie zawsze jest
realizowany. W wielu chorobach zgfaszalnos¢ szacuje
sie (mimo postawienia diagnozy) na 20, 30 czy 40%.
Rozwazajac jednak szersze wykorzystanie danych z tego
typu rejestrow, bardzo wazne jest wywazenie korzysci
i szkdd takiego kroku, a to ze wzgledu na znane zjawi-
sko stygmatyzacji pacjentow.

Opcje poprawy sytuacji mogg uwzgledniac:

1. Utworzenie rejestru medycznego dedykowanego
chorobom zakaznym, w szczegélnosci zapaleniu
watroby, na bazie nowej ustawy o systemie informa-
¢ji w ochronie zdrowia. Wydaje sie zasadne, by re-
jestr obejmowat nie tylko HCV, ale takze inne choro-
by wykrywane czesto w podobnych okolicznosciach.

2. Wykorzystanie narzedzi finansowania swiad-
czen do egzekwowania zasilania ww. rejestru.
Rozwazenie, z zachowaniem duzej ostroznosci,
mozliwosci wykorzystania danych takiego reje-
stru do uzytku klinicznego.

Bibliografia — str. 32-34
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Rozdziat 4. Wczesna wykrywalnosc

Wirus zapalenia watroby typu C zostat zidentyfi-
kowany w 1989 r., wczesniej wigkszos¢ przypadkow
wywotanych przez tego wirusa klasyfikowano jako
zakazenia typu ,,non-A, non-B”. Od czasu zidentyfi-
kowania w tej heterogennej grupie wirusa typu C
podejmowane sg dziatania majgce na celu zmniej-
szenie skutkow zakazenia.

Nie udafo sie jednak znalez¢ dotad skutecznej
szczepionki przeciwko wirusowi typu C, co znacznie
zmniejsza mozliwosci zwalczania zakazenia. W re-
zultacie dostepne sg jedynie strategie polegajace na
niedopuszczaniu do szerzenia sie zakazenia, lecze-
niu aktywnego zakazenia oraz zapobieganiu rozwo-
jowi choréb bedacych péznym skutkiem tegoz.

Pod koniec lat 90. XX w. w wielu krajach powsta-
ty strategie dziatan w zakresie zapobiegania oraz le-
czenia HCV. Rola takich dokumentéw polega zwykle
na upowszechnieniu wiedzy na temat wtasciwego
postepowania oraz wskazaniu czynnosci, ktére po-
szczegdlni uczestnicy systemu ochrony zdrowia zo-
bowigzani sa wykonywad.

W ramach jednego z projektéw Komisji Europej-
skiej [1] w 2011 r. zidentyfikowano 32 dokumenty
o charakterze wytycznych, standardéw postepowa-
nia, deklaracji politycznych, opublikowane w 16 kra-
jach europejskich. Jedna trzecia z nich powstata sto-
sunkowo niedawno, bo w latach 2008-2010. Nie-
ktére proponujg podejscie selektywne, skoncentro-
wane sg na wybranej grupie wysokiego ryzyka lub
wprost na grupie oséb zakazonych, podczas gdy in-

ne przedstawiajg podejscie ogodlne, przekrojowe,
w stosunku do catej populacji.

Podejscie reprezentowane w poszczegdlnych krajach
dysponujgcych strategiami jest nastepujace:

7 krajéw reprezentuje podejscie selektywne oraz
réwnolegle podejscie ogdlne, a sg nimi Belgia,
Dania, Grecja, Hiszpania, Holandia, Stowenia
i Wielka Brytania.
6 krajow prezentuje podejscie wytgcznie selek-
tywne: Austria, Czechy, Niemcy, Irlandia, Wto-
chy i Szwecja.
2 kraje, Wegry i Portugalia, przedstawiajg wy-
tacznie podejscie ogdlne, bez ogniskowania
dziatan na grupach szczegolnych.

W wymienionych krajach definiuje sie okreslong
pule dziatan (tab. 7), ktére maja stuzy¢ ograniczeniu
skali zakazenn HCV. Najczescigj sg to:

1. Wykrywanie zakazen (przeciwciat anty-HCV

oraz w grupie HCV(+) badania HCV RNA).

. Budowanie swiadomosci potencjalnego zagroze-
nia poprzez dziatania w obszarze edukacji i pro-
mocji zdrowia, szczegdlnie w grupach ryzyka.

. Szczepienie przeciw HBV i HAV jako dziatanie
zmniejszajgce ryzyko uszkodzenia tkanki watro-
by w przypadku zakazenia HCV.

. Leczenie zakazenia HCV.

. Ocena ryzyka zakazenia w ramach rutynowych
ustug opieki zdrowotnej.

Zdecydowana wiekszos¢ strategii zwalczania HCV
koncentruje uwage na grupach ryzyka. Tylko jeden

Tabela 7. Interwencje w zakresie zapobiegania zakazeniom HCV wystepujace w krajowych dokumentach

strategicznych.

AT | B| CZ
Wymiana igiet i strzykawek T|T| T
Diagnostyka HCV T [T| T
Szczepienia HAV/HBV T T T
Pomieszczenia do zazywania narkotykéw
Poradnictwo bezpiecznego podawania narkotykéw | T T
Poradnictwo bezpiecznego seksu T T
Edukacja i promocja zdrowia T T
Swiadomosé bezpieczeristwa krwi T
Ocena ryzyka T
Swiadomosé ryzyka (tatuaze) T
Leczenie HCV T|T| T

D | Dk|SL|ES| F|HU|IRL|IT [NL |PT| S |FIN |GB
T T T T|T| T T
T| T|T|T|T|T | T|T|T T| T |T
T{T|T|T|T|T|T|T T T | T
T T
T T|T|T|T T|T|T|T|T|T]|T
T| T T|T T T|T| T[T
T T|T|T|T|T|T|{T|{T|{T|T|T|T
T T|T T| T |T
T|T T|T|T|T|T|T
T T T|T T TI|T
T T|{T|T|T TIT|T T T

Zrédio: Zurhold 2011
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z dokumentéw ich nie definiuje i skupia sie na ,,mo-
nitorowaniu i leczeniu oséb zakazonych HCV”. Po-
zostate znane dokumenty definiujg grupy ryzyka
gtéwnie sposrod oséb stosujgcych narkotyki dozyl-
ne i inne, imigrantéw oraz osadzonych w zaktadach
penitencjarnych, a takze oséb o ryzykownych za-
chowaniach seksualnych.

4.1. |dentyfikacja
zakazonych HCV

Ma ona podstawowe znaczenie zaréwno dla opa-
nowania epidemii HCV, jak i leczenia oséb juz zaka-
zonych. Doswiadczenia i badania miedzynarodowe
wskazujg, ze zakazenia w dominujgcej wiekszosci
nastepowaty poprzez wprowadzenie wirusa do
krwi. Wiele przypadkow zakazen w przesztosci byto
zwigzanych z transfuzjg krwi i innymi interwencjami
medycznymi.

Obecnie w wiekszosci krajow uznaje sie, ze gtow-
ng grupe zagrozonych nowymi infekcjami stanowig
osoby zazywajace narkotyki drogg dozylng. Taka
ewolucja sposobow zakazenia sugerowana jest tak-
ze przez obserwacje zapadalnosci: liczba zakazen
WZW ,,non-A, non-B” w USA w latach 60. ub. w.,
stosunkowo niewielka (18/100 tys.), stopniowo
wzrastata do poczatku lat 90. XX w., gdy osiggneta
poziom ok. 130/100 tys., aby w latach 1992-2004
spas¢ o 78% [2]. W Polsce, zdaniem specjalistow
choréb zakaznych [3] [40], w dalszym ciggu domi-
nuje model transmisji jatrogennej. Réznice te po-
winny by¢ zatem odzwierciedlone w strategii doty-
czacej wykrywania zakazen.

Strategia wykrywania zakazen HCV w Stanach Zjed-
noczonych, ogtoszona w 1998 r. zaktadata, ze badanie
przeciwciat HCV wykonuje sie osobom, ktore:

1) kiedykolwiek zazywaty narkotyki dozylne,

2) kiedykolwiek byty dializowane,

3) miaty przetoczenia krwi przed czerwcem 1992 r.,

4) otrzymywaty koncentraty czynnika krzepniecia
przed 1987 r.

Rekomendowano takze badania przesiewowe
o0s6éb narazonych zawodowo na ekspozycje, tj. pra-
cownikéw ochrony zdrowia, pracownikéw socjal-
nych pracujgcych z narkomanami, dzieci matek
z HCV(+), a takze oséb z podwyzszonym poziomem
ALAT. Od 1999 r. badanie przeprowadza sie réw-
niez u nosicieli HIV.

W sierpniu 2012 r. Centers for Disease Control
and Prevention (CDC) przedstawit nowq propozycje
strategii wykrywania HCV [2]. Zmierza ona w kierun-
ku objecia badaniami przesiewowymi populacji
0s6b urodzonych w latach 1945-1965. Kryterium
wiekowe wynika z dwukrotnie wiekszej czestosci
wystepowania HCV (+) w tej populacji w poréwna-
niu do sredniej krajowej, co powoduje nizszy koszt
pojedynczego potencjalnego wykrycia. Nie bez zna-
czenia jest takze fakt, ze kohorta urodzona w wy-
mienionych latach rozpoznawana jest jako ,baby
boomers”, co, jak sie uwaza, ma znaczenie w proce-
sie podejmowania decyzji publicznej i pdzniejszej re-
krutacji do badan. Dobér populacji dokonywany byt
w szeroko zakrojonym procesie konsultacyjnym,
z wykorzystaniem analiz wedtug metodyki GRADE
[5]. Analizy te pozwolity ocenic¢: 1) jakos¢ dowodow
naukowych dotyczacych interwencji, 2) rbwnowage
miedzy korzysciami i szkodami wynikajgcymi z inter-
wencji, 3) wartosci i preferencje spoteczne, 4) skut-
ki finansowe.

W toku analiz poprzedzajacych sformutowanie
rekomendacji zatozono, ze badanie przesiewowe
w zdefiniowanej populacji wykonywane jest jedno-
razowo, a w efekcie wykryta zostanie okreslona
liczba o0séb z wynikiem seropozytywnym. Grupie
tej zaproponowane bedg badania HCV RNA i bada-
nie genotypu wirusa, co pozwoli na podjecie ade-
kwatnych dalszych krokéw. Zatozono, ze kroki te
beda obejmowac ocene spozywania alkoholu pod
katem jego eliminacji przez osoby z przewlektym
zakazeniem HCV. Oprécz tego w zakresie inter-
wencji wobec osoby chorej bedzie lezato szczepie-
nie przeciw HAV i HBV oraz monitorowanie poste-
pu choroby w postaci klinicznej. Decyzje o wdroze-
niu terapii lekowej powinny zas by¢ podejmowane
przez pacjenta na podstawie oceny sytuacji przed-
stawianej przez lekarza, obejmujacej stan zaawan-
sowania choroby, genotyp, choroby wspdfistnieja-
ce, potencjalne skutki uboczne terapii itp. Ocenio-
no, ze koszt pozyskania 1 QALY bytby rowny 35
700 USD przy zastosowaniu terapii trojlekowej (te-
laprevir i peginterferon/ribavirin).



4.2. Proponowana strategia
identyfikacji zakazonych
w Polsce

W Polsce badanie wystepowania przeciwciat anty-HCV
wykonywane jest rutynowo u dawcow krwi. Inne osoby
badane sg w zwiazku z wystepowaniem okreslonych
wskazan klinicznych, w zaleznosci od decyzji lekarza. Nie
zostaly dotychczas upowszechnione schematy postepo-
wania w zakresie wykrywania HCV, ktére wspomagatyby
decyzje lekarzy co do tego, w jakich okolicznosciach wy-
konanie badania HCV jest pozadane i jakie majg by¢
dalsze kroki po uzyskania okreslonych wynikow.

Biorgc pod uwage sytuacje w Polsce i obecny stan

wiedzy, nalezy zatem:

1. Wykonac (i okresowo powtarzac) szerokie ba-
danie na obecnos¢ przeciwciat anty-HCV, obej-
mujgce w odpowiednich proporcjach popula-
cje, ktére w innych krajach zostaty uznane za
grupy podwyzszonego ryzyka. Celem badania,
podobnego do wykonanego poprzednio [6],
powinno byc¢ okreslenie ryzyka wzglednego wy-
stepowania zakazenia w populacjach potencjal-
nie traktowanych jako populacje docelowe ba-
dania przesiewowego, wykonywanego obo-
wigzkowo i finansowanego przez NFZ.

2. Rozwazy¢ okolicznosci wykonywania badan na
obecnos¢ przeciwciat anty-HCV, tak aby byty one
w jak najmniejszym stopniu kosztowne i ucigzliwe,
a takze najbardziej efektywne kosztowo [7]. Nalezy
rozwazy¢ przeprowadzenie badan w kierunku HCV
u 0s6b przyjmowanych do placowek medycznych,
w szczegolnosci w celu wykonania badan lub tera-
pii inwazyjnych, w trakcie ktorych wystepuije poten-
cjalnie wyzsze niebezpieczenstwo zakazenia HCV.
Badania wykonywane w takich okolicznosciach
mogfoby by¢ traktowane jako: 1) ochrona pla-
cowek przed nieuprawnionymi roszczeniami ze
strony pacjentéw, u ktérych wykryto zakazenie
HCV, 2) wykrycie zagrozenia zakazenia sprzetu
i personelu placéwki wirusem HCV.

3. Rozpowszechni¢ wiedze o HCV wzbudzajac za-
interesowanie oséb prywatnych i przedsie-
biorstw wykonywaniem badan w kierunku
HCV, realizowanych w ramach wydatkéw me-
dycyny pracy i medycznych pakietow pracowni-
czych finansowanych przez pracodawcow.

4. Potgczy¢ wysitek w kierunku wykrycia HCV
z wykrywaniem HBV, HIV i ewentualnie in-
nych zakazen.
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4.3. Zatacznik 1

Tabela 8. Rodzaje kosztow ponoszone przez chorujacego.

Lp. Nazwa zjawiska powodujacego powstanie
kosztu spofecznego

1.a cierpienia wynikajgce z objawow
ostrego zakazenia HCV

1.b cierpienia wynikajgce
ze stygmatyzacji osoby
zakazonej HCV

1.c spadek jakosci zycia wynikajgcy
Z ograniczef w stylu zycia w zwigzku
z zakazeniem HCV

1.d wydatki pacjenta na diagnostyke i leczenie
aktywnego HCV

1.e wydatki pacjenta na diagnostyke
i leczenie marskosci prowadzacej
do niewydolnosci watroby

1.f wydatki pacjenta na diagnostyke i leczenie
raka pierwotnego watroby

1.g inne wydatki finansowe zwigzane
z ustugami medycznymi
(ostre zakazenie HCV)

1.h - inne wydatki finansowe zwigzane
z ustugami medycznymi
(marskos¢ watroby)

1.i inne wydatki finansowe zwigzane
z ustugami medycznymi (rak watroby)

1.j straty wynikajace z czasu chorowania
(absencja chorobowa)

1.k straty wynikajace z wytgczenia z mozliwosci
zarobkowania (renty)

1.1 cierpienia wynikajgce z rozwiniecia sie
marskosci prowadzacej do niewydolnosci
watroby

1.m cierpienia wynikajgce z rozwiniecia sie
hepatoma (HCC)

Rodzaj
kosztu

IT

Skiadowe konieczne do okreslenia kosztow spotecznych

Szacunek dot. populacji prezentujacej ostrg postac zakazenia.
Utrata jakosSci zycia mierzona w QALY wraz z przelicznikiem
QALY.

Liczba os6b HCV dodatnich (wykrytych zakazen). Utrata jakoSci
Zycia wynikajgca ze stygmatyzacji.

Szacunek dot. liczby oséb z aktywnym zakazeniem (HCV RNA).
Utrata jakosSci zycia wynikajaca z koniecznosci zmiany diety
(np. na bezalkoholowa), zmiany w zyciu ptciowym itp.

Szacunek dot. chorobowosci HCV rozumianej jako liczba oséb
z aktywna postacia przewlektego zakazenia HCV. Szacunek
wydatkéw prywatnych na leczenie HCV.

Szacunek chorobowosci w zakresie marskosci watroby
prowadzgcej do niewydolnosci watroby (stan usredniony ).
Szacunek wydatkéw prywatnych na leczenie niewydolnosci
watroby.

Szacunek chorobowosci w zakresie raka watroby
prowadzgcej do niewydolnosci watroby (stan usredniony ).
Szacunek wydatkéw prywatnych na leczenie niewydolnosci
watroby.

Szacunek dot. chorobowosci HCV rozumianej jako liczba oséb
z aktywna postacig przewlektego zakazenia HCV. Szacunek
wydatkéw prywatnych na transport, diete itp.

Szacunek chorobowosci w zakresie marskosci watroby
prowadzacej do niewydolnosci watroby (stan usredniony).
Szacunek wydatkéw prywatnych na transport, diete itp.

Szacunek chorobowosci w zakresie raka watroby
prowadzacej do niewydolnosci watroby (usredniony stan).
Szacunek wydatkéw prywatnych na transport, diete itp.

Szacunek absencji chorobowej wynikajgcej z zakazenia HCV,
niewydolnosci watroby i raka watroby spowodowanych HCV.
Szacunek kosztow zasitkdw z tytutu absencji chorobowej [20].
Zatozenie utraty 20% dochodéw w czasie chorowania.

Szacunek wysokosSci rent wyptacanych rocznie z tytutu
niewydolnosci watroby i raka watroby spowodowanych HCV.
Szacunek stopnia utraty wynagrodzen wynikajacy z poréwnania
Srednich wynagrodzen w gospodarce narodowej [20] oraz
Srednich pozioméw Swiadczen rentowych z tytutu niezdolnosci
do pracy [20].

Szacunek dot. liczby oséb z niewydolnoscia watroby
spowodowang HCV. Szacunek dot. czasu trwania choroby.
Utrata jakosSci zycia wynikajaca choroby.

Szacunek dot. liczby os6b z rakiem pierwotnym watroby
spowodowanym HCV. Utrata jakosci zycia wynikajaca z choroby.
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Tabela 9. Rodzaje kosztow zwigzanych z HCV ponoszone przez organizacje i instytucje prywatne

i publiczne.

Lp. Nazwa zjawiska powodujacego powstanie
kosztu spofecznego

2.a wydatki na diagnostyke i leczenie ostrego
zakazenia HCV

2.b wydatki finansowe na diagnostyke
i leczenie aktywnego HCV

2.c wydatki finansowe na diagnostyke
i leczenie marskosci i niewydolnosci
watroby

2.d wydatki finansowe na diagnostyke
i leczenie raka pierwotnego watroby

2.e wydatki inwestycyjne zwigzane
z zapobieganiem zakazeniom HCV

2.f wydatki na programy zdrowotne
Zwigzane z zapobieganiem HCV

2.g wydatki na odszkodowania publicznych
placéwek zwigzane z zakazeniami HCV

2.h koszty wizerunkowe wynikajgce
z zakazen HCV

2. straty wynikajace z czasu chorowania
(absencja chorobowa)

2.j straty wynikajace z wytgczenia
z mozliwosci zarobkowania (renty),
koszty instytucjonalne

2.k straty wynikajace z przedwczesnej
umieralnosci

Rodzaj
kosztu

Skiadowe konieczne do okreslenia kosztow spotecznych

Szacunek dot. populacji prezentujacej ostrg postac zakazenia
HCV w ciggu roku. Szacunek liczby os6b zgtaszajacych sie

Z niespecyficznymi objawami do lekarza oraz kosztu
ponoszonego przez NFZ na Swiadczenia tego typu.

Wydatki NFZ na programy terapeutyczne ,Leczenie przewlektego
WZW typu B i C” [17]. Szacowana proporcja wydatkow na leczenie
pacjentow z WZW C w stosunku do WZW B (80/20) [18].

Szacunek dot. liczby i koszt leczenia os6b z marskoscig
watroby prowadzgcg do niewydolnosci watroby [25]. W tej grupie
szacunek liczby przypadkéw wywotanymi przez HCV [12].

Wydatki NFZ na leczenie chorych z powodu raka watroby,

z wyréznieniem przypadkéw podejrzewanych

oraz potwierdzonych. [19]. Szacunek odsetka osdb, ktorych
choroba byta spowodowana HCV [13] [12] [14].

Wydatki inwestycyjne na bloki operacyjne i inng infrastrukture,
powodowane wzgledami sanitarnymi. Udziat HCV w panelu
zagrozen sanitarnych usuwanych dzieki tym inwestycjom.

Suma wydatkéw na programy zdrowotne HCV finansowane
przez administracje publiczna.

Szacunek liczby orzeczen o odszkodowaniach z powodu
zakazenia HCV (w ogdlnej liczbie ok. 1000 HCV i HBV rocznie)
[20] i ich wysokosci [21].

Wielkos¢ strat finansowych (przychéd—koszty), wynikajgcych

Z pogorszenia wizerunku. Ewentualnie koszty dziatan (np. PR)
majacych na celu poprawe wizerunku podmiotow, ktére zostaty
oskarzone o zakazenie HCV.

Koszty absencji chorobowej w chorobach zakaznych [27]
szacunek liczby przypadkéw z objawami klinicznymi (20%) [9]

i liczby nowych przypadkéw HCV rocznie [8], oraz w stanach
pdznych skutkéw zakazenia HCV w postaci niewydolnosci
watroby [12] i raka watroby [23] i kosztéw absencji chorobowej
w tych chorobach [27].

Szacunek kosztéw wyptacanych rent wynikajacych ze skutkéw
zakazenia HCV w postaci niewydolnosSci watroby [12] i raka
watroby [23].

Szacunek liczby zgonéw z powodu HCV, niewydolnosci watroby
[26] i raka watroby [27], wywotanych HCV, przeliczone na
wartosci monetarne wybrang metoda (VSL) [26].
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Rozdziat 5. Diagnostyka i leczenie zakazenh HCV

Oswiadczenie Parlamentu Europejskiego w sprawie zapalenia watroby typu C (0087/2006)

Parlament Europejski, uwzgledniajac art. 116 Regulaminu,
A) majac na uwadze fakt, Zze 12 milionéw ludzi w Europie jest zakazonych wirusem zapalenia watroby typu C

(HCV),

B) majac na uwadze, ze wirus HCV stanowi pilng kwestie jako choroba atakujgca watrobe i prowadzaca do
chronicznego zapalenia watroby typu C powodujacego marskosS¢ watroby, niewydolnoS¢ watroby lub raka wa-
troby, tym samym zwiekszajac zapotrzebowanie na przeszczepy,

C) majac na uwadze, Ze jako ,niemy zabojca” i ,podstepna” choroba wirus HCV czesto nie jest wykrywany, tak
Ze wielu pacjentow pozostaje niezdiagnozowanych, podczas gdy pacjenci zdiagnozowani niejednokrotnie pa-

daja ofiarg stygmatyzacji,

1. wzywa Komisje i Rade do:

e uznania zapalenia watroby typu C za pilng kwestie z zakresu ochrony zdrowia i wskazania dziatan prioryteto-

wych w programach przysztych prezydencji Rady;

e przyjecia zalecenia Rady w sprawie badan przesiewowych pod katem zapalenia watroby typu C, przy zapew-
nieniu wczesnej diagnozy i szerszego dostepu do leczenia i opieki;

e reakcji na zalecenia zawarte w sprawozdaniu Parlamentu Europejskiego z czerwca 2006 r. w sprawie ochro-
ny europejskich pracownikow opieki zdrowotnej przed zakazeniami krwiopochodnymi wynikajgcymi ze zranien
igta;- utatwienia dalszych badan nad leczeniem pacjentow z zapaleniem watroby typu C zakazonych rowniez
wirusem HIV i/lub zakazeniem watroby typu B, prowadzonych w ramach Siédmego programu ramowego ba-

dan naukowych;

2. zobowiazuje swojego Przewodniczacego do przekazania niniejszego oSwiadczenia wraz z nazwiskami sygnata-

riuszy Radzie i Komisji Europejskiej.

5.1. Diagnostyka zakazen
HCV

W przeciwdziataniu negatywnym skutkom zaka-
zen wirusem HCV kluczowe znaczenie ma wczesna
diagnostyka. Wczesne rozpoznanie zakazenia HCV
to przede wszystkim wieksza szansa na trwate wyle-
czenie. Dodatkowo zmniejszeniu ulega ryzyko trans-
misji wirusa. Jednak sam przebieg zakazenia HCV
utrudnia jego wczesne wykrycie.

Istotny problem stanowi tu fakt, iz zakazeni mo-
ga nie zgtasza¢ zadnych dolegliwosci, co opdznia
moment wizyty u lekarza. Okres wylegania wirusa
wynosi od 15 do 150 dni. Najczesciej u chorych
spotykane sg niewielkie zaburzenia dyspeptyczne
(niestrawnos¢, wzdecia, nudnosci, wymioty),
uczucie znuzenia, apatia, nadmierna sennos¢,
a takze objawy grypopodobne (bdle miesni i sta-
wow, stany podgorgczkowe). S to symptomy
mafo charakterystyczne, ktore tatwo mozna przy-
pisa¢ innym jednostkom chorobowym. Jedynie

w okoto 30% przypadkdéw ostrego zakazenia HCV
wystepuje zéttaczka [1]. Mozliwe jest rowniez za-
obserwowanie u pacjenta powiekszenia watroby
lub sledziony.

Podstawowg metodg rozpoznawania zakazen wi-
rusem HCV jest wykrycie przeciwciat anty-HCV obec-
nych w surowicy krwi. Test powinien by¢ wykonany
nie wczesniej niz 4 tygodnie od momentu zakaze-
nia. Pozytywny wynik testu oznacza jedynie obec-
nosc¢ przeciwciat anty-HCV i nie moze by¢ wytgczng
podstawg rozpoznania zakazenia.

Nastepnym krokiem w diagnostyce zakazenia
HCV jest oznaczenie kwaséw nukleinowych wirusa
przy pomocy metody PCR (ang. Polymerase Chain
Reaction). Badanie umozliwia ilosciowy pomiar po-
ziomu HCV RNA u chorego. Pozytywny wynik testu
HCV RNA jest znacznie bardziej miarodajny niz test
anty-HCV i de facto jest jedynym sposobem
stwierdzenia czynnego zakazenia.

Polska Grupa Ekspertow HCV (PGF HCV) wskazu-
je, iz obowigzkiem lekarzy powinno by¢ wykonanie
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badania diagnostycznego w kierunku zakazenia
HCV w nastepujacych grupach ryzyka [2]:
biorcéw krwi i jej pochodnych (zwlaszcza przed 1993 r.),
poddawanych zabiegom operacyjnym,
po przebytym WZW typu B,
otrzymujacych czeste iniekcje,
leczonych hemodializami,
chorych na hemofilie,
zakazonych HIV,
uzaleznionych od preparatéw odurzajacych sto-
sowanych dozylnie lub donosowo,
poddajacych sie zabiegom upiekszajagcym (tatu-
aze, kolczykowanie),
z podwyzszong aktywnoscig aminotransferaz.

Popularyzacje stosowania przesiewowych badan
diagnostycznych w kierunku zakazenia HCV przez
lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej utrudnia
obecnie kwestia ich niefinansowania przez Narodo-
wy Fundusz Zdrowia. Zdaniem PGE HCV, wykony-
wanie badan przesiewowych powinno by¢ odrebnie
finansowane [2].

5.2. Leczenie przewlektego
zakazenia
wirusem HCV

Gtéwnym celem terapii w przewlektym wirusowym
zapaleniu watroby typu C (WZW C) jest zapobieganie
powiktaniom watrobowym i zmniejszenie Smiertelno-
sci spowodowanej zakazeniem HCV poprzez eradyka-
cje wirusa. Pomiar HCV RNA w surowicy krwi w wy-
branych odstepach czasu od rozpoczecia terapii sta-
nowi metode okreslania odpowiedzi pacjenta na le-
czenie przeciwwirusowe. Najwazniejszym markerem
skutecznosci terapii jest trwata odpowiedz wirusolo-
giczna (Sustained Virologic Response SVR). Oznacza
ona brak wykrywalnej wiremii (obecnosci czastek wi-
rusa) w surowicy krwi po 24 tygodniach od zakoncze-
nia leczenia przeciwwirusowego.

Obowigzujagcym obecnie w Polsce standardem
w leczeniu przewlektego WZW C jest terapia dwule-
kowa (interferon pegylowany wraz z rybawiryng)
i tylko ta terapia jest finansowana ze srodkéw Naro-
dowego Funduszu Zdrowia.

Rycina 15. Ewolucja skutecznosci terapii zakazen HCV.
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Gdzie: IFN — interferon. RBV — rybawiryna; Peg-IFN — interferon pegylowany. DAA (direct-acting antiviral)
— czgsteczki bezposrednio dziatajgce na wirusa. SVR (sustained virologic response) — trwata odpowiedz

wirusologiczna.

1. McHutchison J.G., et al. N. Engl. J. Med. 1998; 39: 1485-92; 2. Friend M., et al. N. Engl. J. Med. 2002;
347: 97582; 3. Manns M.P,, et al. Lancet 2001; 358: 95865; 4. Hadziyannis S.J., et al. Ann. Intem.
Med. 2004; 140: 346-55; 5. Jacobson .M., et al. Hepatology 2010; 52 (Suppl.): 427A; 6. Sherman K.E.,
et al. Hepatology 2010; 52 (Suppl.): 401A; 7. Poordat F., et al. Hepatology 2010; 52 (Suppl.) 402A;

8. Foster G.R., et al. Hepatol. Int. 2011; 5 (Suppl. 1): 14.

Zrédto: Konferencja WHC: R. Hisiak ,Miejsce terapii trdjlekowej w leczeniu zakazen HCV”, Warszawa, 10.02.2012 .



W 2011 r. Amerykanska Agencja ds. Zywnosci
i Lekéw (Food and Drug Administration — FDA) oraz
Europejska Agencja Lekéw (European Medicines
Agency — EMA) wydaty pozytywne opinie na temat
2 nowych lekéw (telaprewir oraz boceprewir), co
umozliwito ich zarejestrowanie i dopuszczenie do
obrotu. Leki te stanowigce kluczowy element terapii
trojlekowej sg zarejestrowane do stosowania
w przewlektym WZW typu C o genotypie 1.

5.2.1. Terapia dwulekowa

Terapia dwulekowa od 10 lat stanowi standard
leczenia oséb przewlekle zakazonych najczesciej wy-
stepujacym genotypem 1 HCV, odpowiedzialnym za
ponad 80% wszystkich zakazen HCV w Polsce. Jej
stosowanie byto zalecane do niedawna przez
wszystkie zagraniczne i polskie towarzystwa nauko-
we. Jednak poczawszy od 2011 r., zgodnie z reko-
mendacjami zaréwno europejskiego, jak iamery-
kanskiego towarzystwa badan nad watrobg (EASL
i AASLD), a takze z rekomendacjami Polskiej Grupy
Ekspertow HCV — standardem w tej grupie chorych
stata sie terapia trojlekowa, uzupetniona o jeden
z inhibitoréw proteazy: telaprewir lub boceprewir.
Wedtug tych rekomendacji, standardem przy zaka-
zeniu innymi genotypami wirusa (w Polsce okoto
20% przypadkow) pozostaje terapia dwulekowa.

Standardowe leczenie przewlekiego WZW C (te-
rapia dwulekowa) opiera sie na zastosowaniu jed-
nego z 2 dostepnych preparatow interferonu pegy-
lowanego alfa oraz rybawiryny (RBV) [1,3,4]. Inter-
feron pegylowany alfa jest pochodng interferonu
alfa, ktory powstat poprzez sprzezenie z polietyle-
noglikolem. W terapii HCV stosuje sie 2 odmiany te-
go interferonu: PeglFNa2a lub PeglFNa.2b. Rybawi-
ryna jest analogiem nukleozydow purynowych
dziatajgcym na RNA i DNA wiruséw; lek hamuje re-
plikacje niektérych wirusow. W zaleznosci od wy-
branego interferonu stosuje sie jeden z dostepnych
wariantéw rybawiryny, réznigcych sie jedynie for-
ma — tabletki lub kapsutki. W sytuacji gdy wykorzy-
stanie interferonu pegylowanego nie jest zalecane,
podaje sie interferon rekombinowany alfa lub in-
terferon naturalny alfa.

Czas stosowania terapii dwulekowej to standardo-
wo 48 tygodni w przypadku zakazenia genotypami 1,
4, 5 oraz 6. U zakazonych genotypami 2 i 3 terapia
dwulekowa trwa standardowo 24 tygodnie. Jezeli
w 12. tygodniu leczenia zaobserwowano minimum
100-krotne (czyli o 2 wartosci logarytmiczne) zmniej-
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szenie poziomu wiremii w krwi pacjenta, terapia jest
prowadzona dalej. W przeciwnym razie nie ma pod-
staw do jej kontynuowania, gdyz skutecznosc¢ lecze-
nia wynosi wowczas zaledwie 1-2%. Coraz czesciej
w Polsce stosuje sie réwniez procedure dostosowy-
wania dfugosci trwania terapii do konkretnych przy-
padkéw (indywidualizacja wskazan do terapii), co
moze powodowac jej wydtuzenie lub skrécenie w za-
leznosci od sytuacji [1].

Skutecznosc¢ leczenia w przypadku standardowej
48-tygodniowej terapii wynosi srednio od 54 do
63%. U zakazonych genotypem 1 jest ona istotnie
nizsza (41-52%) w poréwnaniu z genotypem 2 lub
3 (70-90%). Nalezy zauwazy¢, iz niektére czynniki
mogq zmniejsza¢ prawdopodobienstwo uzyskania
trwatej odpowiedzi wirusologicznej, a sg to miedzy
innymi: zaawansowane wtdknienie watrobowe,
pte¢ meska, otytos¢, wysoki poziom wiremii (powy-
zej 600 tys. IU/ml)[1].

Dziatania niepozadane w przypadku terapii
dwulekowej moga by¢ generowane zaréwno
dziataniem interferonu, jak i rybawiryny. Stoso-
wanie interferonu moze wywotywac u pacjentéw
objawy grypopodobne (goraczka, dreszcze, bodle
gtowy i miesni) o niewielkim lub umiarkowanym
nasileniu, ktére wystepujg przewaznie na poczat-
ku leczenia i samoczynnie ustepujg. Negatywnymi
efektami terapii moga by¢ réwniez: nudnosci, de-
presja, objawy skérne czy wypadanie wiosow.
Natomiast najczestszym dziataniem niepozada-
nym zwigzanym z podawaniem rybawiryny jest
niedokrwistos¢.

5.2.2. Terapia tréjlekowa

W 2011 r. w Stanach Zjednoczonych i panstwach
Unii Europejskiej zostaty zarejestrowane i dopusz-
czone do obrotu 2 nowe leki: boceprewir oraz tela-
prewir. Okreslane s mianem direct-acting antiviral
(DAA), czyli czastek bezposrednio dziatajacych na
wirusa. Sg to peptydomimetyczne inhibitory prote-
azy serynowej NS3/4A HCV [5]. W badaniach klinicz-
nych wykazano, ze dodanie inhibitora proteazy (bo-
ceprewiru lub telaprewiru) do terapii dwulekowej,
opartej na interferonie pegylowanym i rybawirynie,
zwieksza prawdopodobienstwo uzyskania trwatej
odpowiedzi wirusologicznej (SVR) do ponad
70-80% u pacjentow nieleczonych. U pacjentéw,
u ktérych stosowano juz wczesniej bez powodzenia
terapie dwulekowa, uzyskano skutecznos¢ na pozio-
mie 40-50% [3].
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Terapia tréjlekowa w przewlektym WZW typu C
opiera sie na podawaniu pegylowanego interferonu
alfa wraz z rybawiryng oraz jednego z 2 dostepnych
obecnie inhibitoréw proteazy: boceprewiru lub tela-
prewiru. Boceprewir oraz telaprewir sg wskazane
w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia wa-
troby typu C wywotanego zakazeniem wirusem
o genotypie 1. Stosuje sie je u pacjentéw dorostych
z wyréwnang czynnoscig watroby (w tym z marsko-
Scig watroby), wczesniej nieleczonych lub po niepo-
wodzeniu wczesniejszego leczenia.

Zastosowanie terapii trojlekowej w badaniach re-
jestracyjnych dowiodto poprawy skutecznosci wyra-
zonej wskaznikiem SVR u chorych uprzednio niele-
czonych z 40-44% w grupie otrzymujacych leczenie
dwulekowe do 67-75% u chorych poddanych tera-
pii tréjlekowej. Oznacza to poprawe efektywnosci
terapeutycznej az o 75%,; prozno takiej szuka¢ w
ostatnich latach w leczeniu jakiejkolwiek innej cho-
roby. Co jednak wazniejsze, jeszcze wiekszg popra-
we odnotowano w tzw. populacjach trudnych do
leczenia. Do grupy tej naleza pacjenci, ktérzy nie od-
powiedzieli na terapie dwulekowg. Otéz ich ponow-
na terapia dwulekowa pozwalata na uzyskanie SVR
zaledwie u 9-24% (zréznicowanie wynika z réznych
odpowiedzi w populacjach pacjentéw z nawrotem
po poczatkowym powodzeniu oraz chorych z cze-
sciowym lub catkowitym brakiem odpowiedzi), gdy
tymczasem reterapia trojlekowa gwarantuje sukces
terapeutyczny az u 41-88% chorych, co w niektérych
populacjach oznacza poprawe przeszio 4-krotna.

Najbardziej spektakularna poprawa jest widocz-
na w populacji chorych z catkowitym brakiem od-
powiedzi na wczesniejsze leczenie dwulekowe
(brak jakiegokolwiek istotnego obnizenia HCV RNA
w trakcie terapii), gdzie poprawa dzieki tréjlekowej
reterapii byta nawet 6-krotna. Inng grupga trudng w
leczeniu z zastosowaniem dotychczas obowigzuja-
cej terapii dwulekowej, ktérej skutecznosé moze
by¢ znaczaco poprawiona dzieki zastosowaniu le-
czenia tréjlekowego, s3 pacjenci z zaawansowa-
nym widknieniem watroby, w tym z rozwinietg juz
marskoscig tego narzadu. Jest to o tyle istotne, ze
chorzy ci stanowig 33% wszystkich zakazonych
HCV leczonych w Polsce i nie majg czasu, aby ryzy-
kowa¢ mato skuteczne leczenie, gdyz progresja
choroby w krotkim czasie doprowadza do ich
Smierci. Terapia dwulekowa u tych pacjentéw gwa-
rantowata zaledwie 33-38% szans na SVR, podczas
gdy tréjlekowa poprawia ten wskaznik do 52-62%.
Inng trudng do leczenia grupg chorych sg osoby z

niekorzystnym genotypem TT lub CT kodowania in-
terleukiny 28B. Wedtug niedawno przeprowadzo-
nej analizy w kilku polskich osrodkach, stanowig
one blisko 70% wszystkich zakazonych HCV. SVR za
pomoca terapii dwulekowej w tej grupie ma szanse
osiggna¢ zaledwie 23-28% chorych, gdy tymcza-
sem terapia trojlekowa gwarantuje to 59-73% cho-
rym. Nie mozna wreszcie zapomnieé, ze terapia
tréjlekowa daje okoto potowie chorych mozliwos¢
istotnego skrécenia catkowitego czasu trwania ty-
powej dla leczenia dwulekowego 48-tygodniowej
terapii do 24 tygodni (z telaprewirem) i 28 tygodni
(z boceprewirem).

Nalezy zauwazy¢, ze mimo wyzszej skuteczno-
sci, terapia trojlekowa cechuje sie podobnym pro-
filem bezpieczenstwa co terapia dwulekowa [3].
Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane to
zmiany skoérne, niedokrwistos¢ oraz zaburzenia
zotadkowo-jelitowe.

5.3. Rekomendacje
w zakresie leczenia
| diagnostyki HCV

5.3.1. Rekomendacje American Association
for the Study of Liver Diseases (AASLD)
2009/2011

Amerykanskie Towarzystwo Badan nad Chorobami
Watroby (AASLD) jako optymalng strategie rozpo-
znawania zakazen HCV uwaza wykonywanie badan
przesiewowych u oséb, ktére byty narazone na za-
kazenie wirusem [7, 8]. W Stanach Zjednoczonych
gtéwnym zréditem transmisji HCV jest iniekcyjne za-
zywanie narkotykdéw, jednakze testy zaleca sie sto-
sowac réwniez w pozostatych grupach.

Do grupy ryzyka zalicza sig:

1. Osoby, ktére zazywajg lub zazywaty w przeszto-
sci narkotyki podawane dozylnie (w tym réw-
niez w sytuacji, kiedy byt to pojedynczy incy-
dent).

2. Osoby nalezace do grup, w ktérych obserwuje
sie wysoka czestotliwos¢ wystepowania zakaze-
nia HCV, czyli:



a) osoby zakazone wirusem HIV,

b) osoby z hemofilia, ktéore otrzymywaty kon-
centraty czynnikow krzepniecia przed 1987 r.,

c) osoby, ktére kiedykolwiek poddawane byty
hemodializie,

d) osoby z podwyzszonym poziomem amino-
transferazy bez wyraznych powoddw.

3. Biorcy organdw oraz osoby, ktorym wykonano
transfuzje krwi przez lipcem 1992 r., w tym:

a) osoby, ktére powiadomiono, iz otrzymaty
krew od dawcy, u ktoérego pdzniej stwierdzo-
no zakazenie HCV,

b) osoby, ktére otrzymaty krew lub produkty
krwiopochodne,

) osoby, ktorym przeszczepiono organy.

4. Dzieci urodzone z matek zarazonych HCV.

5. Pracownikéw opieki zdrowotnej, ratownikéw
medycznych oraz stuzb publicznych zranionych
igfa lub narazonych na kontakt btony sluzowej
z krwig zakazong HCV.

6. Obecnych partneréw seksualnych oséb zakazo-
nych HCV.

Mimo iz transmisja wirusa w parach monogamicz-
nych jest rzadka, dla bezpieczenstwa AASLD zaleca
réwniez badanie obecnych partneréow seksualnych.

Czynnikami ryzyka sa rowniez tatuaze i kolczyko-
wanie ciata (ang. piercing), a takze pewne zabiegi
medycyny naturalnej (np. akupunktura), ktére wy-
konywane bez przestrzegania zasad bezpieczen-
stwa moga stanowi¢ droge transmisji zakazenia.
Jednakze do zakazenia HCV tym sposobem
dochodzi relatywnie rzadko.

AASLD nie rekomenduje wykonywania badan
przesiewowych u osob, ktére poddaty sie zabiegowi
kolczykowania czy tatuowania ciata, jesli zabiegi te
wykonywano w licencjonowanych punktach oraz
gdy u danej osoby nie stwierdzono narazenia na in-
ne z podstawowych czynnikow ryzyka.

Amerykanskie Towarzystwo Badan nad Choroba-
mi Watroby rekomenduje nastepujace zasady poste-
powania:

1. Kazda osoba po powinna by¢ objeta badaniem
przesiewowym dotyczagcym zachowan zwigza-
nych z ryzykiem zakazenia HCV. Powinno to by¢
elementem kompleksowej oceny stanu zdrowia.

2. Osoby, ktére nalezg do grupy ryzyka, powinny
mie¢ wykonane testy na obecnos¢ wirusa HCV.

3. Osoby zakazone wirusem HCV powinny otrzy-
mac szczegdétowq informacje na temat metod
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ograniczania ryzyka transmisji wirusa na inne

osoby.

4. Pacjenci z podejrzeniem ostrego lub przewlekte-
go zakazenie HCV w pierwszej kolejnosci powin-
ni mie¢ wykonany test anty-HCV .

5. Badanie HCV RNA powinno by¢ wykonane w
przypadku:

a) pacjentow z pozytywnym wynikiem testu anty-
-HCV;

b) pacjentéw, u ktorych rozwaza sie leczenie
antywirusowe — powinno by¢ wykonane przy
uzyciu wysokoczutych testow ilosciowych;

) pacjentdéw z niewyjasniong chorobg watroby,
u ktorych test anty-HCV byt negatywny i u
ktorych obserwuje sie obnizong odpornosé
immunologiczng lub podejrzewa ostre zaka-
zenie HCV.

6. U wszystkich zakazonych HCV powinien byc
ustalony genotyp wirusa przed rozpoczeciem le-
czenia interferonem w celu okreslenia optymal-
nej dawki oraz czasu trwania terapii, a takze
prawdopodobienstwa uzyskania oczekiwanych
rezultatéw.

7. Biopsja watroby moze by¢ wykonana u pacjen-
tow z przewlektym zapaleniem watroby typu C,
gdy dla celéw prognostycznych lub terapeutycz-
nych potrzebna jest wiedza na temat stopnia
zwtdknienia watroby.

8. Obecnie dostepne nieinwazyjne testy moga by¢ po-
mocne w okreslaniu obecnosci lub braku zaawanso-
wanego zwtdknienia watroby u 0séb z przewlektym
WZW C. Nie powinny jednak zastepowac biopsji wa-
troby w codziennej praktyce klinicznej.

9. Decyzje terapeutyczne powinny by¢ podejmo-
wane indywidualnie na podstawie stopnia za-
awansowania choroby watroby, ryzyka efektéw
niepozadanych, przewidywanej skutecznosci te-
rapii, obecnosci choréb wspdfistniejacych oraz
gotowosci pacjenta do leczenia.

10. U pacjentéw, u ktorych wynik badania histolo-
gicznego watroby jest dostepny, leczenie jest
wskazane u oséb ze zwtdknieniem mostko-
wym lub wyréwnang marskoscig watroby,
jezeli nie istniejg przeciwwskazania do terapii.

11. Optymalnym leczeniem przewlekiego zakaze-
nia HCV jest potgczenie pegylowanego interfe-
ronu alfa i rybawiryny. W 2011 r. AASLD jako
optymalna forme leczenia w przypadku geno-
typu 1 wirusa HCV uznato terapie tréjlekowa.

12. Poziom HCV RNA powinien by¢ mierzony przy
uzyciu bardzo czutego ilosciowego testu
W momencie rozpoczecia terapii (lub tuz po jej
zainicjowaniu) oraz w 12. tygodniu leczenia.
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W przypadku dzieci, u ktérych zachodzi podejrze-
nie zakazenia wirusem HCV, diagnostyka powinna
przebiegad w ten sam sposéb jak u oséb dorostych.
Wykonywanie testéw anty-HCV nie jest wskazane u
noworodkdéw, ktérych matka zakazona jest HCV, z
uwagi na wysokie prawdopodobienstwo obecnosci
przeciwciat w efekcie biernego przenoszenia ich od
matki. Testy mogg by¢ wykonywane u dzieci w wie-
ku 18 miesiecy i starszych. Leczenie zaleca sie w tych
samych przypadkach co u dorostych. Optymalng te-
rapig dla dzieci jest pegylowany interferon alfa-2b i
rybawiryna.

AASLD przygotowato réwniez zalecenia dla osob
zakazonych, majace na celu ograniczenie ryzyka trans-
misji wirusa. Zalecenia te pokrywajg sie z rekomenda-
cjami Centers for Disease Control and Prevention
(CDQ) i sugerujg osobom zakazonym HCV, aby:

1. Unikaty dzielenia sie z innymi osobami szczo-
teczkg do zebdéw, przyborami dentystycznymi
oraz przyborami do golenia. Powinny rowniez
dbac o jak najszybsze opatrzenie wszelkich ska-
leczen i ran, by nie naraza¢ innych na kontakt ze
swojq krwig.

2. Zaprzestaty zazywania narkotykéw. Osoby, ktére
beda nadal dozylnie zazywac narkotyki, powinny
unika¢ ponownego uzywania strzykawek oraz
dzielenia sie nimi, igtami, wacikami itp. Igty i strzy-
kawki po jednokrotnym uzyciu powinny byé¢ wy-
rzucone do bezpiecznego pojemnika odpornego
na przektucie.

3. Nie zostawaty dawcami krwi, narzadéw, innych
tkanek czy spermy.

4. Z powodu zakazenia nie zmieniaty swych zwy-
czajéw seksualnych. Wynika to z faktu, iz ryzyko
transmisji wirusa drogg ptciowg jest nieznaczne.

W zwigzku z pojawianiem sie nowych mozliwosci
terapeutycznych, Amerykanskie Towarzystwo Badan
nad Chorobami Watroby w 2011 r. zaktualizowato
rekomendacje dotyczace leczenia zakazenia HCV ge-
notypu 1. W tym przypadku u pacjentow, ktorzy nie
byli wczesniej leczeni z powodu zakazenia HCV, za
optymalne uwaza sie stosowanie bocepreviru (BOC)
lub telapreviru (TVR) w skojarzeniu z pegylowanym
interferonem alfa oraz rybawiryna. W przypadku
pacjentow juz leczonych w zwigzku z zakazeniem
HCV — BOC lub TVR mogga by¢ stosowane (w pota-
czeniu z interferonem oraz rybawiryng), jesli nastg-
pit nawrot zakazenia lub uzyskano jedynie czescio-
wa odpowiedZ na standardowq kuracje. Dotyczy to
réwniez sytuacji, kiedy nie zanotowano zadnej od-
powiedzi na terapie standardowa.

5.3.2. Rekomendacje European Associa-
tion for the Study of Liver (EASL) 2011

Europejskie Towarzystwo Badan Watroby (EASL)
w 2011 r. opublikowato wskazania kliniczne doty-
czgce zakazenia HCV [9].

W zakresie diagnostyki ostrego i przewlektego za-
palenia watroby typu C sformufowano miedzy inny-
mi nastepujace zalecenia:

1. Niezbedne jest poznanie szczegétowej historii
oraz przeprowadzenie badania fizykalnego. Pa-
cjenci powinni by¢ pytani réwniez o konsumpcje
alkoholu.

2. Diagnostyka zakazenia HCV powinna sie opie-
ra¢ na wykryciu przeciwciat anty-HCV metoda
immunoenzymatyczng (EIA) oraz HCV RNA przy
uzyciu metody wrazliwej molekularnie.

3. W przypadku podejrzenia ostrego zapalenia wa-
troby typu C, niezbedne jest wykonanie testu
HCV RNA, gdyz HCV RNA pojawi sig, zanim
przeciwciata anty-HCV stang sie wykrywalne.

4. Pacjenci z ostrym zapaleniem watroby, u kté-
rych wynik testow anty-HCV byt dodatni, a HCV
RNA ujemny, powinni by¢ przebadani ponownie
po uptywie kilku tygodni.

5. Obecnos¢ przeciwciat anty-HCV i HCV RNA nie
roznicuje ostrego zapalenie watroby typu C od za-
ostrzenia przewlekiego zapalenia watroby typu C
lub ostrego zapalenia watroby z innych przyczyn
u pacjentéow z przewlektym zapaleniem watroby
typu C.

6. Przewlekte zapalenie watroby typu C powinno
by¢ udowodnione obecnoscig przeciwciat an-
ty-HCV oraz HCV RNA utrzymujgcych sie przez
6 miesiecy.

W celu prewencji zakazen wirusem HCV, EASL za-

leca miedzy innymi:

1. Osoby, ktére doswiadczyty zranienia igta skazo-
na HCV, powinny mie¢ przeprowadzony test
HCV RNA w ciggu 4 tygodni od zdarzenia. Testy
anty-HCV oraz ALT (aminotransferaza alanino-
wa) powinny by¢ wykonane po 12 i 24 tygo-
dniach.

2. Osoby zakazone HCV nie powinny dzieli¢ sie
z innymi przedmiotami, ktére moga by¢ skazo-
ne krwig (przybory do golenia, nozyczki, szczo-
teczka do zebow itp.).

3. Personel medyczny powinien przechodzi¢ testy
anty HCV. Osoby, u ktérych stwierdzono HCV
RNA, powinny unika¢ wykonywania zadan zwiga-
zanych ze zwigkszonym ryzykiem przypadkowe-



go naktucia lub naruszenia skoéry i btony sluzo-
wej.

4. Cztonkowie rodzin oséb zakazonych HCV
powinni by¢ przynajmniej raz poddani badaniu
anty-HCV.

5. Stosowanie prezerwatyw w trakcie stosunku
ptciowego zaleca sie jedynie w przypadku oséb
utrzymujgcych stosunki seksualne z wieloma
partnerami oraz homoseksualistow (mezczyzn).

6. Osoby zazywajace narkotyki powinny by¢ eduko-
wane co do trybu transmisji HCV oraz regularnie
kontrolowane na obecnos¢ przeciwciat anty-
-HCV. Nalezy im réwniez zapewni¢ sterylne igty.

7. W przypadku kobiet w cigzy zarazonych HCV
nie zaleca sie stosowania cesarskiego ciecia z
uwagi na ryzyko wertykalnej transmisji wirusa.
U noworodkéw testy na obecnos¢ HCV RNA
moga by¢ wykonane w miesigc po narodzi-
nach. Matki z przewlektym zapaleniem watroby
mogg karmi¢ piersig, pod warunkiem ze nie
przyjmuja dozylnie narkotykéw i nie sg zakazo-
ne wirusem HIV.

8. Pacjenci z przewlektym zapaleniem watroby ty-
pu C powinni by¢ szczepieni przeciw HAV i HBV.

W zakresie leczenia przewlektego zapalenia watro-
by Europejskie Towarzystwo Badan Watroby przed-
stawito miedzy innymi nastepujgce rekomendacje:

1. Ocena stopnia zwtdknienia watroby jest istot-
nym elementem podejmowania decyzji dotycza-
cych postepowania u chorych z przewlektym za-
paleniem watroby typu C.

2. Biopsja watroby jest nadal uwazana za referen-
cyjng metode oceny stanu zapalnego i stopnia
zwtdknienia watroby.

3. Genotyp wirusa HCV musi zosta¢ okreslony
przed rozpoczeciem leczenia przeciwwirusowe-
go. Jest to niezbedne do okreslenia dawki ryba-
wiryny oraz podjecia odpowiednich decyzji tera-
peutycznych.

4. Okreslenie polimorfizmu genu IL28B moze po-
moc w ocenie prawdopodobienstwa prawidfo-
wej odpowiedzi pacjenta na leczenie pegylowa-
nym interferonem alfa i rybawiryna.

5. U wszystkich nieleczonych pacjentéow z wyréw-
nang czynnoscig watroby z powodu zakazenia
HCV nalezy rozwazy¢ zastosowanie terapii.

6. Leczenie powinno by¢ rozpoczete natychmiast
u pacjentéw z zaawansowanym zwidknieniem
watroby oraz powaznie rozwazone u pacjentéw
ze zwitdknieniem umiarkowanym.

7. U chorych z mniej nasilong chorobg wskazania
do terapii powinny by¢ okreslane indywidualnie.
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8. Zatwierdzonym standardem leczenia przewle-
ktego zapalenia watroby typu C jest stosowanie
terapii skojarzonej (pegylowanego interferonu
alfa i rybawiryny).

Rekomendacje Europejskiego Towarzystwa Badan
Watroby zostaty ztozone do druku w lutym 2011 r.,
a wiec kilka miesiecy przed dopuszczeniem przez
Komisje Europejska do obrotu w catej UE lekdéw Vic-
trelis (boceprevir) oraz Incivo (telaprevir). Pomimo
braku rejestracji wspomnianych lekéw w momencie
publikacji zalecen, EASL jednoznacznie wypowiada
sie, iz wprowadzenie terapii trojlekowej w radykalny
sposéb zmiena strategie terapeutyczng w przypad-
ku chorych z przewlektym zapaleniem watroby typu
C (z genotypem 1). Dotyczy to zaréwno pacjentéw
poddawanych wczesniej terapii dwulekowej, jak
i dotychczas nieleczonych. Jednoczesnie przedsta-
wiono ogdlny schemat postepowania terapeutycz-
nego podczas stosowania obu inhibitoréw prote-
azy, ktéry w opinii panelu ekspertéw EASL mogtby
zosta¢ wprowadzony do dokumentéw rejestracyj-
nych. W najblizszym czasie nalezy spodziewac sie
uaktualnienia rekomendacji Europejskiego Towa-
rzystwa Badan Watroby. Jednak nalezy zwrécic
uwage na fakt, ze w chwili przygotowywania ni-
niejszego raportu terapia z wykorzystaniem obu in-
hibitoréow proteazy jest juz finansowana przez
ubezpieczycieli i w praktyce stosowana u chorych
w 15 krajach europejskich.

5.3.3. Rekomendacje Polskiej Grupy
Ekspertéw HCV (2011)

Polska Grupa Ekspertéw HCV w skfadzie: prof. dr
hab. n. med. Waldemar Halota (przewodniczacy),
prof. dr hab. n. med. Robert Flisiak, prof. dr hab. n.
med. Anna Boron-Kaczmarska, prof. dr hab. n.
med. Jacek Juszczyk, prof. dr hab. n. med. Janusz
Cianciara, prof. dr hab. n. med. Matgorzata Paw-
towska, prof. dr hab. n. med. Krzysztof Simon oraz
prof. dr hab. n. med. Piotr Matkowski przedstawita
w 2011 r. rekomendacje dotyczace standardow le-
czenia wirusowych zapalen watroby typu C [10].

PGE HCV zaleca leczenie chorych zakazonych HCV
z ostrym i przewlektym zapaleniem watroby, wy-
réwnang marskoscig watroby, reaktywacjq zakaze-
nia po przeszczepieniu watroby oraz chorobami po-
zawatrobowymi wywotywanymi tym wirusem. Ce-
lem leczenia jest przede wszystkim zatrzymanie,
a takze cofniecie zmian histologicznych, a zwtaszcza
witdknienia w watrobie.
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W przypadku ostrego wirusowego zapalenia wa-
troby typu C stosuje sie monoterapie z zastosowa-
niem réznych preparatéw interferonu. W przewle-
ktych zapaleniach watroby i zmianach pozawatro-
bowych (niezaleznie od genotypu HCV) standardowo
stosuje sie terapie dwulekowg interferonem (zwiasz-
cza pegylowanym) i rybawiryna. U dorostych chorych
zakazonych genotypem 1 wirusa HCV nowa opcjg te-
rapeutyczng jest terapia trojlekowa, ztozona z interfe-
ronu pegylowanego, rybawiryny i inhibitoréow prote-
azy HCV (boceprewir lub telaprewir). Leczenie terapia
tréjlekowa cechuje sie znacznie wyzszg skutecznoscig
w stosunku do samej terapii dwulekowej.

Polska Grupa Ekspertow HCV zaleca leczenie we
wczesnych etapach choroby ze wzgledu na wyzsza
efektywnos¢ terapii. Jezeli dostepnos¢ leczenia jest
ograniczona, to w pierwszej kolejnosci terapii
powinni by¢ poddani chorzy:

a) z widknieniem watroby o stopniu wtdknienia >1,

b) oczekujacy na przeszczepienie watroby lub po
tym zabiegu,

¢) hemodializowani, zwtaszcza oczekujacy na prze-
szczepienie nerki,

d) wspodtzakazeni HBV lub HIV,

e) z pozawatrobowymi manifestacjami zakazenia
HCV.

Ostre zapalenie watroby typu C powinno by¢
rozpoznane na podstawie obecnosci jego wyktad-
nikow laboratoryjnych (HCV RNA, podwyzszona
aktywnos¢ aminotransferazy alaninowej, an-
ty-HCV). Dotyczy to osob, u ktérych wczesniejsze
badania w kierunku zakazenia HCV nie wykazaty
obecnosci wspomnianych wyktadnikéw oraz oséb
po ekspozycji na zakazenie HCV.

W leczeniu ostrego zapalenia watroby typu C
stosuje sie monoterapie interferonami naturalny-
mi, rekombinowanymi lub preparatami pegylowa-
nymi tej cytokiny.

Przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu C
oraz marskos¢ watroby o etiologii HCV rozpoznawa-
ne sg na podstawie utrzymywania sie HCV RNA (w su-
rowicy krwi, tkance watrobowej lub mononuklearach
krwi obwodowej) przez co najmniej 6 miesiecy.

Standardowym leczeniem zakazenia genotypem
1 HCV osdb dorostych jest terapia tréjlekowa z zasto-
sowaniem interferonu pegylowanego, rybawiryny
i inhibitorow proteazy (boceprewir lub telaprewir).
W przypadku zakazenia innymi genotypami HCV
u dorostych i wszystkimi genotypami HCV u dzieci

(po ukonczeniu 3. roku zycia) zalecana jest terapia
dwulekowa (interferon pegylowany i rybawiryna).

5.4. Dostep do leczenia
| diagnostyki HCV
w Polsce

Dostepnos¢ diagnostyki oraz jakos¢ leczenia HCV
ma kluczowe znaczenie w dziataniach profilaktycz-
nych i epidemicznych. Wiasciwe leczenie HCV po-
woduje unieszkodliwienie zrédet zakazenia i przeci-
na drogi jego szerzenia. Ograniczenie liczby chorych
i zakazonych przektada sie bezposrednio na zmniej-
szenie liczby Zrédet infekcji i ogranicza mozliwosci
transmisji zakazenia.

Polska Grupa Ekspertéw HCV w swoim oswiad-
czeniu z 12 lipca 2012 r. uznata dostepnos¢ dia-
gnostyki i leczenia WZW C w Polsce za niezado-
walajgcg. Czas oczekiwania na przyjecie przez
specjaliste choréb zakaznych wynosi z reguty kil-
ka miesiecy. Pogtebiong diagnostyke przewlekfe-
go zapalenia watroby typu C prowadzi sie cze-
sciowo w warunkach szpitalnych, a na hospitali-
zacje trzeba czekac od kilku tygodni do nawet kil-
ku miesiecy. W konsekwencji — czas oczekiwania
na rozpoczecie leczenia waha sie od okoto 6 mie-
siecy do okoto 3 lat [2].

Obecnie standardowg formg leczenia przewle-
ktych zapalen watroby, finansowanga przez Narodo-
wy Fundusz Zdrowia, jest terapia dwulekowa (inter-
feron pegylowany podawany z rybawiryng). Kwestie
diagnostyki, kwalifikacji oraz schematu terapii regu-
luje zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 lutego 2011 r.

Do programu terapeutycznego (obecnie — leko-
wego) mogg by¢ zakwalifikowani chorzy na prze-
wlekte wirusowe zapalenie watroby typu C w wieku
powyzej 3 lat, ktérzy spetniajg miedzy innymi naste-
pujace kryteria:

1. Obecnos¢ wiremii HCV RNA w surowicy krwi lub
w tkance watrobowej.

2. Obecnos¢ przeciwciat anty-HCV.

3. Zmiany zapalne i wiéknienie w obrazie histopa-
tologicznym watroby.

Dodatkowo do programu sg kwalifikowani réw-
niez chorzy z pozawatrobowg manifestacjg zakaze-



nia HCV, niezaleznie od zaawansowania choroby
w obrazie histopatologicznym.

NFZ refunduje obecnie nastepujace formy lecze-
nia przewlektego WZW typu C:

1. Monoterapia interferonem oraz interferonem
pegylowanym — u chorych z niewydolnoscig ne-
rek (rowniez dializowanych) lub z przeciwwska-
zaniami do stosowania rybawiryny.

2. Terapia dwulekowa (interferon z rybawiryng) — u:
a) zakazonych wszystkimi genotypami HCV,

rowniez z HIV i HBV,

b) chorych dotychczas nieleczonych,

) chorych z nawrotem zakazenia,

d) chorych po nieskutecznej terapii interferonem
rekombinowanym,

e) chorych przed przeszczepami narzgdowymi i po
nich,

f) chorych, u ktoérych terapia interferonem pegylo-
wanym innego typu okazata sie nieskuteczna —
jedynie w przypadku obserwowanej progres;ji
choroby.

U chorych w wieku 3-18 lat stosuje sie terapie
wylacznie interferonem pegylowanym alfa-2b albo
rekombinowanym alfa-2b.

Terapii trojlekowej Narodowy Fundusz Zdrowia
dotad nie finansuje. Oznacza to, ze w Polsce naj-
wazniejszym problemem jest brak dostepnosci tej
nowoczesnej formy leczenia. Obecnie trwaja konsul-
tacje eksperckie w sprawie tresci nowego programu
lekowego, ktéry uwzglednia finansowanie inhibito-
réw proteazy w terapii WZW C. Jezeli nowy pro-
gram lekowy uzyska pozytywng opinie Agencji Oce-
ny Technologii Medycznych oraz akceptacje Mini-
sterstwa Zdrowia, wowczas Narodowy Fundusz
Zdrowia obejmie finansowaniem réwniez terapie
trojlekowa.

Polskie rekomendacje dotyczace stosowania tera-
pii trojlekowej zostaly opracowane przez Polskg
Grupe Ekspertéw HCV juz w grudniu 2011 r. We-
dtug tego dokumentu, jej stosowanie jest zalecane
pacjentom zakazonym genotypem 1 wirusa HCV ja-
ko najskuteczniejsza obecnie postac terapii [10].
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Rozdziat 6. Analiza dotychczasowych dziatan
w zakresie przeciwdziatania zakazeniom HCV

6.1. Narodowy Program
/walczania Zakazeh HCV

Narodowy Program Zwalczania Zakazen HCV zostat
opracowany przez Polskg Grupe Ekspertow HCV (PGE
HCV). Grupe zawigzano 16 czerwca 2004 r. z inicjaty-
wy Zarzgdu Gtéwnego Polskiego Towarzystwa Epide-
miologoéw i Lekarzy Chordéb Zakaznych oraz Zarzadu
Gtownego Polskiego Towarzystwa Hepatologicznego.
Przewodniczagcym zespotu zostat prof. dr hab. med.
Waldemar Halota, ktory petni te funkcje do dnia dzi-
siejszego.

Gtéwnym zadaniem PGE HCV jest podjecie dziatan
ograniczajgcych dynamike epidemii HCV, opracowa-
nie strategii poprawy opieki medycznej nad zakazony-
mi wirusem zapalenia watroby typu C oraz uswiado-
mienie spoteczenstwu rangi zakazen HCV.

Projekt Narodowego Programu Zwalczania Zaka-
zen HCV zostat opracowany i ztozony w Minister-
stwie Zdrowia w 2005 r. Nastepnie byt aktualizowa-

ny w listopadzie 2006 r., natomiast w lutym 2007 r.
uzupetniono go o kosztorys i harmonogram dziatan.

Zgodnie z zatozeniami, gtéwnym celem progra-
mu jest zmniejszenie dynamiki szerzenia sie zakazen
HCV oraz redukcja niekorzystnych nastepstw ich hi-
storii naturalnej (marskos¢ watroby, nowotwoér wa-
troby). Wsrdd celéw pobocznych nalezy wymienid
miedzy innymi edukacje personelu medycznego
oraz innych grup zawodowych w zakresie zapobie-
gania zakazeniom oraz metod ich diagnozowania.

W ramach realizacji programu przewidziano na-
stepujace kierunki dziatan:

1. Okreslenie sytuacji epidemiologicznej w Polsce
— PGE HCV zaproponowata przeprowadzenie re-
prezentatywnego badania o charakterze epide-
miologicznym, ktérego celem miatoby by¢ obiek-
tywne oszacowanie odsetka oséb zakazonych
HCV w Polsce.

2. Ograniczenie zrédet i drég transmisji zakazen
HCV poprzez poprawe standardéw higienicz-
nych w jednostkach ochrony zdrowia. Kluczo-
we jest tu przede wszystkim ograniczenie do
minimum wystepowania zakazen zaktadowych
(szpitalnych). W tym celu nalezy nie tylko zwiek-
szy¢ wiedze personelu medycznego w zakresie
ryzyka zakazen, ale rowniez zadbac¢ o praktycz-
ne wdrozenie tej wiedzy.

3. Opracowanie procedur dotyczacych podej-
rzenia zakazeniem HCV. PGE HCV zapropono-
wata opracowanie wspdlnie z Gtéwnym Inspek-
toratem Sanitarnym zasad (standardu) postepo-
wania dla lekarzy podstawowej opieki zdrowot-
nej w zakresie rozpoznania HCV oraz wtasciwe-
go postepowania ze zdiagnozowanymi pacjen-
tami. Waznym elementem strategii przeciwdzia-
tania nowym zakazeniom HCV powinno by¢
obowigzkowe przeprowadzanie testéw an-
ty-HCV w grupach wysokiego ryzyka. Zadanie to
nalezy powierzy¢ lekarzom pierwszego kontak-
tu, ktérzy na podstawie wywiadu dotyczgcego
ryzyka zakazenia podejmowaliby decyzje o skie-



rowaniu pacjenta na badanie przeciwciat an-
ty-HCV. Pozytywny wynik testu powinien by¢
wystarczajagcym powodem przyjecia pacjenta do
osrodka referencyjnego, gdzie wyniki badania
poddawano by dalszej weryfikacji. Konieczne
bytoby takze zapewnienie opieki medycznej naj-
blizszej rodzinie pacjenta oraz innym osobom
narazonym na zakazenie.

4. Poprawa systemu zgfaszania i rejestracji za-
kazen HCV. Z uwagi na fakt, iz bezobjawowy
przebieg choroby jest jedng z cech charaktery-
stycznych zakazenia HCV, konieczne jest wpro-
wadzenie zmian w systemie rejestracji i raporto-
wania przypadkéw zakazenia. PGE HCV reko-
menduje przyjecie rozwigzan stosowanych w
Stanach Zjednoczonych, gdzie wszystkie przy-
padki zakazenia HCV rejestrowane sq w podzia-
le na , potwierdzone” i ,niepotwierdzone” — bez
wzgledu na kryterium objawowosci. Przypadki
~hiepotwierdzone” to te, gdzie jednokrotnie wy-
konano test stwierdzajgcy obecnos¢ przeciwciat
anty-HCV. Pozytywny wynik testu na obecnosci
HCV RNA oznacza zmiane statusu przypadku na
.potwierdzony”.

5. Wprowadzenie badan przesiewowych.
Z uwagi na nieefektywnos¢ obecnego systemu
identyfikacji oséb zakazonych HCV w Polsce, ko-
nieczne jest wprowadzenie nowych rozwigzan.
PGE HCV rekomenduje uzupetnienie koszyka ba-
dan podstawowych o diagnostyke w kierunku
zakazenia HCV lub wprowadzenie programu
profilaktycznego Wczesne wykrywanie zakazen
HCV.

6. Dostepnosc leczenia. PGE HCV uwaza, iz lecze-
niem powinni by¢ objeci chorzy z przewlektym
zapaleniem watroby i wyréwnang marskoscig
watroby, jak réwniez chorzy z pozawatrobowy-
mi manifestacjami zakazenia HCV. W pierwszej
kolejnosci do leczenia powinno sie kwalifikowac
chorych z zaawansowanym procesem chorobo-
wym, w tym oczekujacych na przeszczepienie
watroby.

Z uwagi na skale zjawiska i liczbe zakazonych PGE
HCV postuluje wprowadzenie zmian w organizacji
leczenia zakazenia HCV, miedzy innymi umozliwie-
nie prowadzenia terapii w formie ambulatoryjnej.
W opinii ekspertéw wskazane jest réwniez zwiek-
szenie dostepu pacjentow do opieki specjalistycz-
nej. Cel ten mozna osiagna¢, zwalniajac pacjentéw
z dodatnim wynikiem testu anty-HCV z obowigzku
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posiadania skierowania do specjalisty. Nalezy réw-
niez znies¢ limity tych swiadczen w osrodkach refe-
rencyjnych.

7. Edukacja. PGE HCV proponuje wprowadzenie
systemu cyklicznych szkolen kaskadowych per-
sonelu medycznego. Pilotaz takiego programu
zostat zrealizowany w latach 2005-2006 na te-
renie 5 wojewddztw i udowodnit skutecznos¢
proponowanej metody. Szkolenia powinny by¢
prowadzone na 3 poziomach: wojewddzkim,
powiatowym oraz wewnatrzzaktadowym. Nad-
zor nad realizacjg spotkan nalezy powierzy¢
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej.

PGE HCV zwraca réwniez uwage na koniecznos¢
edukacji spofeczenstwa. Akcje edukacyjne powinny
swym zasiegiem obja¢ zaréwno grupe osdb narazo-
nych na zarazenie HCV, jak i samych zarazonych. Za-
danie to nalezy réwniez powierzy¢ PIS przy wspar-
ciu Grupy.

Autorzy Narodowego
Programu Zwalczania
Zakazen HCV sugerujg
powierzenie nadzoru
nad jego realizacjg Pol-
skiej Grupie Ekspertéw HCV jako niezaleznej instytu-
¢ji, posiadajacej odpowiednie kompetencje. W kaz-
dym wojewodztwie powinien zosta¢ powotany ko-
ordynator projektu, wskazywany wspdlnie przez
PGE HCV i GIS. Funkcje koordynatora catosci progra-
mu petnitby przewodniczagcy PGE HCV.

Poniewaz program zostat opracowany w 2005 r.
(nastepnie byt aktualizowany w 2006 i 2007 r.),
harmonogram  dziatan  obejmowat  okres
2007-2010. W tym czasie miat zosta¢ przeprowa-
dzony jego pilotaz, ktéry miat obja¢ okoto 935 tys.
0s6b. Koszt catkowity zaplanowanych dziatan osza-
cowano na ponad 300 mlIn zt, z czego 95% stano-
wity nakfady zwigzane z realizacjg badan przesiewo-
wych oraz leczeniem.

6.1.1. Stan obecny

Do chwili obecnej (pazdziernik 2012 r.) Narodowy
Program Zwalczania Zakazenn HCV nie zostat wdro-
zony. Przedstawiciele Polskiej Grupy Ekspertéw HCV
jednoznacznie sugeruja, ze program powinien by¢
jak najszybciej wprowadzony w zycie. W 2005 r. Mi-
nister Zdrowia powotat Zespdt ds. Zakazen HCV,
ktérego zadaniem byto zaopiniowanie przedstawio-
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nego przez PGE HCV dokumentu. Ministerstwo
Zdrowia nie ustosunkowato sie dotad do przedsta-
wionego programu. Nie sg rowniez znane zadne in-
formacje na temat ewentualnego terminu zaopinio-
wania dokumentu oraz jego wdrozenia.

Przewidywania na temat przysztosci Narodowego
Programu Zwalczania Zakazen HCV mozna oprze¢ na
informacjach zawartych w odpowiedziach na interpe-
lacje kierowane do Ministra Zdrowia. Ostatnia z nich
(nr 5465/2012) zostata zgtoszona 1 czerwca 2012 r.
przez przewodniczacego Klubu Poselskiego Sojuszu
Lewicy Demokratycznej Leszka Millera. Ministra Zdro-
wia poproszono o udzielenie informacji, kiedy zosta-
nie wdrozony Narodowy Program Zapobiegania i
Zwalczania HCV, na jakim etapie sg prace nad wdra-
zaniem tego programu oraz jakie dziatania w tym za-
kresie sq obecnie prowadzone.

Odpowiedz w imieniu Ministra Zdrowia zostata
przygotowana przez podsekretarza stanu w MZ
Aleksandra Soplinskiego. Wskazuje sie w niej mie-
dzy innymi na dziatania podjete przez Gtéwny In-
spektorat Sanitarny w celu zmniejszenia liczby zaka-
zen HCV. Mowa jest na przyktad o kampanii eduka-
cyjnej HCV mozna pokonac (2005/2006) oraz Pilota-
zowym Programie Profilaktyki Zakazen HCV STOP!
HCV (2010/2011). Oba te dziatania realizowane by-
ty przy wspétpracy z PGE HCV. W latach 2012-2016
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego-Panstwo-
wy Zaktad Higieny wspdlnie z Gtéwnym Inspektora-
tem Sanitarnym beda przeprowadza program Za-
pobieganie zakazeniom HCV, realizowany w ra-
mach Szwajcarsko-Polskiego Programu Wspotpracy.

W odpowiedzi ministra Soplinskiego zalazta sie
réwniez informacja, iz Gtéwny Inspektor Sanitarny
podjat rozmowy z prezesem Narodowego Funduszu
Zdrowia na temat rozwazenia mozliwosci przepro-
wadzenia programu badan przesiewowych HCV.
Dodatkowo GIS reaktywowat Zespdt ds. Zakazen
HCV (powotany przez Ministra Zdrowia w 2005 r.).
Pierwsze posiedzenie Zespotu odbyto sie w styczniu
2012 r. W jego trakcie podjeto decyzje o kontynu-
owaniu prac nad wdrozeniem Narodowego Progra-
mu Zapobiegania i Zwalczania HCV. Pierwszym eta-
pem ma by¢ ponowna analiza dokumentu przez
ekspertow oraz aktualizacja samego programu.

6.2. Profilaktyka HCV:
programy

6.2.1. HCV mozna pokona¢

HCV mozna pokonac to je-
den z pierwszych programow
profilaktycznych HCV zreali-
zowanych w Polsce (w latach
2005-2006). Inicjatorem kampanii byta Polska Grupa
Ekspertow HCV. Jako gtéwne cele projektu wyznaczo-
no: podniesienie poziomu wiedzy srodowiska me-
dycznego i spoteczenstwa na temat wirusa HCV, edu-
kacje na temat drog zakazenia i czynnikdw ryzyka, na-
ktonienie oséb potencjalnie zakazonych HCV do zgto-
szenia sie na badania diagnostyczne oraz uswiado-
mienie, ze WZW typu C mozna skutecznie leczyc.
Kampania byfa finansowana przez firme Schering-Plo-
ugh w ramach grantu edukacyjnego.

HCV =

W ramach programu w 5 wojewodztwach (kujaw-
sko-pomorskim, matopolskim, mazowieckim, opol-
skim oraz wielkopolskim) przeprowadzono pilotazowe
szkolenia personelu medycznego. Dotyczyty one za-
gadnien z zakresu profilaktyki, diagnostyki i leczenia
zakazen HCV. Szkolenia realizowane byty przy wspét-
pracy z Panstwowg Inspekcja Sanitarna.

tacznie zorganizowano ponad 3,5 tys. szkolen,
w ktérych wzieto udziat okoto 84 tys. pracownikow
medycznych z blisko 6,8 tys. placowek opieki zdro-
wotnej. W efekcie przeprowadzonych dziatan
w 2005 r. na terenie 5 wspomnianych wojewddztw
zanotowano blisko 40-proc. wzrost liczby zareje-
strowanych przypadkéw zakazen HCV w poréwna-
niu z rokiem ubiegtym.

Druga czes¢ kampanii
HCV mozna pokonac sta-
nowity dziatania edukacyj-
ne ukierunkowane na pod-
niesienie wiedzy spote-
czehstwa w zakresie HCV,
realizowane przy wspot-
pracy stacji sanitarno-epidemiologicznych, mediéw
oraz Stowarzyszenia Pomocy Chorym z HCV ,Pro-
meteusze”. Udato sie rozdystrybuowaé ponad 200
tys. egzemplarzy materiatéw edukacyjnych.

Stowarzyszenie ,Prometeusze” odpowiedzialne
byto réwniez za realizacje kampanii Zostan w grze

moZna pokonac



(w latach 2006-2007) oraz Zostaricie w grze — Ty
i Twoje dziecko (w latach 2007-2008). Pierwsza
z wspomnianych inicjatyw pozwolita na przeprowa-
dzenie ponad 4 tys. testéw diagnostycznych (zaka-
zenie HCV wykryto u 2% badanych). Dodatkowo 60
tys. oséb otrzymato materiaty edukacyjne. Druga z
wymienionych kampanii Zostancie w grze — Ty i
Twoje dziecko skierowana byta do kobiet w cigzy.
Przeprowadzono 1600 testéw (wykryto 0,4% zaka-
zen), a 80 tys. osdb otrzymato materiaty edukacyjne.

6.2.2. Pilotazowy Program Profilaktyki
Zakazen HCV STOP! HCV

W styczniu 2011 r. Panstwowa Inspekcja Sanitar-
na wraz z Polskg Grupg Ekspertow HCV rozpoczeta
realizacje Ogdlnopolskiego Pilotazowego Programu
Profilaktyki Zakazen HCV, ktéry trwat do listopada
2011 r. Inicjatywa stanowita kontynuacje wczesniej-
szych dziatan. Gtéwnym celem programu byto po-
wstrzymanie epidemii HCV poprzez doszkalanie per-
sonelu medycznego i spoteczenstwa dla zdiagnozo-
wania jak najwigkszej liczby przypadkéw zakazen
HCV, zmniejszenie dynamiki nowych zakazen i re-
zerwuaru wirusa HCV dzieki leczeniu zakazonych.

Realizacje programu podzielono na 2 etapy.
Pierwszy zakfadat przeprowadzenie kaskadowych
szkolen edukacyjnych. Jako grupy docelowe wyzna-
czono miodziez klas | lub 1l szkét ponadgimnazjal-
nych, lekarzy podstawowe]j opieki zdrowotnej oraz
kadre kierowniczg i personel odpowiedzialny za
bezpieczenstwo epidemiologiczne w szpitalach wie-
lospecjalistycznych. Program przeprowadzono tacz-
nie w 1009 szkotach i placéwkach opieki zdrowot-
nej, gdzie odbyto sie ponad 2,7 tys. szkolen. Wzieto
w nich udziat ponad 49,5 tys. oséb (w tym miedzy
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innymi 9 tys. uczniéw i 39 tys. pracownikéw me-
dycznych).

W ramach drugiego
etapu zaplanowano re-
alizacje badan przesie-
wowych na obecnos¢ wi-
rusa HCV. Badania miaty
by¢ przeprowadzone w 3
duzych miastach: War-
szawie, Wroctawiu oraz
Bydgoszczy. Planowano
wykona¢ 10 tys. testow
anty-HCV. Lekarze mieli
kwalifikowad pacjentéw i
kierowac¢ ich do odpowiednich osrodkéw w celu po-
brania probki krwi oraz wykonania testu.

Termin rozpoczecia drugiego etapu programu
STOP! HCV byt parokrotnie przesuwany. Ostatnia
opublikowana informacja na stronie programu
mowi o jesieni 2011 r.

6.2.3. Zapobieganie zakazeniom HCV

.Zapobieganie zakazeniom HCV” to nowy pro-
gram, ktérego realizacja przewidziana jest na lata
2012-2016. Prowadzony bedzie w ramach Szwaj-
carsko-Polskiego Programu Wspdfpracy. Liderem
programu jest Narodowy Instytut Zdrowia Publicz-
nego — Panstwowy Zaktad Higieny. Do wspotpracy
zostaty zaproszone nastepujace instytucje: Instytut
Psychiatrii i Neurologii w Warszawie, Uniwersytet
Medyczny w Lublinie oraz Gtéwny Inspektorat Sani-
tarny. Catkowity budzet przedsiewziecia zaplano-
wany jest na blisko 4,7 min CHF.

Celem programu jest stworzenie podstaw do za-
planowania dtugofalowej strategii przeciwdziata-
nia zakazeniom HCV i zwalczania WZW typu C
w Polsce. W ramach programu realizowanych be-
dzie 5 projektow:

1. Usprawnienie diagnostyki HCV, oszacowanie
wystepowania HCV w populacji ogdlnej oraz
analiza czynnikéw zwigzanych z wystepowa-
niem HCV —gtéwny jego cel to usprawnienie
strategii diagnostyki HCV w populacji ogoélnej
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poprzez badania wykonane na poziomie pod-
stawowe] opieki zdrowotnej z uwzglednieniem
oceny indywidualnego ryzyka.

2. Opracowanie i weryfikacja programu zapobie-
gania HCV wsréd uzytkownikéw narkotykdéw
dozylnych (IDU) i ocena potrzeb w zakresie pro-
filaktyki HCV w tej grupie — gtowny cel: zmniej-
szenie ryzyka zakazenia HCV ww. grupie.

3. Pilotazowy program badania kobiet w cigzy w
kierunku zakazenn HCV — cel: usprawnienie pro-
filaktyki wertykalnej transmisji zakazen HCV
oraz profilaktyki niekorzystnych nastepstw Kkli-
nicznych zakazen HCV u dzieci.

4. Jakosciowa ocena ryzyka zakazenia HCV w swietle
stosowanych procedur medycznych w wybranych
podmiotach opieki zdrowotnej — cel: ustalenie pro-
cedur i zachowan zwigzanych z podwyzszonym ry-
zykiem transmisji zakazenia HCV w podmiotach
leczniczych, unowoczesnienie i modyfikacja zasad
bezpieczenstwa pracy personelu medycznego oraz
modyfikacja procedur nadzoru i kontroli przepro-
wadzanych przez stuzby sanitarne w jednostkach
medycznych.

5. Edukacja pracownikéw wybranych zawoddéw
zwiekszonego ryzyka transmisji zakazen krwio-
pochodnych i ogdtu spoteczeristwa w zakresie
prewencji (HCV, HBV, HIV) — cel projektu: popra-
wa efektywnosci zapobiegania zakazeniom
i przeciwdziatanie szerzeniu sie zakazen przez
doskonalenie wiedzy pracownikéw wykonuja-
cych zawody o zwiekszonym ryzyku transmisji
zakazen krwiopochodnych oraz umiejetnosci
prewencji zakazen zwigzanych z wykonywanymi
procedurami, jak réwniez zwiekszenie Swiado-
mosci ogotu spoteczenstwa w zakresie proble-
mu WZW C i zakazen HCV.

6.3. Pozostate dziatania
profilaktyczne

Kampanie edukacyjne dotyczace problematyki
HCV prowadzone sg réwniez przez organizacje
pozarzgdowe i firmy farmaceutyczne. Stanowig
one wazny element w upowszechnianiu wiedzy
i zwiekszaniu swiadomosci spotecznej w omawia-
nym zakresie. Ponizej przedstawiono tego typu
inicjatywy i dziatania.

6.3.1. Obudz sie, péki wirus HCV drzemie

Obudz sie, poki wirus HCV drzemie to kampania
edukacyjna zainaugurowana w czerwcu 2012 r. do-
tyczaca problematyki HCV. Inicjatorem jest Fundacja
Urszuli Jaworskiej w porozumieniu i we wspotpracy
z Koalicja Hepatologiczng. Gtéwny cel to podniesie-
nie wiedzy spoteczenstwa na temat zakazenia wiru-
sem HCV, ograniczenie skali epidemii oraz poprawa
jakosci zycia pacjentow z WZW C.

W ramach kampanii prowadzony jest cykl spo-
tkan warsztatowych Wstagp do Akademii WZW C.
Przeznaczone sg one dla pacjentéw chorych na
WZW C oraz ich rodzin. Celem spotkan jest zwiek-
szenie wiedzy uczestnikow o WZW C oraz pomoc
W przejsciu przez proces leczenia.

Kampania odbywa sie réwniez w Internecie, w tym za
posrednictwem mediéw spotecznosciowych (Facebook
i Nasza Klasa). Na Facebooku stworzono profil ,,Pan Wa-
troba”, wykorzystywany do komunikacji i edukagji.
W celu zwiekszenia zainteresowania tematem WZW C
organizowane s na profilu konkursy i testy oraz za-
mieszczane informacje i ciekawostki na temat choroby,
jej przebiegu, sposobdw zakazenia. W ramach projektu
prowadzone s3 réwniez dziatania na blogach i forach in-
ternetowych poswieconych zdrowiu i medycynie. Wyko-
rzystanie nowych mediéw w kampanii informacyjnej jest
szczegOlnie istotne ze wzgledu na probe dotarcia z prze-
kazem do os6b miodych (w wieku 18-35 lat).

Honorowy patronat nad kampanig objeta mat-
zonka Prezydenta RP Anna Komorowska. Partnerem
merytorycznym jest Polska Grupa Ekspertow HCV.

6.3.2. Portal wvw.WZWC.pl

Portal www.WZWC.pl stanowi wspdlng platforme
réznego rodzaju kampanii i dziatan edukacyjnych do-
tyczacych problematyki HCV. W ciggu ostatnich 2 lat



strona byfa odwiedzana ponad 100 tys. razy. Za jej po-
srednictwem zadano ekspertom blisko 360 pytan na
temat zakazenia i wirusowego zapalenia watroby.

Akcja Cichy zabdjca WZW C dziata w ukryciu.
Twoja niewiedza utrzymuje go przy Zzyciu to
przyktad akcji promowanych za posrednictwem
portalu. Elementem kampanii sg tez bezptatne testy
anty-HCV, miedzy innymi w Warszawie (czerwiec
2012 r.), Biatej Podlaskiej, Gizycku oraz powiecie mi-
kotowskim (wrzesien 2012 r.). Badania wykonywane
sq do wyczerpania zapaséw testéw. Dodatkowo
w ramach kampanii spofecznej przygotowano 45-
sekundowy spot edukacyjny, ktérego celem jest
uswiadomienie opinii publicznej, jak powaznym
i powszechnym problemem zdrowotnym jest wiru-
sowe zapalenie watroby typu C. Materiat wyswietla-
ny byt w kinach, komunikacji miejskiej, dostepny
jest takze za posrednictwem Internetu. Dotychczas
widziato go juz ponad 5,5 mIn odbiorcéw.

Celem akcji Zdrowy pracodawca jest edukacja
pracownikéw przedsiebiorstw na temat wirusowe-
go zapalenia watroby typu C oraz zachecenie ich do
wykonania testéw anty-HCV. Kampania zostata zor-
ganizowana przez Polskg Grupe Ekspertéw HCV,
Fundacje ,, Gwiazda Nadziei”, Stowarzyszenie Pomo-
cy Chorym z HCV ,Prometeusze”, Stowarzyszenie
Pomocy Osobom Zakazonym Wirusami Hepatotro-
powymi , Hepa-Help” oraz Fundacje Edukacji Spo-
tecznej. W I edycji programu (w roku 2011 r.) prze-
szkolono ponad 141 tys. osob, druga edycja jest
w trakcie realizacji (2012 r.).

W latach 2011-2012 w ramach realizowanych
kampanii edukacyjnych i spotecznych wydrukowano
tacznie 380 tys. egzempalarzy ulotek i ponad 3 tys.
plakatow. Byty one dystrybuowane miedzy innymi
w zaktadach opieki zdrowotnej, zaktadach pracy,
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szkotach ponadgimnazjalnych, uniwersytetach, re-
gionalnych centrach krwiodawstwa i krwiolecznic-
twa (RCKiK), a takze w komunikacji miejskiej. Dzia-
tania na tak szeroka skale byty mozliwe dzieki
wsparciu projektu przez firme Roche.

6.4. Organizacje
pozarzagdowe (HCV)

Stowarzyszenia pacjenckie i fundacje zajmujace sie
problematykg HCV odgrywajg bardzo wazna role
w inicjowaniu i realizacji dziatann majgcych na celu za-
réwno pomoc chorym zarazonym wirusem HCV, jak
i edukacje spoteczenstwa. Prowadza rowniez aktywna
polityke na rzecz poprawy dostepu pacjentéw do no-
woczesnych terapii.

W trakcie X Ogdlnopolskie-
go Zjazdu Organizacji Poza- '
rzadowych dziatajagcych na ©
rzecz oséb ze schorzeniami |
watroby, 13 maja 2012 r. -
w Czestochowie, powofana ©
zostata nowa instytucja: Ko-
alicja Hepatologiczna. Poro-
zumienie o wspotpracy pod-
pisaty: Fundacja ,Gwiazda
Nadziei”, Fundacja Osob po Przeszczepieniu Wa-
troby ,Transplantacja OK!”, Stowarzyszenie Po-
mocy Chorym Dzieciom ,Liver”, Stowarzyszenie
Pomocy Pacjentom ze Schorzeniami Watroby na
Tle Wirusowym ,,SOS WZW" oraz Stowarzyszenie
,Zycie po Przeszczepie”.

Koalicja Hepatologiczna repre-
zentuje pacjentéw z wirusowymi
chorobami watroby w kontak-
tach z instytucjami publicznymi
i zabiega o to, by pacjenci mieli

mozliwos¢ leczenia najskuteczniejszymi terapiami.
Celami Koalicji jest poprawa wynikéw leczenia
chorych z HCV oraz zmniejszenie Smiertelnosci
z powodu po6znej diagnozy lub powiktan wskutek
niewfasciwego leczenia wirusowych choréb watro-
by. Koalicja chce réwniez zmierza¢ do zwiekszenia
wykrywalnosci HCV, co stanowi jedno z kluczo-
wych wyzwan dotyczgcych HCV. Dodatkowo jej ce-
lem jest takze uczestnictwo w kreowaniu polityki
zdrowotnej w Polsce w zakresie diagnostyki i lecze-
nia choréb watroby.
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W czerwcu 2012 r. Koalicja zostata zaproszona
przez Agencje Oceny Technologii Medycznej jako kon-
sultant spofeczny do dyskusji na temat samorzado-
wych programoéw zdrowotnych. 24 lipca 2012 r. odby-
to sie spotkanie przedstawicieli Koalicji Hepatologicz-
nej z dyrektorem Departamentu Polityki Lekowej i Far-
macji w Ministerstwie Zdrowia. Przedmiotem dyskus;ji
byta miedzy innymi kwestia leczenia wirusowych cho-
réb watroby — w szczegdlnosci WZW typu C.

W lipcu i sierpniu 2012 r. z inicjatywy Koalicji zo-
stata przeprowadzona spoteczna kampania eduka-
cyjna ,,HCV wecigz w ukryciu”. Edukacyjne spoty te-
lewizyjne i radiowe namawiaty Polakéw do diagno-
styki w kierunku HCV.

6.5. Programy zdrowotne
organizowane przez
samorzady

W mysl nowelizacji ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2008 r. Nr
164, poz. 1027 z pbézn. zm.), jednostki samorzadu
terytorialnego realizujgce i finansujgce programy
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Rozdziat 7. Rekomendacje w zakresie profilaktyki
| leczenia zakazenia HCV (2013-2014)

7.1. Wstep

Wirus HCV zostat zidentyfikowany stosunkowo
niedawno (1989 r., chociaz od wielu lat podejrze-
wano jego istnienie. Odpowiada on miedzy innymi
za ostre oraz przewlekte wirusowe zapalenie watro-
by typu C (WZW C). Od momentu zidentyfikowania
wirusa HCV rozpoczety sie intensywne prace nad
znalezieniem metod zapobiegania nowym zakaze-
niom oraz leczenia juz istniejgcych. W odréznieniu
od wirusa HBV nie udato sie dotad opracowacd
szczepionki, ktéra dawataby skuteczng ochrone.

Wedtug Polskiej Grupy Ekspertéw HCV, w Polsce oko-
to 730 tys. 0oséb moze by¢ zakazonych wirusem HCV.
U okofo 230 tys. osob z tej grupy zakazenie przeszto
w forme przewlekta, ktéra prowadzi do bardzo powaz-
nych nastepstw zdrowotnych, miedzy innymi marskosci
watroby, a w dalszej kolejnosci czesto do smierci. Dzieki
postepowi w medycynie, w ostatnich latach, wiekszosc¢
chorych moze zostac skutecznie wyleczona. Jednak do-
step do nowych terapii jest w naszym kraju ograniczony.

Drugg kwestig wptywajacg na aktualng sytuacje jest
brak systemu wczesnego wykrywania zakazenia HCV.
Eksperci méwig obecnie o okoto 55 tys. oséb w Polsce,
u ktérych wykryto HCV. Oznacza to, ze zdecydowana
wiekszos¢ przewlekle zakazonych nie zdaje sobie sprawy
ze swego stanu, co stwarza warunki do niekontrolowa-
nej transmisji wirusa.

Whbrew powszechnej opinii, zakazenie HCV u wiekszo-
sci chorych przebiega bezobjawowo. Tylko w okoto 20%
przypadkow dochodzi do postaci objawowej ostrego za-
kazenia. Wczesng diagnostyke utrudnia fakt, iz wystepu-
jace objawy s3 niespecyficzne i bywajg niezauwazone
przez lekarzy. Zakazenie HCV rozpoznawane jest najcze-
sciej dopiero w momencie, gdy chory wymaga specjali-
stycznej pomocy medycznej z powodu srednio zaawan-
sowanej lub zaawansowanej choroby watroby.

Kolejnym wyzwaniem jest niski poziom wiedzy spote-
czenstwa na temat samego wirusa, jak i sposobow jego
transmisji. Badania opinii publicznej wskazujg, ze nawet
jesli ankietowane osoby styszaty kiedykolwiek o wirusie
HCV, to ich wiedza na ten temat jest niewystarczajaca lub
czesto bfedna. Pofowa respondentéw, ktore styszaty o wi-
rusowym zapaleniu watroby typu C, uwaza, ze istnigje

szczepionka zapobiegajgca tej chorobie, co nie jest zgod-
ne z rzeczywistoscia. Brak swiadomosci i wiedzy na temat
wirusa HCV przektada sie na wigksze ryzyko zakazenia.

W Polsce powstat projekt kompleksowej strategii prze-
ciwdziatania zakazeniom HCV, opracowany przez Polska
Grupe Ekspertéw HCV w 2005 r. Niestety, do dnia dzisiej-
szego nie zapadta decyzja w sprawie jego wdrozenia.
Jest to o tyle zaskakujace, iz potrzeba rozwigzania pro-
blemu przewlektego zakazenia WZW typu C zostata
przedstawiona w Narodowym Programie Zdrowia na la-
ta 2007-2015. W 7. celu strategicznym zapisano zmniej-
szenie zapadalnosci na choroby przenoszone przez naru-
szenie ciggtosci tkanek, ze szczegdlnym uwzglednieniem
WZW typu Ci HIV. Autorzy Programu wskazali tez, iz za-
padalnos¢ na niektore grozne choroby zakazne (w pierw-
szym rzedzie WZW typu C) jest w Polsce wyzsza niz
w wielu innych krajach Unii Europejskiej.

Przedstawione ponizej rekomendacje majg na celu po-
prawe obecnej sytuacji w Polsce, opisanej szczegdtowo
W czesci analitycznej raportu. Opracowane postulaty sta-
nowig trzon kompleksowej strategii w zakresie przeciw-
dziatania zakazeniom HCV oraz ograniczania ich na-
stepstw. Strategia opiera sie na 3 filarach: prewencji no-
wych zakazen (edukacja, nadzér sanitarny), zapobieganiu
odlegtym nastepstwom WZW typu C (wczesna diagno-
styka, badania przesiewowe) oraz eliminacji istniejacych
zakazen (dostep do bezpiecznych i skutecznych terapii).

Ryc. 16. Elementy skiadowe kompleksowej strategii
przeciwdziatania zakazeniom HCV.

Prewencja nowych
zakaizen

Prewencja wtorna,
zapobieganie
odleglym
nastepstwom

Eliminacja
zakaienia
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7.2. Edukacja

Edukacja odgrywa kluczowa role w prewencji za-
kazen wirusem HCV. Przypuszcza sie, iz w Polsce do
wigkszosci zakazen dochodzi w trakcie zabiegow
medycznych. 80% dochodzen epidemiologicznych
u zakazonych HCV wskazuje na wczesniejszy kon-
takt ze stuzba zdrowia. Stan ten jest konsekwencja
niedostatku dziatan podejmowanych dla zapobieze-
nia zakazeniom. Mowa tu miedzy innymi o steryliza-
¢ji narzedzi, dezynfekcji pomieszczen i urzadzen.

Do najwazniejszych czynnikow ryzyka w przypad-
ku HCV naleza: iniekcje ambulatoryjne, zabiegi chi-
rurgiczne oraz leczenie stomatologiczne. Przypusz-
cza sie, ze w przesztosci kluczowe znaczenie miaty
zakazenia podczas transfuzji krwi oraz zakazenia
wewnatrzszpitalne. Obecnie ryzyko zakazenia spo-
wodowane transfuzjg krwi w regionalnych centrach
krwiodawstwa i krwiolecznictwa zostato wyelimino-
wane dzieki wprowadzeniu standardowych proce-
dur testowania u dawcéw przeciwciat anty-HCV
oraz RNA HCV.

7.2.1. Szkolenie personelu medycznego

Przyczyng duzej liczby zakazen HCV w trakcie za-
biegow medycznych sg bfedy i zaniedbania przy wy-
konywaniu rutynowych procedur. Mimo podejmo-
wanych dziatan eliminujacych takie zagrozenia, pro-
blem nie zostat rozwigzany. Nieprzestrzeganie zale-
cen (chociazby w zakresie pojedynczej czynnosci)
sprawia, ze cata procedura medyczna obarczona
jest ryzykiem transmisji zakazenia. Z badan epide-
miologicznych zrealizowanych w Polsce na przeto-
mie 2009 i 2010 r., ktére objety ponad 26 tys. oséb,
wynika, iz czestos¢ zakazen HCV wsrod pracowni-
kéw opieki zdrowotnej jest nizsza niz wsrdd pacjen-
tow placowek zdrowotnych. Sugeruje to, iz dziata-
nia zapewniajace bezpieczenstwo personelowi me-
dycznemu realizowane sg w sposéb bardziej rygory-
styczny niz wobec pacjentow.

Panstwowa Inspekcja Sanitarna, zgodnie ze swo-
ja misja, prowadzi ciggte dziatania majace na celu
poprawe sytuacji w zakresie zapobiegania chorom
zakaznym i zawodowym. W 2011 r. przeprowadzita
19 tys. kontroli w podmiotach leczniczych. Stan sa-
nitarny oceniono negatywnie w 478 przypadkach
(2,6% ogotu skontrolowanych). Sposrod 895 szpita-
li PIS w ubiegtym roku skontrolowata 847 (95%). Za
niedostateczny kontrolerzy uznali stan sanitarny

175 z nich, a wiec co piaty (21%) otrzymat ocene
negatywng. Panstwowa Inspekcja Sanitarna prze-
prowadzita réwniez blisko 21 tys. kontroli w indywi-
dualnych praktykach lekarskich, dentystycznych
i pielegniarskich. Zty stan sanitarny stwierdzono
w 144 przypadkach (0,7%).

Samo monitorowanie poziomu bezpieczenstwa
swiadczen medycznych nie przyniesie jednak
oczekiwanych rezultatéw. Muszg mu towarzyszy¢
dziatania edukacyjne majace na celu podniesienie
poziomu wiedzy personelu medycznego w zakre-
sie zapobiegania transmisji zakazen HCV oraz ich
wczesnego wykrywania. Projekt takich dziatan edu-
kacyjnych zawarto miedzy innymi w Narodowym Pro-
gramie Zwalczania Zakazen HCV, opracowanym
przez Polska Grupe Ekspertow HCV. Zaproponowano
w nim tzw. szkolenia kaskadowe na 3 poziomach:
wojewddzkim, powiatowym oraz wewnatrzzakfado-
wym. W latach 2005-2006 przeprowadzono pilotaz
szkolen na terenie 5 wojewddztw. Autorzy Narodo-
wego Programu opisali jego przebieg nastepujaco:

W szkoleniach na poziomie wojewddzkim uczest-
niczyli dyrektorzy nadzorowanych szpitali i cztonko-
wie Zespotféw Kontroli Zakazeri Zakiadowych oraz
Panstwowi Powiatowi Inspektorzy Sanitarni i pra-
cownicy Pionu Nadzoru Przeciwepidemicznego PSSE.
Do udziafu w szkoleniach powiatowych zapraszani
byli dyrektorzy placéwek lecznictwa otwartego i wy-
znaczone przez nich osoby oraz lekarze prowadzacy
indywidualng praktyke o charakterze zabiegowym,
w tym stomatolodzy. Wyktady prowadzone byty
przez wojewddzkiego koordynatora programu
z WSSE oraz specjaliste choréb zakaZznych — klinicyste
z referencyjnego osrodka diagnostyki i terapii HCV.
Uczestnictwo w szkoleniu byfo jednoznaczne z obo-
wigzkiem przeprowadzenia szkolenia w swoim
osrodku. W trakcie szkoleri wewngtrzzakfadowych
dyrektorzy placéwek opieki zdrowotnej lub wyzna-
czone przez nich osoby przekazywaty wiedze swoim
pracownikom — personelowi lecznictwa zamknietego
i otwartego. Nadzdr nad prawidfowoscig szkolen
prowadzili pracownicy pionu epidemiologii Paristwo-
wej Inspekgji Sanitarnej. Do udziatu w szkoleniach za-
praszani byli réwniez przedstawiciele organdw zato-
zycielskich zakfaddw opieki zdrowotnej, przedstawi-
ciele NFZ oraz regionalnych stowarzyszern zawodo-
wych i medycznych towarzystw naukowych!.

1polska Grupa Ekspertéw HCV, Narodowy Program
Zwalczania HCV - przewidziany wstepnie na lata
2008-2010, aktualizowany 2007 r., s. 35.



Przeprowadzony pilotaz (zrealizowany w ramach
kampanii ,HCV mozna pokona¢”) udowodnit sku-
tecznos¢ tego podejscia. W 5 wojewddztwach,
w ktérych realizowano program, srednia liczba reje-
strowanych przypadkéw WZW typu C wzrostfa
0 60% w stosunku do analogicznego okresu po-
przedzajgcego cykl szkolen. Oznacza to, ze dziata-
nia edukacyjne mogg poprawi¢ nie tylko sytuacje
w zakresie prewencji nowych zakazen, lecz takze
w wykrywaniu juz istniejgcych.

Rozwoj nowych technologii, a w szczegdlnosci In-
ternetu, stworzyt nowe mozliwosci efektywnego
szkolenia konkretnych grup zawodowych. Coraz
wiekszg popularnoscig cieszg sie szkolenia realizo-
wane metodg e-learningu. Metoda ta ma wiele za-
let i jest szczegdlnie uzyteczna w odniesieniu do
edukacji personelu medycznego. Umozliwia miedzy
innymi dostosowanie szkolenia do indywidualnych
potrzeb i mozliwosci czasowych kazdego uczestni-
ka. Dodatkowo istnieje mozliwos¢ powtdrzenia
w dowolnym momencie cafosci lub fragmentu kur-
su. Materiat prezentowany jest w nowoczesnej
i atrakcyjnej formie, utatwiajacej jego przetwarzanie
i zapamietywanie. Mozliwe staje sie réwniez fatwe
zaimplementowanie funkcji weryfikujgcych stopien
przyswojenia omawianej problematyki.

Metoda ta ma tylko jedng istotng wade: wymadg
posiadania stanowiska komputerowego z dostepem
do Internetu, ale akurat to ograniczenie przestaje
miec¢ znaczenie. Wydaje sie zatem, ze w sytuacji
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gdy istnieje realna potrzeba przeszkolenia w za-
kresie problematyki zakazen wirusem HCV bar-
dzo duzej liczebnie grupy personelu medyczne-
go, e-learning jest rozwigzaniem optymalnym.

Opracowanie nowoczesnego programu e-szko-
len skierowanego do pracownikéw systemu opie-
ki zdrowotnej w zakresie HCV jest zadaniem, kto-
rego realizacji mogtby sie podja¢ Narodowy In-
stytut Zdrowia Publicznego-Panstwowy Zaktad
Higieny przy wspotpracy z Gtéwnym Inspektora-
tem Sanitarnym. Konieczne staje sie jednak uzy-
skanie dodatkowych srodkéw na ten cel. Nalezy pa-
mietaé, iz gtéwny koszt e-learningu generowany
jest w trakcie opracowania szkolenia, a nie jego re-
alizacji — wiaczanie do szkolenia kolejnych grup nie
powoduje zwiekszenia naktadow. To szczegdlnie
istotne w kontekscie systemu opieki zdrowotnej,
gdzie zatrudnionych jest kilkaset tysiecy pracowni-
kéw. Jak podaje GUS w raporcie za 2010 r., prawo
wykonywania zawodu w Polsce posiada 132,8 tys.
lekarzy, 36,9 tys. lekarzy dentystéw, 278,2 tys. pie-
legniarek, 33,9 tys. potoznych, 27,6 tys. farmaceu-
tow i 12,5 tys. diagnostow. Dla kazdej z wymienio-
nych grup mozliwe jest opracowanie indywidualne-
go wariantu szkolenia z uwzglednieniem specyfiki
wykonywanej pracy.

Proponowane rozwigzanie nalezy traktowac ja-
ko uzupetnienie szkolen kaskadowych, a nie ich
alternatywe. Maksymalny efekt ksztatcenia moz-
na uzyskac jedynie poprzez faczenie obu form.

Rycina 17. Wiedza na temat wirusowego zapalenia watroby typu C.
(odpowiedzi 0séb, ktoére kiedykolwiek styszaty o HCV lub WZW C) — badanie TNS OBOP 2011

Zrédto: TNS OBOP 2011: Wiedza na temat wirusowego zapalenia watroby. Raport z badania (H28ACPO6a/11).
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7.2.2. Edukacja spoteczenstwa — dziafania

Szkolenia personelu medycznego sg niezbednym
elementem kazdego programu skutecznej prewencji
zakazen HCV. Jednakze réwnie istotne jest budowa-
nie wiedzy spofeczenstwa na temat wirusowego za-
palenia watroby. Obydwa te programy stanowig fun-
dament dziatan profilaktycznych. Badania opinii pu-
blicznej wskazuja, iz wiedza Polakéw na temat wi-
rusa HCV i powodowanych nim zagrozen jest stale
niewystarczajaca.

Polska Grupa Ekspertéw HCV w propozycji Narodo-
wego Programu zwrécita uwage na dziatania podejmo-
wane w niektorych krajach, majace na celu zwiekszenie
zaangazowania pacjentéw w troske o bezpieczenstwo
zabiegébw medycznych, ktéorym sg poddawani.
Dokonuije sie to dzieki podnoszeniu swiadomosci oby-
wateli dotyczacej czynnikdw ryzyka zakazenia HCV.

Kazda osoba moze w istotny sposéb przyczynic
sie do poprawy wtasnego bezpieczenstwa poprzez
zwracanie wiekszej uwagi na sposéb wykonywania
przez personel zabiegéw medycznych (dotyczy to
réwniez zabiegéw kosmetycznych). Dla przyktadu,
pacjent powinien mie¢ pewnos¢, ze lekarz zatozyt
nowy komplet rekawiczek jednorazowych przed
przystapieniem do badania lub Zze narzedzia uzywa-
ne przez stomatologa czy jego asystenta s jednora-
zowe badz zostaty wczesniej wysterylizowane (po-
winny znajdowacd sie w sterylnych opakowaniach,
z ktorych lekarz wyjmuje je tuz przed zabiegiem).
Aktywny udziat pacjentéw w dbaniu o przestrze-
ganie wysokich standardéw higieniczno-sanitar-
nych moze w istotny sposob przetozy¢ sie na
szybka poprawe bezpieczenstwa oraz zmniejsze-
nie ryzyka transmisji zakazenia.

Nalezy zauwazy¢, ze dziatania majace na celu
podnoszenie swiadomosci spoteczenstwa w zakre-
sie problematyki HCV beda przynosi¢ pozytywne
efekty réowniez w innych sytuacjach. Przyktadem
moze by¢ zwiekszanie bezpieczenstwa polskich tu-
rystéw podczas wyjazdéw poza granice kraju, gdzie
ryzyko zakazenia bywa wyzsze niz w Polsce. Stano-
wi to dodatkowg korzys¢ z realizacji programow
edukacyjnych dla obywateli.

Edukowanie spoteczenstwa jest zadaniem nie-
zwykle ztozonym i czasochtonnym ze wzgledu na
duze zréznicowanie jednostek (obywateli). W Polsce
nie ma instytucji, ktéra planowo zajmowataby sie
tego rodzaju dziatalnosciag, co stanowi dodatkowe

utrudnienie. Zadania realizowane sg przez rézne
podmioty, ktére przewaznie funkcjonujg niezaleznie
od siebie. Brak koordynacji tych dziatan ogranicza
ich skutecznos$¢, z drugiej jednak strony zmniejsza
poziom biurokracji i pozytywnie wptywa na rézno-
rodnos¢ podejmowanych aktywnosci.

W obecnej sytuacji dziatania edukacyjne nale-
zy podzieli¢ na etapy, a w ich realizacje zaanga-
zowac osobne podmioty.

Pierwszym etapem powinno by¢ nawigzanie
wspotpracy z Ministerstwem Edukacji Narodowej
celem umieszczenia w tresciach programowych
przeznaczonych dla gimnazjéw, liceow ogélno-
ksztatcacych oraz technikéw zawodowych tematu
zapobiegania zakaZzeniom wirusem HCV.

Niezwykle istotne jest, by uczniowie zapoznawali
sie z tym problemem od najwczesniejszych lat i by
wiedza ta byta rozbudowywana na kolejnych etapach
edukacji. Obecnie temat choréb zakaznych znajduje
sie w programie nauczania biologii. Stanowi to jed-
nak zbyt ogdlne podejscie do problemu, by mogto
odgrywac skuteczng role w profilaktyce zakazen
HCV. Nowe tresci programowe mogtyby zostac opra-
cowane przy wspotudziale Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakfad Higieny,
ktéry ma do tego szczegdlne predyspozycje.

Drugim etapem powinno by¢ nawigzanie
wspotpracy na poziomie lokalnym miedzy woje-
wodzkimi stacjami sanitarno-epidemiologiczny-
mi oraz poszczegdlnymi kuratoriami oswiaty w
zakresie organizacji spotkan informacyjnych dla
nauczycieli, uczniéw, a takze ich rodzicow.

Na tym etapie szkoty stawatyby sie lokalnymi cen-
trami informacji o skutecznej profilaktyce HCV.
Oparcie dziatan edukacyjnych na istniejgcych struk-
turach powinno pozwoli¢ na realizacje nowych za-
dan edukacyjnych bez generowania wysokich kosz-
toéw. Poprawa wspotpracy miedzy inspekcjg sanitar-
na a szkofami mogtaby utatwi¢ w przysztosci takze
realizacje innych programoéw zdrowotnych.

Trzeci etap zaktadatby prowadzenie réznorod-
nych dziatan informacyjnych, polegajacych mie-
dzy innymi na realizacji kampanii spotecznych
o charakterze prozdrowotnym. Kluczowa role
powinny odgrywac tu samorzady lokalne, orga-
nizacje pozarzadowe, stowarzyszenia pacjenckie
oraz sektor farmaceutyczny.



Waznym partnerem jest rowniez Gtéwny Inspek-
torat Sanitarny, ktéry posiada duze doswiadczenie
w realizacji wielorakich programoéw i kampanii ma-
jacych na celu poprawe stanu zdrowia populacji. Na
tym etapie istotne jest tez wykorzystanie srodkéw
masowe] komunikacji, w szczegdlnosci Internetu,
do animowania kampanii informacyjnych. Obecnie
prowadzi je wiele niezaleznych podmiotéw. Kwestig
nierozwigzang jest, czy dziatania te powinny by¢
w jakis sposdb koordynowane, czy tez — jak dotych-
czas — catkowicie niezalezne.

7.2.3. Edukacja personelu gabinetéw
kosmetycznych, salonéw fryzjerskich itp.

W kontekscie zakazenia HCV najczesciej porusza
sie kwestie funkcjonowania podmiotéw leczniczych
oraz gabinetéw zabiegowych i dentystycznych. Za-
pomina sie jednak o innych miejscach, gdzie istnie-
je ryzyko transmisji wirusa. Mowa tu miedzy innymi
o salonach fryzjerskich, kosmetycznych, odnowy
biologicznej, tatuazu czy piercingu. Panstwowa In-
spekcja Sanitarna przeprowadzita w 2011 r. kontro-
le stanu sanitarnego w 33,5 tys. obiektéw tego ro-
dzaju Negatywnie oceniono facznie 1180 sposréd
skontrolowanych, czyli 2,3%.

Wydaje sie wskazane, by oprocz dziatan kon-
trolnych prowadzonych przez nadzér sanitarno-
-epidemiologiczny wprowadzi¢ dodatkowo roz-
wigzania majgce na celu edukacje wtascicieli i per-
sonelu wymienionych ustugodawcéw w zakresie
zasad profilaktyki HCV. Brak wiedzy i sSwiadomosci
dotyczacej prewencji zakazen moze sprzyjac transmi-
sji wirusa. Biorgc pod uwage fakt, iz czesciowo doty-
czy to bardzo rozpowszechnionych ustug (np. fryzjer-
skich czy kosmetycznych), to nawet drobne uchybie-
nia w zakresie standardéw higieniczno-sanitarnych
moga mie¢ powazne nastepstwa.

7.2.4. Edukacja oséb zakazonych HCV

Wprowadzenie w Polsce programu badan przesie-
wowych HCV — co jest jednym z postulatéw niniej-
szego raportu — spowoduje, iz liczba wykrytych przy-
padkéw zakazen istotnie wzrosnie. Niezwykle waz-
nym elementem kompleksowej strategii przeciw-
dziatania zakazeniom HCV i ich skutkom jest wiec
dostarczenie chorym wysokiej jakosci informacji
na temat konsekwencji zdrowotnych oraz per-
spektyw terapeutycznych. Niezbedne jest row-
niez przekazanie szczegétowej wiedzy na temat
metod ograniczania ryzyka transmisji wirusa. Nie
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mozna tez zapomnie¢ o zapewnieniu im wsparcia,
szczegolnie w pierwszym okresie od zidentyfikowa-
nia aktywnego zakazenia.

Obecnie wiekszos¢ z tych zadan realizowanych
jest przez stowarzyszenia pacjenckie oraz funda-
cje dziatajace na rzecz oséb zakazonych HCV.
Wydaje sie jednak zasadne oczekiwanie wigksze-
go zaangazowania po stronie takich instytucji,
jak GIS i NIZP-PZH. Dysponujg one duzym autory-
tetem oraz kompetencjami i mogg by¢ doskona-
tym Zrédtem informacji wysokiej jakosci, miedzy
innymi na temat HCV.

Obecnie coraz wieksze zagrozenie stanowi tzw.
.dr Google”, czyli poszukiwanie porad medycz-
nych przy uzyciu wyszukiwarki internetowej. Praw-
dziwos¢ i poprawnos¢ informacji umieszczanych
w Internecie nie jest poddawana zadnej weryfikacji
czy kontroli, nie liczagc opinii innych internautéw.
Oznacza to, ze informacje sg bardzo réznej jakosci.
W skrajnych przypadkach mogg prowadzi¢ do po-
waznych negatywnych nastepstw zdrowotnych.
Istotne zatem, by zrédtem rzetelnej informacji
dla chorych byty instytucje cechujace sie wyso-
ka wiarygodnoscig i kompetencjami. Informa-
cje te powinny by¢ dostosowane do poziomu
chorego, dla ktorego czes¢ fachowych termi-
néw medycznych czy prawnych bywa niezrozu-
miata. W redagowaniu materiatéw dla tych adre-
satdbw moga by¢ pomocni sami chorzy (np. po-
przez stowarzyszenia pacjenckie), jak réwniez pro-
fesjonalisci zdrowia.

5.2.5. Rekomendacje

1. Zwigkszenie swiadomosci spoteczenstwa w za-
kresie standardéw bezpieczenstwa w trakcie
drobnych zabiegéw medycznych i kosmetycznych
poprzez ré6znego rodzaju dziatania informacyjne.

2. Wprowadzenie, wspolnie z Naczelng Izbg Lekar-
ska, rozwigzan sprzyjajacych szkoleniu lekarzy
POZ w zakresie choréb zakaznych — ze szczegdl-
nym uwzglednieniem HCV (np. w ramach syste-
mu punktéw edukacyjnych).

3. Nawigzanie wspotpracy miedzy wojewddzkimi
stacjami sanitarno-epidemiologicznymi a regio-
nalnymi kuratoriami oswiaty w kwestii organiza-
¢ji spotkan informacyjnych na temat HCV.

4. Stworzenie przez NIZP-PZH oraz GIS kursow e-le-
arningu na temat zakazen HCV, przeznaczonych
dla personelu medycznego.
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7.3. Wykrywanie
oraz monitorowanie
zakazen HCV

7.3.1. Program badani przesiewowych

Analiza danych publikowanych przez NIZP-PZH na
temat zapadalnosci na WZW typu C wskazuje na
skrajne wrecz réznice miedzy poszczegolnymi woje-
woddztwami, ktére nie maja zadnego uzasadnienia
epidemiologicznego (w 2011 roku od 1,5 w woj. ma-
topolskim do 19,8 na 100 tys. mieszkancow w woj.
lubuskim). W rzeczywistosci sg to dane na temat
wykrywalnosci, a nie zapadalnosci. Pochodza one
z meldunkéw sktadanych do wojewddzkich stacji
sanitarno-epidemiologicznych, a nastepnie w zagre-
gowanej postaci, przesytanych do NIZP-PZH.

Zrdznicowanie wykrywalnosci zakazen HCV w po-
szczegolnych wojewddztwach wskazuje jednoznacz-
nie na brak ujednoliconych rozwigzan w zakresie
wczesnej diagnostyki. W niektérych regionach sytu-
acja pod tym wzgledem wydaje sie katastrofalna.
Wedtug PGE HCV, liczba oséb z przewlektym wiruso-
wym zapaleniem watroby wynosi w Polsce ok. 230
tys. Do tej pory udafo sie wykryé zakazenie jedynie
u ok. 55 tys. oséb. Oznacza to, ze wiekszos¢ chorych
nie jest Swiadoma swojego stanu ani zagrozenia, ja-

kie stanowi dla innych osob, szczegdlnie cztonkow
rodziny. Dodatkowo, rocznie w Polsce zgtaszanych jest
zaledwie ok. 2 tys. zakazen, kiedy szacunki wskazujg, ze
w tym okresie doszto do 14 tys. nowych przypadkdw.
Nalezy przypuszczad, iz bez podjecia zdecydowanych
dziatan ze strony Ministerstwa Zdrowia i Narodowego
Funduszu Zdrowia — stan obecny nie ulegnie zmianie.

Najskuteczniejszym sposobem poprawy sytuacji
jest uruchomienie programu badan przesiewowych,
ktory w sposéb systematyczny identyfikowatby
przypadki zakazen HCV na terenie catej Polski. Po-
stulat stworzenia takiego rozwigzania zostat zgfo-
szony juz w 2005 r. w ramach Narodowego Progra-
mu Zwalczania Zakazen HCV, jednak do tej pory nie
doczekat sie realizacji.

Populacyjne badania przesiewowe w kierunku HCV
stajg sie coraz popularniejszg metody przeciwdziata-
nia wzrostowi zapadalnosci i smiertelnosci zwigza-
nych z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby
typu C. W 2012 r. amerykanska Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) rekomendowata prze-
prowadzenie jednorazowego badania przeciwciat an-
ty-HCV wsréd oséb urodzonych w latach 1945-1965,
niezaleznie od czynnikdw narazenia na zakazenie
HCV. Oznacza to grupe ponad 84 min oséb, wsréd
ktorych szacuje sie okotfo 2,74 miIn zakazonych (co sta-
nowi mniej wiecej 3/4 catkowitej liczby chorych z prze-
wlektym WZW typu C w USA).

Rycina 18. Zapadalnos¢ (wykrywalnos¢): wirusowe zapalenie watroby typu C
(wg definicji z 2009 r.) na podstawie wstepnych danych NIZP-PZH za 2011 r.

Zapadalnos¢ na 100 tys.

Zrédto: Choroby zakazne i zatrucia w Polsce w 2011 r: podstawowe tablice robocze — wstepne dane, NIZP-PZH 2012



Optymalng strategia w przypadku Polski wy-
daje sie uruchomienie programu badan przesie-
wowych, ktory bytby realizowany w ramach
przyjec na oddziaty szpitalne, w szczegodlnosci te,
gdzie ryzyko transmisji wirusa jest najwyzsze.

Jak wynika ze wspomnianych wczesniej badan
epidemiologicznych (lata 2009-2010, miedzy inny-
mi na grupie pacjentow szpitali wielospecjalistycz-
nych), do gtéwnych czynnikdéw ryzyka obecnosci
przeciwciat anty-HCV nalezg: pte¢ meska, liczba ho-
spitalizacji (powyzej 3), transfuzja krwi przed 1992 r.
oraz dozylne przyjmowanie narkotykéw. Biorac
réwniez pod uwage wyniki kontroli PIS w szpita-
lach, wdrozenie systemu monitorowania zakazenia
HCV na tym etapie mogtoby wptyna¢ na poprawe
bezpieczenstwa w tych podmiotach i ograniczenie
ryzyka transmisji wirusa.

W 2011 r. NFZ sfinansowat facznie ponad 8,1
mlin hospitalizacji na tagczng kwote 27,5 mid zi.
Wykonanie badan przesiewowych (anty-HCV)
przy okazji kazdej hospitalizacji oznaczatoby do-
datkowy koszt rzedu 160-240 min zt rocznie, co
przy obecnym stanie finanséw publicznych wyda-
je sie trudne do zrealizowania. Z drugiej strony,
nadmierne zawezenie grupy objetej skriningiem
ograniczy lub catkowicie podwazy zasadnos¢ po-
dejmowanych dziatan z uwagi na niskg liczbe no-
wo wykrytych zakazen. Mozna przyja¢, iz staty-
stycznie wsréd 1000 przebadanych pacjentéw
szpitali wielospecjalistycznych przeciwciata anty-
-HCV zostang wykryte u 19 z nich, a przewlekte
wirusowe zapalenie watroby typu C zdiagnozuje
sie u 7. Biorgc pod uwage fakt, iz — zgodnie
z opiniami ekspertow - w polskiej populacji
mamy 230 tys. ludzi z WZW C, realizacja pro-
gramu ma sens wowczas, gdy rocznie zostanie
przebadanych przynajmniej 1 min oséb, co po-
zwoli wykry¢ 7 tys. przypadkow aktywnego zaka-
zenia wirusem HCV.

Program badan przesiewowych powinien sktadac
sie z dwdch etapdéw. Pierwszy to test na obecnos¢
przeciwciat anty-HCV (koszt okoto 20-30 zt), wykony-
wany kazdemu pacjentowi wyznaczonemu do skrinin-
gu. Drugi etap zakfada wykonanie pogtebionej dia-
gnostyki (HCV RNA) u pacjentéw z pozytywnym anty-
-HCV. Test wykonuje sie przy uzyciu metody PCR, kto-
rej koszt wynosi okofo 200-300 zt. Realizacja zatozo-
nego programu wigzataby sie z wydatkami rzedu
25-35 miln zt rocznie (20-30 min zt na test anty-HCV
oraz okoto 4-6 min zt na test HCV-RNA).
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Zaprezentowane podejscie jest zblizone do reko-
mendacji Centers for Disease Control and Prevention
(CDQ), gdzie w propozycji badania przesiewowego zre-
zygnowano z weryfikacji narazenia na zakazenie HCV
na rzecz realizacji badania w catej kohorcie (w tym
przypadku oséb urodzonych w latach 1945-1965).
Decyzja ta ma solidne uzasadnienie naukowe wynika-
jace z faktu, iz znane nam czynniki ryzyka zakazenia
HCV sg mato czute i swoiste, a wiec wykorzystanie ich
w doborze pacjentéw do badania przesiewowego ma
bardzo ograniczone zastosowanie.

Kluczowa trudnos¢ stanowi okreslenie, ktorzy pa-
cjenci — sposrdéd ponad 8 min hospitalizowanych
rocznie — powinni zosta¢ objeci badaniem przesie-
wowym. Wydaje sie zasadne, by w pierwszej kolej-
nosci uwzgledni¢ pacjentéw w oddziatach, na ktoé-
rych najczesciej wykonuje sie zabiegi wymagajace
naruszenia ciggtosci tkanek (np. chirurgia). Z uwagi
na fakt, iz czes¢ z nich poddawana jest w ciggu roku
wielokrotnej hospitalizacji, nalezy uwzglednic i ten
czynnik przy wtaczaniu oséb do grupy objetej skrinin-
giem. W celu redukgji kosztéw mozliwe jest np. przy-
jecie zatozenia, iz pacjent zostaje wtaczony do pro-
gramu badan przesiewowych tylko raz w roku. Ma to
dodatkowe uzasadnienie wynikajgce z naturalnego
przebiegu choroby. Okres wylegania wirusa HCV wy-
nosi od 15 do 150 dni i w pierwszym okresie od za-
kazenia test anty-HCV moze by¢ fatszywie ujemny.

Zaprezentowane rozwigzanie polegajace na re-
alizacji badan przesiewowych w ramach hospitali-
zacji na wybranych oddziatach moze pozwoli¢
réwniez na ograniczenie roszczen pacjentow z ty-
tutu wewnatrzszpitalnych zakazen wirusem HCV.
Z danych dotyczacych Zzrédet transmisji wirusa
w Polsce wynika, ze w znacznej czesci przypadkow
zachodzi podejrzenie, iz zakazenie jest zwigzane
z kontaktem pacjenta z systemem opieki zdrowot-
nej (w szczegdlnosci z hospitalizacjg). Szacuje sie,
ze odszkodowania publicznych placéwek dotycza-
ce zakazen HCV wynoszg rocznie okoto 50 min zt.
Wprowadzenie programu badan przesiewowych
w kierunku HCV pozwoli zmniejszy¢ liczbe nowych
zakazen, co w przysztosci spowoduje ograniczenie
liczby roszczen z tego tytutu. Dodatkowo, w czesci
przypadkéw wynik badania bedzie stanowit do-
wod, iz do zakazenia doszto przed przyjeciem pa-
cjenta do szpitala.

Omoéwiona wyzej propozycja programu badan
przesiewowych wymaga uzyskania finansowania
na poziomie ok. 25-35 min zf rocznie. Postulowany
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Rycina 19 . Schemat realizacji proponowanego programu badan przesiewowych w kierunku HCV 2,

1 000 000
testow anty-HCV HCV RNA
(koszt: (koszt:

ok. 20-30 min z1)

skrining w kierunku HCV moégtby zostac wiaczo-
ny do grupy programéw zdrowotnych prowa-
dzonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Obecnie NFZ finansuje podobne dziatania profi-
laktyczne w zakresie: raka piersi, badan prenatal-
nych, choréb odtytoniowych, choréb uktadu kraze-
nia, gruzlicy, raka szyjki macicy oraz jaskry. tacznie
wartos¢ wykonanych umow w profilaktycznych pro-
gramach zdrowotnych w podstawowej opiece zdro-
wotnej (POZ) oraz ambulatoryjnej opiece specjali-
stycznej (AOS) wyniosta w 2011 r. blisko 171 min zt
(w stosunku do 2010 r. odnotowano 11-proc.
wzrost). Uwzglednienie postulowanego projektu
w ramach programéw zdrowotnych NFZ oznaczac
bedzie koniecznos¢ zwiekszenia budzetu przezna-
czonego na programy profilaktyczne o okoto 17%
w odniesieniu do kwoty z 2011 .

Zaprezentowane rozwigzanie stanowi jeden
z wielu mozliwych wariantéw organizacji badan
przesiewowych w kierunku HCV w Polsce. W opinii
autordw niniejszego raportu, ta propozycja stanowi
akceptowalny i rozsadny kompromis miedzy potrze-
bami (wynikajacymi z obecnej sytuacji) a mozliwo-

2 Do obliczeri wykorzystano dane na temat czestosci wystepowania
zakazenia HCV wsrod pacjentow szpitali wielospecjalistycznych
z publikacji: R. Flisiak, W. Halota, A.Horban, J. Juszczyk, M.
Pawlowska, K. Simon ,Prevalence and risk factors of HCV infection
in Poland”, European Journal of Gastroenterology & Hepatology,
Vol. 23, No 12/2011: 1213-1217.

ok. 4-6 min zt)
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sciami ich realizacji. Wsréd rozwigzan alternatyw-
nych nalezy wymieni¢ miedzy innymi prowadzenie
skriningu przez lekarzy POZ przy wspotpracy z woje-
wodzkimi stacjami sanitarno-epidemiologicznymi
w ramach programu zdrowotnego NFZ. Mozliwe
jest rowniez podjecie dyskusji na temat wprowadze-
nia obowigzkowych testéw anty-HCV do okreso-
wych badan lekarskich, ktérym podlega kazdy pra-
cownik. Wczesniej jednak nalezy przeprowadzié
konsultacje prawne co do zgodnosci proponowane-
go rozwiazania z polskim ustawodawstwem.

7.3.2. Rejestr medyczny dotyczacy
zakazen HCV

Umiejscowienie badan przesiewowych (HCV)
w ramach programow zdrowotnych finansowanych
przez NFZ mogtoby rowniez umozliwi¢ usprawnie-
nie systemu sprawozdawczosci w zakresie nowych
zakazen. Z informacji przedstawionych we wcze-
Sniejszych czesciach raportu wynika, iz istniejacy
w Polsce system ewidencjonowania danych na
temat zakazen HCV jest nieskuteczny i nieefek-
tywny: opiera sie na sprawozdaniach agregowa-
nych na poziomie wojewddztw przez stacje sanitar-
no-epidemiologiczne. Na poziomie centralnym dane
dotyczace zakazen majg charakter zestawien liczbo-
wych, uniemozliwiajacych identyfikacje konkretnych
przypadkéw, a co za tym idzie — jakiekolwiek ich



monitorowanie. Brak rejestru medycznego, ktory
obejmowatby chorych zakazonych wirusem HCV,
stanowi nie tylko utrudnienie z punktu widzenia
statystyki epidemiologicznej, lecz przede wszystkim
ogranicza mozliwos¢ prowadzenia aktywnej polityki
prozdrowotnej w tym zakresie.

W Europie systemy ewidencjonowania zakazen
HCV nalezg do rozwigzan stosowanych standardo-
wo. Wiekszos¢ istniejacych rejestréw (80%) agregu-
je dane na temat jednostki na poziomie centralnym,
co umozliwia wymiane informacji miedzy poszcze-
golnymi systemami. Rozwigzanie to pozwala np. na
monitorowanie, czy pacjent, u ktérego wykryto
przeciwciata anty-HCV, wykonat pogtebione bada-
nia majace na celu wykrycie HCV RNA, a nastepnie,
czy poddat sie leczeniu. Réwniez podejmowanie
dziatan o charakterze informacyjnym jest znacznie
utatwione w sytuacji, gdy istnieje mozliwos¢ identy-
fikacji zarazonej osoby i bezposredniego do niej do-
tarcia z odpowiednimi materiatami.

Powazne utrudnienie w rozwoju rejestréw me-
dycznych stanowi kwestia ochrony danych osobo-
wych i ich odpowiedniego zabezpieczenia. W przy-
padku zakazenia HCV jest to szczegodlnie istotne,
gdyz dochodzi do zjawiska stygmatyzacji tych pa-
cjentéw. Nieodpowiednie przetwarzanie danych
moze doprowadzi¢ do ich ujawnienia, co wiaze sie
z ryzykiem powaznych nastepstw dla chorego. Z te-
go wzgledu, projektujgc nowy system ewidencjono-
wania, nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na poziom
jego zabezpieczenia oraz zakres dostepu do infor-
macji na wszystkich poziomach.

Polska Grupa Ekspertéw HCV juz w 2005 r. po-
stulowata wprowadzenie zmian w systemie ewi-
dencjonowania przypadkéw zakazen wirusem
HCV, ktéry wzorowat sie na rozwigzaniu stoso-
wanym w Stanach Zjednoczonych, gdzie system
umozliwia rejestracje przypadku jako niepo-
twierdzonego lub potwierdzonego.

Jako przypadek ,niepotwierdzony” okresla sie
sytuacje, kiedy jednokrotnie wykonany test stwier-
dzajacy obecnos¢ przeciwciat anty-HCV dat wynik
pozytywny. Natomiast stwierdzenie obecnosci HCV
RNA oznacza zmiane statusu przypadku na ,po-
twierdzony"”. Takie rozwigzanie umozliwia w spo-
séb definitywny odréznienie osoéb, ktéore miaty
kontakt z wirusem, od tych, ktére sg zakazone
i maja aktywna postac¢ wirusowego zapalenia wa-
troby wymagajaca leczenia.
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Kluczowgq kwestig jest ustalenie, w jaki sposob
rejestr bedzie zasilany nowymi zgtoszeniami. In-
nymi stowy — kto bedzie odpowiadat za wprowa-
dzanie kolejnych danych do ewidencji. Wydaje
sie, ze optymalnym rozwigzaniem bytoby zinte-
growanie tej czynnosci z systemem sprawoz-
dawczosci prowadzonej na potrzeby rozliczen
z NFZ. Poniewaz swiadczenia realizowane w ra-
mach programéw zdrowotnych sg kontraktowane
odrebnie, nalezatoby wsréd wymogdw ich rozliczen
zdefiniowad dodatkowe informacje, ktére powinny
znalez¢ sie w sprawozdaniu (np. wynik testu an-
ty-HCV oraz HCV RNA, jesli byt wykonany). System
powinien umozliwia¢ raportowanie przypadkow za-
kazenia réwniez z innych zZrédet, np. z regionalnych
centréw krwiodawstwa i krwiolecznictwa oraz am-
bulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Do ustalenia pozostaje kwestia podstawy prawnej
funkcjonowania nowego rejestru. Zgodnie z art. 19
Ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie infor-
macji w ochronie zdrowia, Minister Zdrowia, w dro-
dze rozporzadzenia, tworzy oraz zleca prowadzenie
rejestrow medycznych. Nalezy jednakze rozwazy¢,
czy w ujeciu odpowiednich przepisdow prawa rejestr
medyczny dotyczacy zakazen HCV, funkcjonujacy
w ramach systeméw NFZ, powinien by¢ traktowany
jako twér niezalezny, czy jako element catego syste-
mu. W zaleznosci od rozwigzania tej kwestii, ko-
nieczne bedzie podjecie dziatan niezbednych do za-
pewnienia sprawnego funkcjonowania rejestru.

7.3.3. Rekomendacje

1. Utworzenie w ramach programéw zdrowotnych
finansowanych przez NFZ programu badan prze-
siewowych w kierunku HCV. Rocznie powinno
by¢ realizowanych okoto 1 min testéw anty-HCV
oraz 20 tys. testéow HCV RNA.

2. Ustanowienie przez NFZ rejestru stuzacego do
ewidencji przypadkéw zakazenia wirusem HCV.
Istotne jest, by system uwzgledniat podziat na
przypadki niepotwierdzone i potwierdzone.

7.4. Leczenie

Obowigzujgcym obecnie standardem leczenia
WZW C jest terapia dwulekowa, oparta na interfero-
nie pegylowanym alfa oraz rybawirynie. W niekto-
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rych przypadkach stosuje sie réwniez monoterapie
samym interferonem.

Skutecznos¢ terapii dwulekowej to srednio od 54
do 63%, jednak w przypadku zakazenia genotypem
1 wirusa HCV jest ona istotnie nizsza i wynosi
41-52%. Wedtug dostepnych danych, w Polsce
u okoto 84% chorych na przewlekte wirusowe zapa-
lenie watroby typu C stwierdza sie wtasnie genotyp
1. Oznacza to, ze u okoto 50% sposrdd wszystkich
przewlekle zakazonych (wg szacunkéw 230 tys.
0s6b w Polsce) standardowa terapia dwulekowa
jest nieskuteczna. Reterapia (czyli ponowne podda-
nie sie leczeniu) w przypadku zastosowania wytgcz-
nie interferonu i rybawiryny daje bardzo ograniczo-
ne perspektywy uzyskania trwatej odpowiedzi wiru-
sologicznej (SVR). W zakazeniu genotypem 1 wirusa
HCV to zaledwie okoto 20% szans na powodzenie.

Postep w medycynie, jaki nastapit w ciggu ostatnich
kilku lat w leczeniu przewlektego zakazenia wirusem
HCV, stwarza nowe mozliwosci terapeutyczne. Zareje-
strowana w Europie i Stanach Zjednoczonych w 2011 r.
terapia tréjlekowa — z wykorzystaniem boceprewiru lub
telaprewiru — zwieksza szanse wyleczenia u pacjentow
z genotypem 1 wirusa HCV do poziomu 65-84%
(z obecnych 41-52%). Co wiecej, poprawa skutecznosci
obserwowana jest rowniez w przypadku reterapii,
gdzie 60% chorych uzyskuje trwatg odpowiedz wiruso-
logiczng (w terapii dwulekowej okoto 20%).

Catkowity jednostkowy koszt leczenia (koszt lekow
wraz ze swiadczeniami medycznymi) z wykorzysta-
niem nowych lekow (terapia trojlekowa) szacuje sie
obecnie na okoto 140 tys. zt, czyli wiecej niz w przy-
padku terapii dwulekowej (okofo 40 tys. zt).

Koszt terapii tréjlekowej stanowi gtéwng bariere
w jej upowszechnieniu. Nalezy jednak pamieta¢, ze
koszt uzyskania efektu zdrowotnego dzieki zasto-
sowaniu terapii trojlekowej (cost per QALY), w po-
staci eliminacji wirusa (SVR), jest poréwnywalny
z kosztem przy stosowaniu terapii dwulekowej. Co
wiecej, dla sporej czesci pacjentéw, zwtaszcza
uprzednio leczonych nieskutecznie terapig dwule-
kowa, to jedyna realna szansa na przywrécenie
zdrowia i powrot do normalnego zycia.

Koszt terapii powinien by¢ wiec oceniany
w szerszym kontekscie, uwzgledniajgcym takze
catkowity koszt choroby (ang. cost of illness),
ktéry obejmuje: koszty bezposrednie (medyczne —
na przyktad leczenie czesto kosztochtonnych powi-

ktan odlegtych oraz niemedyczne), koszty posrednie
(wynikajace m.in. z powodu utraty produktywnosci)
oraz koszty niewymierne (zwigzane z bolem i cier-
pieniem oraz fizycznymi i psychicznymi stratami
zdrowotnymi).

Z przedstawionych we wczesniejszych rozdzia-
tach analiz wynika, ze sa one w przypadku przewle-
ktego WZW C bardzo wysokie. Z tego wzgledu wta-
czenie terapii trojlekowej do programu lekowego
wydaje sie jak najbardziej uzasadnione, réwniez
ekonomicznie.

Obecnie (pazdziernik 2012 r.) terapia troéjle-
kowa nie znajduje sie w programie lekowym le-
czenia przewlektego wirusowego zapalenia
watroby typu C finansowanym przez Narodo-
wy Fundusz Zdrowia. Oznacza to, ze mimo re-
jestracji w Polsce nowych lekéw (boceprewiru
oraz telaprewiru), dostep do nich z uwagi na
koszt farmakoterapii oraz brak refundacji jest
dla wiekszosci pacjentéw niemozliwy. W Mini-
sterstwie Zdrowia zostat ztozony projekt zaktada-
jacy uwzglednienie w programie lekowym terapii
trojlekowej, ale w tej sprawie nie zapadty jeszcze
zadne decyzje.

Z uwagi na ograniczong skutecznos¢ terapii
dwulekowej, liczba chorych oczekujacych na no-
wa opcje terapeutyczng rosnie z roku na rok. Sza-
cuje sie obecnie, ze takich pacjentow moze by¢
w Polsce okoto 10 tys. Wprowadzenie terapii troj-
lekowej do programu lekowego ograniczytoby te
liczbe w istotny sposdb.

Opublikowane w Polsce i na swiecie wyniki badan
klinicznych wskazuja, iz terapia tréjlekowa u cho-
rych z genotypem 1 HCV jest tak samo skuteczna,
niezaleznie od tego, czy pacjent byt wczesniej leczo-
ny, czy nie. Zarbwno Amerykanskie Towarzystwo
Badan nad Chorobami Watroby (AASLD), jak i Pol-
ska Grupa Ekspertéw HCV (PGE HCV) rekomenduja
stosowanie terapii trojlekowej jako standardu po-
stepowania u pacjentoéw zakazonych genotypem 1
wirusa HCV. Jednakze, jak wczesniej wspomniano,
terapia tréjlekowa cechuje sie wyzszym kosztem w
stosunku do terapii dwulekowej. Z tego wzgledu
wydaje sie uzasadnione, by terapig tréjlekowa
w pierwszej kolejnosci objgc¢ tych chorych, u ktoé-
rych standardowa terapia interferonem pegylo-
wanym oraz rybawiryna nie przyniosta oczekiwa-
nego rezultatu oraz nieleczonych dotad pacjen-
tow z zaawansowanym wioknieniem czy innymi
niekorzystnymi czynnikami prognostycznymi.



Pacjenci we wczesnej fazie choroby i z korzystnym
uktadem alleli interleukiny 28b, u ktorych nie stoso-
wano dotychczas terapii dwulekowej, w pierwszej
kolejnosci powinni zosta¢ objeci dwulekowym le-
czeniem przewlektego WZW typu C, czyli z zastoso-
waniem interferonu pegylowanego oraz rybawiry-
ny. Oznacza to koniecznos¢ zwiekszenia liczby
os6b objetych programem lekowym do 3,5 tys.
dla terapii dwulekowej oraz 1 tys. dla terapii
tréjlekowe;j.

Jak wiadomo, obecnie nie istnieje szczepionka
przeciw wirusowi HCV. W dtuzszej perspektywie,
jezeli zostanie wynaleziona, problem przewlekte-
go wirusowego zapalenia watroby typu C bedzie
mogt zostacé catkowicie wyeliminowany, pod wa-
runkiem wprowadzenia szczepien populacyjnych
oraz zapewnienia osobom obecnie zakazonym do-
stepu do skutecznego leczenia. Realizacja zapre-
zentowanych postulatéw stanowi element kom-
pleksowej strategii przeciwdziatania nastepstwom
zakazenia HCV.

7.4.1. Rekomendacje 2013-2014

1. Rozszerzenie stosowania terapii dwulekowej do
3,5 tys. pacjentdéw rocznie.

2. Wprowadzenie terapii trojlekowej u chorych zaka-
zonych genotypem 1 wirusa HCV w reterapii oraz
w wybranych grupach pacjentéw dotychczas nie-
leczonych, do programu lekowego finansowane-
go przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Leczenie te-
rapig tréjlekowa 1 tys. pacjentéw rocznie.

7.5. Koszty wdrozenia

rekomendacji

Nalezy zatozy¢ zmniejszenie kosztu terapii
dwulekowej do 33 tys. zt rocznie oraz terapii
tréjlekowej do 120 tys. zt rocznie, ze wzgledu na
proces negocjacji cen z producentami. Koszt te-
rapii dwulekowej wyniesie ok. 3,5 tys. x 33 tys. zt
= 115 min zt rocznie. Koszt terapii tréjlekowej to
1 tys. x 120 tys. zt = 120 min zi.

Rzeczywiste koszty projektu zalezg od czasu
i zakresu wprowadzenia programu zdrowotne-
go oraz programoéw lekowych. Wszystkie pro-
gramy powinny by¢ wprowadzone jak najszyb-
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ciej, oczywiscie z uwzglednieniem procedur
formalnych.

Program zdrowotny dla badan przesiewowych
musi zostac¢ przygotowany i uwzgledniony w bu-
dzecie Narodowego Funduszu Zdrowia. Prawdo-
podobnie nie da sie uruchomié¢ programu zdro-
wotnego przed 1 stycznia 2014 r. Nalezy jednak
rozwazy¢ mozliwos$¢ wdrozenia potrzebnych ba-
dan przesiewowych juz w 2013 r. Programy leko-
we sg aktualnie w ocenie Agencji Oceny Techno-
logii Medycznych i mogtyby zosta¢ wprowadzo-
ne 1 stycznia 2013 r. W pierwszym roku nowego
programu dla terapii tréjlekowej nalezy przyja¢,
ze mozliwe bedzie rzeczywiste leczenie ok. 750
pacjentow, a dopiero od drugiego roku docelo-
wych 1000 pacjentéw rocznie.

Biorgc powyzsze pod uwage, szacowany rzeczywi-
sty koszt realizacji rekomendacji jest nastepujacy:

2013 r.

Program zdrowotny

badan przesiewowych 0 zt

Program lekowy 3500 x 33 000 zt
dla terapii dwulekowej = 115 min zt
Program lekowy 750 x 120 000 zt
dla terapii trojlekowej = 90 min zt
Razem koszt w 2013 r. 205 min zt
2014 .

Program zdrowotny

badan przesiewowych 30 min zt
Program lekowy 3500 x 33 000 zt
dla terapii dwulekowej = 115 min zt
Program lekowy 1000 x 120 000 zt
dla terapii tréjlekowej = 120 min zt
Razem koszt w 2014 r. 265 mln zt

Obecnie koszty diagnostyki i terapii HCV w Polsce
wynoszg ok. 130 min zt. Oznacza to koniecznos¢
zwiekszenia finansowania o ok. 75 mln zt w 2013 r.
oraz o ok. 135 mIn zt w 2014 r.
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