С ჰეპატიტის დიაგნოსტიკის, მკურნალობისა და მოვლის სერვისების დეცენტრალიზაცია საქართველოს პირველადი ჯანდაცვის რგოლში

სამოქმედო გეგმა 

საქართველოს C ჰეპატიტის ელიმინაციის სახელმწიფო პროგრამის მკურნალობისა და მოვლის კომპონენტი ძირითადად დიდი წარმატებით სრულდება. თუმცა პაციენტების გამოვლენისა და მკურნალობაში ჩართვის თვალსაზრისით  არსებობს სერიოზული პრობლემები/გამოწვევები. კერძოდ, HCV ინფექციით პაციენტების გამოვლენის და მკურნალობის სერვისებში ჩართულობის მაჩვენებლები უნდა გაიზარდოს. განსაკუთრებით საყურადღებოა ის ფაქტი, რომ პროგრამის ფარგლებში გამოვლენილი HCV პოზიტიური პირების მნიშვნელოვან ნაწილს არ აქვს გაკეთებული კონფირმაციული გამოკვლევა, ხოლო აქტიური ქრონიკული C ჰეპატიტით ავადმყოფების მნიშვნელოვანი ნაწილი არ არის ჩართული C ჰეპატიტის მკურნალობისა და მოვლის სერვისებში.  

ასევე მნიშნელოვანია გეოგრაფიული ხელმისაწვდომობის გაუმჯობესება. კერძოდ, დღეს მოქმედი 31 პროვაიდერი კლინიკიდან 17 ცენტრი მოქმედებს ქ. თბილისში, დანარჩენი 14 ცენტრი კი - საქართველოს 8 ქალაქში, მაშინ როდესაც დანარჩენ ქალაქებსა და რაიონებში არცერთი პროვაიდერი კლინიკა არ ფუნქციონირებს. აღსანიშნავია,რომ ქვეყნის 3 რეგიონში (სამცხე-ჯავახეთი, მცხეთა-მთიანეთი და რაჭა-ლეჩხუმი და ქვემო სვანეთი) არცერთი პროვაიდერი კლინიკა არ არის. 

აღნიშნული გამოწვევების დასაძლევად სხვა ღონისძიებებთან ერთად დღის წესრიგში დადგა ქვეყანაში C ჰეპატიტის მკურნალობისა და მოვლის სერვისების მიწოდების გაფართოვების საკითხი პირველადი ჯანდაცვის რგოლის დაწესებულებებში, HCV ინფექციაზე სკრინინგის და HCV ინფექციით ავადმყოფთა ე.წ. „გამარტივებული“ მიდგომით მკურნალობისა და მოვლის სერვისების დანერგვის გზით. ეს უკანასკნელი მნიშვნელოვანწილად ეყრდნობა საქართველოს C ჰეპატიტის ელიმინაციის პროგრამის ტექნიკურ მრჩეველთა საბჭოსა (TAG) და აშშ CDC-ის ექსპერტების რეკომენდაციებს.  

პირველადი ჯანდაცვის რგოლში C ჰეპატიტის სერვისების დეცენტრალიზაცია მნიშვნელოვნად გააუმჯობესებს HCV ინფექციით პაციენტების გამოვლენის, მკურნალობისა და მოვლის სერვისებში ჩართულობის და შენარჩუნების მაჩვენებლებს და ასევე HCV ინფექციაზე ტესტირების და მკურნალობის სერვისებისადმი გეოგრაფიულ ხელმისაწვდომობას.  პირველადი ჯანდაცვის რგოლის მონაწილეობა C ჰეპატიტის ელიმინაციის სახელმწიფო პროგრამის მკურნალობისა და მოვლის კომპონენტში პროგრამის სამიზნეების (90-95-95) მისაღწევად დიდი წინგადადგმული ნაბიჯი იქნება.    

დეცენტრალიზაციის პროგრამის ფარგლებში უნდა განხორციელდეს HCV ინფექციის დიაგნოსტიკის და მკურნალობის სერვისების ინტეგრირება საქართველოს ყველა რაიონის სულ მცირე ერთ პირველადი ჯანდაცვის დაწესებულებაში. პროგრამის პირველ ეტაპზე გათვალისწინებულია HCV დიაგნოსტიკის და მკურნალობის სერვისების ინტეგრირება ქვეყნის მასშტაბით 69 პირველადი ჯანდაცვის დაწესებულებაში. 

სპეციალიზირებული კლინიკებისგან განსხვავებით პირველადი ჯანდაცვის დაწესებულებებში 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 ჯანდაცვის რგოლში მკურნალობის  კანდიდატებად და ისინი გადამისამართდებიან სპეციალიზირებულ კლინიკაში (HCV ელიმინაციის სახელმწიფო პროგრამის პროვაიდერ კლინიკაში) შემდგომი კვლევებისა და მკურნალობისთვის. 


HCV ინფექციის ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმები პირველადი ჯანდაცვის რგოლისთვის

     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 





HCV ინფექციით ავადმყოფების ანტივირუსული მკურნალობის წინა გამოკვლევების ალგორითმი პირველადი ჯანდაცვის რგოლში

HCV ინფექციით ავადმყოფების ანტივირუსული მკურნალობის წინა გამოკვლევების ალგორითმი შედგება შემდეგი საფეხურებისგან: 

1. საწყისი დიაგნოსტიკა
2. მკურნალობის წინა  დიაგნოსტიკა

საწყისი დიაგნოსტიკა

საწყისი დიაგნოსტიკა უტარდებათ მხოლოდ იმ პაციენტებს, რომელთაც სკრინინგული გამოკვლევით დადგენილი აქვთ Anti-HCV (+) დადებითი შედეგი. 

საწყისი დიაგნოსტიკა მოიცავს შემდეგს: 

· ექიმის კონსულტაცია 
· ქრონიკული C ჰეპატიტის დიაგნოზის დადასტურება რომელიმე ვალიდირებული კონფირმაციული (დამადასტურებელი) ლაბორატორიული ტესტით (GeneXpert, HCV core ანტიგენი, HCV რნმ-ის განსაზღვრა პოლიმერაზული ჯაჭვური რეაქციის მეთოდით) 

პაციენტები, რომელთაც ქრონიკული აქტიური C ჰეპატიტის დიაგნოზი არ დაუდასტურდებათ, აღარ განიხილებიან მკურნალობის კანდიდატებად (ბენეფიციარებად) და მათ შემდგომი გამოკვლევები აღარ ჩაუტარდებათ.
           
პაციენტები, რომელთაც ქრონიკული აქტიური C ჰეპატიტის დიაგნოზი დაუდასტურდებათ, განიხილებიან მკურნალობის კანდიდატებად (ბენეფიციარებად) და მათ ჩაუტარდებათ მკურნალობის წინა დიაგნოსტიკური კვლევები.  

მკურნალობის წინა  დიაგნოსტიკა პირველადი ჯანდაცვის რგოლში

ანტივირუსული მკურნალობის გადაწყვეტილების მიღებისთვის აუცილებელია განისაზღვროს ღვიძლის დაზიანების სიმძიმე. 

ამისათვის საჭიროა ავადმყოფს ჩაუტარდეს:  

· FIB-4 ქულის დათვლა (სპეციალური ფორმულის გამოყენებით).
· პაციენტები, რომელთაც FIB-4 ქულა აღმოაჩნდებათ ≥1.45 
აღარ განიხილებიან პირველადი ჯანდაცვის 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 პირველადი ჯანდაცვის რგოლში მკურნალობის  კანდიდატებად და მათ ჩაუტარდებათ მკურნალობის წინა გამოკვლევები გამარტივებული ალგორითმით  

პირველადი ჯანდაცვის რგოლში მკურნალობის წინა დიაგნოსტიკა მოიცავს შემდეგს: 


	
ექიმის კონსულტაცია: 
· ანამნეზის შეკრება, ფიზიკალური გამოკვლევა,
· სისხლში HCV გენეტიკური ტიპის განსაზღვრა 
· HBsAg, Anti-HBc total.   
· სისხლის საერთო ანალიზი. 
· ALT, AST, ბილირუბინი (საერთო, პირდაპირი), კრეატინინი, გლუკოზა, ალბუმინი





მკურნალობის წინა დიაგნოსტიკის ალგორითმი პირველადი ჯანდაცვის რგოლისთვის


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



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


კომუნიკაცია სპეციალიზირებულ კლინიკასა და პირველადი ჯანდაცვის რგოლის სამედიცინო პერსონალს შორის

პირველადი ჯანდაცვის რგოლის სამედიცინო პერსონალსა და სპეციალიზირებული კლინიკის სპეციალისტებს შორის კომუნიკაციისთვის (ყოველ კონკრეტულ შემთხვევაში), გამოყენებულ იქნება ე.წ. ECHO (Ectension for Community  Helthcare Outcomes) ტელემედიცინის მოდელი.  

შესასრულებელი აქტივობები

1. HCV ინფექციის დიაგნოსტიკის და მკურნალობის გამარტივებული პროტოკოლის/ალგორითმის შემუშავება: 

· HCV ინფექციაზე სკრინინგული, კონფირმაციული, ანტივირუსული მკურნალობის წინა, მკურნალობის მონიტორინგის და მკურნალობის ეფექტურობის შესაფასებელი დიაგნოსტიკური კვლევებისთვის საჭირო ტესტები; ტესტირების  ჩატარების ადგილმდებარეობა; ტესტირების კონსოლიდირება 
· HCV ინფექციის ანტივირუსული მკურნალობის ნაციონალური გაიდლაინი/პროტოკოლის შემუშავება; მედიკამენტების მიწოდების სისტემა (ლოჯისტიკა)

2. HCV ინფექციის დიაგნოსტიკის ინტეგრირება: 

· HCV ინფექციაზე სკრინინგის, კონფირმაციული, ანტივირუსული მკურნალობის წინა, მკურნალობის მონიტორინგის და მკურნალობის ეფექტურობის შესაფასებელი დიაგნოსტიკური კვლევების ინტეგრირება; დიაგნოსტიკური კვლევების შედეგების სტანდარტიზებული ინტერპრეტირება 

3. სტანდარტული ოპერაციული პროცედურების (SOP) შემუშავება და დისემინირება:  

· გამარტივებული დიაგნოსტიკური კვლევების ალგორითმის და ანტივირუსული მკურნალობის რეჟიმების უზრუნველსაყოფად

4. პერსონალის მომზადების მიზნით სასწავლო ტრენინგ კურსის შექმნა და აკრედიტაცია 

· სასწავლო გეგმა/ტრეინინგები HCV ინფექციაზე სკრინინგის, კონფირმაციული, ანტივირუსული მკურნალობის წინა, მკურნალობის მონიტორინგის და მკურნალობის ეფექტურობის შესაფასებელი   დიაგნოსტიკური კვლევების და ანტივირუსული მკურნალობის საკითხებზე 

5. პერსონალის საწყისი და უწყვეტი სამედიცინო განათლება:       

· საწყისი ტრენინგების და უწყვეტი სამედიცინო განათლების კურსის უზრუნველყოფა; პირისპირ და ონლაინ (ტელეკონფერენციების) სწავლების მოდულების შემუშავება 

6. ტრენინგებისთვის ECHO პლატფორმის გამოყენება 

· სასწავლო გეგმის შემუშავების, საწყისი ტრენინგების და და უწყვეტი სამედიცინო განათლების ხელშეწყობისთვის 

7. ინფორმაციული სისტემების/მოდულების შექმნა

· პირველადი ჯანდაცვის რგოლში HCV ინფექციით პაციენტების მონაცემთა შეგროვება, შენახვა და დამუშავება; მონაცემების ინტეგრირება C ჰეპატიტის ელიმინაციის სახელმწიფო პროგრამის მონაცემთა ბაზაში (Elim-C) 


პირველადი ჯანდაცვის დაწესებულებების შერჩევა

პირველადი ჯანდაცვის დაწესებულებების შერჩევა და HCV ელიმინაციის პროგრამაში ჩართვა განხორციელდება ეტაპობრივად. 

პირველადი ჯანდაცვის ცენტრების ეტაპობრივი შერჩევის შემთხვევაში შერჩევა განხორციელდება რეგიონული პრინციპით: 

რეგიონული პრინციპის შემთხვევაში პრიორიტეტი მიენიჭება იმ რეგიონებს: 
· 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) 

ქვეყნის თითოეულ რეგიონში მუნიციპალიტეტების შერჩევა მოხდება მუნიციპალიტეტების მოსახლეობის რაოდენობის და აგრეთვე აქტიური HCV ინფექციის პრევალენტობის მიხედვით.    

ცალკეულ მუნიციპალიტეტებში პრიორიტეტი გაკეთდება იმ პირველადი ჯანდაცვის დაწესებულებებზე, რომლებსაც საყოველთაო ჯანდაცვის პროგრამის ამბულატორიული სერვისების მიწოდების ფარგლებში აქტიურ პაციენტთა მაქსიმალური რაოდენობა გააჩნიათ.    

აღნიშნული მექანიზმით დეცენტრალიზაციის პროგრამის პირველ ეტაპზე შერჩეულია 6 მუნიციპალიტეტი/დაწესებულება: 
1. ქვემო ქართლი - მარნეული - შპს „ჯეო ჰოსპიტალს“
2. სამცხე-ჯავახეთი - ახალქალაქი -შპს „უნიმედი სამცხე“
3. კახეთი - ლაგოდეხი - შპს „არქიმედეს კლინიკა“
4. იმერეთი - საჩხერე - სს „საჩხერის რაიონული საავადმყოფო-პოლიკლინიკური გაერთიანება“
5. სამეგრელო-ზემო სვანეთი - ფოთი - სს „სამედიცინო კორპორაცია ევექსი - ფოთის ამბულატორიული ცენტრი“
6. აჭარა - ქობულეთი - „უნიმედი აჭარა“

პროგრამის პირველ ეტაპზე მოხდება პირველადი ჯანდაცვის დაწესებულებების შეფასება პროგრამაში ჩართვისთვის მზაობის თვალსაზრისით (მონიტორიგის ჯგუფის ვიზიტი და შეფასება) და აღჭურვილობის შევსება. 
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პირველადი ჯანდაცვის დაწესებულებების პერსონალის მომზადება

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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