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Консультативная группа по проблемам гепатита С у детей и подростков – 
Giuseppe Indolfi, руководитель группы (Клиническая детская больница 
им. Мейера, Университет Флоренции, Италия); Philippa Easterbrook, Marc 
Bulterys (Департамент ВИЧ / Глобальная программа по гепатиту); Po-Lin 
Chan (Региональное бюро ВОЗ для стран Западной части Тихого океана); 
Мэй Хвэйчан (Национальный тайваньский университет и педиатрическая 
больница, Тайбэй, Тайвань); Geoffrey Dusheiko (Университетский колледж 
Лондона, Соединенное Королевство); Manal H. El-Sayed (Университет 
Аль-Шамс, Каир, Египет); Carlo Giaquinto (Падуанский университет, 
Италия); Maureen Jonas (Гарвардский университет, Бостон, США); Tammy 
Meyers (Гонконгский университет, Китай); Martina Penazzato (Департамент 
ВИЧ, ВОЗ); George Siberry (Офис глобального координатора по СПИДу, 
Вашингтон, округ Колумбия, США); Claire Thorne (Университетский колледж 
Лондона, Соединенное Королевство); Nick Walsh (Панамериканская 
организация здравоохранения); Stephan Wirth (Университет Виттен-
Хердеке, Германия).

Финансирование
Настоящее руководство разработано при финансовой поддержке со 
стороны Центров по контролю и профилактике болезней (США), ЮНИТЭЙД 
(Швейцария) и Министерства здравоохранения, труда и социального 
обеспечения Японии.
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АЛТ  аланинаминотрансфераза
анти-HBc   антитела к ядерному антигену вируса гепатита В
АРВ  антиретровирусные (о препаратах)
АРТ  антиретровирусная терапия
АСТ  аспартатаминотрансфераза
БДТ   быстрый диагностический тест, экспресс-тест
ВГВ  вирус гепатита В, вирусный гепатит В
ВГС  вирус гепатита С, вирусный гепатит С
ВИЧ   вирус иммунодефицита человека
ВЛС  взаимодействия лекарственных средств
ВОЗ  Всемирная организация здравоохранения
ВТО  Всемирная торговая организация
ГССЗ  Глобальная стратегия сектора здравоохранения  
  (по вирусному гепатиту)
ГЦК  гепатоцеллюлярная карцинома
ДИ  доверительный интервал
ИППП   инфекции, передаваемые половым путем
КПФД   комбинированный препарат с фиксированной дозировкой
ЛУИН  лица, употребляющие инъекционные наркотики
МСМ  мужчины, практикующие секс с мужчинами
ОАК  общий анализ крови
ОЗТ  опиоидная заместительная терапия
ОР  относительный риск
ОШ  отношение шансов
ПОШ  программа обмена игл и шприцев (needle-syringe programme)
ПППД  противовирусные препараты прямого действия
РКИ  рандомизированное контролируемое испытание
РНК  рибонуклеиновая кислота
СВД  страны с высоким уровнем дохода
СКК  сухая капля крови
СКФ  скорость клубочковой фильтрации
СНСД  страны с низким и средним уровнем дохода
СНЯ  серьезное нежелательное явление
ТБ  туберкулез
УВР-12  устойчивый вирусологический ответ через 12 недель после 
  завершения  лечения

СОКРАЩЕНИЯ
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AASLD  Американская ассоциация по изучению болезней печени 
  (American Association for the Study of Liver Disease)

APRI  индекс отношения уровня аспартатаминотрансферазы к числу   
  тромбоцитов (aminotransferase/platelet ratio index)

EASL  Европейская ассоциация по изучению печени 
  (European Association for the Study of the Liver)

EMA  Европейское агентство по лекарственным препаратам    
  (European Medicines Agency)

FDA  Управление США по контролю пищевых продуктов и лекарственных  
  препаратов (Food and Drug Administration)

FIB-4  тест для оценки степени фиброза печени

GHP  Глобальная программа по гепатиту (Global Hepatitis Programme)

GRADE  Система оценки обоснованности научных рекомендаций 
  (Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation)

HBsAg  поверхностный антиген вируса гепатита B

MSF   неправительственная организация «Врачи без границ»  
  (Médecins Sans Frontières)

NAT  тест на нуклеиновую кислоту (nucleic acid testing)

NS3/NS4A неструктурный протеин 3 / неструктурный протеин 4A (ВГС)

NS5B  неструктурный протеин 5B (ВГС)

PICO  население/вмешательство/сравнение/результат 
  (population/intervention/comparison/outcome)

RBV  рибавирин
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Антитела к ВГС (анти-ВГС)  
(anti-HCV antibody) 

Наличие в организме антител к вирусу гепатита С 
(ВГС), что является биомаркером ранее 
перенесенной или текущей инфекции 

Антитела к сердцевинному 
антигену вируса гепатита В 
(анти-HBc)  
(Hepatitis B core antibody  
(anti-HBc))

Антитела к сердцевинному (капсидному) белку 
вируса гепатита В. Анти-HBc не являются 
нейтрализующими антителами и обнаруживаются 
как при недавно приобретенной, так и при 
хронической инфекции

ВГС-инфекция  
(HCV infection)

Активная репликация ВГС в организме. 
Биомаркером ВГС-инфекции является наличие 
в крови РНК ВГС

Вирусный прорыв  
(viral breakthrough) 

Не вызванное новым инфицированием ВГС 
повторное появление в крови РНК ВГС в процессе 
лечения после периода, когда РНК ВГС не 
определялась

Декомпенсированный  
цирроз печени  
(decompensated cirrhosis) 

Цирроз печени, сопровождающийся развитием 
клинических осложнений, включая асцит или 
кровотечения из варикозно-расширенных вен

Компенсированный  
цирроз печени  
(compensated cirrhosis)

Цирроз печени, обычно протекающий без 
клинических симптомов ее поражения

Недавняя ВГС-инфекция  
(new HCV infection)

Новый случай инфекции, вызванной ВГС, – 
с клиническими проявлениями или без них

Острая ВГС-инфекция  
(acute HCV infection)

Недавно возникшая ВГС-инфекция, 
характеризующаяся острой клинической 
симптоматикой

Пангенотипный  
(об активности препаратов) 
(pangenotypic)

Активность и эффективность противовирусного 
препарата против всех основных генотипов ВГС

Рецидив  
(relapse) 

Неопределяемый уровень РНК ВГС в крови на 
момент завершения лечения, однако повторное 
выявление РНК ВГС в течение последующих 
24 недель

СЛОВАРЬ ТЕРМИНОВ
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Спонтанная элиминация  
вируса  
(spontaneous viral clearance)

Спонтанное разрешение ВГС-инфекции 
в отсутствие лечения 

Устойчивый  
вирусологический ответ (12) 
(sustained virological  
response (12))

Неопределяемый уровень РНК ВГС в крови  
через 12 недель после завершения лечения.  
УВО-12 рассматривается как эквивалент излечения 
от ВГС-инфекции 

Хроническая ВГС-инфекция 
(chronic HCV infection) 

Продолжающееся течение инфекции через  
шесть месяцев и дольше после заражения  
вирусом гепатита С

Цирроз печени  
(cirrhosis)

Обширное рубцовое поражение печени как 
следствие длительного воспалительного  
процесса (стадия F4 по шкале METAVIR)

GRADE Система оценки обоснованности научных 
рекомендаций (Grading of Recommendations, 
Assessment, Development and Evaluation) –  
подход, используемый для оценки качества 
фактических данных и формулирования 
рекомендаций
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РЕЗЮМЕ

Общие сведения
По оценкам ВОЗ, в 2015 г. общее число людей в мире, живущих с хрони-
ческой инфекцией, вызванной вирусом гепатита С (ВГС), составило 
71 миллион, и 399 тысяч умерли от цирроза печени или гепатоцеллюляр-
ной карциномы, развившихся в результате этой инфекции. В мае 
2016  г. Всемирная ассамблея здравоохранения утвердила Глобальную 
стратегию сектора здравоохранения (ГССЗ) по проблеме вирусных 
гепатитов, в которой поставлена цель добиться к 2030 г. элиминации 
вирусных гепатитов в качестве угрозы общественному здоровью (снизить 
заболеваемость на 90% и смертность на 65%). Элиминация вирусных 
гепатитов в качестве угрозы общественному здоровью требует постановки 
диагноза 90% из числа инфицированных лиц и назначения лечения 80% 
из числа диагностированных.
 
Обоснование
С момента выхода в свет в 2016 г. последнего обновления данного 
руководства произошло три серьезных изменения ситуации, которые 
обусловили сдвиги в показаниях к лечению и к выбору его оптимального 
метода. Во-первых, использование безопасных и высокоэффективных 
схем лечения противовирусными препаратами прямого действия (ПППД) 
улучшает соотношение пользы и вреда применительно к лечению 
пациентов с отсутствием или низкой степенью развития фиброза и, 
таким образом, поддерживает стратегию лечения всех пациентов с 
хронической ВГС-инфекцией, а не только лиц на более поздних стадиях 
развития болезни. Во-вторых, за период с 2016 г. был одобрен на уровне 
по крайней мере одного регуляторного органа, осуществляющего строгий 
контроль, ряд новых пангенотипных ПППД, что снизило потребность 
в генотипировании для принятия клинических решений. В-третьих, 
продолжающееся существенное снижение стоимости ПППД открыло 
возможности для активного развертывания программ лечения в ряде 
стран с низким и средним уровнем дохода.

Область применения
Цель настоящего руководства – дать научно обоснованные рекомендации 
в отношении оказания помощи и лечения при хронической ВГС-
инфекции. В сравнении с предыдущим руководством ВОЗ по 
скринингу, оказанию помощи и лечению при хронической инфекции, 
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вызванной вирусом гепатита С, которое было издано в апреле 2016  г., 
обновлен раздел, посвященный лечению и оказанию помощи.  
Раздел, посвященный скринингу, обновлен по материалам руководства по 
тестированию на гепатиты В и С, вышедшего в свет в 2017 г. 

Аудитория
Руководство предназначено для использования должностными лицами 
государственных органов в качестве основы для разработки национальных 
стратегий, планов и клинических пособий по лечению гепатита. Целевая 
аудитория также включает руководителей страновых программ и работников 
здравоохранения, отвечающих за планирование и предоставление услуг 
помощи и лечения в связи с гепатитом, особенно в странах с низким и средним 
уровнем дохода. 

Методика
Разработка данного руководства была осуществлена под эгидой ВОЗ 
в соответствии с процедурами, установленными Комитетом ВОЗ по 
обзору руководящих принципов. Были выполнены систематические 
обзоры научной литературы по таким темам, как оценка безопасности и 
эффективности различных схем лечения взрослых, анализ заболеваемости 
и смертности, связанных с внепеченочными проявлениями у лиц с ВГС-
инфекцией, а также оценка экономической эффективности. Кроме того, 
было проведено моделирование. Группа по разработке руководства, в 
состав которой вошли представители многих дисциплин и различных 
регионов ВОЗ, провела в сентябре 2017 г. совещание, на котором 
были сформулированы рекомендации с применением системы оценки 
обоснованности GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, 
Development and Evaluation). Эта система включает оценку качества 
доказательств (высокое, среднее, низкое или крайне низкое), анализ 
общего баланса пользы и вреда (на индивидуальном и популяционном 
уровне), учет ценностей и предпочтений пациентов и медицинских 
работников, оценку эффективности с точки зрения затрат, а также учет 
эффективности в различных условиях при ограниченных ресурсах. 

Резюме новых рекомендаций
Когда начинать лечение взрослых и подростков

1	 За	исключением	беременных	женщин.

ВОЗ рекомендует предлагать лечение всем лицам с диагнозом ВГС-инфекции 

в возрасте 12 лет и старше1, вне зависимости от стадии заболевания. 

(Сильная рекомендация, среднее качество доказательств)
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Как лечить взрослых и подростков

1	 	По	определению,	данному	Группой	по	разработке	руководства,	пангенотипные	комбинации	–	
те,	что	позволяют	обеспечить	уровень	УВО	>85%	по	всем	шести	основным	генотипам	ВГС.	

2	 	Длительность	курса	лечения	для	лиц	с	ВГС	генотипа	3,	получавших	в	прошлом	интерферон	 
и/или	рибавирин,	должна	составлять	16	недель.

3	 		Может	использоваться	в	странах	с	известным	распределением	генотипов,	где	
распространенность	генотипа	3	<5%.

ВОЗ рекомендует использовать пангенотипные комбинации ПППД для лечения лиц 

с хронической ВГС-инфекцией в возрасте 18 лет и старше1.

(Условная рекомендация, среднее качество доказательств)

Для лечения подростков в возрасте 12–17 лет или с массой тела не менее 35 кг 

с хронической ВГС-инфекцией ВОЗ рекомендует:

• софосбувир/ледипасвир в течение 12 недель для генотипов 1, 4, 5 и 6

• софосбувир/рибавирин в течение 12 недель для генотипа 2

• софосбувир/рибавирин в течение 24 недель для генотипа 3

(Сильная рекомендация, крайне низкое качество доказательств)

Пангенотипные комбинации, имеющиеся в настоящее время для 
применения у взрослых (в возрасте 18 лет и старше)

Для взрослых пациентов без цирроза печени можно применять следующие 
пангенотипные комбинации: 

• софосбувир/велпатасвир, 12 недель
• cофосбувир/даклатасвир, 12 недель
• глекапревир/пибрентасвир, 8 недель2 
 
Для взрослых пациентов с компенсированным циррозом печени можно 
применять следующие пангенотипные комбинации:

• cофосбувир/велпатасвир, 12 недель
• глекапревир/пибрентасвир, 12 недель2

• cофосбувир/даклатасвир, 24 недели
• cофосбувир/даклатасвир, 12 недель3
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Лечение детей в возрасте 0–12 лет

1	 	До	получения	разрешения	на	использование	ПППД	у	детей	младше	12	лет	в	исключительных	случаях	
можно	назначать	интерферон	+	рибавирин	детям	с	ВГС	генотипов	2	и	3	и	с	тяжелым	поражением	
печени.	 В	 эту	 группу	 могут	 входить	 дети,	 подверженные	 высокому	 риску	 прогрессирования	
заболевания,	например	с	коинфекцией	ВИЧ,	большой	талассемией	или	при	наличии	в	анамнезе	
онкологического	заболевания.

Для лечения детей младше 12 лет с хронической ВГС-инфекцией ВОЗ рекомендует:

•  откладывать лечение до достижения возраста 12 лет 

(Условная рекомендация, крайне низкое качество доказательств)

•  полностью отказаться от назначения интерферона 

(Сильная рекомендация, крайне низкое качество доказательств)1

Клинические соображения
Общие клинические соображения
•  Применение пангенотипных комбинаций устраняет необходимость 

генотипирования до начала лечения.
•  Для условий с ограниченными ресурсами ВОЗ рекомендует определять 

степень прогрессирования фиброза печени с использованием 
неинвазивных тестов – например, таких как индекс отношения уровня 
аспартатаминотрансферазы к числу тромбоцитов (APRI) или тест FIB-4 
(см. действующие рекомендации, стр. xvii). С помощью этих тестов можно 
определить до начала лечения, имеется ли у пациента цирроз печени.

•  Имеются немногочисленные противопоказания к применению ПППД 
совместно с другими лекарственными препаратами.

•  ПППД в целом хорошо переносятся пациентами, отмечаются лишь 
незначительные побочные эффекты. Поэтому периодичность проведе-
ния рутинных лабораторных исследований на токсическое воздействие 
может быть сведена к анализу крови в начале и в конце лечения.

•  Показателем эффективности проведенного курса лечения с приме не-
нием ПППД является устойчивый вирусологический ответ (УВО) через 
12 недель после завершения лечения (см. действующие рекомендации, 
стр. xvii).

Коинфекция ВИЧ/ВГС
•  Лица с коинфекцией ВИЧ/ВГС подвержены более высокому риску 

прогрессирования фиброза и с момента выхода в свет клинического 
руководства ВОЗ 2014 г. включены в перечень категорий пациентов, 
которым показано лечение в приоритетном порядке. В процессе лечения 
таких пациентов следует учитывать лекарственные взаимодействия с 
антриретровирусными препаратами.
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Коинфекция ВГВ/ВГС
•  Лица с коинфекцией ВГВ/ВГС подвержены риску реактивации ВГВ во 

время или по завершении лечения ВГС. Реактивацию ВГВ во время 
лечения ВГС можно предотвратить путем определения показаний к 
терапии ВГВ и – при их наличии – проведения курса лечения ВГВ.

Цирроз печени
•  Лиц с циррозом печени, в том числе достигших УВО, рекомендуется 

регулярно обследовать на наличие признаков гепатоцеллюлярной 
карциномы (ГЦК).

 Хроническое поражение почек
•  Имеется дефицит данных относительно безопасности и эффективности 

комбинированных препаратов на основе софосбувира у лиц с тяжелым 
поражением почек. Глекапревир/пибрентасвир эффективен против 
инфекции со всеми шестью генотипами у лиц с хроническим поражением 
почек.

Коинфекция ТБ/ВГС
•  У лиц с коинфекцией ТБ/ВГС лечение активного туберкулеза следует 

проводить до лечения ВГС-инфекции. При лечении ТБ у таких пациентов 
повышен риск развития гепатотоксических явлений.

Повторное лечение после неэффективного применения ПППД 
•  В настоящее время для повторного лечения лиц с неудачей 

предшествующего применения ПППД одобрено на уровне регулятор- 
ного органа, осуществляющего строгий контроль, применение только 
одной пангенотипной комбинации ПППД – софосбувира/велпатасвира/
воксилапревира.

•  Расследование случаев неудачи в достижении УВО при использовании 
ПППД включает оценку степени выполнения пациентом медицинских 
назначений и анализ потенциальных лекарственных взаимодействий.

Модели упрощенного предоставления услуг
В основе внедрения клинических рекомендаций по принципу «Лечить всех» 
и использования пангенотипных комбинаций ПППД лежат следующие 
восемь принципов предоставления услуг:

1)   всестороннее национальное планирование работы по элиминации  
   ВГC-инфекции;

2)   простые и стандартизированные алгоритмы по всем этапам оказания помощи;

3)   интеграция тестирования, помощи и лечения гепатита с другими  
   услугами; 
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4)    стратегии, направленные на укрепление связей между услугами    
тестирования и оказания помощи, лечения и профилактики;

5)   децентрализация услуг путем перераспределения функций персонала; 

6)     вовлечение местного сообщества и взаимная поддержка для 
противодействия стигме и дискриминации и для охвата уязвимых или 
незащищенных групп населения; 

7)   эффективные механизмы закупок и снабжения препаратами и диа-
гностическими средствами;

8)   информационные системы для мониторинга качества и каскадной 
последовательности услуг.

Аспекты общественного здравоохранения 
в отношении особых групп пациентов
Пять групп населения (лица, употребляющие инъекционные наркотики 
(ЛУИН); лица, содержащиеся в местах лишения свободы или в иных закрытых 
учреждениях; мужчины, практикующие секс с мужчинами; секс-работники; 
представители коренных народов) нуждаются в особых подходах с позиций 
общественного здравоохранения ввиду наличия одного или более следующих 
факторов: высокая заболеваемость, значительная распространенность 
инфекции, стигма, дискриминация, криминализация или уязвимость, 
затрудненный доступ к услугам.
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Кому показано тестирование на ВГС-инфекцию? (Руководство по тестированию, 2017 г.) (3)

1. Целевое тестирование среди наиболее пораженных групп населения. В любых 
условиях (и вне зависимости от места тестирования – в учреждениях или на базе 
сообщества) рекомендуется предлагать серологическое тестирование на ВГС-антитела 
(анти-ВГС)1 с привязкой к услугам профилактики, помощи и лечения следующим лицам:

•  взрослые и подростки из групп населения, в наибольшей степени пораженных 
ВГС- инфекцией2 (с высоким уровнем распространенности ВГС или в анамнезе 
которых имеется контакт с ВГС-инфекцией / поведенческие факторы риска 
инфицирования ВГС);

•  взрослые, подростки и дети с клиническим подозрением на хронический 
вирусный гепатит3 (наличие симптоматики и лабораторных маркеров).

(Сильная рекомендация, низкое качество доказательств)
Примечание: лицам с сохраняющимся риском первичного или повторного заражения 
показано периодическое тестирование на нуклеиновую кислоту (NAT) ВГС.

2. Тестирование на уровне общего населения. В условиях, где серологическая 
распространенность антител к ВГС среди общего населения составляет ≥2% или ≥5%4, 
рекомендуется всем взрослым предлагать серологическое тестирование на ВГС с 
привязкой к услугам профилактики, помощи и лечения. 

Подходы к тестированию на уровне общего населения предусматривают использование 
существующих возможностей и программ на базе местных сообществ или учреждений 
(таких как службы оказания помощи в связи с ВИЧ, ТБ или наркозависимостью и 
учреждения дородовой помощи5). 
(Условная рекомендация, низкое качество доказательств)

3. Тестирование возрастных когорт. Этот подход применим к конкретным возрастным 
когортам лиц, подверженных повышенному риску инфицирования6 и заболеваемости, 
среди населения, для которого характерна в целом более низкая распространенность 
инфекции.
(Условная рекомендация, низкое качество доказательств)

Резюме действующих рекомендаций ВОЗ

1 Сюда может входить применение комбинированных (антитела/антиген) тест-систем четвертого   
 поколения.
2  Включает лиц, входящих в группы населения с высокой серологической распространенностью 

(например, некоторые группы кочевого населения и мигрантов из высоко- или 
среднеэндемичных стран, а также некоторые группы коренного населения) либо имеющие 
в анамнезе контакт с источником инфекции или поведенческие факторы высокого риска 
заражения ВГС (например: ЛУИН; лица, находящиеся в местах лишения свободы и других 
закрытых учреждениях; мужчины, практикующие секс с мужчинами; секс-работники; ВИЧ-
инфицированные; дети, рожденные от женщин с хронической ВГС-инфекцией, особенно при 
коинфекции ВИЧ).

3  Признаки хронической ВГС-инфекции могут включать клинические симптомы поражения 
печени, такого как цирроз или гепатоцеллюлярная карцинома (ГЦК), или где имеется 
необъяснимое расстройство функций печени, включая аномальные показатели 
функциональных тестов или ультразвукового исследования.

4  Пороговое значение серологической распространенности ≥2% или ≥5% основано на ряде 
опубликованных пороговых значений для промежуточной и высокой серологической 
распространенности. Использованные пороговые значения зависят от других страновых факторов 
и эпидемиологического контекста.

5  Рутинное тестирование беременных женщин на ВГС-инфекцию в настоящее время не 
рекомендуется.

6  Вследствие наличия в анамнезе переливаний крови или ее компонентов, не подвергнутых 
адекватному скринингу, и/или несоблюдения правил безопасности инъекций.
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Как проводить тестирование на хроническую ВГС-инфекцию и мониторинг ответа на 
лечение? (Руководство по тестированию, 2017 г.) (3)

1. Какие серологические тест-системы использовать? Для серологического 
подтверждения текущей или ранее перенесенной инфекции у взрослых, подростков и 
детей (в возрасте старше 18 месяцев1) рекомендуется использовать серологический 
тест (антитела или антитела/антиген) в форме быстрого диагностического теста (БДТ) 
или лабораторного иммуноанализа2), отвечающий минимальным стандартам качества, 
безопасности и эффективности3 (применительно к аналитической и клинической 
чувствительности и специфичности). 

•  В условиях ограниченного доступа к лабораторной инфраструктуре и услугам 
лабораторного тестирования и (или) для таких групп населения, где доступ к быстрому 
тестированию будет способствовать безотлагательному направлению нуждающихся 
в службы помощи и лечения, рекомендуется применять БДТ.

(Сильная рекомендация, низкое/среднее качество доказательств)

2. Стратегии серологического тестирования. В группах взрослых и детей старше 
18 месяцев до проведения дополнительного исследования на нуклеиновую кислоту (NAT) 
для выявления виремии рекомендуется применять однократный серологический тест на 
определение наличия инфекции в прошлом или в настоящем.

(Условная рекомендация, низкое качество доказательств)

3. Выявление виремической стадии инфекции

•  Непосредственно после получения положительного результата серологического 
теста на антитела к ВГС рекомендуется проводить тест NAT – количественный или 
качественный тест на вирусную РНК – в целях выявления виремической стадии 
инфекции.

(Сильная рекомендация, среднее/низкое качество доказательств)

•  В качестве альтернативы к NAT для выявления виремической стадии инфекции 
можно использовать тест на определение сердцевинного антигена ВГС (стр. xxii), 
имеющий сравнимую с NAT клиническую чувствительность.

(Условная рекомендация, среднее качество доказательств)4 

4. Оценка ответа на лечение ВГС-инфекции

•  В качестве теста на излеченность через 12 или 24 недели после завершения 
противовирусного лечения (то есть наличие устойчивого вирусологического ответа – 
УВО-12 или УВО-24) следует проводить качественное или количественное тестирование 
на РНК ВГС.

(Условная рекомендация, среднее/низкое качество доказательств)

1	 	У	 детей	 до	 18	 месяцев	 ВГС-инфекцию	 можно	 выявить	 только	 путем	 вирусологического	 тестирования	 на	 РНК	
ВГС,	поскольку	до	этого	возраста	трансплацентарные	материнские	антитела	продолжают	циркулировать	в	крови	
ребенка,	что	искажает	результаты	серологических	тестов.

2	 	Лабораторные	иммунологические	тесты	включают	иммуноферментный	анализ	(ИФА),	иммунохемилюминесцент-
ный	анализ	(ИХЛА)	и	электрохемилюминесцентный	анализ	(ECL).

3	 	Тест-системы	должны	отвечать	минимальным	критериям	приемлемости	в	соответствии	с	преквалификацией	ВОЗ	
применительно	к	средствам	для	диагностики	in	vitro	(IVD)	или	в	соответствии	с	результатами	строгой	нормативной	
оценки	 IVD.	 Все	 IVD	 следует	 использовать	 с	 соблюдением	 инструкции	 изготовителя	 и	 при	 возможности	 в	
учреждениях,	участвующих	в	схемах	национальной	или	международной	внешней	оценки	качества.

4	 	Если	применение	тест-системы	позволяет	улучшить	доступ	к	услугам	тестирования	(то	есть	тест	можно	использовать	
по	месту	оказания	помощи	или	для	исследования	сухой	капли	крови)	и/или	снизить	стоимость	тестирования	для	
пользователей,	допустим	более	низкий	уровень	аналитической	чувствительности.	Можно	применять	тест-системы	с	
порогом	обнаружения	не	выше	3000	МЕ/мл,	которая	позволит	выявлять	95%	пациентов	с	виремической	стадией	
инфекции	из	числа	обследованных.
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Скрининг на употребление алкоголя и консультирование в целях сокращения 
умеренного и высокого уровней употребления алкоголя (Клиническое руководство, 
2016 г.) (2)

Всем лицам с ВГС-инфекцией рекомендуется проводить оценку уровня употребления 
алкоголя и в случае выявления умеренного и высокого уровня предлагать вмешатель-
ства по модификации поведения, направленные на сокращение потребления алкоголя.

(Сильная рекомендация, среднее качество доказательств)

Оценка степени фиброза и цирроза печени (Клиническое руководство, 2016 г.) (2)

В условиях ограниченных ресурсов предлагается использовать для оценки фиброза 
печени индекс соотношения аминотрансферазы/тромбоциты (APRI) или FIB-4, а не 
другие неинвазивные тесты, которые требуют большего объема ресурсов, такие как 
эластография или FibroTest.

(Условная рекомендация, низкое качество доказательств)
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Сводный алгоритм для диагностики, лечения и мониторинга
хронической ВГС-инфекции у взрослых и подростков

*	Длительность	курса	лечения	для	лиц	с	ВГС	генотипа	3,	получавших	в	прошлом	интерферон	и/или	рибавирин,	должна	
составлять	16	недель. 
**	Может	использоваться	в	странах	с	известным	распределением	генотипов,	где	распространенность	генотипа	3	<5%. 
***	При	лечении	подростков	для	выбора	оптимальной	комбинации	препаратов	все	еще	требуется	проводить	
генотипирование. 
AФП–	альфа-фетопротеин;	APRI	–	индекс	отношения	уровня	АСТ	к	числу	тромбоцитов;	FIB-4	–	тест	для	оценки	степени	
прогрессирования	фиброза	печени;	УЗИ	–	ульразвуковое	исследование.	

• Оценить степень излеченности: устойчивый вирусологический ответ (УВО) 
 через 12 недель после завершения курса лечения
• Лиц с циррозом печени обследовать (каждые 6 месяцев) на наличие гепатоцеллюлярной 
 карциномы (ГЦК) с помощью УЗИ или теста на АФП

≥18 ЛЕТ БЕЗ ЦИРРОЗА ПЕЧЕНИ
•  Софосбувир/велпатасвир 12 недель
•  Софосбувир/даклатасвир 12 недель
•  Глекапревир/пибрентасвир 8 недель*

ПОДРОСТКИ (12–17 ЛЕТ)*** 
•  Софосбувир/ледипасвир 12 недель при генотипах 1, 4, 5 и 6
•  Софосбувир/рибавирин 12 недель при генотипе 2
•  Софосбувир/рибавирин 24 недели при генотипе 3

≥18 ЛЕТ С КОМПЕНСИРОВАННЫМ ЦИРРОЗОМ 
•  Софосбувир/велпатасвир 12 недель
•  Глекапревир/пибрентасвир 12 недель*
•  Софосбувир/даклатасвир 24 недели
•  Софосбувир/даклатасвир 12 недель**
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ВЫПОЛНИТЬ ТЕСТИРОВАНИЕ НА АНТИ-ВГС АНТИТЕЛА
Использовать экспресс-тест или лабораторный иммунологический тест

НАЧАТЬ ЛЕЧЕНИЕ
До начала лечения следует оценить состояние пациента по следующим параметрам:
•  с помощью неинвазивных тестов (например, APRI, FIB-4) определить степень  
   прогрессирования фиброза печени и возможного наличия цирроза 
•  рассмотреть другие факторы, влияющие на показания к лечению (сопутствующая патология, 
   беременность, лекарственные взаимодействия)

ПЕРЕЙТИ К ДОПОЛНИТЕЛЬНОМУ ТЕСТИРОВАНИЮ 
Использовать тест на РНК ВГС (качественный или количественный) 

либо тест на сердцевинный антиген ВГС (cAg)

 

3

4

1

2

Анти-ВГС +

Тест на РНК ВГС –  или cAg –Тест на РНК ВГС +  или cAg +

ВГС-инфекции нетВГС-инфекция



Глава 1. СФЕРА ОХВАТА И ЗАДАЧИ

1.1  Задачи
Предназначение настоящего руководства – дать обновленные научно 
обоснованные рекомендации в отношении оказания помощи и лечения 
для лиц с хронической инфекцией, вызванной вирусом гепатита С (ВГС). 
Рассмотрены вопросы о том, в каких ситуациях следует назначать лечение 
и какое именно, в частности для детей, подростков и взрослых.

1.2  Новые разработки и обоснование 
необходимости обновленного руководства
В 2014 г. было опубликовано первое руководство ВОЗ по вопросам 
скрининга, оказания медицинской помощи и лечения при ВГС-
инфекции (1). Разделы этого руководства, относящиеся к оказанию помощи 
и лечению были первый раз обновлены в 2016 г. (2)  и второй – в настоя-
щем издании. Параллельно с этим, вышедшее в свет в 2017 г. руководство 
по тестированию на вирусные гепатиты включило рекомендации о том, 
кому и с помощью каких методов проводить тестирование (3).

В руководстве по скринингу, оказанию помощи и лечению лиц с ВГС-
инфекцией издания 2016 г. содержались рекомендации по применению 
схем ПППД (2). Всем лицам с ВГС-инфекцией может быть показано 
назначение лекарственной терапии, однако в руководстве также были 
подчеркнуты ключевые факторы, определяющие приоритетность лечения 
при следующих условиях: (i) перспектива получения максимального 
индивидуального полезного эффекта; (ii) принадлежность к тем группам 
населения, в которых может быть получен наибольший полезный 
эффект в результате ограничения передачи ВГС. Лица, подверженные 
максимальному риску смертности и заболеваемости, включают тех, 
у кого наиболее высок риск прогрессирования фиброза, развития 
метаболического синдрома и внепеченочных проявлений. Группы 
населения, среди которых лечение может приводить к сокращению 
частоты случаев инфицирования, включают ЛУИН, ВИЧ-инфицированных 
МСМ, лиц, содержащихся в местах лишения свободы, работников 
коммерческого секса и медицинских работников.

С момента выхода в свет руководства по скринингу, оказанию помощи 
и лечению при хронической ВГС-инфекции, 2016 г., произошли три 
серьезных изменения ситуации, которые определяют изменения в 
показаниях к лечению и к выбору его оптимального метода.

1.  Распространенное использование безопасных и высокоэффективных 
схем лечения противовирусными препаратами прямого действия (ПППД) 
улучшает соотношение пользы и вреда применительно к лечению 
пациентов с отсутствием или низкой степенью развития фиброза 
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и поддерживает стратегию лечения всех пациентов с хронической 
ВГС-инфекцией, не ограничивая эту группу только лицами с более 
развернутыми стадиями заболевания. В период до 2014 г. лечение ВГС 
включало использование схем на основе интерферона с относительно 
низким уровнем излечивае мости, значительной продолжительностью 
курсов и существенными токсическими проявлениями. Введение в 
практику высокоэффективных и хорошо переносимых методов терапии 
с применением коротких курсов пероральных ПППД, позволяющих 
излечивать ВГС в течение недель с высокими уровнями устойчивого 
вирусологического ответа (УВО), преобразовало общую клиническую 
ситуацию в отношении лечения лиц с хронической ВГС-инфекцией. 
В период после выхода в свет руководства 2016 г. схемы применения ПППД 
продолжают совершенствоваться.

2.  Был одобрен на уровне, по крайней мере, одного регуляторного органа, 
осуществляющего строгий контроль, ряд новых пангенотипных препаратов 
ПППД, что снизило потребность в генотипировании для принятия клини-
ческих решений. Схемы пангенотипных комбинаций ПППД, одобренные 
Управле нием по контролю за пищевыми продуктами и лекарственными 
препаратами США (FDA) и Европейским агентством по лекарственным 
средствам (EMA), включают комбинации софосбувир/велпатасвир, софосбувир/
велпатасвир/воксилапревир и глекапревир/пибрентасвир. Эти схемы 
обеспечивают высокий терапевтический эффект по всем шести основным 
генотипам ВГС, в том числе в сочетании с циррозом печени или ВИЧ-
инфекцией. Кроме того, Группа по разработке руководства рассмотрела 
комбинацию софосбувир/даклатасвир, которая широко используется в 
СНСД в  качестве пангенотипной схемы, проанализировав все имеющиеся 
фактические данные и результаты клинических испытаний и обсервационных 
исследова-ний в различных условиях.

3.  Продолжающееся существенное снижение стоимости ПППД дало 
возможность для активного развертывания программ лечения  в ряде 
стран с низким и средним уровнем дохода (СНСД) (4).

В своей совокупности эти три фактора способствовали сдвигу баланса 
полезных эффектов и рисков в пользу назначения лечения всем лицам с 
хронической ВГС-инфекцией с применением пангенотипных схем. 

1.3  Целевая аудитория
Несмотря на то что рекомендации, содержащиеся в настоящем руководстве, 
применимы во всех странах, ключевой аудиторией являются ответственные за 
формирование политики руководители министерств здравоохранения в СНСД. 
Рекомендации предназначены для использования должностными лицами 
государственных органов в качестве основы для разработки национальных 
стратегий, планов и лечебных руководств в отношении гепатитов. Для стран, где 
уже имеются национальные планы/программы, настоящее руководство может 
служить основой для обновления национальных руководств по лечению гепатитов 
и принятия решений о том, какие препараты следует использовать. Партнерские 
организации, реализующие программы на местах, могут использовать руководство 
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для планирования и предоставления лечебных услуг. Эти рекомендации также 
могут служить полезным ресурсом для клиницистов, осуществляющих лечение 
лиц с ВГС-инфекцией.

1.4  Сфера охвата руководства
Рекомендации, содержащиеся в настоящем руководстве, относятся к 
вопросам лечения. Однако в нем также содержатся рекомендации в 
отношении профилактики, тестирования и оказания помощи пациентам; это 
подчеркивает важность обеспечения непрерывности в оказании помощи 
(включая выявление инфицированных лиц), что является ключевым элементом 
клинического ведения случаев ВГС-инфекции. В сферу тематического охвата 
руководства не входит ведение случаев острой ВГС-инфекции.

1.5  Руководства по смежной тематике
Настоящая публикация дополняет ранее изданное руководство по первичной 
профилактике инфекции, вызванной ВГС и другими вирусами, передающимися 
через кровь, путем повышения безопасности переливания крови и инъекций, 
а также путем оказания медицинской помощи людям, употребляющим 
инъекционные наркотики (ЛУИН), и представителям других уязвимых групп, 
включая людей, живущих с ВИЧ.

Дополнительные рекомендации по вопросам профилактики, оказания 
помощи и лечения при ВГС-инфекции содержатся в следующих документах:

• Сводное руководство по ВИЧ-инфекции в ключевых группах населения: 
профилактика, диагностика, лечение и уход. Копенгаген: Европейское 
региональное бюро ВОЗ; 2016 (5)

• Руководство по хроническому гепатиту В: профилактика, помощь и лечение. 
Копенгаген: Европейское региональное бюро ВОЗ; 2015 (6) 

•  WHO guideline on the use of safety-engineered syringes for intramuscular, 
intradermal and subcutaneous injections in health-care settings. Geneva: 
WHO; 2016 (7)

•  Consolidated guidelines on the use of antiretroviral drugs for treating and 
preventing HIV infection. Geneva: WHO; 2016 (8)

•  Руководство ВОЗ по тестированию на гепатиты В и С. Женева: ВОЗ; 2018 (3)

1.6  Руководящие принципы
Описанные ниже принципы использовались при разработке настоящего 
руководства и должны лечь в основу воплощения в жизнь приведенных 
рекомендаций.

•  Руководство призвано внести вклад в достижение Целей в области 
устойчивого развития путем решения ключевых глобальных и 
национальных задач по борьбе с гепатитами.
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•  В руководстве использован подход с позиций общественного 
здравоохранения – наращивание масштабов медицинских мероприятий 
по лечению пациентов с ВГС-инфекцией в рамках континуума 
профилактики, оказания помощи и лечения в связи с гепатитами.

•  Осуществление положений руководства должно сопровождаться 
усилиями по продвижению и защите прав людей, нуждающихся в помощи 
при гепатитах, включая обеспечение информированного согласия, 
предотвращение стигмы и дискриминации в ходе предоставления услуг 
и соблюдение принципов гендерного равенства.

•  Выполнение рекомендаций, содержащихся в руководстве должно 
осуществляться с учетом местных условий, включая эпидемиологию 
ВГС и распространенность сопутствующих заболеваний, наличие 
ресурсов, организацию и потенциал системы здравоохранения, а также 
ожидаемую экономическую эффективность.



Глава 2. ОБЩИЕ СВЕДЕНИЯ

2.1  Проблема элиминации ВГС
По оценкам ВОЗ, в 2015 г. общее число людей в мире, живущих с 
хронической ВГС-инфекцией, составило 71 миллион (показатель глобальной 
распространенности – 1%) и 399  тысяч умерли от цирроза печени или 
гепатоцеллюлярной карциномы (ГЦК) (9). Помимо бремени ВГС-инфекции, 
обусловленной печеночными осложнениями, ВГС также является причиной 
дополнительного бремени в результате сопутствующих заболеваний, включая 
депрессию, сахарный диабет и хроническое поражение почек. Определенная 
доля этих нарушений здоровья прямым образом связана с ВГС и поэтому 
рассматривается в качестве внепеченочных проявлений. Эти проявления, 
по всей вероятности, поддаются лечению (см. главу 4 и рис. 2.2). Всемирная 
ассамблея здравоохранения констатировала, что вирусный гепатит – это 
серьезная проблема общественного здравоохранения, и приняла две 
исходные резолюции по этой проблеме, в 2010 (10) и 2014 гг. (11).

По оценкам ВОЗ, в 2015 г. возникло 1,75 млн новых случаев ВГС-инфекции, 
главным образом в результате инъекционного применения наркотиков и 
небезопасных медицинских манипуляций (9). В мире насчитывается шесть 
основных генотипических вариантов (генотипов) вируса, вызывающего ВГС-
инфекцию (рис. 2.1) (12). Однако их соотношение в пределах той или иной 
страны во многих случаях остается неизвестным (13). 

РИСУНОК 2.1  Глобальное распределение генотипов ВГС

Источник:	 The	 Polaris	 Observatory	 HCV	 Collaborators.	 Global	 prevalence	 and	 genotype	 distribution	 of	
hepatitis	 C	 virus	 infection	 in	 2015:	 a	 modelling	 study.	 Lancet	 Gastroenterol	 Hepatol.	 2017;2:161–76. 
Ограничение	ответственности:	настоящая	карта	воспроизведена	в	том	виде,	в	каком	она	была	изначально	опубликована	
(легенда	переведена	на	русский	язык).	
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В мае 2016 г. Всемирная ассамблея здравоохранения утвердила Глобальную 
стратегию сектора здравоохранения (ГССЗ) на 2016–2021 гг. по проблеме 
вирусных гепатитов (ВГВ и ВГС), в которой предложено добиться к 2030  г. 
элиминации вирусных гепатитов в качестве угрозы общественному 
здоровью. Элиминация определяется как сокращение числа новых случаев 
хронической инфекции на 90% и сокращение смертности на 65% по 
сравнению с исходным уровнем 2015 г. (14). Для достижения этих целевых 
показателей в ГССЗ рекомендуется наращивать уже применяемые на 
практике профилактические вмешательства и внедрять новые программные 
компоненты, такие как тестирование и лечение. Элиминация ВГС-инфекции 
в качестве угрозы общественному здоровью требует постановки диагноза 
90% из числа инфицированных лиц и назначения лечения 80% из числа 
диагностированных. Однако в 2015 г. наблюдалось значительное отставание 
в достижении этих целей, требующих гораздо более существенного охвата 
населения соответствующими услугами. Из 71 миллиона лиц с ВГС-инфекцией 
были диагностированы 14 миллионов (20%, дефицит в 70%), и из 14 миллионов 
диагностированных лишь для 1,1 миллиона (7%) было назначено лечение 
(дефицит 73%) (9).

2.1.1  Естественное течение ВГС-инфекции 
Гепатит 
ВГС может вызывать развитие как острого, так и хронического гепатита. 
У 20% лиц первичное инфицирование сопровождается развитием ранней 
симптоматики. У 15–45% инфицированных лиц в отсутствие лечения в 
течение 6 месяцев после заражения наблюдается спонтанная элиминация 
вируса из организма. У оставшихся 55–85% развивается хроническая 
инфекция, которая может вести к прогрессирующему фиброзу и циррозу 
печени. Риск наличия цирроза печени через 20 лет течения ВГС-инфекции 
составляет от 15 до 30% (15–17). На начальных стадиях цирроз может 
быть компенсированным. Позднее может развиваться декомпенсация, 
ведущая к кровотечениям из варикозно расширенных вен, асциту или 
энцефалопатии  (18). Ежегодно примерно у 1–3% пациентов с циррозом 
печени развивается гепатоцеллюлярная карцинома (ГЦК) (19). Риск 
прогрессирования процесса с развитием цирроза и ГЦК варьируется в 
зависимости от конкретных физиологических или поведенческих харак-
теристик пациента. В частности, этот риск повышают такие факторы, как 
употребление алкоголя, коинфекция ВГВ или ВИЧ, а также иммуносупрессия 
вследствие любой другой причины (20). 

Внепеченочные проявления
ВГС-инфекция может вести к возникновению внепеченочных прояв-
лений (21). Среди лиц, инфицированных ВГС, наиболее часто встречаются 
следующие три вида коморбидных состояний: депрессия (24%), сахарный 
диабет (15%) и хроническое поражение почек (10%). Определенная доля 
этих нарушений здоровья прямым образом связана с ВГС и поэтому 
рассматривается в качестве внепеченочных проявлений (рис. 2.2). На 
развитие внепеченочных проявлений с большой вероятностью влияет 
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РИСУНОК 2.2  Распространенность коморбидных состояний у лиц с ВГС-инфекцией, 
включая долю, которая обусловлена ВГС-инфекцией (рассчитано на основе Younossi 
et al. 2016 с использованием атрибутивных фракций среди инфицированных лиц) 
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лечение. Например, только 37% диабета среди ВГС-инфицированных 
лиц (показано красным на рис.  2.2.) обусловлено ВГС-инфекцией. 
Распространенность внепеченочных прояв лений обычно не зависит от 
степени развития фиброза печени (22, 23). 

2.1.2  Естественное течение коинфекции ВИЧ/ВГС
Коинфекция с ВИЧ оказывает неблагоприятное влияние на течение 
ВГС-инфекции. Такие пациенты, обычно имеющие выраженную степень 
иммунодефицита (CD4 <200 клеток/мм3), демонстрируют значительно 
ускоренное прогрессирование процесса с развитием цирроза (включая 
его декомпенсированную стадию) и ГЦК, по сравнению с лицами с 
моноинфекцией ВГС (24–26). В странах с высоким уровнем дохода (СВД) 
поражения печени, связанные с ВГС, стали одной из ведущих причин 
смерти лиц, живущих с ВИЧ-инфекцией, обусловливая в Соединенных 
Штатах почти половину (47%) смертельных исходов (27, 28). Неясно, 
в какой мере ВГС-инфекция способствует прогрессированию ВИЧ-
инфекции, однако после введения в действие антиретровирусной терапии 
(АРТ) восстановление числа клеток CD4 у лиц с коинфекцией ВИЧ/ВГС 
происходит медленнее по сравнению с моноинфекцией ВИЧ (29, 30). 
В  некоторых (хотя и не во всех исследованиях) (31–33) при коинфекции 
ВИЧ/ВГС отмечено более быстрое прогрессирование ВИЧ-инфекции, чем 
при моноинфекции, а также нарушение темпов восстановления клеток 
CD4. Оценка влияния ВГС-инфекции на прогрессирование ВИЧ-инфекции 
может быть искажена в результате негативных последствий для здоровья, 
связанных с инъекционным применением наркотиков, которое прочно 
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коррелирует с ВГС-инфекцией (34, 35). ГЦК у лиц с ВИЧ-инфекцией может 
развиваться в более молодом возрасте и в течение более коротких сроков 
после заражения (36, 37).

2.1.3  Пути передачи инфекции 

Передача, связанная с оказанием медицинской помощи
В странах, где недостаточно эффективно предпринимаются меры 
инфекционного контроля, заражение ВГС наиболее часто связано 
с небезопасной практикой проведения инъекций и процедур, таких 
как почечный диализ, хирургические операции, стоматологические 
вмешательства и переливание непроверенной донорской крови (38–41). 
В мировом масштабе в 2010 г. 5% медицинских инъекций проводились с 
применением нестерилизованных, повторно используемых инъекционных 
инструментов (42), и такие небезопасные инъекции, по оценкам, ежегодно 
ведут к возникновению 315 000 новых случаев ВГС-инфекции (43). Помимо 
этого, вызывает озабоченность избыточное назначение препаратов для 
парентерального применения (44). Необоснованно широкое назначение 
инъекций наряду с неудовлетворительной практикой их осуществления 
приводит к дальнейшему росту передачи ВГС. Этот стойкий фактор, 
стимулирующий передачу, необходимо устранять путем повышения уровня 
безопасности медицинских услуг, внедрения инструментов, исключающих 
повторное использование (45), и сокращения масштабов необоснованного 
инъекционного применения лекарственных средств.

Передача инфекции среди лиц, употребляющих инъекционные наркотики
В мировом масштабе инъекционное применение наркотиков, по оценкам, 
обусловливает 23% новых случаев ВГС-инфекции; 8% от текущего числа 
случаев ВГС-инфекции приходится на ЛУИН (9). ЛУИН, инфицированные 
ВГС, подвержены повышенному риску смертности от всех причин, что 
отражает комбинированную роль инъекционного употребления наркотиков, 
низкого социально-экономического статуса, неудовлетворительного доступа 
к услугам медицинской помощи и воздействия отягощающих средовых 
факторов (46, 47).

Другие способы передачи
Другие способы передачи ВГС включают передачу от матери ребенку, 
которое обусловливает заражение 4–8% детей, рожденных от матерей с ВГС-
инфекцией, и 10,8–25% детей, рожденных от матерей с коинфекцией ВИЧ/
ВГС (48), другие чрескожные процедуры, такие как нанесение татуировок и 
пирсинга (49), а также травмирование медицинских работников от уколов 
медицинскими иглами (50, 51). Половая передача ВГС в гетеросексуальных 
парах наблюдается редко. Более часто это происходит среди ВИЧ-
положительных лиц, особенно среди МСМ (52).
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2.2.1  Краткий обзор имеющихся в настоящее время 
пангенотипных комбинаций ПППД
ПППД рассматриваются как пангенотипные, если они обеспечивают 
высокую эффективность лечения по всем шести основным генотипам ВГС. 

Софосбувир/велпатасвир
Софосбувир/велпатасвир – это КПФД, включающий пангенотипный 
ингибитор NS5A и софосбувир. Препарат был одобрен на уровне FDA и 
EMA в 2016 г. В клинических испытаниях он продемонстрировал высокую 
эффективность при инфекциях с генотипами 1–6, при коинфекции ВИЧ/
ВГС, у наркозависимых, получающих опиоидную заместительную терапию 
(ОЗТ), и у лиц с компенсированным и декомпенсированным циррозом 
печени (53–57). 

Софосбувир/велпатасвир/воксилапревир 
Комбинация софосбувир/велпатасвир/воксилапревир в общем плане 
рекомендуется для повторного лечения лиц с ВГС-инфекцией, которым 
ранее назначали ПППД, но терапия была безуспешной (см. также  
раздел 5.2.6 о повторном лечении лиц с неэффективным применением 
ПППД). Однако в некоторых СВД этот комбинированный препарат также 
назначают для первичного лечения лиц с ВГС-инфекцией.

 ТАБЛИЦА 2.1  Противовирусные препараты прямого действия (ПППД) в разбивке по 
классам

Ингибиторы 
(протеазы) 
NS3/4A

Ингибиторы 
NS5A

Ингибитор полимеразы 
NS5B (нуклеотидный 
аналог) 

Ингибитор полимеразы 
NS5B (ненуклеозидный 
аналог)

Глекапревир Даклатасвир Софосбувир Дасабувир

Воксилапревир Велпатасвир

Гразопревир Ледипасвир

Паритапревир Омбитасвир

Симепревир Пибрентасвир

Элбасвир

2.2  Противовирусные препараты прямого действия
По состоянию на май 2018 г. FDA или EMA одобрили для лечения лиц 
с ВГС-инфекцией 13 противовирусных препаратов прямого действия, 
принадлежащих к четырем классам (см.  табл. 2.1), а также ряд комбини-
рованных ПППД с фиксированной дозировкой (КПФД). 
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Глекапревир/пибрентасвир
Глекапревир/пибрентасвир – это КПФД, содержащий пангенотипный 
ингибитор протеазы NS3/4A в сочетании с пангенотипным ингибитором 
NS5A; препарат был одобрен на уровне FDA и EMA в 2017 г. В клинических 
испытаниях глекапревир/пибрентасвир демонстрируют высокую эффек-
тивность при инфекциях с генотипами 1–6 при компенсированном циррозе 
печени, в том числе у лиц с почечной недостаточностью и на терминальных 
стадиях поражения почек (58–64). Этот препарат противопоказан для лиц с 
декомпенсированным циррозом (класс С по шкале Чайльда – Пью). 

Софосбувир/даклатасвир 
Даклатасвир, ингибитор NS5A, который был оценен в комбинации с 
софосбувиром, был одобрен для применения на уровне EMA в 2014 г. и 
FDA в 2015 г. В клинических испытаниях показана высокая эффективность 
комбинации даклатасвира и софосбувира при инфекциях с генотипами 
1–4 у лиц с декомпенсированным поражением печени, при состояниях 
после трансплантации печени и при коинфекции ВИЧ/ВГС (65–68). 
Недавно полученные данные демонстрируют, что комбинация софосбувир/
даклатасвир также эффективна при инфекциях с генотипами 5 и 6 (69) 
(демонстрационный проект организации «Врачи без границ», публикация 
на стадии подготовки).

Другие схемы применения ПППД
В настоящее время накапливаются дополнительные фактические данные, 
которые в будущем могут указать на пангенотипные свойства других 
комбинаций ПППД (например, софосбувир/равидасвир), или что уже 
известные пангенотипные схемы ПППД можно использовать среди более 
широких групп населения (например, для детей и подростков младше 
18 лет). 

2.3  Доступность противовирусных препаратов 
прямого действия 
ПППД для лечения ВГС-инфекции на первоначальных этапах 
продавались по крайне высокой цене, что ограничивало доступ к 
этому виду лечения. Возможности для доступа к недорогостоящим 
непатентованным препаратам повышаются, в частности в СНСД (4). (См. 
Стратегии повышения эффективности закупок и снабжения препаратами 
и диагностическими средствами в разделе 6.7, табл. 6.2).



Глава 3. МЕТОДИКА

3.1  Процесс разработки руководства ВОЗ
Настоящее руководство ВОЗ было разработано в соответствии 
с рекомендациями по составлению стандартных руководств, 
представленными в пособии ВОЗ WHO Handbook for guideline deve-
lopment (Справочник ВОЗ по составлению руководств) (70). Разработчики 
опирались на основные положения системы GRADE (Система оценки 
обоснованности научных рекомендаций) (71). Также был учрежден 
Руководящий комитет ВОЗ, в который вошли сотрудники различных 
подразделений ВОЗ, обладающие соответствующим опытом, знаниями 
и навыками. Комитет полностью контролировал процесс разработки 
рекомендаций. 

Группа по разработке руководства была сформирована таким образом, 
чтобы обеспечить представительство различных заинтересованных 
сторон, включая организации по защите прав и интересов пациентов, 
а также исследователей и клиницистов. При определении состава 
группы должное внимание уделялось географической и гендерной 
сбалансированности.

Были выполнены систематические обзоры для оценки безопасности и 
эффективности различных схем лечения взрослых и детей, для анализа 
заболеваемости и смертности, связанных с внепеченочными проявлениями 
у лиц с ВГС-инфекцией, а также для изучения вопросов экономической 
эффективности. Кроме того, было проведено моделирование. Группа по 
разработке руководства провела ранжирование результатов исследований в 
зависимости от их значимости для пациентов. В сентябре 2017 г. в Женеве 
состоялось совещание группы.

3.2  Формулирование рекомендаций
На совещании Группы по разработке руководства были представлены 
результаты систематических обзоров и метаанализов, а также 
дополнительная информация, а затем были рассмотрены профили 
доказательств и таблицы принятия решений с целью достижения 
взаимопонимания и согласия в отношении критериев оценки. См. обзоры 
в веб-приложениях 3.1, 3.2 и 8; таблицы принятия решений – в веб-
приложениях 1, 2 и 6. Для ранжирования прочности доказательств и 
определения силы рекомендаций применялся метод GRADE. Рекомен-
дации включали в категорию сильных (члены группы были уверены в том, 
что желательные эффекты вмешательства перевешивают нежелательные) 
или условных (когда члены группы полагали, что желательные эффекты 
вероятно перевешивают нежелательные). Прочность доказательств в 
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пользу каждой рекомендации оценивали как высокую, умеренную, низкую 
или крайне низкую. Затем члены Группы по разработке руководства 
путем коллективных обсуждений сформулировали рекомендации с 
учетом следующих факторов: сила доказательств, соотношение пользы и 
вреда, анализ ценностей и предпочтений, ресурсоемкость и практическая 
осуществимость соответствующего вмешательства (72). Председатели 
и ответственный за методику содействовали достижению консенсуса в 
ходе совещания. После рассмотрения всех поступивших замечаний и 
вопросов председатель предложил членам группы подтвердить их согласие 
с рекомендациями в целях документирования консенсуса. Все члены 
группы выразили полное согласие со всеми рекомендациями. Затем группа 
оценила необходимые требования для практического осуществления 
рекомендаций, а также определила области и вопросы, нуждающиеся в 
дополнительном исследовании. 

Предварительная версия руководства была отрецензирована членами 
Группы по разработке руководства и Группы внешнего рецензирования.

3.3  Распределение ролей
Члены Группы по разработке руководства сформулировали вопросы 
PICO (population/intervention/comparison/outcome – исследованная группа/ 
вмешательство/сравнение/результаты), провели оценку профилей дока-
за тельств и таблиц принятия решений, определили и согласовали 
формулировки рекомендаций и рассмотрели проекты руководства.

Ответственный за методику обеспечивал надлежащее соблюдение 
принципов GRADE в течение всего процесса разработки руководства. 
В его обязанности входило формулирование вопросов PICO, обеспечение 
полноты и качества систематических обзоров, а также подготовка 
профилей доказательств и таблиц принятия решений. Кроме того, этот 
специалист консультировал членов Группы по разработке руководства 
при составлении формулировок и определении силы рекомендаций.

Члены Группы внешнего рецензирования рассмотрели проект руководства 
и представили ценные замечания.

3.4  Декларации интересов и управление 
конфликтами интересов
В соответствии с правилами ВОЗ, все внештатные специалисты, 
внесшие вклад в подготовку руководства, включая членов Группы по 
разработке руководства и Группы внешнего рецензирования, заполнили 
установленную ВОЗ форму декларации интересов (см. приложения 1 и 2, 
стр. 80 и 83). Краткие биографические справки по всем членам Группы 
по разработке руководства были размещены на веб-сайте ВОЗ (см. http://
www.who.int/hepatitis/news-events/gdg-hepatitis-c/en/). Руководящий ко-
ми   тет рассмотрел декларации каждого члена группы и согласовал подход 
к оценке потенциальных конфликтов интересов. Этот вопрос был также 

http://www.who.int/hepatitis/news-events/gdg-hepatitis-c/en
http://www.who.int/hepatitis/news-events/gdg-hepatitis-c/en
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обсужден с представителем департамента ВОЗ по соблюдению правил, 
управлению рисками и этике. На этом совещании в соответствии со 
стандартными требованиями ВОЗ были оглашены декларации интересов. 

Представители организаций, получивших значительное финансирование 
из частных (главным образом фармацевтических) компаний, и индиви-
дуальные исследователи или клиницисты, получившие гонорары разме-
ром более 5000 долл. США от фармацевтических компаний, были 
признаны имеющими конфликт интересов, и на их участие в работе 
Группы по разработке руководства были наложены ограничения. В число 
членов группы с ограниченным участием вошли Charles Gore,  Francesco 
Negro, Jürgen Rockstroh и Alexander Thompson. Эти специалисты были 
вовлечены в разработку вопросов PICO и техническую экспертизу 
сводных доказательств, но не участвовали в обсуждениях, голосовании и 
формулировании рекомендаций (см. приложение 1, стр. 80).

Декларации интересов от членов Группы внешнего рецензирования были 
рассмотрены в соответствии с правилами ВОЗ по разработке руководства.  
Возможные конфликты интересов учитывались при рассмотрении 
замечаний, поступивших от членов этой группы. Внешние рецензенты не 
могли вносить изменения в рекомендации (см. приложение 2, стр. 83).

3.5  Распространение и обновление руководства
Секретариат Глобальной программы по гепатиту обеспечит распространение 
руководства через региональные бюро ВОЗ по страновым офисам 
Организации и среди министерств здравоохранения, а также ведущих 
международных, региональных и национальных сотрудничающих центров, 
организаций гражданского общества и национальных программ. Кроме того, 
руководство будет опубликовано на веб-сайте ВОЗ со ссылками на сайты 
других учреждений Организации Объединенных Наций и прочих близких по 
тематике структур.

Успешное внедрение рекомендаций данного руководства будет зависеть от 
хорошо спланированного и адекватного процесса адаптации и интеграции в 
соответствующие региональные и национальные стратегии. Определяющими 
для этого процесса станут наличие ресурсов, соответствующих благо-
приятствующих стратегий и практических подходов, а также уровень под-
держки со стороны партнерских агентств, неправительственных организаций 
(НПО) и гражданского общества. 

Степень практического использования рекомендаций будет оцениваться 
по числу стран, включивших их в свои национальные клинические про-
граммы и по фактическому масштабу внедрения лечебных вмеша-
тельств в рамках последовательной схемы оказания помощи. Для оценки 
состояния дел в этом отношении Глобальная программа по гепатиту (ГПГ) 
в 2016–2017 гг. провела опрос с составлением страновых профилей. В том, 
что касается последовательного оказания помощи, ГПГ сформировала 
механизм мониторинга и оценки (73) и возглавила процесс генерирования 
первичных оценок на 2015 г. (9) и 2016 г. (4). В 2018 г. ГПГ предусматривает 
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создание новой системы плановой отчетности для получения ежегодных 
обновленных данных по этим двум уровням индикаторов. Новая система 
позволит проводить количественную оценку того, в какой мере настоящее 
руководство обусловливает полезный эффект на страновом уровне.

Группа по разработке руководства констатировала, что область лечения 
гепатитов стремительно развивается. В предстоящем году ожидается 
получение новых данных по лечению подростков и детей, инфицированных 
ВГС. Однако, по прогнозам, в 2020 г. понадобится следующее обновление.

3.6  Доказательная база рекомендаций
В процессе разработки рекомендаций и определения полезных результатов, 
важных для пациентов, были выполнены систематические обзоры, 
метаанализы, моделирование, оценки экономической эффективности, 
ценности и предпочтений и опрос по теме практической осуществимости. Были 
также проанализированы существующие национальные и международные 
руководства. 

3.6.1  Систематические обзоры и метаанализы
В процессе формулирования рекомендации проводить лечение всех 
лиц с диагнозом ВГС-инфекции ВОЗ на контрактной основе поручила 
составление систематического обзора и метаанализов по проблемам 
заболеваемости и смертности от внепеченочных проявлений среди лиц 
с ВГС-инфекцией (74). 

В ходе разработки обновленных рекомендаций по применению ПППД 
был проведен систематический обзор. В этой связи авторы связались 
с производителями изучаемых ПППД (AbbVie и Gilead) с просьбой 
предоставить любые дополнительные данные, полученные в ходе 
клинических испытаний. В дополнение к полученной таким образом 
информации были также учтены результаты обсервационных когортных 
исследований групп лиц, получавших ПППД. Кроме того, организация 
«Врачи без границ» предоставила данные из своих лечебных программ, 
проведенных в Южной Африке и Камбодже. Методика информационного 
поиска и резюме доказательств представлены в веб-приложениях 2, 3.1 
и 3.2.

В веб-приложении 6 приведена таблица принятия решений в отношении 
терапии ВГС-инфицированных детей и подростков младше 18 лет.

3.6.2  Моделирование
Было предпринято моделирование для прогнозирования ожидаемого 
полезного влияния проводимого лечения на частоту возникновения новых 
случаев ВГС-инфекции. Были использованы имеющиеся национальные 
и субнациональные модели для оценки профилактического эффекта, 
обусловленного лечением фиксированного числа случаев ВГС-инфекции 
в различных регионах (см.  веб-приложение 4). 
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3.6.3  Опрос по оценке практической осуществимости
Был проведен онлайновый опрос для анализа опыта внедрения 
рекомендации «Лечить всех» на программном и индивидуальном уровне. 
Вопросник был направлен членам Группы по разработке руководства, 
которые распространили его в своих сетях. В заполнении вопросника 
приняли участие 10 руководителей программ, 145 медицинских работников 
и 112 лиц, живущих с ВГС-инфекцией. Целью вопросника было извлечь 
уроки из опыта, выявить субъективно воспринимаемые проблемы 
в осуществлении рекомендации «Лечить всех», а также обозначить 
возможные решения, предлагаемые участниками (см. веб-приложение 7).

3.6.4  Анализ экономической эффективности
ВОЗ поручила на контрактной основе составление систематического обзора 
соответствующей литературы для оценки экономической эффективности 
и результатов в отношении здоровья населения в условиях сценария 
«Лечить всех», по сравнению с методиками более ограниченного доступа к 
лечению (75).

3.6.5  Ценности и предпочтения
Для получения информации о ценностях и предпочтениях был предпринят 
опрос заинтересованных сторон и обзор литературы, для того чтобы 
выявить, какие характеристики схем лечения важны с позиций пациентов 
(см. веб-приложение 7). 



Глава 4. РЕКОМЕНДАЦИИ 

4.1  Применение противовирусных препаратов 
прямого действия: когда начинать лечение
Новая рекомендация

4.1.1  Резюме фактических данных 
Лечение ВГС-инфекции приносит пользу всем лицам с данным диа-
гнозом. ПППД находятся на рынке с 2013 г., что означает отсутствие 
клинических испытаний, в которых бы сравнивались исходы для лиц с 
ВГС-инфекцией, прошедших лечение на ранних стадиях, и для тех, кто 
был пролечен более поздно. Поэтому Группа по разработке руководства 
изучила фактические данные относительно эффективности лечения всех 
лиц с ВГС-инфекцией, вне зависимости от стадии поражения печени.

Лечение с применением ПППД ведет к получению высоких уровней УВО. 
Систематические обзоры эффективности ПППД для лечения хронической 
ВГС-инфекции указывают на то, что уровни УВО, как правило, превышают 
90%, за исключением случаев наиболее выраженного цирроза печени (76) 
и лиц, инфицированных ВГС с генотипом 3.

УВО коррелирует со снижением смертности от поражений печени и 
снижением риска развития ГЦК. Выполненные в 2017 г. систематический 
обзор и метаанализ показали, что у лиц, инфицированных ВГС и достигших 
УВО после лечения, снизилась смертность, связанная с поражениями 
печени, на 87%, частота возникновения ГЦК – на 80% и смертность от всех 
причин – на 75% (77) по сравнению с ВГС-инфицированными, у которых не 
был достигнут УВО. Во многих из этих исследований использовались более 
старые методы лечения на основе интерферона. В тех работах, где изучался 
только эффект ПППД, также продемонстрировано сокращение смертности от 
поражений печени и ГЦК (78). ПППД в целом оказывают более масштабный 
полезный эффект, чем лечение на основе интерферона, поскольку чаще 
достигается УВО. 

УВО коррелирует с улучшением показателей в отношении внепеченочных 
проявлений. По выводам систематического обзора и метаанализа, 
достижение УВО приводило к снижению внепеченочной смертности 
(сводное отношение шансов (ОШ): 0,44; 95%-ный доверительный интервал 
(ДИ): 0,3–0,7). УВО также коррелировал с более благоприятными исходами в 

1	 За	исключением	беременных	женщин.

ВОЗ рекомендует предлагать лечение всем лицам с диагнозом ВГС-инфекции 
в возрасте 12 лет и старше1, вне зависимости от стадии заболевания.  
(Сильная рекомендация, среднее качество доказательств) 
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отношении криоглобулинемии (сводное ОШ: 21; 95% ДИ: 6,7–64,1), а также 
лимфопролиферативных поражений (сводное ОШ: 6,5; 95% ДИ: 2–20,9) и со 
снижением риска основных сердечно-сосудистых побочных явлений (сводное 
ОШ: 0,37; 95% ДИ: 0,2–0,6), частоты возникновения диабета 2-го типа (сводное 
ОШ: 0,27; 95% ДИ: 0,2–0,4), депрессии (сводное ОШ: 0,59; 95% ДИ: 0,1–3,1), 
артралгии (сводное ОШ: 0,86; 95% ДИ: 0,5–1,5) и общей слабости (сводное ОШ: 
0,52; 95% ДИ: 0,3–0,9) (74).

Лечение подростков отличается высокой эффективностью и хорошо 
переносится. Несмотря на то что развернутые стадии заболевания среди 
подростков встречаются редко, систематический обзор двух исследований 
о применении схем ПППД среди подростков в возрасте старше 12 лет 
продемонстрировал высокие уровни УВО и отличные показатели переноси-
мости (см. раздел 4.3). По опубликованным данным, применение ПППД 
способствует улучшению нарушенного когнитивного функционирования, 
показателей учебной успеваемости и общего благополучия (79, 80). 

Лечение всех лиц, инфицированных ВГС, в некоторой степени сокращает 
риск передачи. На глобальном уровне лечение лиц без каких-либо 
предпочтений в отношении уровня риска, возрастной группы или стадии 
заболевания демонстрирует определенный полезный эффект лечения 
как меры профилактики. Моделирование, проведенное на базе 82 стран в 
различных регионах мира, показывает, что лечение лиц с ВГС-инфекцией 
без какой бы то ни было приоритизации по факторам риска, по возрастным 
группам либо по стадии болезни позволяет в течение 20 лет предотвратить 
около 0,57 случая инфекции из расчета на каждого пролеченного 
индивидуума (см. веб-приложение 4). Однако этот профилактический эффект 
варьируется в широких пределах между странами и регионами ВОЗ. На число 
случаев инфекции, предотвращенных из расчета на каждого пролеченного 
индивидуума влияют два основных фактора на уровне стран: показатель 
роста численности населения и распространенность ВГС среди ЛУИН в 
стране (влияние инъекционного применения наркотиков на распространение 
эпидемии).

Во-первых, число предотвращенных случаев инфекции на каждого 
пролеченного индивидуума повышается с увеличением темпов роста 
численности населения, что предполагает, что СНСД с более высокими 
показателями роста численности населения обладают потенциалом 
достижения большего профилактического эффекта при использовании 
принципа «Лечить всех», чем страны с высоким уровнем дохода.

Во-вторых, число предотвращенных случаев инфекции, из расчета на 
одного пролеченного пациента, снижается в ситуации, когда инъекционное 
применение наркотиков обусловливает значительную долю новых случаев 
инфекции и распространенность ВГС-инфекции среди ЛУИН высока (>60%). 
В этих эпидемических сценариях отмечаются высокие уровни повторной 
инфекции в тех случаях, когда ЛУИН проходят лечение, и лечение других 
лиц, которые не вовлечены в инъекционное потребление наркотиков, 
позволяет получить лишь ограниченный профилактический эффект. Для 
того чтобы лечение достигало профилактического эффекта в этих сценариях 
«концентрированной эпидемии», схемы лечения ВГС должны применяться 
более интенсивно (например, в Австралии следует ежегодно пролечивать 
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около 5% случаев инфекции) и необходимо сокращать риск повторной 
инфекции путем наращивания всесторонних эффективных мер снижения 
вреда, таких как программы обмена игл и шприцев (ПОШ) и ОЗТ (см. веб-
приложение 4). 

4.1.2  Обоснование рекомендации

Баланс пользы и вреда при лечении всех ВГС-инфицированных лиц

Польза
Лечение всех инфицированных в потенциале позволяет снизить смертность, 
связанную с поражениями печени. По данным систематического обзора 
с метаанализом и метарегрессией, распространенность цирроза печени 
через 20 лет после возникновения инфекции составила 16% (14–19%), в 
среднем по всем исследованиям, с разбросом от 7% (4–12%) до 18% (16–21%) 
в зависимости от типов исследования и формирования выборки исследуемых 
лиц (15). Лечение всех лиц с ВГС-инфекцией позволяет предотвратить 
значительную долю таких осложнений. Однако при расширении показаний 
к лечению от наличия фиброза до лечения всех ВГС-инфицированных 
лиц, дополнительный полезный эффект в плане сохраненных лет жизни 
реализуется лишь в отдаленном будущем.

Внепеченочные проявления часты, и их возникновение обычно не 
зависит от фиброза печени. Лица, инфицированные ВГС, могут страдать 
от коморбидных состояний, включая распространенные внепеченочные 
проявления (рис. 2.2, раздел 2.1.1). 

Лечение подростков приводит к росту показателей УВО и хорошо 
переносится. Раннее лечение также сокращает вероятность развития 
цирроза печени и ГЦК (81–83), потенциально сокращая последующие 
расходы на лечение и оказание помощи (84, 85). Достижение излеченности 
в результате назначения ПППД улучшает нарушенные когнитивные 
функции, показатели учебной успеваемости и общего благополучия (79, 80). 
Излечение позволяет подросткам жить без социально стигматизирующей 
инфекции.

Лечение всех инфицированных содействует осуществлению подхода 
с позиций общественного здравоохранения. Лечение всех лиц с 
ВГС-инфекцией упрощает процесс принятия клинических решений и 
управления случаями заболевания. Определение стадии заболевания 
может осуществляться упрощенным образом и ограничено применением 
неинвазивных методов для выявления лиц с циррозом печени. 
Большинство лиц, инфицированных ВГС, смогут начать лечение 
немедленно, что снижает риск выбытия пациента из системы наблюдения, 
когда начало лечения откладывается (86), по тем же механизмам, что и 
при ВИЧ-инфекции (87). Упрощение процесса оценки стадии заболевания 
и лабораторных исследований также способствует тому, чтобы лечение 
проводили неспециализированные медицинские работники, что имеет 
важнейшее значение для осуществления крупномасштабных программ 
лечения (88–90). Делегирование ряда функций медицинским работникам-
неспециалистам повысило доступ к тестированию на ВИЧ и проведению 
АРТ (91–93). 
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Потенциальный вред
Лечение большего числа лиц, инфицированных ВГС, может вести к увели-
чению частоты побочных эффектов. ПППД обладают отличным профилем 
безопасности, особенно при сравнении с лечением на основе интерферона 
(76). Когда после отмены критериев приоритизации в отношении тяжести 
поражений печени более значительная доля внешне здоровых лиц 
будет проходить лечение с применением ПППД, теоретически возможно 
возникновение редких побочных эффектов, которые не были выявлены во 
время постмаркетингового надзора (94). Однако с учетом накопленного до 
настоящего времени клинического опыта использования этих препаратов 
такие варианты маловероятны (76).  

Лечение пациентов с коинфекцией вирусом гепатита В (ВГВ)/ВГС может 
вести к реактивации ВГВ. Лица с ВГВ-инфекцией (с положительным тестом 
на поверхностный антиген гепатита B, [HBsAg]), которые получают лечение в 
связи с ВГС-инфекцией, подвержены риску реактивации ВГВ-инфекции (95). 
Лица, положительные на HBsAg, могут нуждаться в предварительном лечении 
по поводу ВГВ перед началом лечения в связи с ВГС (см. раздел 5.2.2, «Лица 
с коинфекцией ВГВ/ВГС»). Риск реактивации среди лиц с положительной 
реакцией на антитела к сердцевинному антигену гепатита B (HBcAb), но 
с отрицательной реакцией на HBsAg крайне низок (96). Следует находить 
правильный баланс между отложенным лечением таких лиц из опасений 
в отношении реактивации ВГВ и риском заболеваемости и смертности в 
результате нелеченной ВГС-инфекции.

Подход «Лечить всех» может вести к представлениям о том, что 
наращивание доступа к вмешательствам по снижению вреда не 
является более необходимым. Поскольку лечение всех лиц с ВГС-
инфекцией снижает частоту возникновения новых случаев, некоторые 
заинтересованные стороны могут недооценивать продолжающуюся 
потребность во вмешательствах по снижению вреда с широким охватом 
ЛУИН. Снижение вреда остается важнейшим компонентом комплексного 
набора вмешательств для ЛУИН наряду с лечением (см. веб-приложение 4).

Ценности и предпочтения
В результате поиска были отобраны четыре исследования, в которых 
проводилась оценка предпочтений пациентов в отношении лечения 
ВГС. Согласно результатам этих работ к наиболее значимым исходам 
для пациентов относились общая эффективность терапии и (в несколько 
меньшей степени) риск развития нежелательных явлений. Из 112 лиц, 
живущих с ВГС-инфекцией, которые приняли участие в онлайновом 
опросе по оценке практической осуществимости, выполненном ВОЗ, 
почти все выступили за политику «Лечить всех» и поддержали всеобщий 
доступ к лечению для всех лиц с ВГС-инфекцией (см. веб-приложение 7). 
Несмотря на наличие четкой поддержки политики «Лечить всех» среди 
лиц, живущих с ВГС-инфекцией, 18% респондентов выразили некоторую 
озабоченность относительно приемлемости этого подхода среди лиц, 
инфицированных ВГС, без фиброза или на начальных стадиях его 
развития. Эти результаты подчеркивают необходимость тщательного 
формулирования информации, предоставляемой пациентам, так чтобы 
лица, инфицированные ВГС, понимали пользу от раннего лечения.
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Медицинские работники высоко оценили возможность излечения лиц 
с ВГС-инфекцией и выразили предпочтение в отношении упрощенных 
алгоритмов ведения пациентов.

Руководители программ понимают, что излечение большего числа лиц 
путем политики «Лечить всех» приведет к прогрессу в решении задачи 
элиминации этой болезни и что упрощение этапа определения стадии с 
помощью серологических биомаркеров облегчает работу и делегирование 
определенных функций на более низкие уровни (88–90, 101). Руководители 
программ выразили предпочтение стратегиям, которые обеспечивают 
экономически эффективное использование имеющихся ресурсов. Они могли 
бы воспользоваться результатами анализа экономической эффективности с 
оценкой расходов в краткосрочном плане в сравнении с экономией в будущем 
благодаря предотвращенным последствиям ВГС-инфекции и дальнейшей 
передачи вируса (102, 103).

Практическая осуществимость и приемлемость
Онлайновый опрос по проблемам практической осуществимости среди 
145 медицинских работников показал, что 45% респондентов уже внедрили 
политику «Лечить всех» в своих учреждениях. Почти все воспринимали 
эту политику как практически осуществимую и желательную (см. веб-
приложение 7).

Опыт реализации программ борьбы с ВИЧ свидетельствует о том, что 
расширение доступа к лечению является вполне реалистичной политикой. 
В сентябре 2015 г. ВОЗ опубликовала руководство, рекомендующее принцип 
«Лечить всех» для ВИЧ-положительных лиц (8). К концу 2017 г. свыше 70% 
СНСД и почти все СВД приняли политику «Лечить всех», демонстрируя 
высокий уровень приемлемости этой рекомендации среди руководителей, 
определяющих политику (104). Несмотря на первоначальные опасения 
относительно способности системы здравоохранения удовлетворить все 
потребности в связи с внедрением подхода «Лечить всех», сообщений о 
сколько-нибудь значительном учащении случаев нехватки лекарств или 
других важных расходных материалов в течение этого периода не поступило.

Справедливость и права человека
Клинические рекомендации, включающие ограничение индивидуального 
доступа к лечению ВГС в условиях, когда шансы на излечение высоки 
и побочные явления возникают редко, являются источником этических 
проблем (105). Многие лица с ВГС-инфекцией в маргинализированных или 
стигматизированных группах, такие как ЛУИН, МСМ, люди, содержащиеся в 
местах лишения свободы, и мигранты, имеют неудовлетворительный доступ 
к услугам медицинской помощи. Прогресс в реализации подхода «Лечить 
всех», предполагающего равноправный доступ вне зависимости от возраста, 
группы риска или стадии заболевания, поможет в преодолении некоторых 
из этих барьеров к доступу среди данных групп населения. Опасения в 
отношении возможности обязательного или принудительного подхода 
среди маргинализированных групп высокого риска подчеркивают важность 
адекватного просвещения, информированного согласия, надлежащего 
обучения медицинских работников и наличия законодательных механизмов 
на основе прав человека для содействия улучшению доступа. 
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Соображения по поводу ресурсов
Применение ПППД является экономически эффективным и позволяет 
экономить ресурсы. В целом во многих странах применение ПППД 
демонстрирует экономическую эффективность для значительного 
большинства подгрупп (определяемых в рамках предшествующего 
опыта лечения, стадии фиброза и генотипа ВГС). Однако в большинстве 
опубликованных результатов анализа экономической эффективности не 
учитывается передача ВГС или риск повторной инфекции. Этот пропуск 
может обусловливать заниженную оценку или, напротив, переоценку 
благоприятных результатов лечения (75).

Распространение практики лечения на общее население является 
экономически эффективным. При использовании конкретных пороговых 
значений «желания платить» для конкретных стран в ряде исследований 
из СВД и Египта показано, что распространение лечения на общее 
население экономически эффективно, хотя и может требовать значительных 
краткосрочных расходов для покрытия затрат на лечение. Экономическая 
эффективность распространения практики лечения на лиц старше 65 лет с 
незначительно выраженным фиброзом в существенной степени зависит 
от стоимости курса лечения, и в некоторых условиях, там, где сохраняются 
высокие цены, оно может и не быть экономически эффективным (75).

Лечение ЛУИН, наряду с предоставлением вмешательств по снижению 
вреда, является экономически эффективным. Лечить ВГС-инфицированных 
ЛУИН представляется в целом экономически эффективным, однако на этот 
параметр влияет потенциал для предотвращения новых инфекций и риск 
повторного заражения. В некоторых исследованиях показано, что интенсив- 
ное выявление случаев в этой группе является экономически эффективным 
наряду с наращиванием масштабов лечения, что лечение всех ЛУИН 
экономически эффективно по сравнению с задержкой начала лечения 
до развития более выраженных стадий фиброза и что лечение может 
быть экономически эффективным даже при снижении темпов развития 
эпидемии. Однако в условиях с высоким бременем инфекции ВГС среди 
ЛУИН экономическая эффективность предупреждения дальнейшей передачи 
путем лечения снижена в результате значительной вероятности повторного 
заражения в случае неудовлетворительного доступа к программам снижения 
вреда. Это подчеркивает необходимость сочетания высокоохватных вмеша-
тельств по профилактике ВГС с эффективными и экономными программами 
снижения вреда (75). 

Лечение лиц, содержащихся в местах лишения свободы, является 
экономически эффективным. Исследования, проведенные в США, Австралии 
и Соединенном Королевстве, показали, что лечение ВГС-инфицированных  
лиц, содержащихся в местах лишения свободы, является, в целом, 
экономически эффективным (3). Тестирование при поступлении в места 
лишения свободы может быть экономически эффективным, если оно 
сопровождается последующим лечением, которое может быть выполнено 
в учреждении или по выходе на свободу с соблюдением принципа 
непрерывности оказания помощи. Аналогично результатам, полученным в 
сообществах ЛУИН, параллельные инвестиции в программы профилактики 
ВГС дополняют инвестиции в лечение этой инфекции и позволяют сделать 
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лечение ВГС более экономически эффективным путем сокращения 
вероятности повторного заражения (75).

Бюджетные аспекты. ПППД являются затратоэффективными и 
экономными применительно к лечению ВГС-инфекции, однако 
краткосрочные последствия для бюджета программ будут зависеть от 
(i) стоимости препаратов и (ii) численности населения, подлежащего 
лечению (на последний показатель также влияет интенсивность программ 
тестирования и привязки к лечебным учреждениям среди населения). 
С одной стороны, соблюдение принципа «Лечить всех» повысит бюджетные 
затраты. Но с другой стороны эта политика должна вести к снижению цен, 
поскольку она увеличит объем приобретаемых препаратов (см. раздел 6.7 
о стратегиях более эффективных закупок и управления поставками 
лекарственных препаратов и диагностических средств, а также табл. 6.2). 
Для финансирования программ лечения всех лиц с ВГС путем обеспечения 
всеобщего охвата услугами здравоохранения предлагается двухэтапный 
подход.

•  Повышение эффективности и сокращение расходов. Этого можно 
добиться – по аналогии с программами борьбы с другими инфекцион-
ными болезнями – путем выбора высокоэффективных вмешательств, 
упрощения механизмов управления и применения механизмов 
снижения цен для ключевых товаров, включая лекарственные средства, 
а также совершенствования подходов к предоставлению услуг (106). 
Можно использовать методику обратного расчета уровня цены, 
которого должны достигнуть ПППД, чтобы быть затратоэффективными 
в соответствии с требованиями, установленными структурами, 
отвечающими за финансирование здравоохранения (например, такими 
как органы медицинского страхования, национальная схема социального 
страхования, министерство здравоохранения); см. калькулятор по 
гепатиту C (http://www.hepccalculator.org/). 

• Внедрение инновационных механизмов финансирования. Речь 
может идти как о внешнем, так и национальном финансировании, а 
также об инновационных путях распределения бюджетных средств с 
соблюдением принципа социальной справедливости (107). 

4.1.3  Соображения относительно реализации
•  Переход от клинической приоритизации к подходу «Лечить всех» 

требует планирования в отношении восьми надлежащих принципов 
предоставления услуг медицинской помощи (см. главу 6 о моделях 
предоставления услуг) (88–90). 

• Практическое внедрение рекомендации о лечении всех лиц с диагнозом 
ВГС-инфекции и его значение для бюджета следует рассматривать с 
учетом мероприятий по тестированию, которые позволяют выявить 
большее число лиц, подлежащих лечению.

• Если расходы, связанные с одномоментным внедрением рекомендации 
«Лечить всех», невозможно покрыть в краткосрочном периоде, в 
национальных программах может быть учтено выделение ресурсов в 
первую очередь для лиц, подверженных более высокому риску печеночной 
и внепеченочной заболеваемости и смертности. 
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•  Лечение ЛУИН должно быть интегрировано с услугами по снижению 
вреда для профилактики повторного заражения, особенно в условиях, 
когда распространенность ВГС-инфекции среди ЛУИН превышает 60%.

•  Лица с ВГВ-инфекцией (положительные на HBsAg) могут нуждаться в 
лечении ВГВ, прежде чем подвергаться лечению в связи с ВГС.

4.1.4  Тематика необходимых научных исследований
•  Долгосрочные клинические исследования лиц, которые подверглись 

лечению с применением ПППД на ранних стадиях ВГС.

•  Постмаркетинговый надзор за неблагоприятными побочными 
явлениями и устойчивостью к лекарственным препаратам при 
расширении масштабов противовирусного лечения.

•  Исследования экономической эффективности и последствий для 
бюджета в разнообразных условиях.

•  Мониторинг влияния расширения масштабов лечения с использованием 
ПППД на частоту возникновения случаев ВГС-инфекции, особенно в 
таких группах населения, как ЛУИН и МСМ.

4.2  Лечение взрослых пациентов противовирусными 
препаратами прямого действия: выбор препаратов

Новая рекомендация

4.2.1  Резюме фактических данных

ТАБЛИЦА 4.1  Имеющиеся в настоящее время пангенотипные ПППД для 
лечения ВГС-инфицированных лиц при отсутствии цирроза печени

1	 	Пангенотипная	комбинация	–	та,	что	позволяет	обеспечить	уровень	УВО	>85%	по	всем	шести	основным	
генотипам	ВГС.

*	 	Длительность	курса	лечения	для	лиц	с	ВГС	генотипа	3,	получавших	в	прошлом	интерферон	и/или	рибавирин,	
должна	составлять	16	недель.

ВОЗ рекомендует использовать для лечения лиц с хронической ВГС-инфекцией 
в возрасте 18 лет и старше  пангенотипные комбинации ПППД 1.  
(Условная рекомендация, среднее качество доказательств)

ВГС-инфицированные лица без цирроза печени

глекапревир/
пибрентасвир 

софосбувир/
даклатасвир

софосбувир/
велпатасвир

8 недель* 12 недель 12 недель
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Свидетельства эффективности пангенотипных ПППД при ВГС-инфекции
В систематическом обзоре, выполненном по заказу ВОЗ, продемонстрированы 
142 клинических исследования, в которых оценивались безопасность и 
эффективность различных комбинаций ПППД, одобренных FDA и EMA. В их 
число вошли следующие препараты: софосбувир/велпатасвир, глекапревир/
пибрентасвир, софосбувир/даклатасвир, даклатасвир/асунапревир, эл  - 
бас вир/гразопревир, ледипасвир/софосбувир, паритапревир/ритонавир/
омбитасвир/дасабувир, софосбувир/велпатасвир/воксилапревир, софосбувир/  
даклатасвир/рибавирин, софосбувир/рибавирин. Полное описание факти-
ческих данных по каждой комбинации приведено в веб-приложениях 3.1, 3.2 
и 8. Краткий обзор приведен ниже.

Пангенотипные ПППД у взрослых с ВГС без цирроза печени 
Софосбувир/велпатасвир
В объединенной группе пациентов, ранее проходивших и не проходивших 
лечение, которым была назначена комбинация софосбувир/велпатасвир, 
сводные уровни УВО превысили 96% (92–100%) для всех шести основных 
генотипов, за исключением генотипа 3 (УВО 89%, 85–93%) (см. веб-приложение 
8, табл. 4, стр. 17).

Глекапревир/пибрентасвир
В объединенной группе пациентов, ранее проходивших и не проходивших 
лечение, которым была назначена комбинация глекапревир/
пибрентасвир, сводные уровни УВО превысили 94% (89–100%) для всех 
шести основных генотипов. В случаях с относительно редким генотипом 5 
УВО удалось достичь при лечении двух пациентов (см.веб-приложение 8, 
табл. 2, стр. 4). 

Софосбувир/даклатасвир 
В объединенной группе пациентов, ранее проходивших и не проходивших 
лечение, которым была назначена комбинация софосбувир/даклатасвир, 
сводные уровни УВО превысили 92% для случаев с генотипами 1, 2, 3 
и 4. В одном из обсервационных исследований (публикация на стадии 
подготовки, демонстрационный проект MSF) представлены данные о менее 
широко описанных генотипах 5 и 6. В этих исследованиях 8 пациентов, 
инфицированных генотипом 5, и 123 пациента с генотипом 6 получали лечение 
с применением комбинации софосбувир/даклатасвир в течение 12 недель. 
Уровни УВО составили, соответственно, 88% and 94% (см. веб-приложение 8, 
табл. 3, стр. 10).

http://см.веб
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Пангенотипные ПППД у взрослых с ВГС с компенсированным циррозом 
печени 

ТАБЛИЦА 4.2  Имеющиеся в настоящее время пангенотипные ПППД 
для лечения ВГС-инфицированных лиц с компенсированным циррозом 
печени

Софосбувир/велпатасвир
В объединенной группе пациентов с циррозом печени, ранее проходивших 
и не проходивших лечение, которые получали софосбувир/даклатасвир в 
течение 12 недель, сводные уровни УВО для случаев с генотипами 1, 2 и 4 
составили, соответственно, 90%, 86% и 88%. Сводный уровень УВО в случаях 
с генотипом  3 составил для пациентов, ранее не проходивших лечение, 
97%, у ранее леченных – 90%. В одном дополнительном исследовании 
(опубликованном после завершения периода охвата систематического 
обзора) (108) был продемонстрирован уровень УВО 100% для генотипа 5  
(N = 13) и генотипа 6 (N = 20) после 12 недель лечения (см. веб-приложение 
3.1, табл. 40–42, стр. 46). 

Глекапревир/пибрентасвир
В объединенной группе пациентов с компенсированным циррозом 
печени, ранее проходивших и не проходивших лечение, которые получали 
глекапревир/пибрентасвир в течение 12 недель, уровни УВО превысили 94% 
для случаев с генотипами 1, 2, 3, 4 и 6. Удалось добиться УВО при лечении двух 
пациентов с инфекцией генотипа 5 (см.веб-приложение 3.1, табл. 35, стр. 43). 

Софосбувир/даклатасвир 
В объединенной группе пациентов, ранее проходивших и не проходивших 
лечение, которые получали софосбувир/даклатасвир в течение 12 недель, 
сводные уровни УВО превысили 93% для случаев с генотипами 1 и 2. 
Уровни УВО при инфекции с генотипом 3 были низкими – от 79% до 82%. 
Однако после 24 недель лечения уровни УВО повысились до 90%. В одном 

1	 	Длительность	курса	лечения	для	лиц	с	ВГС	генотипа	3,	получавших	в	прошлом	интерферон	и/или	рибавирин,	
должна	составлять	16	недель.

2			В	группе	лиц	с	циррозом	печени,	в	которой	5%	из	их	числа	инфицированы	ВГС	генотипа	3,	УВО	должен	достигать	
80%	среди	5%	лиц,	инфицированных	генотипом	3,	и	93%	для	95%	лиц,	зараженных	другими	генотипами,	что	
приведет	к	получению	общего	уровня	УВО	(0,05	x	0,80)+(0,93	x	0,95)	=	92%.

ВГС-инфицированные лица с компенсированным циррозом печени

глекапревир/
пибрентасвир 

софосбувир/
даклатасвир

софосбувир/
даклатасвир

софосбувир/
велпатасвир

12 недель1 24 недели В странах с известным 
распределением генотипа 3, 
распространенность которого 
<5%, возможно применение 
12-недельного курса2.

12 недель

http://см.веб


26

из обсервационных исследований (публикация на стадии подготовки, 
демонстрационный проект MSF) представлены данные о генотипах 5 и 6, 
а в клинических описаниях из Египта приведена информация о генотипе 4 
(101). У одного пациента с циррозом печени и инфекцией с генотипом  5 
удалось добиться УВО на фоне приема софосбувира/деклатасвира в 
течение 12 недель. Среди 185 пациентов с циррозом печени и инфекцией 
с генотипом 6, получавших софосбувир/даклатасвир в течение 12 недель, 
УВО удалось добиться в 92% случаев. Среди пациентов с циррозом печени, 
инфицированных вирусом с генотипом 4, уровни УВО превышали 98% после 
12 недель лечения (101) (см. веб-приложение 3.1, табл. 29–31, стр. 39).

Безопасность пангенотипных ПППД 
При использовании вышеописанных комбинаций препаратов вне зави-
симо сти от наличия или отсутствия цирроза печени случаи вынужденного 
прерывания курса лечения в связи с неблагоприятными явлениями были 
крайне редкими (<1%). Среди лиц, как ранее проходивших, так и не прохо-
див ших лечение, результаты были одинаковыми (см. веб-приложение  3.1, 
табл. 58–60, стр. 58).

4.2.2  Обоснование рекомендации
Группа по разработке руководства сформулировала общую условную 
рекомендацию использовать комбинации пангенотипных ПППД для лечения 
ВГС-инфекции. Группа констатировала, что потенциальная клиническая 
польза пангенотипных комбинаций такая же, как и для непангенотипных 
препаратов. Однако пангенотипные ПППД позволяют упростить процедуры 
оказания помощи, устраняя необходимость дорогостоящего генотипирования 
и таким образом облегчая процедуру закупок и снабжения препаратами, что 
открывает широкие возможности для распространения лечения в масштабах 
всего мира.  Эти факторы сдвигают баланс пользы и вреда в направлении 
использования пангенотипных схем, что ведет к формулированию условной 
рекомендации. 

Группа по разработке руководства констатировала, что имеются страны, где 
пангенотипные рецептуры еще не одобрены или препаратов не имеется 
в наличии. Кроме того, в ряде стран эпидемия ВГС почти исключительно 
вызывается одним генотипом и в национальных программах по борьбе с 
гепатитами успешно применяется непангенотипная комбинация ПППД, 
например софосбувир/ледипасвир. В этих случаях, а также при лечении 
подростков сохраняется значение непангенотипных ПППД, несмотря 
на то что национальные программы в целом переходят к применению 
пангенотипных схем. Соответственно, непангенотипные ПППД, приведенные 
в веб-приложении 5, могут использоваться на переходном этапе. 

Соотношение пользы и вреда
Применение пангенотипных комбинаций устраняет необходимость 
генотипирования. Это упрощает процедуры закупки и снабжения 
препаратами, может снижать расходы и частоту выбытия пациентов из 
системы наблюдения после установления диагноза. Потенциальный вред 
включает развитие в редких случаях долгосрочных побочных эффектов этих 
недавно одобренных препаратов, которые могли быть не полностью выявлены 
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в процессе постмаркетингового надзора, а также потенциальное избыточное 
применение софосбувира/даклатасвира при назначении 24-недельного курса 
в отсутствие генотипирования.

Ценности, предпочтения и приемлемость
Были найдены четыре исследования, в которых изучались предпочтения 
ВГС-инфицированных лиц в отношении схем лечения ВГС. Для пациентов 
наиболее значимыми характеристиками лечебного вмешательства являются 
вероятность излечения и отсутствие неблагоприятных побочных явлений, 
хотя также имели значение и некоторые другие факторы, такие как более 
короткая продолжительность курса лечения (например, 8 недель) (97–100). 
Таким образом, применение пангенотипных комбинаций представляется 
приемлемым. 

Соображения по поводу ресурсов
Ресурсы, необходимые для проведения лечения ВГС, можно разделить на 
затраты в системе здравоохранения (например, на лабораторную диагностику  
и персонал) и стоимость препаратов. Лечение с применением пангенотипных 
ПППД сопряжено с меньшим уровнем расходов в системе здравоохранения, 
поскольку устраняется необходимость дорогостоящего генотипирования, 
требующего наличия специализированных лабораторий и обученного 
персонала. В условиях СНСД это позволяет экономить вплоть до 200 долл. 
США на каждый тест. Вместе с тем Группа по разработке руководства 
констатировала, что во многих СНСД доступ к пангенотипным комбинациям 
ПППД остается ограниченным (см. главу 6, табл. 6.2). Цены комбинаций 
софосбувир/велпатасвир и глекапревир/пибрентасвир все еще выше по 
сравнению с более традиционными комбинациями ПППД, однако ожидается, 
что цены существенно снизятся, по мере того как в СНСД будет расти объем 
примене ния ПППД и расширяться охват лиц, инфицированных ВГС. 

Практическая осуществимость
По данным доклада ВОЗ о ходе расширения доступа к лечению гепатита C, 
все более распространенное применение пангенотипных ПППД при ВГС-
инфекции является практически осуществимым (4). 

Социальная cправедливость
Упрощение механизмов оказания помощи при использовании пангенотипных 
комбинаций может повышать уровень социальной справедливости и 
содействовать улучшению доступа для тех групп населения, которые в 
настоящее время не имеют возможности пройти лечение при ВГС.

4.2.3  Соображения относительно реализации
Странам необходимо предусматривать переходный период к использованию 
пангенотипных комбинаций ПППД. Скорость и темпы перехода могут зависеть 
от распространенности ВГС-инфекции, распределения генотипов ВГС и 
насколько эффективными являются их действующие схемы ПППД в лечении 
инфекций при этих генотипах. (Ключевые этапы данного процесса освещены 
в разделе 6.7.) 
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4.2.4  Тематика необходимых научных исследований
•  Требуется больше научных данных об эффективности и безопасности 

пангенотипных схем в конкретных подгруппах населения, в том числе 
пациентов с тяжелым поражением почек, пациентов младше 18 лет и 
беременных женщин.

•  Прогностические факторы для отбора лиц, которым можно проводить 
лечение более короткими курсами.

•  Данные о затратоэффективности пангенотипных ПППД в СНСД. 

•  Клиническое значение устойчивости к NS5A.

•  Данные о неудачных исходах лечения и их связи с редкими генотипами ВГС.

4.3  Лечение подростков (12–17 лет)  
и отсрочка начала лечения детей (младше 12 лет)
Новая рекомендация

Выбор схемы лечения 

Для лечения подростков в возрасте 12–17 лет или с массой тела не менее 35 кг 

с хронической ВГС-инфекцией* ВОЗ рекомендует:

•  софосбувир/ледипасвир в течение 12 недель** для генотипов 1, 4, 5 и 6 
(Сильная рекомендация, крайне низкое качество доказательств)

• софосбувир/рибавирин в течение 12 недель для генотипа 2 
(Сильная рекомендация, крайне низкое качество доказательств)

•  софосбувир/рибавирин в течение 24 недель для генотипа 3  
(Сильная рекомендация, крайне низкое качество доказательств)

*			При	отсутствии	цирроза	печени	или	при	компенсированном	циррозе. 
**	Для	ранее	проходивших	лечение	и	при	компенсированном	циррозе	печени	длительность	курса	–	24	недели.

Для детей младше 12 лет с хроническим гепатитом С* ВОЗ рекомендует:

•  отсрочить лечение до достижения возраста 12 лет**  
(Условная рекомендация, низкое качество доказательств) 

•  отказаться от лечения препаратами на основе интерферона* 
(Сильная рекомендация, крайне низкое качество доказательств)

*	При	отсутствии	цирроза	печени	или	при	компенсированном	циррозе. 
**	До	получения	разрешения	на	использование	ПППД	у	детей	младше	12	лет	в	исключительных	случаях	можно	
назначать	интерферон	+	рибавирин	детям	с	ВГС	с	генотипами	2	и	3	и	с	тяжелым	поражением	печени.	В	эту	группу	
могут	входить	дети,	подверженные	высокому	риску	прогрессирования	заболевания,	например	с	коинфекцией	ВИЧ,	
большой	талассемией	или	при	наличии	в	анамнезе	онкологического	заболевания.	
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4.3.1  Общие сведения 
До настоящего времени глобальные меры реагирования на эпидемию ВГС 
были сосредоточены на оказании помощи взрослым ВГС-инфицированным 
пациентам. По сравнению со взрослыми имеются значительные пробелы 
в данных и фактической информации, которая могла бы лечь в основу 
разработки методов ведения случаев для подростков и детей. 

До нормативного одобрения использования ПППД для детей стандартом 
оказания помощи подросткам и детям, инфицированным ВГС, было 
назначение двойной терапии пегилированным интерфероном и 
рибавирином в течение 24 недель для генотипов 2 и 3 и в течение 
48 недель – для генотипов 1 и 4 (109–117). Применение этой комбинации 
позволило добиться уровня УВО примерно 52% у детей, инфицированных 
генотипами ВГС 1 и 4, и 89% при инфекциях с генотипами 2 и 3 (109, 110, 
112, 114), однако лечение сопровождалось значительными побочными 
эффектами. 

В 2017 г. две комбинации ПППД (софосбувир/ледипасвир и софосбувир/
рибавирин) были одобрены на уровне FDA и EMA для применения у 
подростков (≥12 лет) (118, 119). Продолжаются клинические испытания 
по оценке пангенотипных комбинаций ПППД у детей (от 6 до 11  лет) и 
подростков (≥12 лет). По состоянию на июнь 2018 г., для детей до 12  лет 
единственным лицензированным вариантом лечения остается интерферон 
с рибавирином, поскольку ПППД еще не одобрены для применения у 
детей младшего возраста. Поэтому группа по разработке руководства 
сформулировала отдельные рекомендации для подростков и для детей. Ни 
одна из рекомендуемых пангенотипных комбинаций ПППД в настоящем 
руководстве (софосбувир/даклатасвир или софосбувир/велпатасвир) 
еще не одобрена для применения у детей и подростков, однако такое 
решение ожидается в 2019 г., что откроет существенные возможности для 
расширения доступа к услугам лечения (120, 121). 

4.3.2  Резюме фактических данных
Основной доказательной базой в поддержку клинических рекомендаций 
для подростков в возрасте 12 лет и старше послужили два исследования, 
использованные как обоснование регуляторного одобрения этих 
комбинаций  (118, 119), а также обширная фактическая база по испытаниям 
ПППД среди взрослых. 

Подростки (12–17 лет)
Официальное разрешение, полученное в апреле и в июне 2017 г. соответ-
ственно от FDA и EMA, на использование комбинированного препарата 
софосбувир/ледипасвир с фиксированной дозировкой для лечения подрост-
ков в возрасте 12–17 лет или с массой тела ≥35 кг, инфицированных гено - 
типом  1, и препарата софосбувир/рибавирин для инфицированных ВГС 
с генотипом  2 или 3, было основано на обширных данных по взрослым в 
отношении высоких уровней излеченности и низких уровней токсичности, а 
также на двух исследованиях фармакокинетики, эффективности и безопасности 
для применения среди подростков (118, 119). В одном из исследований было 
про ведено лечение 100 подростков, ранее проходивших или не проходивших 
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терапию, инфицированных ВГС с генотипом 1, с применением софосбувира/
ледипасвира в одной таблетке один раз в день в течение 12 недель (118). 
Уровень УВО составил 98% при удовлетворительной переносимости. Во 
втором исследовании было оценено применение софосбувира и рибавирина с 
дозировкой в зависимости от массы тела в течение 12 недель у 52 подростков 
с инфекцией генотипами 2 или 3 (119). Уровни УВО составили 100% (13/13) 
для генотипа 2 и 97% (38/39) для генотипа 3. Не было зафиксировано каких-
либо серьезных неблагоприятных эффектов, которые могли бы привести к 
прекращению лечения, или о сколько-нибудь значительных отклонениях в 
результатах лабораторных исследований. В этой работе также было сообщено 
об улучшении качества жизни после достижения УВО (122), в частности в 
плане социального функционирования и школьной успеваемости. 

Дети (6–12 лет) 
В настоящее время единственным лицензированным и одобренным 
вариан том лечения для детей младше 12 лет является пегилированный 
интерферон альфа-2a или альфа-2b в инъекциях в сочетании с приемом 
таблеток рибавирина два раза в день в течение 24–48 недель в зависимости 
от генотипа ВГС (109–117). При генотипе 1 уровень УВО в результате 
применения пегилированного интерферона/рибавирина характеризуется 
субоптимальными значениями в сравнении с ПППД: лишь 52% из тех, кто 
был инфицирован ВГС с генотипами 1 и 4, однако 89% – при генотипах 2 и 3 
(109–111, 114). Применение пегилированного интерферона и рибавирина 
сопряжено со значительными, в ряде случаев потенциально необратимыми 
побочными явлениями, сохраняющимися после завершения терапии, 
такими как гипертиреоз, диабет 1-го типа, офтальмологические осложнения 
и задержка роста (112, 114, 123–127). Ни один из ПППД еще не одобрен для 
применения у детей в возрасте младше 12 лет. Продолжается проведение 
двух научных исследований: одно по оценке применения половинной дозы 
софосбувира/ледипасвира для лечения 90 детей, ранее проходивших и 
не проходивших лечение, в возрасте от 6 до 12 лет, инфицированных ВГС 
с генотипами 1, 3 и 4; второе – по изучению использования софосбувира и 
рибавирина у детей в возрасте от 6 до 12 лет (120).

4.3.3  Обоснование рекомендаций
Соотношение пользы и вреда 
Члены группы по разработке руководства пришли к единому мнению о том, 
что общая цель лечения детей и подростков – это профилактика связанных 
с ВГС поражений печени и внепеченочных проявлений и движение к цели 
создания поколения, свободного от ВГС, путем раннего начала лечения. 

Лечить подростков ≥12 лет или с массой тела не менее 35 кг (без цирроза 
печени или при наличии компенсированного цирроза), применяя 
софосбувир/ледипасвир и софосбувир/рибавирин
Группа по разработке руководства рекомендовала, чтобы всем подросткам 
с хронической ВГС-инфекцией предлагалось лечение комбинациями 
софосбувир/ледипасвир и софосбувир/рибавирин, одобренными на уровне 
FDA и EMA. Данные по применению ПППД у подростков, инфицированных 
ВГС, имеются в ограниченном количестве. Настоящая рекомендация 
основана на косвенных доказательствах по результатам оценки методик 
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лечения взрослых (рассмотрено в разделе 4.2, см. веб-приложения 3.1 и 3.2), 
а также двух опубликованных клинических испытаний среди подростков  (118, 
119) по применению конкретных рекомендуемых комбинаций (софосбувир/
ледипасвир и софосбувир/рибавирин), примененных в целях получения 
официального одобрения от EMA и FDA. Эти комбинации продемонстрировали 
высокую эффективность и безопасность в условиях фармакокинетической 
эквивалентности. Систематический обзор и метаанализ, сравнивающий 
ПППД с пегилированным интерфероном у подростков (128), также подтвер-
дили более высокую эффективность и переносимость коротких пероральных 
курсов ПППД в сравнении с интерфероновой терапией у подростков и детей. 
Поэтому рекомендация является сильной, несмотря на низкое качество 
доказательств в отношении подростков. 

Группа по разработке руководства констатировала, что рекомендуемые 
комбинации имеют определенные ограничения. 

1.  Эти комбинации не являются пангенотипными, и поэтому все еще 
требуется проведение генотипирования. В условиях, когда имеется широ-
кий спектр генотипов, следовало бы отдать предпочтение пангенотипным 
комбинациям ПППД. В число ПППД, которые в настоящее время 
анализируются на предмет применения у подростков, входят софосбувир/
велпатасвир, софосбувир/даклатасвир и глекапревир/пибрентасвир.

2.  Данные по лечению пациентов с циррозом печени по-прежнему имеются 
в ограниченном объеме, поэтому рекомендации включают только случаи 
компенсированного цирроза. Для лиц с компенсированным циррозом 
печени и для тех, кто ранее уже проходил лечение, рекомендуется курс 
терапии длительностью 24 недели.

3.  Использование схемы на основе рибавирина требует гематологического 
мониторинга. Рибавирин также оказывает тератогенное действие и 
противопоказан во время беременности. Это важно, так как у подростков 
с большей вероятностью возникают незапланированные беременности. 
Женщинам следует всемерно избегать наступления беременности во 
время курса лечения и в течение шести месяцев после его завершения, 
а также тем, партнерами которых являются ВГС-инфицированные 
мужчины, проходящие курс терапии рибавирином.

4.  Софосбувир с рибавирином – это субоптимальная схема для лиц с ВГС 
генотипа 3, особенно при наличии цирроза печени. Группа по разработке 
руководства отметила, что по указанию EMA софосбувир/ледипасвир можно 
рассматривать для использования у некоторых лиц, инфицированных 
генотипом 3, и неофициальное использование софосбувира/ледипасвира 
плюс рибавирин – это возможный вариант для подростков с инфекцией 
ВГС генотипа 3.

Отсрочка начала лечения у детей до достижения возраста 12 лет 
Группа по разработке руководства рекомендовала производить отсрочку 
начала лечения до достижения возраста 12 лет или до того времени, 
когда схемы ПППД будут утверждены для детей младше 12 лет. Схемы на 
основе интерферона не следует более применять ни для подростков, ни 
для детей (за исключением ситуаций, когда отсутствует альтернатива). 
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Группа по разработке руководства заключила, что полезный эффект 
отсрочки в значительной степени преобладает над небольшим риском 
прогрессирования фиброза печени в детском возрасте и непредвиденного 
стремительного развития тяжелых поражений печени, наблюдаемого в 
редких случаях (83, 129).

В основу условных рекомендаций по отсрочке лечения ВГС среди детей 
младше 12 лет легли следующие факторы:

1.  Низкая частота поражений печени в связи с ВГС в детском возрасте. 
Лишь у незначительного числа детей отмечаются выраженные 
поражения печени, которые могли бы служить показанием для раннего 
начала лечения.

2.  Единственная утвержденная схема лечения для этой возрастной 
группы – это пегилированный интерферон/рибавирин. Эта схема 
в целом характеризуется низкой эффективностью, значительной 
длительностью курса лечения (6–12 месяцев), неудобным способом 
применения (в инъекциях), выраженными побочными эффектами и 
высокой стоимостью. 

3.  Новые высокоэффективные схемы краткосрочного применения ораль-
ных пангенотипных ПППД, по всей вероятности, станут доступными для 
детей младше 12 лет в 2019 г.

Следует полностью отказаться от назначения интерферона

В основу сильной рекомендации по отказу от применения интерферона у 
детей младше 12 лет, несмотря на крайне низкое качество доказательств, 
легли следующие факторы:

1.  Проблемы с применением схем, содержащих интерферон и рибавирин 
у детей. Они включают значительную длительность лечения, 
ограниченную эффективность и тяжелые побочные явления, в том 
числе высокую частоту гриппоподобных симптомов и гематологических 
осложнений (анемия, лейкопения и нейтропения), а также ряд 
потенциально необратимых побочных эффектов, таких как гипертиреоз, 
диабет 1-го типа, офтальмологические осложнения и задержка роста 
(112, 114, 123–127).

2.  Ожидаемое в ближайшем будущем появление альтернативных 
вариантов ПППД. Предварительные данные клинических исследо-
ваний демонстрируют гораздо более высокую эффективность и 
безопасность ПППД при использовании у детей младше 12 лет по 
сравнению с интерфероном – так же, как это наблюдается в отношении 
взрослых и подростков. 

3.  Низкая доступность интерферона. Интерферон все в меньшей степени 
доступен, особенно в СНСД. Его применение требует холодовой цепи, 
что снижает практическую осуществимость доставки препарата в 
больших объемах. 
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Ценности, предпочтения и приемлемость
Лечение краткими курсами (например, 12 недель) с применением 
пероральных ПППД характеризуется значительным уровнем приемлемости 
для подростков и детей, так же как и их родителей или лиц, осуществляющих 
уход (80), ввиду высокой вероятности излечения и минимальных побочных 
явлений, по сравнению с инъекциями интерферона. Излечение позволит 
подросткам и детям жить без социально стигматизирующей инфекции. 

Соображения по поводу ресурсов
Лечение подростков (а в будущем и детей младше 12 лет) позволит 
избежать высоких затрат, связанных с лечением взрослых с развернутой 
стадией поражения печени и сопряженными с этим осложнениями. 
Отсрочка лечения у детей до достижения 12 лет, когда можно будет 
применять ПППД, или до утверждения ПППД для детей более младшего 
возраста, обладает потенциалом для сокращения затрат, поскольку 
интерферон является более дорогостоящим препаратом. 

Социальная cправедливость 
Разрешение на использование ПППД для подростков открывает 
широкие возможности для улучшения доступа к терапии и к излечению 
представителям уязвимой группы, которым показано раннее начало 
лечения.

4.3.4  Соображения относительно реализации
Основное препятствие для внедрения этих рекомендаций заключается 
в том, что лишь немногочисленные СНСД включили подростков и детей 
в свои национальные руководства по тестированию и лечению, так что 
большин ство случаев инфекции остаются невыявленными. Согласно 
рекомендациям руководства ВОЗ по тестированию 2017 г. (3), все страны 
должны включить тестирование подростков и детей, а также лечение 
подростков в свои национальные руководства. Сюда входит целевое 
тестирование подростков в группах населения, наиболее подверженных 
инфицированию ВГС (например, таких как ЛУИН, МСМ, ВИЧ-
инфицированные лица, дети матерей с хронической ВГС-инфекцией, 
особенно при ВИЧ-коинфекции), а также при наличии клинических 
подозрений на вирусный гепатит. Минимальный возраст, когда подросток 
может давать самостоятельное согласие на проведение тестирования, 
варьирует от страны к стране, что может препятствовать доступу 
подростков к соответствующим услугам. Охват подростков услугами 
тестирования и лечения должен осуществляться с учетом специальных 
потребностей этой возрастной группы (службы с доброжелательным 
отношением к подросткам). 

4.3.5  Тематика необходимых научных исследований 
•  Оценка схем применения пангенотипных комбинаций короткими 

курсами у подростков и детей и варианты повторного лечения для детей 
с опытом неудачного применения ПППД.
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•  Оценка распространенности и бремени болезни среди подростков и 
детей, на основе результатов которой можно рассчитать потребности 
в оказании помощи.

•  Когортные исследования для оценки клинических исходов хронической 
ВГС-инфекции, возникшей путем вертикальной передачи от матери 
и в детстве, как основа для определения показаний к началу лечения 
у детей младшего возраста.

•  Исследования на основе последующего наблюдения за пациентами 
для оценки влияния ПППД на рост, когнитивные функции, учебную 
успеваемость и качество жизни детей.



Глава 5. КЛИНИЧЕСКИЕ СООБРАЖЕНИЯ

Три соображения (изложены во вставках ниже) отражают действующие 
формальные рекомендации ВОЗ по проблемам оценки степени 
употребления алкоголя, фиброза печени и ответа на лечение.

Все остальные соображения, изложенные в этой главе, основаны на 
принципах надлежащей практики.

Действующая рекомендация из руководства по лечению ВГС, 2016 г. (2)

Всем лицам с ВГС-инфекцией рекомендуется проводить оценку уровня употребления 

алкоголя и в случае выявления умеренного и высокого уровня предлагать 

вмешательства по модификации поведения, направленные на сокращение 

потребления алкоголя. (Сильная рекомендация, среднее качество доказательств)

Действующая рекомендация из руководства по лечению ВГС, 2016 г. (2)

В условиях ограниченных ресурсов предлагается использовать индекс соотношения 

аминотрансферазы/тромбоциты (APRI) или FIB-4 для оценки фиброза печени, а не 

другие неинвазивные тесты, которые требуют большего объема ресурсов, такие как 

эластография или FibroTest.  

(Условная рекомендация, низкое качество доказательств)

Примечание: данная рекомендация сформулирована на основе предположения о том, что проведение биопсии 
печени не представляется возможным. FibroScan®, обладающий большей точностью по сравнению с APRI и FIB-4, 
является предпочтительным методом при наличии соответствующего оборудования и отсутствии препятствий, 
связанных со стоимостью исследования.

Действующая рекомендация из руководства по тестированию на гепатиты В и С, 2017 г. (3)

В качестве теста на излеченность через 12 или 24 недели после завершения 

противовирусного лечения (то есть наличие устойчивого вирусологического 

ответа – [УВО-12 или УВО-24] следует проводить качественное или количественное 

тестирование на РНК ВГС.  
(Условная рекомендация, среднее/низкое качество доказательств)
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5.1  Клиническое обследование лиц 
с ВГС-инфекцией перед началом лечения
Перед началом лечения необходимо оценить риск развития нежелательных 
побочных явлений на основании клинических данных в отношении паци-
ента, сведений о параллельном приеме других лекарств и осведомленности 
о свойствах назначаемых препаратов. Женщинам детородного возраста 
следует предложить тестирование на беременность и проинформировать 
их об отсутствии надежных данных в отношении безопасности и 
эффективности применения ПППД в период беременности. Кроме того, 
в 2016 г. ВОЗ рекомендовала до начала лечения проводить оценку уровня 
употребления алкоголя и диагностику степени фиброза с использованием 
неинвазивных тестов, таких как шкала APRI или тест FIB-4 (формула на 
рис. 5.1) в целях выявления возможного цирроза печени (2). Онлайновый 
калькулятор размещен на сайте http://www.hepatitisc.uw.edu/page/cli-
nical-calculators. В таблицах 5.1 и 5.2 приведены пороговые значения 
для выявления выраженного фиброза и цирроза, а также параметры 
чувствительности и специфичности шкалы APRI и теста FIB-4 при 
использовании этих порогов. Данная информация поможет клиницистам 
определять оптимальную длительность курса лечения с применением 
пангенотипной комбинации, выбираемой на основе отсутствия или 
наличия цирроза печени. Продолжительность лечения рекомендуемыми 
пангенотипными комбинациями софосбувир/даклатасвир и глекапревир/
пибрентасвир зависит от наличия или отсутствия цирроза печени. 

APRI = [(AСT (МЕ/л) / AСT_ВГН(МЕ/л))×100] / число тромбоцитов (109/л)

FIB-4 = возраст (число лет) x АСТ (МЕ/л) / число тромбоцитов (109/л) x [AЛT (МЕ/л)1/2]

РИСУНОК 5.1  Расчет показателей APRI и FIB-4

APRI	–	индекс	отношения	уровня	аспартатаминотрансферазы	к	числу	тромбоцитов;	АЛТ	–	аланинаминотрансфераза;	
АСТ	–	аспртатаминотрансфераза;	МЕ	–	международная	единица;	ВГН	–	верхняя	граница	нормы.

ТАБЛИЦА 5.1  Верхние и нижние пороговые значения для выявления выраженного 
фиброза и цирроза печени

APRI (нижнее 
пороговое 
значение)

APRI (верхнее 
пороговое 
значение)

FIB-4 (нижнее 
пороговое 
значение) 

FIB-4 (верхнее 
пороговое 
значение)

Значительный 
фиброз  
(METAVIR ≥F2)

0,5 1,5 1,45 3,25

Цирроз печени
(METAVIR F4)

1,0 2,0 – –

http://www.hepatitisc.uw.edu/page/clinical
http://www.hepatitisc.uw.edu/page/clinical
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ТАБЛИЦА 5.2  Чувствительность и специфичность тестов APRI и FIB-4 для выявления 
развернутых стадий фиброза и цирроза печени

APRI 
(нижнее 
пороговое 
значение)

APRI 
(верхнее 
пороговое 
значение)

FIB-4 
(нижнее 
пороговое 
значение)

FIB-4 
(верхнее 
пороговое 
значение)

Значительный 
фиброз  
(METAVIR ≥F2)

Чувствительность  
(95% ДИ)

82  
(77–86)

39
(32–47)

89  
(79–95)

59  
(43–73)

Специфичность  
(95% ДИ)

57
(49–65)

92
(89–94)

42
(25–61)

74
(56–87)

Цирроз печени
(METAVIR F4)

Чувствительность  
(95% ДИ)

77
(73–81)

48
(41–56)

– –

Специфичность  
(95% ДИ)

78
(74–81)

94
(91–95)

– –

5.1.1  Лекарственные взаимодействия
Взаимодействия лекарственных средств (ВЛС) различаются как по 
частоте возникновения, так и по клинической значимости, в зависимости 
от назначенных препаратов. К развитию лекарственных взаимодействий  
могут вести часто назначаемые лекарственные препараты, такие как 
ингибиторы протонных помп, статины, антидепрессанты и антиретрови-
русные препараты (АРТ), назначаемые в связи с ВИЧ (в настоящее время 
рекомендуются для всех ВИЧ-инфицированных лиц вне зависимости от 
количества клеток CD4 (130). Параллельное назначение рекомендуемых 
пангенотипных комбинаций и эфавиренз либо противопоказано (для 
софосбувира/велпатасвира и глекапревира/пибрентасвира), либо требует 
корректировки дозы (для софосбувира/даклатасвира). В таблице 5.3 
кратко изложены лекарственные взаимодействия между рекомендуемыми 
ВОЗ препаратами АРТ, назначаемыми при ВИЧ, и препаратами, которые 
применяются для лечения ВГС. Если вероятность возникновения ВЛС 
высока, необходимо заменить антиретровирусный препарат до начала 
лечения ВГС. Перед назначением лекарств желательно ознакомиться 
с данными о ВЛС, представленными на веб-странице Ливерпульского 
университета, посвященной взаимодействию препаратов для лечения 
гепатита (http://www.hep-druginteractions.org/), поскольку сведения о 
взаимодействиях регулярно обновляются. На веб-сайте представлены 
данные о взаимодействии с отпускаемыми по рецепту и безрецептурными 
лекарственными средствами. 

http://www.hep-druginteractions.org
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5.1.2  Мониторинг на предмет токсичности препаратов 
ПППД в целом хорошо переносятся пациентами с ВГС-инфекцией: отмеча-
ются лишь незначительные побочные эффекты. Американская ассоциация 
по  изучению болезней печени (AASLD) и Европейская ассоциация по 
изучению печени (EASL) рекомендуют проводить наблюдение за пациентами 
в следующие сроки: перед началом лечения (базовое обследование), через 
4 недели, а затем через 12 недель после завершения курса (131, 132). Группа 
по разработке руководства предложила упростить этот график, поскольку 
наиболее часто встречающиеся неблагоприятные эффекты ПППД носят 
слабовыраженный характер, ограничиваясь такими симптомами, как 
слабость, головная боль, бессонница и тошнота. Предложено проводить 
только тестирование образцов, взятых до начала лечения и по завершении 
курса (см. сводный график мониторинга при лечении лиц с ВГС-инфекцией, 
составленный на основе экспертных мнений, в таблице 5.4).

Для пациентов, проходящих лечение рибавирином, требуется дополнительный 
лабораторный мониторинг. Применение рибавирина осложняется тем, что 
его необходимо принимать вместе с пищей, и, кроме того, к предсказуемым 
побочным эффектам препарата относится дозозависимая гемолитическая 
анемия. Таким образом, рибавирин противопоказан к применению у 

ТАБЛИЦА 5.3  Лекарственные взаимодействия между антиретровирусными препаратами 
и противовирусными препаратами прямого действия

ПППД ABC ATZ/r DRV/r DTG EFV LPV/r NVP RAL TDF TAF ZDV XTC

Даклатасвир Скорректи-
ровать	
дозировку	

Скорректи-
ровать	
дозировку

Глекапревир/
пибрентасвир

Софосбувир

Софосбувир/
ледипасвир

При	
назначении	
совместно	
с	TDF	
наблюдать	
на	предмет	
токсического	
поражения	
почек

При	
назначении	
совместно	
с	TDF	
наблюдать	
на	предмет	
токсического	
поражения	
почек

При	
назначении	
совместно	
с	TDF	
наблюдать	
на	предмет	
токсического	
поражения	
почек

При	
назначении	
совместно	
с	TDF	
наблюдать	
на	предмет	
токсического	
поражения	
почек

При	
назначении	
совместно	
с	EFV	или	
усиленным	
ингибитором	
протеазы	
наблюдать	
на	предмет	
токсического	
поражения	
почек

Софосбувир/
велпатасвир

При	
назначении	
совместно	
с	TDF	
наблюдать	
на	предмет	
токсического	
поражения	
почек

При	
назначении	
совместно	
с	TDF	
наблюдать	
на	предмет	
токсического	
поражения	
почек

При	
назначении	
совместно	
с	TDF	
наблюдать	
на	предмет	
токсического	
поражения	
почек

Наблюдать	
на	предмет	
токсического	
поражения	
почек	

Красный цвет – совместно назначать нельзя.
Желтый цвет – возможное токсическое воздействие / взаимодействие / корректировка дозы, согласно 
описанию.
Зеленый цвет – взаимодействие отсутствует; совместное назначение разрешено.

ABC – абакавир; ATZ/r – атазанавир/ритонавир; DRV/r – дарунавир/ритонавир; DTG – долутегравир;  
EFV – эфавиренз; LPV/r – лопинавир/r; NVP – невирапин; RAL – ралтегравир; ZDV – зидовудин;  
TDF – тенофовир диспроксил фумарат; XTC – эмтрицитабин/ламивудин; TAF – тенофовир алафенамид.
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a Рекомендуемая схема лечения для подростков с ВГС с генотипами 2 и 3. 
b Если Hb >10 г/дл, обследование через  4 недели не является необходимым.

ТАБЛИЦА 5.4  Механизм мониторинга до и после лечения с применением ПППД

Время Только ПППД ПППД + рибавиринa

Полный клинический 
анализ крови, 
исследование функций 
почек и печени 

Полный клинический 
анализ крови, 
исследование функций 
почек и печени 

Перед началом лечения X X

Через 4 недели Xb

Через 12 недель после 
завершения курса лечения

X X

5.2  Специфика клинического ведения особых групп 
пациентов
5.2.1  Лица с коинфекцией ВИЧ/ВГС  
У лиц с коинфекцией ВИЧ/ВГС заболевание, как правило, прогрессирует 
более высокими темпами, чем у моноинфицированных лиц (133, 134). Даже у 
пациентов с достижением успешного контроля ВИЧ-инфекции на фоне АРТ 
(снижение вирусной нагрузки в крови до неопределяемого уровня) сохраня-
ется повышенный риск декомпенсации поражения печени по сравнению 
с пациентами с моноинфекцией ВГС (135, 136). По этой причине, начиная с 
2014 г., в руководствах ВОЗ лица с коинфекцией ВИЧ/ВГС рассматриваются в 
качестве первоочередных кандидатов на лечение ВГС (1).

Применение ПППД для лечения лиц с коинфекцией ВИЧ/ВГС и с 
моноинфекцией ВГС дает примерно одинаковые результаты (137). Поскольку 
для лиц с ВИЧ/ВГС использование ПППД безопасно и эффективно, в 
настоящее время нет более необходимости рассматривать эту группу как 
специальную или труднодостижимую группу населения. Однако между 
пангенотипными комбинациями ВГС и АРТ возникают существенные 
лекарственные взаимодействия. Поэтому необходимо отслеживать ВЛС 
между препаратами для лечения ВГС и ВИЧ-инфекции (см. также раздел 5.1.1 
и табл. 5.3). 

пациентов с анемией или с другими гематологическими заболеваниями, 
такими как талассемия. Наконец, коинфекция с ВИЧ или с ВГВ (см. раз-
делы 5.2.1 и 5.2.2), цирроз печени или поражение почек, потенциальные 
ВЛС и неудовлетворительное состояние здоровья в целом могут также 
обусловливать необходимость более частого мониторинга, чем то, что пред-
ложено в таблице 5.4.

5.1.3  Мониторинг ответа на лечение
В 2017 г. ВОЗ рекомендовала оценивать УВО через 12 недель после 
завершения курса ПППД с использованием NАТ на РНК ВГС (3). 
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5.2.2  Пациенты с коинфекцией ВГВ/ВГС 
Глобальных данных о распространенности коинфекции ВГВ/ВГС не имеется, 
однако по результатам различных исследований, 3–18% лиц, которые 
позитивны на HBsAg, также инфицированы ВГС (138). Коинфекция ВГВ/ВГС 
более вероятна среди ЛУИН и лиц, проживающих в регионах, где оба вируса 
являются эндемичными (138). Коинфекция ВГВ/ВГС повышает риск ГЦК, 
однако причины этого не вполне объяснимы (139, 140). 

В 2016 г. FDA на основе 29 отчетов об индивидуальных случаях выпустила 
предупреждение о риске реактивации ВГВ в ходе применения ПППД 
(определяется как повышение титра ДНК ВГВ свыше 1000 МЕ/мл или 
выявление HBsAg у лица, у которого раньше этот тест был отрицательным) 
(95). Даже несмотря на то что реактивация ВГВ происходит редко, 
пациентам может быть показано тестирование на ВГВ до начала лечения 
ВГС (131, 141). Для лиц с коинфекцией ВГВ/ВГС следует определять 
показания к лечению ВГВ и при необходимости начинать такое лечение 
перед курсом терапии в связи с ВГС (131, 141). Лицам с развернутой 
стадией заболевания может быть показано проведение наблюдения 
через регулярные интервалы времени на предмет реактивации ВГВ в 
ходе лечения ВГС. Риск реактивации среди лиц, позитивных на анти-HBc, 
но с отрицательной реакцией на HBsAg, крайне низок (142–144). 

5.2.3  Пациенты с циррозом печени
Риск развития цирроза печени заметно возрастает при злоупотреблении 
алкоголем (145) и при наличии коинфекции ВГВ и (или) ВИЧ-инфекции (133, 
135, 136, 139), особенно когда отсутствует доступ к АРТ (146). Для выявления 
фиброза или цирроза печени ВОЗ рекомендует использовать неинвазивные 
тесты, такие как шкала APRI и тест FIB-4 (см. раздел 5.1) (2).

Ведение пациентов с компенсированным циррозом печени
Регулярное обследование и наблюдение за прогрессированием болезни, 
включая отслеживание признаков развития ГЦК, являются важной частью 
оказания помощи пациентам с циррозом, обусловленным ВГС. Пациенты с 
циррозом печени (в том числе и те, у которых был достигнут УВО) подлежат 
скринингу на ГЦК с проведением ультразвукового исследования и/или 
определением уровня альфа-фетопротеина каждые 6 месяцев (131, 141), 
а также должны каждые 1–2 года проходить эндоскопическое обследование  
для исключения варикозного расширения вен пищевода (147). 

Ведение пациентов с декомпенсированным циррозом печени
Диагноз декомпенсированного поражения печени ставится на основании 
данных лабораторного и клинического обследования. В ряде случаев 
лечение пациентов с декомпенсированным поражением печени вы-
зывает ухудшение основного заболевания, и на данный момент не  
существует надежных прогностических методов, позволяющих забла- 
говременно выявлять таких лиц. Поэтому лечение пациентов с деком-
пенсированным циррозом печени в идеале должно проводиться только 
в специализированных центрах с опытом лечения осложнений и с воз-
можностью проведения трансплантации печени.
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Исследования применения даклатасвира, велпатасвира и софосбувира 
при декомпенсированном циррозе печени продемонстрировали 
безопасность и эффективность использования этих препаратов в данной 
группе пациентов. В противоположность этому, схемы, которые включают 
ингибиторы протеазы ВГС (например, глекапревир/пибрентасвир), не 
одобрены для применения у лиц с декомпенсированным поражением 
печени. 

5.2.4  Пациенты с хроническим поражением почек
Показано, что комбинация глекапревир/пибрентасвир эффективна 
и безопасна для лиц с хроническим поражением почек и наличием 
ВГС-инфекции, вызванной всеми шестью основными генотипами 
вируса (63). Однако, по ситуации на 2018 г., эта комбинация препаратов 
ограниченно доступна в СНСД и поэтому в качестве временной меры 
при соответствующем генотипе показаны схемы, которые ранее 
рекомендовались в руководстве ВОЗ по лечению ВГС, 2016 г. (2) и 
перечислены в веб-приложении 5 как безопасные для лиц с хроническим 
поражением почек 4 и 5 степени. 

Для схем на основе софосбувира нет данных по безопасности и 
эффективности в поддержку их использования у лиц с хронической 
почечной недостаточностью степени 4 и 5, то есть при наличии тяжелого 
поражения почек (оценочная скорость клубочковой фильтрации  
<30 мл/мин/1,73 м2).

5.2.5  Пациенты с коинфекцией ТБ/ВГС
Лица из групп повышенного риска инфицирования ВГС также относятся 
к группе риска заражения туберкулезом. Поэтому клиническое 
обследование перед началом лечения ВГС может включать скрининг на 
наличие активного туберкулезного процесса. Для исключения активного 
туберкулеза можно использовать специальный алгоритм скрининга с 
оценкой четырех симптомов (148). Так, туберкулез можно с достаточной 
степенью надежности исключить, если у пациента нет ни одного из 
следующих симптомов: кашель, повышение температуры тела, похудание 
или ночная потливость; в противном случае необходимо дальнейшее 
обследование для исключения ТБ или других заболеваний.

Большинство ПППД метаболизируются в печени, поэтому совместное 
назначение этих препаратов с наиболее распространенными рифамици-
нами, такими как рифабутин, рифампин и рифапентин, может приводить 
к снижению или, напротив, повышению концентрации ПППД (149–151). 
Поэтому следует избегать одновременного лечения ВГС-инфекции и 
туберкулеза. Активный ТБ сопряжен с риском вторичной передачи инфекции 
и угрозой летального исхода в более короткие сроки, чем ВГС. С учетом этих 
факторов лечение ТБ обычно предпринимают до лечения ВГС. Риск развития 
гепатотоксичности, обусловленной применением противотуберкулезных 
препаратов, выше у пациентов с коинфекцией ТБ/ВГС, чем при моноинфекции 
ТБ, хотя тяжелые поражения печени развиваются редко (152). Для раннего 
выявления гепатотоксичности следует регулярно проводить лабораторную 
оценку функций печени.
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Одновременное лечение ВГС-инфекции и ТБ с множественной 
лекарственной устойчивостью представляет особенно сложную задачу в 
связи с множеством ВЛС между ПППД и второй линией антимикробных 
препаратов. Имеется лишь ограниченный объем данных о ведении 
случаев коинфекции ВГС, ВИЧ и ТБ. Может понадобиться консультация 
специалиста для снижения дополнительных побочных явлений, 
необходимости многократного приема лекарств в течение дня и ВЛС.

5.2.6  Повторное лечение лиц с предшествующим неудачным 
проведением ПППД-терапии
Применение ПППД обычно позволяет достигать уровней УВО свыше 
90% для всех генотипов ВГС (76). Даже если все лица с ВГС-инфекцией 
(71 млн человек) получат доступ к терапии ПППД, примерно у 2–5 млн 
из них не удастся достичь УВО и поэтому им понадобится эффективное 
повторное лечение. Лица, которые не достигают УВО после терапии ПППД, 
имеют ограниченные варианты для повторного лечения. Надлежащая 
высокоэффективная первичная схема лечения помогает избежать 
необходимости вынужденного выбора между ограниченными вариантами 
повторного лечения. При неудаче ПППД-терапии для определения 
дальнейшей тактики рекомендуется проводить оценку уровня соблюдения 
пациентом врачебных назначений и анализ потенциальных ВЛС.

В настоящее время имеется только одна пангенотипная схема, одобренная 
для повторного лечения лиц, которые ранее подвергались терапии 
любой комбинацией ПППД. Это КПФД, состоящий из софосбувира, 
велпатасвира и ингибитора протеазы воксилапревира (153, 154). 
В  двух клинических испытаниях комбинации софосбувир/велпатасвир/
воксилапревир более 300 лиц (46% с циррозом печени) проходили 
лечение в течение 12 недель. Этот тройная комбинация ПППД была 
высокоэффективна для лиц, которые не достигли ранее УВО при лечении 
препаратами, содержащими ПППД. Уровни УВО колебались от 93% до 
99% с наименьшими значениями среди лиц с ВГС генотипа 3 и циррозом 
печени (155). Комбинацию софосбувир/велпатасвир/воксилапревир 
нельзя использовать у лиц с циррозом печени класса B или С по  
Чайлд – Пью или с почечной недостаточностью. Комбинация глекапревир/
пибрентасвир была одобрена для повторного лечения пациентов с 
неудачей при лечении препаратами, содержащими софосбувир, и теми, 
у кого были получены неудачные результаты лечения либо ингибитором 
протеазы, либо ингибитором NS5A (но не обоими). В отсутствие этих 
препаратов, по заключению консультации экспертов, предлагается 
продлить первоначальный курс терапии ПППД до 16 или 24 недель, в то 
же время усиливая контроль за соблюдением лечебных назначений, и это 
может быть альтернативным вариантом повторного лечения.



Глава 6.  УПРОЩЕННОЕ ПРЕДОСТАВЛЕНИЕ  УСЛУГ – 
ПОДХОД С  ПОЗИЦИЙ ОБЩЕСТВЕННОГО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 
К ВОПРОСАМ ТЕСТИРОВАНИЯ, ОКАЗАНИЯ ПОМОЩИ
И ЛЕЧЕНИЯ В СВЯЗИ С ВГС-ИНФЕКЦИЕЙ

Общие сведения
В 2016 г., по оценкам ВОЗ, было начато лечение лишь 13% лиц с 
диагнозом ВГС-инфекции (4). В настоящей главе кратко изложены восемь 
ключевых подходов надлежащей практики предоставления услуг по всей 
последовательности оказания помощи в поддержку внедрения клинических 
рекомендаций по принципу «Лечить всех» и использования пангенотипных 
комбинаций. Это поможет странам усовершенствовать доступ к эффективным 
услугам оказания помощи в связи с гепатитом (вставка 6.1).

Вставка 6.1. Принципы надлежащей практики для предоставления услуг 
здравоохранения 
1.   Всестороннее национальное планирование мер, направленных на элиминацию ВГС-

инфекции, с учетом местного эпидемиологического контекста, существующей инфраструктуры 
медицинской помощи, реального охвата тестированием, лечением и профилактикой и 
имеющихся финансовых и кадровых ресурсов.

2.  Простые и стандартизированные алгоритмы по всей последовательности услуг медицинской 
помощи от тестирования до привязки к службам оказания помощи и проведения лечения.

3.  Стратегии, направленные на укрепление связей между услугами тестирования и оказания 
помощи, лечения и профилактики.

4.  Интеграция тестирования, оказания помощи и лечения при гепатите с другими службами 
(например, по ВИЧ) в целях повышения эффективности и охвата населения услугами в связи с 
гепатитом.

5.   Децентрализованное предоставление услуг тестирования и лечения в учреждениях 
первичной медико-санитарной помощи или в службах по снижению вреда в целях содействия 
расширению доступа к оказанию помощи. Этому способствуют два следующих подхода: 

 5a)  разделение обязанностей, поддерживаемое проводимыми мероприятиями обучения и 
наставничества среди медиков и привлекаемых работников из числа ранее перенесших 
ВГС (peer workers);

 5b)  дифференцированная стратегия оказания помощи для оценки потребностей пациентов 
с выдачей направлений к специалистам по мере необходимости для лиц со сложными 
проблемами. 

6.   Вовлечение сообщества и групп взаимопомощи для содействия улучшению доступа к услугам 
и привязке к учреждениям на различных этапах оказания помощи, включая противодействие 
стигме и дискриминации.

7.   Стратегии, направленные на повышение эффективности закупки и снабжения недорого-
стоящими лекарственными препаратами и диагностическими средствами гарантированного 
качества.

8.  Системы данных для мониторинга качества оказания помощи на индивидуальном уровне 
и охвата услугами на ключевых этапах каскада последовательных услуг здравоохранения на 
популяционном уровне. 
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6.1  Национальное планирование элиминации ВГC
В 2015 г. ВОЗ опубликовала пособие в помощь руководителям националь-
ных программ в разработке и укреплении национальных планов по борьбе 
с вирусными гепатитами (156). Это пособие составлено в соответствии с 
подходом с позиций систем здравоохранения к планированию борьбы 
с болезнями и поддерживает научно обоснованный процесс принятия 
решений. Пособие содержит шаблон для составления национального 
плана по борьбе с гепатитами, который охватывает вопросы профилактики, 
тестирования и лечения в соответствии с принципом всеобщего охвата 
услугами здравоохранения, а также другие инструменты планирования. 
Национальные заинтересованные стороны должны также использовать 
этот план для согласования целевых ориентиров охвата услугами 
применительно к вмешательствам, направленным на достижение 
элиминации.

6.2  Простые стандартизированные алгоритмы 
Предлагается состоящий из пяти основных шагов упрощенный алгоритм 
для тестирования, лечения и мониторинга, который можно адаптировать 
для применения на национальном уровне (см. сводный алгоритм в разделе 
«Резюме»).

6.3  Стратегии укрепления связей от этапа 
тестирования к службам оказания помощи
Известны различные факторы, которые могут помешать успешному 
использованию услуг тестирования и привязке к службам оказания 
помощи, лечения и профилактики. К ним относятся обстоятельства, 
связанные с самим пациентом (например, нарушения психического 
здоровья, злоупотребление психоактивными веществами, неверное 
информирование, депрессия, отсутствие социальной или семейной под- 
держки, страх раскрытия диагноза, нестабильное жилищное обес-
печение), а также структурные и экономические факторы (например, 
стигма и дискриминация, высокая стоимость медицинских услуг, 
удаленность от мест оказания помощи, дороговизна транспорта, долгие 
очереди на получение услуг в медицинском учреждении) (157). Для 
оптимизации эффекта лечения и профилактики необходимо осуществлять 
вмешательства, направленные на расширение использования услуг 
первоначального скринингового тестирования и улучшение привязки 
к службам подтверждающего тестирования с определением вирусной 
нагрузки и к проведению собственно лечения инфекции.

Согласно положениям руководства ВОЗ по тестированию на гепатиты В 
и С, 2017 г., всем службам тестирования на гепатиты на базе учреждений 
и сообщества следует внедрять стратегии, направленные на повышение 
уровня использования услуг тестирования и привязки к оказанию помощи 
(сильная рекомендация, среднее качество доказательств) (3). В частности, 
в целях повышения уровня использования услуг тестирования на гепатиты 
и привязки к службам оказания помощи и начала курса лечения показано 
осуществление следующих научно обоснованных вмешательств (условная 
рекомендация):
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•  поддержка со стороны групп взаимопомощи и медико-санитарных 
работников без специального образования на уровне местных 
сообществ (среднее качество доказательств);

•  напоминания врачам о необходимости назначения тестов на ВГС в 
учреждениях, использующих электронные медицинские карты или 
аналогичные системы напоминаний (крайне низкое качество доказа-
тельств);

•  проведение тестирования на гепатиты в контексте интегрированного 
предоставления услуг в одном и том же учреждении, совместно с 
психиатрическими/наркологическими видами помощи (крайне низкое 
качество доказательств);

•  применение образцов сухого пятна крови для исследования 
NAT ± серология в некоторых условиях (низкое/среднее качество 
доказательств).

Можно рассматривать и другие подходы для содействия привязке, которые 
включают следующее (8):

•  проведение однократного быстрого диагностического тестирования 
на месте с получением результатов в тот же день;

•  рефлексное лабораторное вирусологическое тестирование NAT при 
получении позитивных серологических образцов;

•  предоставление помощи с транспортом, если место оказания услуг 
лечения находится на значительном расстоянии от места проведения 
тестирования.

Разработка конкретных стратегий может способствовать укреплению 
и мониторингу связей между услугами тестирования, профилактики, 
лечения и оказания помощи в связи с гепатитами. Вмешательства, 
которые влияют на разные этапы в ходе непрерывного оказания помощи, 
в целом более эффективны в плане использования ресурсов.

6.4  Интеграция услуг тестирования, помощи 
и лечения 
Целью сотрудничества между различными программами должно стать соз да-
ние интегрированных систем оказания помощи, которые будут оптимальным 
образом способствовать обеспечению доступности и повышению полезного 
эффекта тестирования на гепатиты, а также лечения и других медицинских 
услуг в связи с гепатитами. Существует три типа потенциальной интеграции 
услуг:

1) проведение тестирования на ВГС-инфекцию в различных условиях    
(например, в учреждениях, где проводится АРТ при ВИЧ-инфекции, 
лечение ТБ, инфекций, передаваемых половым путем (ИППП) или в 
учреждениях дородовой помощи);

2)  интеграция диагностики гепатитов с диагностическими платформами 
и лабораторными службами, используемыми для диагностики других 
инфекций;
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3)  интегрированное предоставление услуг помощи, профилактики и лечения 
(например, оказание помощи в связи с ВГС в учреждениях, где проводятся 
вмешательства по снижению вреда при ВИЧ).

6.4.1  Тестирование на ВГС-инфекцию в различных условиях
ВОЗ уже рекомендует включать тестирование на ВИЧ в различные 
другие клинические услуги, например в связи с туберкулезом, ВИЧ/АРТ, 
в службы охраны здоровья матери и ребенка, охраны сексуального и 
репродуктивного здоровья (в частности, по оказанию помощи в связи с 
ИППП), программы по оказанию психиатрической помощи и снижению 
вреда для ЛУИН, службы помощи мигрантам и беженцам, а также лицам, 
находящимся в местах лишения свободы (158). Интеграция тестирования 
на ВГС и ВИЧ особенно важна для групп населения, характеризующихся 
высоким поведенческим риском и значительной распространенностью 
обеих инфекций (например, ЛУИН, МСМ и лица, содержащиеся в местах 
лишения свободы) (159).
Основная цель интеграции в данных случаях – сделать тестирование 
на ВГВ, ВГС и ВИЧ более удобным для людей, которые обращаются в 
медицинские учреждения, и таким образом увеличить охват и уровень 
использования услуг тестирования на вирусные гепатиты. Что касается 
ВГС-инфицированных лиц, то интеграция тестирования на гепатиты 
в другие медицинские услуги означает облегчение процесса оказания 
помощи по поводу различных заболеваний в одно и то же время, что 
позволит сэкономить время и деньги. Для системы здравоохранения 
интеграция сможет содействовать сокращению дублирования услуг и 
улучшению координации, например в управлении запасами тест-наборов.

6.4.2  Интеграция диагностики гепатитов с диагностическими 
платформами и лабораторными службами, используемыми 
для диагностики других инфекций

Комбинированные комплексные серологические тесты на множественные 
заболевания
Использование комбинированных комплексных тестов на основе образ-
цов крови или десневой жидкости позволяет проводить комплексное 
тестирование на ВИЧ, ВГВ и ВГС. Однократное взятие образца повышает 
эффективность программ тестирования, особенно в группах населения с 
высокой распространенностью ВИЧ/ВГС- или ВГВ/ВГС-коинфекций. Хотя 
эти тесты еще не полностью одобрены, предварительные результаты их 
применения являются многообещающими (160).

Совместное использование платформ параллельной диагностики ВИЧ 
или ТБ для определения вирусной нагрузки при ВГС
Внедрение методов тестирования на множественные заболевания 
(также известные как поливалентные платформы тестирования) 
открывают новые возможности для сотрудничества и интеграции; 
они позволяют как расширить доступ, так и обеспечить значительную 
системную эффективность в сочетании с экономией ресурсов. Страны, 
располагающие поливалентными диагностическими платформами для 
определения вирусной нагрузки при ВИЧ или для тестирования на ТБ, 
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либо те, что планируют внедрить такие платформы, могут рассматривать 
возможность включения в них тестов на вирусную нагрузку при ВГС (161). 
При этом речь идет об использовании как лабораторной аппаратуры с 
высокой пропускной способностью для измерения вирусной нагрузки 
при ВИЧ, так и инструментов для применения по месту оказания помощи, 
таких как GeneXpert для диагностики ВИЧ и ТБ.

6.4.3  Комплексное предоставление услуг оказания помощи, 
профилактики и лечения 
Расширение доступа и стремительное наращивание масштабов лечения 
и оказания помощи при ВГС потребует серьезных изменений в механизмах 
предоставления соответствующих услуг. По мере возможности, услуги в 
связи с ВГС (тестирование и ПППД-терапия) следует интегрированным 
образом включать в систему общественного здравоохранения. Во многих 
случаях эта интеграция распространяется на низовые уровни, вплоть 
до учреждений первичной медико-санитарной помощи. При этом для 
расширения доступа, особенно для ЛУИН, используются существующие 
службы помощи в связи с ВИЧ-инфекцией и программы снижения 
вреда (ОЗТ и/или обмена игл и шприцев) либо пенитенциарные службы 
здравоохранения. Имеется опубликованное руководство ВОЗ по 
осуществлению эффективных программ ОЗТ (5). Для обеспечения текущих 
мер снижения вреда и профилактики повторного инфицирования, 
особенно среди ЛУИН и МСМ, требуется непрерывное и преемственное 
предоставление услуг профилактики и оказания помощи. Интеграция 
услуг подразумевает не только оказание смежных услуг в одном месте, но и 
взаимосвязь систем регистрации и отчетности для обмена информацией 
и обеспечения непрерывного медицинского сопровождения пациентов 
на всех уровнях и в рамках различных учреждений и служб.

6.5  Децентрализованные услуги
Децентрализация услуг означает их предоставление в периферических 
медицинских учреждениях, пунктах на базе сообществ и в других местах 
вне системы городских больниц, ближе к месту жительства пациента. Такой 
подход способствует сокращению расходов на транспорт и времени ожида-
ния, типичного для крупных больниц, что в результате повышает степень 
привязки к услугам лечения и последующего наблюдения. Децентрализация 
услуг лечения ВИЧ-инфекции в СНСД с высоким бременем этого заболевания  
стала ключевым компонентом успеха в глобальном наращивании масштаба 
услуг и привела к повышению уровня использования услуг тестирования 
и лечения и к сокращению частоты случаев выбытия пациентов из 
системы последующего наблюдения (162, 163). В противоположность 
этому предоставление услуг тестирования и лечения в связи с вирусными 
гепатитами до недавнего времени осуществлялось в основном в рамках 
централизованной модели оказания специализированной помощи на 
базе стационаров (164, 165). Для децентрализации услуг тестирования 
необходимы доступ к БДТ гарантированного качества и использование 
метода СКК для взятия и тестирования биологических образцов, развитые 
сети направления образцов, налаженные связи для информирования 
о результатах тестирования, а также электронная система регистрации 
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результатов. Децентрализованному предоставлению услуг оказания помощи 
и лечения будут способствовать использование упрощенного алгоритма (см. 
краткое описание алгоритма в разделе «Резюме»), доступ к пангенотипным 
препаратам и программа обучения персонала и руководства его работой. 
Имеется ряд примеров успешных моделей децентрализованных служб 
тестирования и лечения при вирусных гепатитах, которые были сформиро-
ваны в странах с высоким бременем, в том числе в Монголии и Египте. Однако 
децентрализация услуг не подходит для некоторых условий или неприменима 
в отношении конкретных категорий клиентов, поэтому следует оценивать 
относительную пользу в соответствии с контекстом. Ниже описаны ключевые 
требования к предоставлению эффективной децентрализованной помощи.

6.5.1  Делегирование функций
Многие страны, где распространена ВГС-инфекция, сталкиваются с 
дефицитом квалифицированных медицинских работников и специалистов 
по ведению случаев гепатитов. Делегирование функций на нижестоящий 
уровень – это одна из практических мер в ответ на кадровый дефицит 
в здравоохранении. ВОЗ настоятельно рекомендует данную меру 
применительно к оказанию помощи при ВИЧ на основе всесторонней 
доказательной базы, и эта рекомендация широко внедряется в целях 
расширения доступа на глобальном уровне к тестированию и лечению 
при ВИЧ (91, 166). Эффективное делегирование определенных функций 
неспециалистам или медицинским сестрам требует проведения надле-
жащих учебных мероприятий на децентрализованных уровнях, а также 
доступа к дополнительной поддержке или возможности направления в 
учреждения третичного уровня или к специалистам при более сложных 
случаях. 

6.5.2  Дифференцированные подходы к оказанию помощи 
и лечению в связи с ВГС 
В настоящее время большинство услуг по оказанию помощи и лечению 
в связи с ВГС на этой ранней фазе наращивания базируются на уровне 
учреждений и не дифференцируются в соответствии с индивидуальными 
потребностями. Дифференцированная помощь определяется как подход, 
ориентированный на пользователей, характеризующийся упрощением и 
адаптацией услуг в масштабах всего каскада помощи таким путем, который 
позволяет более эффективно удовлетворять потребности пациентов с более 
сложными проблемами, что требует экстренной или специализированной 
клинической помощи, а также сокращает нагрузку на отделения для больных 
гепатитами в центральных больницах. Научно обоснованный механизм 
предоставления дифференцированной помощи рекомендуется на уровне 
ВОЗ и широко используется в программах лечения и оказания помощи в 
связи с ВИЧ-инфекцией; аналогичный подход предлагается и в поддержку 
децентрализованного ведения случаев ВГС-инфекции.

В широком плане можно выделить три группы ВГС-инфицированных 
лиц со специальными потребностями. Эти группы, их прогнозируемые 
потребности в оказании помощи, наиболее подходящие условия пре-
доставления услуг и категории привлекаемых медицинских работ ников 
кратко описаны в таблице 6.1. У большинства лиц с ВГС обнаруживаются 
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ранние стадии поражения печени. Их можно лечить на уровне медицин-
ских учреждений или потенциально даже в местных сообществах. Лишь 
небольшая доля из этой группы будет нуждаться в более интенсивной 
клинической или психосоциальной поддержке. Однако ситуация может в 
значительной степени варьироваться в зависимости от эпидемического 
профиля страны, степени развитости служб лечения и эффективности 
диагностики. 

1.  Лица, находящиеся в клинически благополучном и стабильном 
состоянии, – эта группа включает большинство диагностированных 
лиц и тех, у кого отсутствуют признаки цирроза печени, серьезные 
коморбидные состояния, нарушения психического здоровья или 
активное употребление наркотиков, а также есть возможность 
соблюдать рекомендации по лечению и принимать к сведению советы, 
касающиеся профилактики. 

2.  Лица, нуждающиеся в более интенсивной клинической поддержке, 
– те, кто обращается за помощью в связи с развернутыми стадиями 
поражения печени, с серьезными сопутствующими заболеваниями 
или с неэффективностью предшествующего лечения, что требует 
более интенсивного набора экстренных клинических услуг лечения и 
помощи для устранения жизнеугрожающих клинических нарушений и 
начала лечения с более интенсивным мониторингом. 

3.  Лица, требующие более интенсивной психосоциальной, межкуль-
турной или языковой поддержки, – речь может идти о пациентах с 
нарушениями психического здоровья, о ЛУИН, лицах, злоупотребля-
ющих алкоголем, или подростках, требующих дополнительной 
поддержки и консультативной помощи. Группы мигрантов и коренных 
народов также могут требовать более интенсивной межкультурной или 
языковой поддержки.
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ТАБЛИЦА 6.1 Потенциальные потребности и подходы в отношении дифференцированной 
помощи при вирусном гепатите

Кто?
Категория ВГС-
инфицированных лиц

Что?
Потребности в помощи

Где?
Место оказания 
помощи

Чьими 
силами?
Кто 
оказывает 
помощь 

Клинически 
благополучные 
и стабильные

Стандартный набор услуг	–	
консультирование, поддержка 
в соблюдении лечебных 
рекомендаций, начало 
лечения, мониторинг

Медицинские 
учреждения, в том 
числе на уровне 
первичной медико-
санитарной помощи 
или в местном 
сообществе

Врач или 
медицинская 
сестра

Развернутые стадии 
поражения печени или 
серьезные сопутствующие 
заболевания, 
гепатоцеллюлярная 
карцинома (ГЦК), 
безуспешность 
предшествующего 
лечения

Требуется более интенсивная 
клиническая поддержка и 
последующее наблюдение – 
лечение осложнений со 
стороны печени (таких, как 
кровотечения из варикозно-
расширенных вен, асцит, 
энцефалопатия, ГЦК)

Медицинские 
учреждения – 
больницы

Врач

Лица с нарушениями 
психического здоровья, 
употребляющие 
инъекционные наркотики 
или злоупотребляющие 
алкоголем, подростки, 
мигранты

Требуется более интенсивная 
психосоциальная, 
межкультурная или языковая 
поддержка

На базе медицинских 
учреждений 
или местного 
сообщества, в 
пунктах реализации 
программ по 
снижению вреда

Врач и 
консультант / 
группа
взаимо-
поддержки

6.6  Вовлечение местного сообщества и взаимная 
поддержка, включая противодействие стигме 
и дискриминации среди общего населения
Вмешательства на уровне взаимоподдержки эффективны в части расшире-
ния доступа к оказанию помощи и лечению и соблюдения предписанных мер 
лечения как в отношении гепатита, так и других инфекционных болезней, 
особенно для маргинализированных групп населения, таких как ЛУИН (3, 
167). Помимо оказания услуг, представители местного сообщества из групп 
взаимопомощи могут выступать в качестве ролевых моделей и предлагать 
непредвзятую поддержку, что может способствовать снижению уровня стиг-
мы и повышению приемлемости услуг.

6.7  Стратегии повышения эффективности закупок 
и снабжения препаратами и диагностическими 
средствами
За период, прошедший после первоначальной регистрации в 2013 г. 
ПППД для лечения гепатита C, доступ к этим препаратам улучшился 
(табл. 6.2). В 2017 г. 62% из числа лиц, инфицированных ВГС, проживали 
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в странах, где имеются возможности для закупки непатентованных 
препаратов (дженериков). Страны, которые использовали эту возможность 
и зарегистрировали многочисленные препараты от различных постав-
щиков, смогли обеспечить значительное снижение цен (4). Однако на 
первоначальном этапе прогресс в доступе к ПППД в большей степени 
относился к комбинациям софосбувир/ледипасвир и софосбувир/дакла-
тасвир (табл. 6.2). Среди этих двух комбинаций пангенотипной является 
только софосбувир/даклатасвир. В отношении двух других пангенотипных 
схем компания-инноватор объявила о программе доступа к комбинации 
софосбувир/велпатасвир. В отношении глека пре вира/пибрентасвира 
информации не имеется. 

Можно выделить следующие ключевые шаги для повышения доступности 
ПППД и диагностических средств на уровне стран (4):

1.  Отбор продуктов: формулирование национальных руководств по 
тестированию и лечению, в которых указано, какие лекарственные 
препараты и диагностические тесты следует использовать. Перечень 
диагностических средств, преквалифицированных на уровне ВОЗ, приведен 
на сайтах:   http://www.who.int/diagnostics_laboratory/evaluations/PQ_list/en/ 
http://www.who.int/medicines/news/2017/1st_generic-hepCprequalified_
active_ingredient/en/ 

2.  Определение наличия непатентованных препаратов в стране. 
Если ПППД не защищены патентом или если страна включена в 
соответствующие лицензионные соглашения, возможно осуществление 
закупок непатентованных препаратов из различных источников. 
В противном случае стране необходимо вступить в переговоры по ценам 
с компанией-производителем оригинального препарата, а если это не 
позволяет получить удовлетворительных результатов, использовать 
гибкие механизмы, содержащиеся в соглашении Всемирной торговой 
организации (ВТО) о связанных с торговлей правах интеллектуальной 
собственности (4).

3.  Регистрация и включение в национальный перечень основных 
лекарственных средств. Необходимо зарегистрировать ПППД на уровне 
национального регулирующего органа и включить его в национальный 
перечень основных лекарственных средств. Если возможен доступ к 
непатентованным препаратам, регистрация продукции от как можно боль - 
шего числа производителей повысит конкуренцию и позволит сни зить цены.

4.   Количественный анализ и прогнозирование спроса на товары.
Необходимо оценить объем продукции для удовлетворения программного 
спроса, и для этого руководители программ должны рассчитать числен-
ность инфицированного населения, нуждающегося в терапии, а также 
предусмотренный уровень наращивания услуг тестирования и лечения. 

5.   Закупка продукции. Механизмы закупки могут включать (i) конкурентный 
тендер в случае регистрации множественных производителей 
непатентованных препаратов либо (ii) переговоры по ценам и объе-
мам с производителями оригинального препарата, если закупки 
непатентованных препаратов невозможны. Еще один вариант для 

http://www.who.int/diagnostics_laboratory/evaluations/PQ_list/en
http://www.who.int/medicines/news/2017/1st_generic-hepCprequalified_active_ingredient/en
http://www.who.int/medicines/news/2017/1st_generic-hepCprequalified_active_ingredient/en
http://товары.Необходимо
http://товары.Необходимо
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экономии на объемах при закупке товаров, включая диагностические 
средства, – механизм совместных закупок (например, стратегический 
фонд Панамериканской организации здравоохранения).

Также имеются инструменты ВОЗ для оценки экономической 
эффективности лечения ВГС в конкретных странах (http://tool.hepccalcu-
lator.org/) и для закупки диагностических средств (http://www.who.int/dia-
gnostics_laboratory/publications/procurement/en/). 

ТАБЛИЦА 6.2 Характеристики имеющихся пангенотипных и непангенотипных ПППД

Пангенотипные комбинации Софосбувир/
ледипасвир

Софосбувир/
велпатасвир

Софосбувир/
даклатасвир

Глекапревир/
пибрентасвир

Эффективность при 
инфекции, вызванной ВГС 
с генотипами 1–6 

Пангенотипная 
комбинация

Пангенотипная 
комбинация

Пангенотипная 
комбинация

Зависит от 
генотипа

Переносимость Хорошая Хорошая Хорошая Хорошая

Статус регистрации в 
странах с низким и средним 
уровнем дохода 

Крайне низкий Низкий Крайне низкий Низкий

Планы расширения доступа 
в страны с низким и 
средним уровнем дохода 

На стадии 
разработки 

Многие страны 
включены в 
соглашения о 
добровольном 
лицензировании

Информация 
отсутствует

Многие страны 
включены в 
соглашения о 
добровольном 
лицензировании 

Приемлемость со стороны 
поставщиков медицинских 
услуг

Максимально 
высокая

Максимально 
высокая

Максимально 
высокая

Высокая

Затраты системы 
здравоохранения 
(генотипирование, 
лаборатория, персонал)

Низкие Низкие Низкие Высокие 

6.8  Информационные системы для мониторинга 
качества и каскадной последовательность услуг 
ВОЗ разработала механизм мониторинга и оценки, дающий странам 
возможность предоставлять отчетные сведения о прогрессе в отношении 
элиминации гепатитов (73). Каскад помощи описывается тремя следующими 
индикаторами: доля инфицированных лиц, которым поставлен диагноз 
(основной индикатор C6b), показатель начала лечения (основной индика-
тор C7b) и доля излеченных из числа прошедших курс терапии (C8b). На 
начальной фазе оценки для расчета первичных данных по трем основным 
индикаторам каскада оказания помощи можно провести триангуляцию данных 
из различных источников. В более долгосрочном плане расчет индикаторов 
каскада помощи требует наличия базы данных ВГС-инфицированных лиц, 
основанной на простых индивидуальных регистрационных записях. Такие 
базы данных можно, по мере целесообразности, интегрировать с базами 
данных для мониторинга лечения ВИЧ и/или ТБ. 

http://tool.hepccalculator.org
http://tool.hepccalculator.org
http://www.who.int/diagnostics_laboratory/publications/procurement/en
http://www.who.int/diagnostics_laboratory/publications/procurement/en


Глава 7. АСПЕКТЫ ОБЩЕСТВЕННОГО 
ЗДРАВООХРАНЕНИЯ В ОТНОШЕНИИ  
ОСОБЫХ ГРУПП ПАЦИЕНТОВ

Два соображения, приведенные во вставке, – это действующие 
формальные рекомендации ВОЗ, относящиеся к целевому тестированию 
на ВГВ и ВГС и снижению вреда для ЛУИН.

Действующая рекомендация из руководства по тестированию на ВГВ и ВГС, 2017 г. (3).

В любых условиях (и вне зависимости от места тестирования – в учреждениях или 
на базе сообщества) рекомендуется предлагать серологическое тестирование на 
ВГС-антитела (анти-ВГС)1 с привязкой к услугам профилактики, помощи и лечения 
следующим лицам:

• взрослые и подростки из групп населения, в наибольшей степени пораженных 
ВГС-инфекцией2 (из групп с высоким уровнем распространенности ВГС или в 
анамнезе которых имеется контакт с ВГС-инфекцией / поведенческие факторы 
риска инфицирования ВГС);

• взрослые, подростки и дети с клиническим подозрением на хронический вирусный 
гепатит3 (наличие симптоматики и лабораторных маркеров).

(Сильная рекомендация, низкое качество доказательств)

Примечание: лицам с сохраняющимся риском первичного или повторного заражения показано периодическое 
тестирование NAT на ВГС.

1	 	Сюда	может	входить	применение	комбинированных	(антитела/антиген)	тест-систем	четвертого	поколения.
2	 	Лица,	 входящие	 в	 группы	 населения	 с	 высокой	 серологической	 распространенностью	 (например,	 некоторые	
группы	 кочевого	 населения	 и	 мигрантов	 из	 высоко(средне)эндемичных	 стран,	 а	 также	 некоторые	 группы	
коренного	населения)	либо	имеющие	в	анамнезе	контакт	с	источником	инфекции	или	поведенческие	факторы	
высокого	риска	заражения	ВГС	(например,	ЛУИН,	лица,	находящиеся	в	местах	лишения	свободы	и	других	закрытых	
учреждениях;	 МСМ	 и	 работники	 секс-бизнеса;	 ВИЧ-инфицированные,	 а	 также	 дети,	 рожденные	 от	 женщин	 с	
хронической	ВГС-инфекцией,	особенно	при	коинфекции	ВИЧ).

3	 	Признаки	 хронической	 ВГС-инфекции	 могут	 включать	 клинические	 симптомы	 поражения	 печени,	 такого	 как	
цирроз	 или	 гепатоцеллюлярная	 карцинома	 (ГЦК),	 или	 где	 наблюдается	 необъяснимое	 расстройство	 функций	
печени,	включая	аномальные	показатели	функциональных	тестов	или	ультразвукового	исследования	печени.

Действующая рекомендация из обновленного руководства по профилактике, 
диагностике, лечению и оказанию помощи в связи с ВИЧ-инфекцией 
представителям ключевых групп населения, 2016 г. (5).

Всем представителям ключевых групп населения с зависимостью от опиоидов следует 
предлагать гарантированный доступ к услугам опиоидной заместительной терапии.

Все остальные соображения, изложенные в этой главе, основаны на принципах надлежащей 
практики.
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7.1  Лица, употребляющие инъекционные наркотики
7.1.1  Общие сведения
В 2017 г. в мире, по оценкам, насчитывалось 15,6 млн ЛУИН в возрасте 
15–64 лет (168). ЛУИН подвержены риску инфекций, включая ВГС (169), 
нарушений психического здоровья, психосоциальных проблем, контактов 
со службами охраны правопорядка (170) и преждевременной смерти (171). 

У 52% от общей численности ЛУИН (95% ДИ: 42–62) выявляются 
серологические признаки перенесенной или текущей ВГС-инфекции 
(положительный тест на анти-ВГС), и 9% (95% ДИ: 5–13) инфицированы 
ВГВ (положительный тест на HBsAg) (168). Однако инфицированные ЛУИН 
часто не знают о своем состоянии, и лишь немногие начинают лечение 
(172), что обусловлено криминализацией, дискриминацией, отсутствием 
стабильного жилья и стигматизацией в медицинских учреждениях (173). 
Примерно 58% ЛУИН в прошлом попадали в места лишения свободы  (168). 
ЛУИН также подвержены повышенному риску первичного и повторного 
заражения ВГС (47, 172). Они нуждаются в профилактических услугах для 
снижения риска первичного инфицирования и повторного инфицирования 
после излечения (174). 

7.1.2  Подходы к предоставлению услуг

Профилактические услуги и снижение вреда от употребления инъекцион-
ных наркотиков
•  Высокоохватные программы снижения вреда для ЛУИН в целях 

профилактики передачи ВГС и повторного инфицирования. ВОЗ 
давно рекомендует программы обмена игл и шприцев (ПОШ) и ОЗТ 
(5) в качестве эффективных вмешательств для профилактики ВИЧ-
инфекции, но только высокий охват этими вмешательствами может 
также предотвратить передачу ВГС (175) (176).

•  Просветительная работа среди ЛУИН. Вмешательства по снижению 
вреда предусматривают просветительную работу по мерам профилак-
тики и предоставляют доступ к стерильному оснащению. ОЗТ сокращает 
частоту инъекций (177), оказывает помощь при зависимости и предот-
вращает передозировку. 

•  Снабжение шприцами с малым мертвым объемом. В рамках программ 
ПОШ используются шприцы с малым мертвым объемом (178). 

Тестирование
Плановое целевое тестирование всех ЛУИН на ВГС, ВГВ и ВИЧ-инфекцию 
– это рекомендация, содержащаяся в руководстве ВОЗ по тестированию, 
2017 г. (3). Тестирование и лечение в рамках услуг для наркозависимых и 
в местах лишения свободы доказали свою экономическую эффективность 
в странах с высоким уровнем дохода (132, 179). Проводятся специальные 
вмешательства, направленные на расширение охвата (180). Регулярное 
тестирование на ВГС показано неинфицированным ЛУИН, излеченным 
и тем, у кого произошла спонтанная элиминация вируса. Ранее 
инфицированных лиц тестируют непосредственно на наличие РНК ВГС, 
поскольку они сохраняют антитела к ВГС после первого заражения (181). 
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Привязка к службам оказания помощи
После постановки диагноза ЛУИН могут быть направлены для оказания 
помощи в соответствующих службах. Имеются конкретные вмешательства 
по улучшению привязки (180) к набору услуг, включая лечение (182), а также 
направленные на решение других медицинских и/или психосоциальных 
проблем. Помощь со стороны групп взаимоподдержки и комплексная 
всесторонняя помощь в связи с ВГС могут способствовать повышению 
уровней приемлемости, использования услуг и соблюдения медицинских 
рекомендаций. Эти меры могут также содействовать сокращению 
употребления инъекционных наркотиков и улучшению практики инъекций 
(183). См. Пакет ASSIST ВОЗ – руководство по кратким поведенческим 
вмешательствам в связи с употреблением наркотиков (184).

Лечение
По имеющимся ограниченным данным (185–190), при лечении ВГС-
инфицированных ЛУИН с применением ПППД достигаются высокие 
уровни УВО. Однако могут иметь место ВЛС между отпускаемыми по 
рецепту и безрецептурными лекарственными средствами.

7.2  Люди, находящиеся в местах лишения свободы 
и других закрытых учреждениях
7.2.1  Общие сведения
По имеющимся оценкам, в мире на каждый момент времени в местах 
лишения свободы содержатся 10 млн человек (191). Среди таких лиц, а также 
тех, кто в прошлом находился в исправительных учреждениях, ВГС-инфекция 
встречается чаще. По результатам проведенного метаанализа, глобальная 
распространенность ВГС-инфекции среди заключенных составляет 26%, а 
среди тех, кто употребляет или ранее употреблял инъекционные наркотики – 
64% (192). Частота возникновения новых случаев инфекции составляет 
примерно 1,4 на 100 человеко-лет, возрастая до 16,4 на 100 человеко-лет 
среди употребляющих (или ранее употреблявших) инъекционные наркотики 
(192). В целом, примерно 58% ЛУИН в прошлом пребывали в местах лишения 
свободы и 56–90% обязательно попадают в такие условия в течение жизни 
(168). Криминализацией употребления наркотиков может объясняться 
частота ВГС-инфекции в местах лишения свободы и других закрытых 
учреждениях. Каждый пятый заключенный находится под стражей по поводу 
правонарушений, связанных с наркотиками (170). В местах лишения свободы 
продолжается передача инфекции в результате употребления инъекционных 
наркотиков, нанесения татуировок (193) и, возможно, половым путем между 
мужчинами. Однако программы ОЗТ в местах лишения свободы проводятся 
только в 52 странах, и лишь в 8 странах осуществляется хотя бы одна про-
грамма ПОШ в закрытых учреждениях (194).

7.2.2  Подходы к предоставлению услуг
Условия пенитенциарных учреждений дают возможность для 
предоставления услуг профилактики, тестирования, помощи и лечения 
маргинализированным группам населения, которые на свободе имеют 
ограниченный доступ к оказанию помощи.
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•  Расширение охвата программами ПОШ и ОЗТ. Участники Специальной 
сессии Генеральной Ассамблеи Организации Объединенных Наций 
(ССГА) 2016 г., посвященной мировой проблеме наркотиков, призвали 
страны обеспечивать недискриминационный доступ к лекарственному 
лечению, в частности в местах лишения свободы и других закрытых 
учреждениях, и предложили национальным органам осуществлять 
программы ПОШ в пенитенциарных учреждениях (195). 

•  Применение ПППД в пенитенциарных учреждениях. Короткая 
длительность курсов ПППД позволяет проводить их в закрытых 
учреждениях, в частности силами среднего медицинского персонала (196).

•  Негативные последствия тестирования в местах лишения свободы. 
Поступали сообщения о случаях обязательного или принудительного 
тестирования и изоляции лиц, находящихся в местах лишения свободы, 
а также об отказах от лечения.

•  Продолжение мер профилактики, тестирования и лечения после  
заключения в пенитенциарное учреждение и после выхода на 
свободу. Лица, ранее содержавшиеся под стражей, особенно ЛУИН, 
нередко попадают туда вновь. Медицинские службы в пенитенциарных 
учреждениях отличаются от таковых в местном сообществе. 
В  результате оказание медицинской помощи может прерываться при 
заключении пациента под стражу и при выходе на свободу (197, 198). 
Лица, получающие ОЗТ или лечение ВИЧ и ВГС по месту жительства, 
страдают от возникающих перебоев в оказании помощи (199, 200). 

7.3  Коренные народы
7.3.1 Общие сведения
Вирусные гепатиты диспропорционально поражают представителей 
коренных народов во многих частях мира (9, 201). Коренные народы, общая 
численность которых в мире составляет 370 млн человек, подвергаются 
вынужденному переселению, лишению собственности и источников 
средств к существованию, систематическим проявлениям расизма, а 
также злоупотреблениям и игнорированию законных интересов, что 
угрожает разрыву исконной связи между коренными народами и местами 
их исторического проживания. Среди коренных народов распространены 
такие явления, как бедность и резкие неравенства в отношении здоровья. 
Доступ к услугам здравоохранения нередко еще более затруднен вследствие 
удаленного проживания общин, а также наличия языковых и культурных 
барьеров. В некоторых странах, в том числе в Канаде и Австралии, среди 
представителей коренных народов высока частота случаев лишения 
свободы и употребления инъекционных наркотиков, что еще в большей 
степени повышает риск инфицирования ВГС (202, 203). 

7.3.2 Подходы к предоставлению услуг
В Декларации Организации Объединенных Наций о правах коренных 
народов содержится ряд ключевых положений, касающихся здо ровья этой 
категории населения. Коренные народы имеют право активно участвовать 
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в разработке и выборе программ здравоохранения, затрагивающих их 
интересы, а также осуществлять, насколько это возможно, такие программы 
через свои собственные институты. Коренные народы имеют право доступа 
без какой-либо дискриминации ко всем социальным и медицинским 
услугам (204). Специальные соображения в части предоставления услуг 
профилактики, диагностики и лечения ВГС включают следующее:

•  наем и обучение персонала из числа представителей коренных народов 
для работы в области профилактики, диагностики и лечения ВГС-
инфекции; 

•  удовлетворение особых языковых или культурных потребностей, 
например предоставление услуг с учетом гендерной специфики;

•  сотрудничество с местными представителями коренных народов для 
получения одобрения и обеспечения приемлемости;

•  консультирование с членами местных сообществ в целях разъяснения 
вопросов, вызывающих озабоченность, и предоставления необходимой 
информации;

• сотрудничество с местными сообществами в целях расширения 
возможностей для оказания лечебной помощи.

7.4  Мужчины, практикующие секс с мужчинами 
7.4.1  Общие сведения
Между моногамными гетеросексуальными партнерами, практикующими 
незащищенный секс, ВГС обычно не передается (205–208). Однако 
сексуальные практики, сопряженные с травмированием слизистых обо-
лочек, групповой секс, употребление определенных психоактивных средств 
до и во время секса), а также наличие ВИЧ-инфекции повышают риск 
передачи ВГС для МСМ (52, 209–211). Высокая частота возникновения ВГС-
инфекции характерна для ВИЧ-инфицированных МСМ, не употребляющих 
инъекционные наркотики (212). Риск передачи повышается для пассивных 
партнеров при незащищенном анальном сексе, при наличии язвенных 
поражений в связи с ИППП и при более низких значениях числа клеток 
CD4 (213). Проведение программ доконтактной профилактики (ДКП) ВИЧ 
среди сексуально активных ВИЧ-отрицательных МСМ сопровождалось 
сообщениями о росте заболеваемости ВГС в этой популяции (214).

7.4.2  Подходы к предоставлению услуг
•  Руководство ВОЗ по тестированию, 2017 г. содержит рекомендацию 

регулярно тестировать МСМ на ВГС (3). Целесообразно информировать 
их о путях передачи инфекции при сексе между мужчинами. 

•  Лечение ВГС-инфицированных МСМ с применением ПППД. Специфи-
ческая терапия ВГС/ВИЧ-инфицированных МСМ может пред-
отвращать дальнейшую передачу ВГС. Следует учитывать возмож-
ность развития ВЛС при назначении ПППД лицам, получающим АРТ  
(см. раздел 5.1.1).
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7.5  Секс-работники
7.5.1  Общие сведения
Секс-работники обоих полов подвержены повышенному риску заражения 
ВГС-инфекцией, по сравнению с общим населением, вследствие ряда 
факторов, таких как употребление психоактивных веществ, в том числе 
инъекционных наркотиков, более высокая распространенность ВИЧ-
инфекции и более частые контакты с ВГС (9).

7.5.2  Подходы к предоставлению услуг
Вовлечение секс-работников в программы оказания помощи может 
осуществляться параллельно с удовлетворением их различных медицинских 
и социальных потребностей.

•  Стратегии вовлечения в программы оказания помощи. Речь может 
идти об активной просветительной работе с данной группой (аутрич), 
вмешательствах на основе групп взаимной поддержки, а также о 
привязке к другим медицинским и социальным услугам. 

•  Активное направление в надлежащие службы по запросу при 
наличии употребления психоактивных веществ, включая алкоголь и 
инъекционные наркотики. Сюда также входит предоставление доступа 
к вмешательствам по снижению вреда, таким как ОЗТ и ПОШ, когда в 
этом имеется необходимость.
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0 0 0 0 Полноправное участие

Karla Thornton 
(сопредседатель)
Университет шт. Нью-Мексико

Регион стран 
Америки

0 0 0 0 Полноправное участие

Rakesh Aggarwal
Институт последипломного 
образования по медицинских 
наукам им. Санджая Ганди, 
Лакхнау

Индия
Регион Юго-
Восточной Азии

0 0 0 0 Полноправное участие

Evaldo Stanislau Affonso Araujo
Клиника инфекционных 
болезней Университета Сан-
Паулу

Бразилия
Регион стран 
Америки

Получен грант в сумме 
4000 долл. США от 
компаний Abbvie и MSD для 
оплаты регистрационного 
взноса и проезда на 
конференцию

0 0 0 Несущественный 
финансовый интерес.  
Полноправное участие

Антон Басенко
Альянс общественного 
здравоохранения, Киев

Украина
Европейский 
регион

0 0 0 0 Полноправное участие

Roger Chou (ответственный за 
методику)
Университет здравоохранения 
и науки шт. Орегон, Портленд

США
Регион стран 
Америки

0 0 0 0 Полноправное участие

Davaadorj Duger
Национальный университет 
медицинских наук, Улан-Батор

Монголия
Регион Западной 
части Тихого 
океана

0 0 0 0 Полноправное участие
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Manal El-Sayed
Университет Аин Шамс

Египет
Регион 
Восточного 
Средиземноморья

Оплата поездок фирмами 
Abbvie, MSD, Roche и Gilead 

0 0 0 Несущественный 
финансовый интерес.  
Полноправное участие

Charles Gore
Всемирный альянс по борьбе 
с гепатитом

Соединенное 
Королевство
Европейский 
регион

Работает в штате Фонда 
по гепатиту С, президент 
Всемирного альянса по 
борьбе с гепатитом, который 
получает гранты и другую 
поддержку от компаний 
BMS, Boehringer Ingelheim, 
Janssen, Roche, Roche 
diagnostics, Merck, GSK, 
Gilead, AbbVie, Abbott

Все финансирование 
организации 
осуществляется этими 
фирмами, свыше 1 млн 
долл. США

0 0 Значительный финансовый 
интерес. Участие ограничено. 
Исключен из процесса 
обсуждений, голосования и 
формулирования лечебных 
рекомендаций

Azumi Ishizaki
Университет Каназава, Ханой

Вьетнам
Регион Западной 
части Тихого 
океана

0 0 0 0 Полноправное участие

Olufunmilayo Lesi  
Университет Лагоса

Нигерия
Африканский 
регион

0 0 0 0 Полноправное участие

Niklas Luhman
Советник по вопросам 
снижения вреда, гепатита С и 
ВИЧ/СПИДа, Врачи мира

Франция
Европейский 
регион

0 0 0 0 Полноправное участие

Constance Mukabatsinda
Клиническая больница 
Университета Кигали

Руанда
Африканский 
регион

0 0 0 0 Полноправное участие

Francesco Negro
Клиника Женевского 
университета

Швейцария
Европейский 
регион

Гонорары в сумме 
8525 швейцарских франков 
за консультационные услуги 
и участие в консультативном 
совете, полученные от 
компаний Janssen-Cilag, 
Gilead, MSD, BMS и AbbVie. 
Оплата транспортных 
расходов для участия в 
конференции, от компании 
Gilead

Грант от компании 
Gilead в размере 199 000 
швейцарских франков

0 0 Значительный 
финансовый интерес. 
Участие ограничено. 
Исключен из процесса 
обсуждений, голосования и 
формулирования лечебных 
рекомендаций

David Nelson
Университет Флориды

США
Регион стран 
Америки

0 0 0 0 Полноправное участие
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Ponsiano Ocama
Университет Макерере, 
Кампала

Уганда
Африканский 
регион

0 0 0 0 Полноправное участие

Jurgen Rockstroh
Боннский университет

Германия
Европейский 
регион

Консультационные услуги и 
участие в консультативном 
совете для компаний Janssen-
Cilag, Gilead, MSD, BMS и 
AbbVie. Оплата транспортных 
расходов для участия в 
конференции, грант от 
компании Gilead в сумме  
12 000 долл. США

Грант на проведение 
научных исследований 
иммунологических 
аспектов острой ВГС-
инфекции от компании 
NEAT, 43 000 долл. США; 
грант на проведение 
когортного исследования 
пациентов с острой ВГС-
инфекцией от NEAT-ID,  
60 000 долл. США

0 0 Значительный 
финансовый интерес. 
Участие ограничено. 
Исключен из процесса 
обсуждений, голосования 
и формулирования 
лечебных рекомендаций

Regina Tiolina Sidjabat
Министерство 
здравоохранения Республики 
Индонезия

Индонезия
Регион Юго-
Восточной Азии

0 0 0 0 Полноправное участие

Khwairakpam Giten Singh
TreatAsia

Таиланд
Регион Юго-
Восточной Азии

0 0 0 0 Полноправное участие

Tracy Swan
Проект по гепатиту/ВИЧ, 
Treatment Action Group

США
Регион стран 
Америки

0 0 0 0 Полноправное участие

Alexander Thompson
Госпиталь Св. Винсента, 
Мельбурн

Австралия
Регион 
Западной части 
Тихого океана

Гонорары в сумме 16 000 долл. 
США за консультационные 
услуги и участие в 
консультативном совете, 
полученные от компаний 
Gilead, Merck, BMS и AbbVie

Грант на проведение 
научных исследований 
в размере 4,5 млн долл. 
США от компании Gilead; 
Грант на проведение 
научных исследований 
в размере 580 000 долл. 
США от компании Abbvie

Значительный 
финансовый интерес. 
Участие ограничено. 
Исключен из процесса 
обсуждений, голосования 
и формулирования 
лечебных рекомендаций

Emma Thomson
Университет Глазго

Соединенное 
Королевство
Европейский 
регион

0 0 0 0 Полноправное участие

Lai Wei
Центр наук о здоровье 
Пекинского университета

Китай
Регион 
Западной части 
Тихого океана

0 0 0 0 Полноправное участие

Stefan Wiktor
Университет шт. Вашингтон, 
Сиэтл

США
Регион стран 
Америки

0 0 0 0 Полноправное участие
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Приложение 2. ДЕКЛАРАЦИИ ИНТЕРЕСОВ: ГРУППА ВНЕШНЕГО РЕЦЕНЗИРОВАНИЯ 
ФИО, место работы Страна и 

регион ВОЗ
Работа по найму/
консультирование

Научно-
исследовательская 
поддержка/ 
поддержка на 
безвозмездной 
основе

Инвести-
ционные 
интересы

Права  
интеллек-
туальной 
сособствен - 
ности 

Конфликты /  
план управления 

Francisco Averhoff
Центры по контролю и 
профилактике заболеваний

США
Регион стран 
Америки

0 0 0 0 Конфликты отсутствуют

Graham Cooke
Империал Колледж, Лондон

Соединенное 
Королевство
Европейский 
регион

0 0 0 0 Конфликты отсутствуют

Benjamin Cowie
Сотрудничающий центр 
ВОЗ по вирусному гепатиту, 
Королевский госпиталь 
Мельбурна

Австралия
Регион 
Западной 
части Тихого 
океана

0 0 0 0 Конфликты отсутствуют

Sharon Hutchinson
Каледонский университет 
Глазго

Соединенное 
Королевство
Европейский 
регион

0 0 0 0 Конфликты отсутствуют

Maria Cassia Mendes Correa
Министерство 
здравоохранения

Бразилия
Регион стран 
Америки

0 0 0 0 Конфликты отсутствуют

Christian Ramers
Steven Wignall (Инициатива 
Клинтона по обеспечению 
доступа к услугам 
здравоохранения)

США
Регион стран 
Америки

Гонорары в сумме 
85 000 долл. США за 
консультационные 
услуги и участие в 
консультативном совете, 
полученные от компаний 
Gilead, Merck, BMS, 
Janssen и AbbVie

Грант от программы 
Focus HCV для 
разработок 
по проблеме 
тестирования, в 
размере 164 000 
долл. США

0 0 Значительный 
финансовый интерес. 
Комментарии 
интерпретированы 
с учетом конфликта 
интересов. Данная 
рецензия не привела 
к существенным 
изменениям
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Trevor Stratton
Канадская сеть по борьбе 
со СПИДом среди коренных 
народов

Канада
Регион стран 
Америки

Работает по найму 
в Канадской сети по 
борьбе со СПИДом среди 
коренных народов, годовой 
оклад – 70 000 канадских 
долл.

Значительный 
финансовый интерес 

Комментарии 
интерпретированы 
с учетом конфликта 
интересов. Данная 
рецензия не привела 
к существенным 
изменениям

Karin Timmermans
ЮнИТЭЙД

Швейцария
Европейский 
регион

0 0 0 0 Конфликты отсутствуют

Takaji Wakita
Институт инфекционных 
болезней

Япония 
Регион 
Западной 
части Тихого 
океана

0 0 0 0 Конфликты отсутствуют
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