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o projekcie programu ,,Program profilaktyczny — szczepienia przeciw
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)” powiatu czestochowskiego

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program profilaktyczny — szczepienia przeciw wirusowi
brodawczaka ludzkiego (HPV)” powiatu czestochowskiego.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego. W programie okreslono populacje, oszacowano koszt catkowity realizacji
programu, zaplanowano akcje informacyjno-edukacyjng, skierowang do mtodziezy szkolnej,
a takze rodzicow/opiekundw prawnych. W programie odniesiono sie réwniez do
monitorowania i ewaluacji programu poprzez prowadzenie dokumentacji medycznej oraz
opracowanie raportu koicowego po zakoriczeniu problemu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Powiatu Czestochowskiego
w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajacy
przeprowadzenie profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV u 11 letnich
dziewczat oraz edukacje zdrowotng mtodziezy szkolnej wraz z rodzicami/opiekunami
zaproszonymi do uczestnictwa w programie. Program ma rozpocza¢ sie w kwietniu 2014 r.
i trwac do grudnia 2014 r. Planowane koszty catkowite programu oszacowano na 200 000,00
zt. Srodki zostang zabezpieczone w budzecie powiatu czestochowskiego.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. Zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus) odgrywa najwazniejszg role w etiologii
raka szyjki macicy. Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki
macicy nalezg m. in. rozpoczecie zycia ptciowego przed 18 rokiem zycia, duza liczba
partnerow seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne uposledzajgce
system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne cigze i porody.
Okoto 70% przypadkdéw raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typu 16 i 18.
Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak zakazenie przetrwate typem duzego
ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a takze raka sromu,
pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzgddéw ptciowych jest wywotywanych przez typ 6 lub
11 HPV. W ocenie szans wyleczenia istniejg czynniki rokownicze szczegdlnie uzyteczne
w identyfikowaniu i wyodrebnianiu chorych z tzw. niskim i wysokim ryzykiem zagrozenia.
Zgodnie z informacjami przedstawionymi przez Krajowy Rejestr Nowotworow, wojewddztwo
mazowieckie zajmowato dotychczas pierwsze miejsce pod wzgledem liczby zgondw
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i zachorowan na nowotwor ztosliwy szyjki macicy. W 2010 r. z tego powodu zachorowato 408
kobiet (144 w Warszawie), a 244 kobiety zmarty (80 w Warszawie). Szczyt zachorowan
przypadat na 55-59 lat, jednak pierwsze diagnozy byty stawiane juz w wieku 25 lat. W tym
samym wojewddztwie, na raka szyjki macicy in situ zachorowato w 2010 r. 67 kobiet (19
w Warszawie), zajmujgc tym samym pigte miejsce sposrdd wszystkich wojewddztw w Polsce.
Szczyt zachorowan przypadat na 30-34 lata, a pierwsze rozpoznania byty stawiane juz u 20
letnich kobiet.

Alternatywne Swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
o skrining cytologiczny. Populacyjny Program realizowany jest w oparciu o Ustawe z dnia 1
lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego , Narodowy program zwalczania
choréb nowotworowych” (Dz. U.05.143.1200) oraz o Uchwate Nr 24/2011 Rady Ministrow
z dnia 1 marca 2011 r. w sprawie harmonogramu zadan wykonywanych w ramach programu
wieloletniego ,,Narodowy program zwalczania choréb nowotworowych” w roku 2011 oraz
kierunkow realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013.

Programem profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.
Zgodnie z programem Szczepied Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze s$rodkdéw
znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8 przyjetego w 1998 r. przez strategie WHO ,,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczacej redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralnos¢ z powodu wazniejszych choréb przewlektych.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne s3 oddziatywania majace na celu wzrost swiadomosci dotyczacej
czynnikow ryzyka i odpowiedzialno$ci mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

Wszystkie odnalezione zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak rowniez ktykcin konczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.
Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze najbardziej optymalnym bytoby szczepienie jeszcze

przed ekspozycjg na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby
najbardziej skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rdzni sie miedzy panstwami.
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W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il ,Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjg wykazaty, ze obie szczepionki s3 wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet niezakazonych wirusem HPV
(populacja odpowiadajgca definicji populacji PPE w badaniach klinicznych), przy znacznie
nizszej skutecznosci u kobiet juz zakazonych (populacja odpowiadajgca populacji ITT
w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krotki by zaobserwowac
rzeczywisty wpltyw na zapadalnosc i Smiertelnosc z powodu raka szyjki macicy.

Badania, wykorzystujgce modelowanie = matematyczne pomocne w  projekcji
dtugotrwatych/odlegtych korzysci, wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji
12-letnich dziewczynek mogtoby zredukowaé zachorowalnos$¢ na zakazenie HPV o ok. 13%,
CIN-1 o 21-24% i CIN-2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli statycznych Markowa); czy
redukcje w zakazeniach HPV o 95% i redukcje przypadkdow raka szyjki macicy o 62-93% przy
wprowadzeniu szczepien wytgcznie kobiet - w przypadku modeli dynamicznych.

Liczne analizy efektywnosci kosztowej, mimo zréznicowania w metodologii oraz wybranych
parametréw wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwaziniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych. Poniewaz niepewnos$¢ dotyczgca czasu trwania
odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak rowniez rzeczywistego efektu na zapobieganie
zmian przedrakowych, moze znaczgco wptywaé na dowody efektywnosci kosztowej
skrupulatny monitoring skutecznosci i bezpieczenstwa programu jest niezbedny.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze
prowadzi¢ do redukgji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
powinny towarzyszy¢ badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektéw. Poniewaz szczepionki nie
zapewniajg ochrony przed wszystkimi onkogennymi typami wirusa HPV, konieczne jest
informowanie zaszczepionych o tym, ze szczepienia te nie zapewniajg 100% ochrony przed
rakiem szyjki macicy. Uczestnictwo w programie skriningowym opartym o cytologie od 21—
25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego, pozostaje absolutnie konieczne.
Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywad sie regularnie co 3 lata.

Whnioski z oceny programu powiatu czestochowskiego

Projekt odnosi sie do wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy poprzez przeprowadzenie edukacji
zdrowotnej oraz wykonanie szczepien ochronnych przeciw wirusowi HPV w okreslonej
populacji mieszkancow powiatu czestochowskiego. Dotychczasowe badania
przeprowadzone w wojewddztwie Slaskim, do ktérego przynalezy powiat, wykazaty
w ostatnich latach drugi najwyzszy w Polsce odsetek zachorowan oraz pierwszy pod
wzgledem liczby zgondw, z powodu nowotworu ztosliwego szyjki macicy. Liczba zachorowan
na raka szyjki macicy in situ w tym rejonie zajmowata w ostatnich latach w Polsce czwarte
miejsce. Pierwsze diagnozy byty stawiane u kobiet w bardzo mtodym wieku (20-25 lat).
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Realizowany program ma w efekcie przyczyni¢ sie do zmniejszenia zachorowalnosci na raka
szyjki macicy, zwiekszenia poziomu wiedzy rodzicow/opiekundéw i ucznidw nt. ryzykownych
zachowan seksualnych, chordéb przenoszonych droga ptciowa i profilaktycznych badan
okresowych.

Realizatorem programu szczepien bedzie podmiot leczniczy wybrany w drodze otwartego
konkursu ofert zgodnie z ustawg o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z dnia 27.08.2004 r., co gwarantuje wykonanie zadania w sposéb
efektywny i oszczedny. Natomiast realizator programu edukacji zdrowotnej oraz sposob jego
wybory nie zostat w programie wskazany.

Na etapie szczepien autor zatozyt zakup szczepionek oraz przeprowadzenie kwalifikacji do
wykonania szczepien na podstawie badan lekarskich oraz zgody rodzicéw/opiekundéw na
wykonanie zabiegu. Wzor zgody nie zostat do programu dotgczony. Szczepienia zostang
podane zgodnie z zalecanymi procedurami medycznymi, tj. w postaci 3 dawek szczepien.
Zgodnie z obecnymi rekomendacjami zaleca sie podanie trzech dawek szczepionki w cyklu 0,
1-2, 6 miesiecy.

Zaplanowane dziatania edukacyjne majg na celu zwiekszenie $swiadomosci zdrowotnej
dotyczace] ryzyka zakazen onkogennymi typami wirusa HPV i zachorowan na raka szyjki
macicy. Celem edukacji bedzie réwniez zwrdcenie uwagi na znaczenie cytologicznych badan
przesiewowych we wczesnym wykrywaniu zmian przedrakowych. Autorzy programu
zaplanowali przygotowanie materiatéw informacyjnych oraz przeprowadzenie akgji
informacyjno-edukacyjnej. Wzory materiatow edukacyjnych powinny zosta¢ dotgczone do
programu celem ich weryfikacji. W ramach edukacji zdrowotnej powinny zostaé przekazane
rzetelne i zgodne z aktualnym stanem wiedzy naukowej informacje o czynnikach ryzyka
zachorowania na raka szyjki macicy oraz zakazeniach wirusem HPV.

Dane przedstawione w projekcie na temat liczebnosci populacji wtgczonej do programu
szczepien, sg niejednoznaczne (724 vs 725 dziewczat w wieku 11 lat). Przewidziany zostat
70% udziat populacji w szczepieniach. Autorzy nie przedstawili argumentéw
przemawiajgcych za ograniczeniem liczby adresatéw programu. Zaleca sie, aby budzet byt
planowany dla catej mozliwej populacji i dopiero wéwczas, gdy interwencjg objeta zostanie
cata mozliwa populacja, mozna zaplanowac jej rozszerzenie (np. dodatkowe uwzglednienie
w populacji dziewczat o rok starszych). Zacheca sie rowniez do zakupu szczepionek po
wyborze realizatora szczepien, po zapoznaniu go z celem programu oraz mozliwg do
wtaczenia populacja. Autorzy programu byli réwniez niejednoznaczni w okresleniu
adresatdw posrednich programu zaproszonych do udziatu w edukacji zdrowotne;j.
Nalezatoby podkreslié¢, iz ujecie w programie populacji dziewczat, chtopcéw oraz obojga
rodzicow jest zgodne z rekomendacjami ekspertow, wedtug ktérych obnizenie wieku inicjacji
seksualnej i liberalizacja kontaktow erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego zaréwno wsrdéd mtodziezy jak i wsrdd opiekundw,
gdyz jest to obszar najczesciej pomijany w edukacji rodzicielskiej. Program ma by¢ na biezgco
monitorowany przez Starostwo Powiatowe w Czestochowie. Monitorowaniu podlegaé bedg
przebieg akcji informacyjno-edukacyjnej oraz przebieg szczepien. W programie brakuje
jednak odniesienia do oceny jakosci Swiadczen oraz zgtaszalnosci adresatow posrednich do
programu edukacji zdrowotnej, a takie prawidlowego przedstawienia miernikow
efektywnosci. Zaplanowano prowadzenie dokumentacji medycznej oraz opracowanie
sprawozdania korncowego z realizacji szczepien, ale podmiot odpowiedzialny za wykonanie
tych zadan nie zostat wskazany, a wzory materiatéw potrzebnych do wykonania w/w zadan
nie zostaty przedstawione.

Rzeczywisty wpltyw szczepien na zmniejszenie wskaznikdw zapadalnosci i Smiertelnosci znany
bedzie dopiero po dtugim czasie stosowania szczepionek przeciwko HPV (w ciggu 15-20 lat
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od rozpoczecia szczepien). Poniewaz planowany okres realizacji programu to jeden rok,
zaleca sie rozwazenie kontynuacji programu w latach kolejnych w oparciu o wnioski
pochodzace z prawidtowo przeprowadzonej ewaluacji i monitoringu programu.

Koszty jednostkowe mogg zosta¢ okresSlone po rozstrzygnieciu konkursu ofert na
zleceniobiorce. Planowany koszt catkowity realizacji programu to 200 000 zt. Poniewaz autor
nie przedstawit argumentéw przemawiajgcych za tym, Zze wykorzystanie dostepnych
zasobow jest optymalne, a obnizenie liczby populacji wtasciwe, Agencja podjeta prébe
oszacowania kosztéw programu. Jako punkt odniesienia przyjeto ceny detaliczne
szczepionek przeciwko wirusowi HPV, dopuszczonych do obrotu na terenie kraju. Na tej
podstawie, koszt zakupu szczepionek dla 725 dziewczat wynidstby cztery razy wiecej niz
zaplanowano w projekcie lub trzy razy wiecej w przypadku objecia szczepieniami 70%
populacji. Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteridw dobrze
zaprojektowanego programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health
Association) mozna stwierdzic, ze:

I. Program odnosi sie do wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy w okreslonej populacji mieszkancow
powiatu czestochowskiego.

[l. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow zostata zapewniona poprzez
zaplanowanie akcji informacyjno-edukacyjnej, skierowanej do miodziezy szkolnej, a takze
rodzicow/opiekunéw prawnych.

lll. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecanych
w wytycznych, polegajgcych na zmniejszeniu liczby zachorowan na raka szyjki macicy
poprzez przeprowadzenie edukacji zdrowotnej oraz szczepien ochronnych przeciwko
wirusowi HPV w okreslonej populacji mieszkanek powiatu (dziewczeta urodzone w roku
2013 w wieku 11 lat).

IV. Podjeto prébe oszacowania kosztéw programu. Planowany koszt catkowity realizacji
programu to 200 000 zt. W zaplanowanym i zabezpieczonym budzecie autorzy uwzglednili
koszt przeprowadzenia zaréwno akcji informacyjno-edukacyjnej jak i szczepien
populacyjnych. Koszty jednostkowe mogg zosta¢ oszacowane po ustaleniu realizatora
zadania, ktéry zostanie wytoniony w drodze konkursu ofert.

V. W programie odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji programu. Program bedzie
monitorowany przez Starostwo Powiatowe w Czestochowie. Monitorowaniu podlegaé beda
przebieg akcji informacyjno-edukacyjnej oraz przebieg szczepien. Zaplanowano prowadzenie
dokumentacji medycznej oraz opracowanie sprawozdania koncowego z realizacji szczepien.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program profilaktyczny — szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)”
realizowany przez Powiat Czestochowski, AOTM-0T-441-139/2013, Warszawa, sierpiert 2013 i aneksu: Aneks do raportéw
szczegbtowych ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, czerwiec 2013.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: Nie dotyczy.
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