C ჰეპატიტის მართვა
დეცენტრალიზაციის პროექტი

C ჰეპატიტის ელიმინაციის დეცენტრალიზაციის პროექტი გულისხმობს სერვისების გაფართოვებას ქვეყნის მასშტაბით პირველადი ჯანდაცვისა და ზიანის შემცირების ცენტრებში.
პროექტით გათვალისწინებული ღონისძიებები  წარმოდგენილია შემდეგი თავების მიხედვით: 
1. პროექტის მოსარგებლეები
2. ბენეფიციართა რეგისტრაცია
3. დიაგნოსტიკური ალგორითმი მკურნალობაში ჩართვამდე
4. მკურნალობის რეჟიმები
5. დიაგნოსტიკური ალგორითმი მკურნალობის მონიტორინგის პროცესში
6. მედიკამენტების ლოჯისტიკა
7. სერვისის მიმწოდებელი დაწესებულებები
8. მიმწოდებელთა ტრენინგები

1.პროექტის მოსარგებლეები
პირველადი ჯანდაცვისა და ზიანის შემცირების ცენტრებში HCV მკურნალობის წინა დიაგნოსტიკა და მკურნალობა საწყის ეტაპზე ჩაუტარდება მხოლოდ არანამკურნალებ ქრონიკული C ჰეპატიტით პაციენტებს, რომელთაც აქვთ ღვიძლის მსუბუქი დაზიანება (FIB-4 ქულა < 1.45). 
პაციენტები, რომლებსაც FIB-4 ქულა ექნებათ ≥ 1.45 აღარ განიხილებიან პირველადი ჯანდაცვისა და ზიანის შემცირების ცენტრებში მკურნალობის  კანდიდატებად და ისინი გადამისამართდებიან სპეციალიზირებულ კლინიკაში (HCV ელიმინაციის სახელმწიფო პროგრამის პროვაიდერ კლინიკაში) შემდგომი კვლევებისა და მკურნალობისთვის. 

2. ბენეფიციართა რეგისტრაცია
1.რეგისტრაციისთვის პირმა უნდა მიმართოს სერვისის მიმწოდებელს დაწესებულებას და წარადგინოს პირადობის დამადასტურებელი დოკუმენტი;
1.1. მოსალოდნელია ხუთი ტიპის ბენეფიციარი:
ა. პირი, რომელსაც არ აქვს ჩატარებული არცერთი კვლევა
ბ. პირი, რომელსაც ჩატარებული აქვს მხოლოდ სკრინინგი
გ. პირი, რომელსაც ჩატარებული აქვს მხოლოდ სკრინინგი და კონფირმაციული კვლევა/დადგენილი აქვს C ჰეპატიტი;
დ. პირი, რომელსაც დადგენილი აქვს C ჰეპატიტი და FIB4<1,45, ამასთან არ აქვს ჩატარებული სხვა კვლევები;
ე. პირი, რომელსაც ჩატარებული აქვს ყველა კვლევა. 
1.2. დაწესებულებაში მომართულ ბენეფიციართა რეგისტრაცია ხორციელდება შემდეგი პრინციპებით:
1.2.1. დაწესებულება პირადი ნომრის საშუალებით ახორციელებს პაციენტის გადამოწმებას ელექტრონულ ბაზაში სტატუსის (ნამკურნალევი / არანამკურნალევი / დიაგნოსტირებული / ნაწილობრივ დიაგნოსტირებული / არადიაგნოსტირებული და სხვა) განსაზღვრის მიზნით;
1.2.2. სტატუსის განსაზღვრის შემდეგ ახდენს პაციენტების წინასწარ რეგისტრაციას პირადი და დემოგრაფიული მონაცემების ელექტრონულ ბაზაში შეყვანის გზით;
1.2.3. ამის შემდეგ პაციენტებს უტარდებათ კვლევები შემდეგი პრინციპით:
ა. ,,ა“ ტიპის პაციენტს უტარდება სკრინინგული კვლევა, ხოლო სკრინინგით დადებით პაციენტებს კონფირმაციული კვლევა. კონფირმაციული კვლევის შემდეგ, დადებითი შედეგის მქონე პაციენტზე სერვისის მიმწოდებელი დაწესებულება ახორციელებს პირველად შეტობინებას სააგენტოში ელექტრონული ბაზის მეშვეობით კვლევების დაწყების შესახებ და პაციენტს უტარებს ალგორითმით განსაზღვრულ სხვა კვლევებს. კვლევების დასრულების შემდეგ, დაწესებულება გასცემს ფორმა NIV-100-ს და აკეთებს მეორად შეტყობინებას სსიპ სოციალური მომსახურების სააგენტოში, სადაც ავტომატურად ხდება პაციენტის რეგისტრირება შეტყობინების საფუძველზე;
ბ. ,,ბ“ ტიპის შემთხვევაში სკრინინგით დადებით პაციენტებს უტარდებათ კონფირმაციული კვლევა და შემდეგ როგორც ,,ა“ ვარიანტში;
გ. ,,გ“ ტიპის შემთხვევაში დაწესებულება ახორციელებს პირველად შეტყობინებას სააგენტოში დადებითი პაციენტის მიღების შესახებ და პაციენტს უტარებს დანარჩენ კვლევებს. შემდეგ, როგორც ,,ა“ ვარიანტში;
დ. ,,დ“ ტიპის შემთხვევაში პაციენტებს უტარდებათ დარჩენილი კვლევები და შემდეგ როგორც ,,ა“ ვარიანტში;
ე. ,,ე“ ტიპის პაციენტების რეგისტრაციას დაწესებულება ახორციელებს კვლევების ჩატარების გარეშე (?)
1.2.4.დარეგისტრირებული ქეისები სააგენტოს მიერ ,,გადამისამართდება“ კომისიის ველში და კომისიის წევრების მიერ ხდება ცალკეული ისტორიის განხილვა ონლაინ რეჟიმში.
1.2.5. კომისიის დადებითი გადაწყვეტილების შემთხვევაში სააგენტო ახდენს პაციენტთა ინფორმირებას სატელეფონო მესიჯის საშუალებით,  კომისიის მიერ გადაწყვეტილების მიღებიდან არაუმეტეს 2 სამუშაო დღისა.
1.2.6. პაციენტმა, შეტყობინების მიღებიდან 7 სამუშაო დღის განმავლობაში, უნდა მიმართოს შესაბამის დაწესებულებას მკურნალობის დასაწყებად.
1.2.7. თუ პაციენტმა ,,1.2.6“ პუნქტით განსაზღვრულ ვადაში არ მიმართა სერვისის მიმწოდებელს, ეს უკანასკნელი ვალდებულია უზრუნველყოს მათი მიდევნება და პროგრამაში ჩართვა.

3. დიაგნოსტიკური ალგორითმი მკურნალობაში ჩართვამდე	Comment by Ekaterine Adamia: ამ პუნქტში შესამუშავებელია ახალი ალგორითმი(თუ ამის საჭიროება არსებობს)  ეპკლუსას გამოყენების შემთხვევაში

3.1. პროგრამაში რეგისტრაციისთვის საჭიროა პაციენტს დაუდასტურდეს აქტიური C ჰეპატიტის ვირუსის არსებობა, რისთვისაც პირველ ეტაპზე უტარდება HCV სკრინინგული კვლევა. 
3.2. სკრინინგული კვლევით გამოვლენილ დადებით პაციენტებს აქტიური ინფექციის დასადასტურებლად უტარდებათ კონფირმაციული კვლევა HCV RNA. (პროგრამის ფარგლებში დასაშვებია კონფირმაციული კვლევის ჩატარება სხვადასხვა მეთოდით. მათ შორის, რაოდენობრივი, თვისობრივი, Genexpert და Coreag.)
3.3. კონფირმაციით დადებით პაციენტებს უტარდებათ ექიმთან ვიზიტი, ღვიძლის ფუნქციური სინჯები (ALT, AST) და სისხლის საერთო კვლევა, შემდგომში FIB4 ტესტის გამოთვლით. 

· პაციენტები, რომელთაც FIB-4 ქულა აღმოაჩნდებათ ≥1.45, აღარ განიხილებიან პირველად რგოლში მკურნალობის  კანდიდატებად და ისინი გადამისამართდებიან სპეციალიზირებულ კლინიკაში (HCV ელიმინაციის სახელმწიფო პროგრამის პროვაიდერ კლინიკაში) შემდგომი კვლევებისა და მკურნალობისთვის. 
· პაციენტები, რომელთაც FIB-4 ქულა აღმოაჩნდებათ < 1.45, განიხილებიან პირველად რგოლში მკურნალობის  კანდიდატებად და მათ ჩაუტარდებათ მკურნალობის წინა გამოკვლევები გამარტივებული ალგორითმით.  

3.4. პროექტის ბენეფიციარებს უტარდებათ ექიმთან ვიზიტი და სხვა დანარჩენი კვლევები: HCV გენეტიკური ტიპის განსაზღვრა ხაზოვანი ჰიბრიდიზაციის ან პჯრ მეთოდით (გენეტიკური კვლევა შესაძლოა ამოვარდეს ახალი მედიკამენტის სოფოსბუვირ/ველპატასვირის მოწოდების შემთხვევაში), HBsAg, Anti-HBc total, ბილირუბინი (პირდაპირი და საერთო), კრეატინინი, გლუკოზა, ალბუმინი.

მკურნალობის წინა დიაგნოსტიკის ალგორითმი პირველადი ჯანდაცვის და ზიანის შემცირების ცენტრებისთვის

დადასტურებული ქრონიკული HCV ინფექცია
ღვიძლის ფიბროზის ხარისხის შეფასება FIB-4 ტესტით
FIB-4 <1.45
FIB-4 ≥1.45
გადამისამართება სპეციალიზირებულ კლინიკაში 
გაგრძელდეს შემდგომი კვლევები
პაციენტის მკურნალობა და მოვლა სპეციალიზირებულ კლინიკაში 
· ექიმის კონსულტაცია
· HCV გენოტიპი
· კრეატინინი
· საერთო და პირდაპირი ბილირუბინი
· ალბუმინი
· გლუკოზა
· HBsAg, anti-HBc total


3.5. ყველა კვლევის პასუხი იტვირთება ელექტრონულ პროგრამაში.
3.6. ყველა კვლევის დასრულების შემდეგ ექიმთან ვიზიტზე გაიცემა ფორმა NIV-100/ა
3.7. ფორმა NIV-100/ა გაცემის შემდეგ დაწესებულება არეგისტრირებს შეტყობინებას სააგენტოში პაციენტის რეგისტრაციის შესახებ.


ზემოაღნიშნულიდან გამომდინარე, მკურნალობაში ჩართვამდე დიაგნოსტიკაში გვაქვს 3  ძირითადი ჯგუფი:
1. C ჰეპატიტის დადგენა (სკრინინგი+კონფირმაცია)
2. FIB4 ტესტის განსაზღვრა
3. სხვა დანარჩენი კვლევები (მკურნალობაში ჩასართავად საჭირო)
დიაგნოსტიკის კომპონენტში მკურნალობაში ჩართვამდე დაწესებულების ცვლილება დასაშვებია C ჰეპატიტის დადგენის შემდეგ.

4. მკურნალობის რეჟიმები	Comment by Ekaterine Adamia: აქაც გვჭირდება მკურნალობის რეჟიმები ეპკლუსასთვის
კომისიის დადებითი გადაწყვეტილების შემდეგ პაციენტი მიმართავს სერვისის მიმწოდებელ დაწესებულებას და იწყებს მკურნალობას.
     HCV 1 გენოტიპით პაციენტების ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმი         
	
   სოფოსბუვირი  400 მგ./ლედიპასვირი 90 მგ.  დღეში (1 ტაბლეტი)
                                    მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისთვის ღვიძლის მსუბუქი დაზიანებით 



 HCV  2  გენოტიპით პაციენტების ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმი 
	 სოფოსბუვირი  400 მგ./ლედიპასვირი 90 მგ.  დღეში (1 ტაბლეტი)
 რიბავირინი 1000 მგ.  ან რიბავირინი 1200 მგ.  დღეში (≤  75კგ და  >75კგ წონის  
 პაციენტებისთვის შესაბამისად)
                                           მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა 
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისთვის ღვიძლის მსუბუქი დაზიანებით



 
HCV  3  გენოტიპით პაციენტების ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმები
	 სოფოსბუვირი  400 მგ./ლედიპასვირი 90 მგ.  (ჰარვონი), 1 ტაბლეტი დღეში
 რიბავირინი 1000 მგ.  ან რიბავირინი 1200 მგ.  დღეში (≤  75კგ და  >75კგ წონის  
 პაციენტებისთვის შესაბამისად) 
                                    მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა 
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისთვის ღვიძლის მსუბუქი დაზიანებით. 



HCV 4 გენოტიპით პაციენტების ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმი
	   სოფოსბუვირი  400 მგ./ლედიპასვირი 90 მგ.  დღეში (1 ტაბლეტი)
                                    მკურნალობის ხანგრძლივობა 12 კვირა
აღნიშნული რეჟიმი რეკომენდებულია არანამკურნალები პაციენტებისთვის ღვიძლის მსუბუქი დაზიანებით 



5. დიაგნოსტიკური ალგორითმი მკურნალობის მონიტორინგის პროცესში	Comment by Ekaterine Adamia: მონიტორინგის პროცესი ეპკლუსასთვის
HCV ანტივირუსული მკურნალობის მონიტორინგი პირველადი ჯანდაცვის რგოლში
პირველად ჯანდაცვის რგოლში ისევე, როგორც მკურნალობის წინა გამოკვლევები, HCV ინფექციის ანტივირუსული მკურნალობის მონიტორინგიც შედარებით გამარტივებულია (გამოიყენება მონიტორინგის გამარტივებული სქემა). 
პაციენტებს, რომელთაც  ანტივირუსული მკურნალობა უტარდებათ რიბავირინის შემცველი რეჟიმით (სოფოსბუვირი/ლედიპასვირი + რიბავირინი) მკურნალობის პერიოდში ჩაუტარდებათ სისხლის საერთო ანალიზი და ALT აქტივობის განსაზღვრა ყოველ 4 კვირაში ერთხელ (მე-4, მე-8 და მე-12 კვირა). 
პაციენტებს, რომელთა ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმი არ შეიცავს რიბავირინს, მკურნალობის პერიოდში ყოველ 4 კვირაში ერთხელ (მე-4, მე-8 და მე-12 კვირა) ჩაუტარდებათ მხოლოდ ALT აქტივობის განსაზღვრა.  HCV რნმ-ის რაოდენობრივი განსაზღვრა უნდა მოხდეს მკურნალობის დასრულებიდან 12 ან 24 კვირის შემდეგ. 
ანტივირუსულ მკურნალობაზე მყოფი პაციენტებისთვის ყოველ 4 კვირაში დაგეგმილია ექიმთან ვიზიტი კლინიკური შეფასების მიზნით.  

პირველადი ჯანდაცვის დაწესებულების მედდის მიერ  კვირაში ერთხელ პაციენტთან სატელეფონო კონტაქტის გზით მოხდება მკურნალობაზე დამყოლობის და ასევე ანტივირუსული მედიკამენტების გვერდითი ეფექტების კონტროლი. 
პირველადი ჯანდაცვის დაწესებულებებიდან ანტივირუსული მედიკამენტების  გაცემა   პაციენტისთვის მოხდება თვეში ერთხელ.  

ანტივირუსული მკურნალობის  მონიტორინგის სქემა პირველადი ჯანდაცვის რგოლში
[image: ]* მხოლოდ იმ პაციენტებისთვის, რომელთა მკურნალობის რეჟიმი შეიცავს რიბავირინს

6. მედიკამენტების ლოჯისტიკა
კომისიის მიერ დარეგისტრირებული პაციენტების ონლაინ რეჟიმში განხილვის მექანიზმის, ასევე, დეცენტრალიზაციის პროცესში სერვისის მიმწოდებელთა რაოდენობის მკვეთრი ზრდის გათვალისწინებით, მიზანშეწონილია შეიცვალოს მედიკამენტების ლოჯისტიკის სქემა. ყოველთვიურად, კომისიის მიერ განხილული ქეისების რაოდენობის მიხედვით მედიკამენტების დარიგების ნაცვლად, სასურველია შეიქმნას გარკვეული მარაგები როგორც რეგიონული საწყობების, ასევე, დაწესებულებების დონეზეც.
დაგეგმილია, მედიკამენტები დასაწყობდეს ცენტრალურ საწყობებში, რომლებიც განთავსდება თბილისში, ქუთაისში, ზუგდიდსა და ბათუმში.
დაწესებულებების დონეზე ასევე, უნდა განთავსდეს გარკვეული მარაგი, ხოლო დამატებითი რაოდენობის შევსება უნდა განხორციელდეს ყოველთვიურად/კვარტალურად(?)
7. სერვისის მიმწოდებელი დაწესებულებები
დეცენტრალიზაციის პროცესში დაწესებულებების ჩართვა განხორციელდება ეტაპობრივად.
პირველ ეტაპზე (2018 წლის ივნისის ბოლოს) პროექტში ჩაერთვება 10 დაწესებულება. კლინიკების შერჩევა განხორციელდა შემდეგი პრინციპით:
· საყოველთაო ჯანდაცვის ამბულატორიული სერვისის მიმწოდებლებს შორის აქტიურ პაციენტთა მაქსიმალური რაოდენობის მიხედვით;
· სადაც აქტიური HCV ინფექციით პაციენტების ყველაზე მაღალი პრევალენტობაა
· რომლებშიც სადღეისოდ პროვაიდერი კლინიკების ყველაზე მეტი ნაკლებობაა
· შერეული პრინციპით (ნაწილი HCV მაღალი პრევალენტობის რეგიონებში, ნაწილი - სადაც დღესდღეობით სერვისის მიმწოდებლები არ არსებობს/გეოგრაფიული ხელმისაწვდომობის მიხედვით) 
· სააგენტოში სერვისის მიწოდების სურვილით დარეგისტრირებული კლინიკა/გეოგრაფიული ხელმისაწვდომობის გათვალისწინებით

[bookmark: _GoBack]აღნიშნული მექანიზმით შერჩეულია 10 დაწესებულება:
1. ქვემო ქართლი - მარნეული - შპს „ჯეო ჰოსპიტალს“
2. სამცხე-ჯავახეთი - ახალქალაქი -შპს „უნიმედი სამცხე“
3. სამცხე-ჯავახეთი-ახალციხე-შპს „უნიმედი სამცხე“
4. კახეთი - ლაგოდეხი - შპს „არქიმედეს კლინიკა“
5. იმერეთი - საჩხერე - სს „საჩხერის რაიონული საავადმყოფო-პოლიკლინიკური გაერთიანება“
6. იმერეთი - ქუთაისი - შპს "ლჯ და კომპანია - დასავლეთ საქართველოს ტუბერკულოზისა და ინფექციურ პათოლოგიათა ცენტრი"
7. სამეგრელო-ზემო სვანეთი - ფოთი - სს „სამედიცინო კორპორაცია ევექსი - ფოთის ამბულატორიული ცენტრი“
8. აჭარა - ქობულეთი - „უნიმედი აჭარა“
9. თბილისი - სს "სამედიცინო კორპორაცია ევექსი" გლდანი
10. თბილისი - სს "სამედიცინო კორპორაცია ევექსი" დეკა

ასევე, ივნისის ბოლოსთვის პროექტში ჩაერთვება ზიანის შემცირების 3 ცენტრი და ბუფრენორფინ-ნალოქსონის ჩანაცვლებითი თერაპიის მიმწოდებელი ერთი კერძო დაწესებულება. პროგრამის პირველ ეტაპზე მოხდება დაწესებულებების შეფასება პროგრამაში ჩართვისთვის მზაობის თვალსაზრისით (მონიტორიგის ჯგუფის ვიზიტი და შეფასება) და აღჭურვილობის შევსება. 
ზემოაღნიშნული დაწესებულებები უნდა აკმაყოფილებდნენ მაღალი რისკის შემცველი საქმიანობის რეგლამენტით განსაზღვრულ პირობებს, ამასთან ზიანის შემცირების ცენტრებს არ მოეთხოვებათ პანდუსის ქონის საჭიროება.

8. 
მიმწოდებელთა ტრენინგები
პროგრამისთვის შერჩეული პირველადი ჯანდაცვის დაწესებულებების პერსონალს უწყვეტი სამედიცინო განათლების პროგრამის „C ჰეპატიტის მართვა პირველადი ჯანდაცვის რგოლში“ ფარგლებში ჩაუტარდება ტრენინგები. აღნიშნული პროგრამა აკრედიტირებულია საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტროს მიერ.  
ტრენინგების პროგრამა (კურიკულუმი) მოიცავს უახლეს ინფორმაციას HCV ინფექციის ეპიდემიოლოგიის, დიაგნოსტიკის, მკურნალობის, პრევენციის, ასევე C  ჰეპატიტის ელიმინაციის სახელმწიფო პროგრამის ფარგლებში ქრონიკული C ჰეპატიტით პაციენტების მართვის საკითხებს. განსაკუთრებული ყურადღება ეთმობა გამარტივებული მიდგომებით C ჰეპატიტის დიაგნოსტიკის, მკურნალობისა და მოვლის ალგორითმს პირველადი ჯანდაცვის რგოლში.   
აღნიშნული ტრენინგების მასალები უკვე მომზადებულია.  
ტრენინგები ჩატარდება C  ჰეპატიტის ელიმინაციის სახელმწიფო პროგრამის კლინიკური ჯგუფის მიერ.  
პირველადი ჯანდაცვის რგოლისთვის ასევე შემუშავდა HCV დიაგნოსტიკის, მკურნალობისა და მოვლის პროტოკოლი, რომელიც ინტეგრირებულ და დამტკიცებულ იქნა C ჰეპატიტის ელიმინაციის პროგრამის შესახებ სამთავრობო დადგენილებაში. 
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