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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w Gminie Rydzyna na lata 2017-2018”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w Gminie Rydzyna na lata 2017-2018” realizowany przez gmine Rydzyna
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie
funkcjonujgcych $wiadczen gwarantowanych.

Wyznaczone dwa cele gtdwne wymagajg przeformutowania, poniewaz sg niespéjne z planowanymi
dziataniami oraz niezgodne z regutg SMART. Zostaty przedstawione trzy cele szczegétowe, ktére sg
sformutowane prawidtowo.

Mierniki efektywnosci nie zostaty zawarte w projekcie wobec czego nalezy uzupetni¢ program w tym
zakresie. Jest to istotny element bez ktérego nie bedzie mozliwa ocena skutkéw podejmowanych
dziatan.

Populacja docelowa zostata okreslona poprawnie. Niemniej, wymaga ona doprecyzowania,
w szczegoblnosci jej liczebnosé powinna zostaé powtdrnie zweryfikowana.

Zaproponowane interwencje sg zgodne z wytycznymi, natomiast doprecyzowania wymagajg kwestie
dotyczace edukacji.

Projekt przewiduje monitorowanie, natomiast wymagane jest rozszerzenie tych dziatan.
Nie uwzgledniono ewaluacji, ktdra jest istotnym elementem programéw polityki zdrowotnej, wobec
czego projekt wymaga uzupetnienia w tym zakresie.

Budzet programu wymaga uzasadnienia oraz uszczegdtowienia, gdyz w obecnej formie z uwagi na
brak kosztéw jednostkowych nie jest mozliwa jego weryfikacja.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Rydzyna. Catkowity budzet oszacowano
na 76 300 z1, zas okres realizacji programu to lata 2017-2018.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej porusza istotng kwestie zakazen wirusem HPV,
ktéry jest odpowiedzialny m.in. za wystepowanie raka szyjki macicy (RSzM). Opis problemu
zdrowotnego zostat przedstawiony w sposdb prawidtowy, lecz nie zostaty zamieszczone referencje
bibliograficzne na podstawie ktérych zostat przygotowany. W projekcie programu zawarto ogdlne
dane dotyczace zachorowan raka szyjki macicy na Swiecie i w Polsce, z wyszczegdlnieniem
wojewddztwa wielkopolskiego.

Zgodnie danymi zawartymi w programie, pochodzacymi z Wielkopolskiego Centrum Onkologii
w Poznaniu, w 2014 r. w woj. wielkopolskim RSM byt si6dmym z najczesciej diagnozowanych
nowotwordw ztosliwych wsréd kobiet. W analizowanym roku wykryto 207 nowych przypadkow
zachorowan na RSM, co w stosunku do roku 1999 oznaczato 34% spadek zachorowalnosci. Z kolei wg
danych Gtéwnego Urzedu Statycznego w Wielkopolsce, standaryzowany wspoétczynnik umieralnosci
wynosit 4/100 tys. kobiet (nizszy wspotczynnik umieralnosci odnotowano jedynie w woj.
podkarpackim i Swietokrzyskim).

Mapa potrzeb zdrowotnych nie zostata wzieta pod uwage podczas opisywania epidemiologii.
Zgodnie z tymi danymi standaryzowany wspotczynnik zachorowalnosci na raka szyjki macicy w latach
2010-2012 w omawianym wojewddztwie wynosit ok. 19,33/100 tys. kobiet, z kolei dla catego kraju
ok. 21/100 tys. kobiet. Natomiast wedtug prognozowanych zmian chorobowosci 5-letniej dla
nowotwordéw ztosliwych w wojewddztwie wielkopolskim, chorobowos¢ 5-letnia nowotworu szyjki
macicy wzrosnie o 18% (miedzy rokiem 2016 a 2029).

Wedtug danych pozyskanych z KRN w roku 2014 w woj. wielkopolskim na nowotwodr ztosliwy szyjki
macicy zachorowato 207 kobiet (2 807 w Polsce) a zmarto 127 (1 628 w Polsce). Natomiast
wspodtczynnik zachorowalnosci na RSM standaryzowany wzgledem Europy wynosit 9,98/100 tys.
kobiet (dla Polski — 11,69/100 tys. kobiet).

Zgodnie z danymi NIZP-PZH, w 2015 roku w Polsce zaszczepiono 32 691 oséb (z czego az 30 511 oséb
ponizej 20 r.z.), co stanowi ok. 24% wzrost w stosunku do roku poprzedniego. Z kolei
w wojewddztwie wielkopolskim w 2015 roku wykonano 3 232 szczepien (ok. 62% wiecej niz w roku
2014), z czego 3 129 u oséb ponizej 20 r.z.

Program realizuje dwa priorytety zdrowotne: zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu nowotwordw ztosliwych oraz zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, wymienione w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dn. 21 sierpnia
2009 r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Cele i efekty programu

W programie zostaty zawarte dwa cele gtéwne. Pierwszy z nich: ,zmniejszenie liczby zachorowan
na raka szyjki macicy w gminie Radzyna” bedzie niemozliwy do osiggniecia w trakcie trwania
projektu. Cel ten bedzie mozliwy do osiggniecia w perspektywie 15-20 lat. Drugi cel: ,,uksztaftowanie
wiasciwych nawykow higienicznych u 12 i 13 letnich dziewczgt” nawigzuje do dziewczat w wieku,
ktory nie jest zawarty w programie, a dodatkowo pokrywa sie z celami szczegdétowymi. Cel, zgodnie
z zasadg SMART, powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie.
W zwigzku z tym, sugeruje sie przeformutowanie tej czesci programu i wskazanie jednego celu
gtéwnego.Sformutowane 3 cele szczegdtowe sg poprawne.

Projekt wymaga uzupetnienia o mierniki efektywnosci, bez ktérych zweryfikowanie osiggniecia celow,
bedzie niemozliwe. Mierniki efektywnoscimuszg odnosi¢ sie do danych mozliwych do pomiaru.
Nalezy pamietac¢ aby wartosci wskaznikdw byty okreslane przed i po realizacji programu, poniewaz
dopiero zmiana w zakresie tych wartosci stanowi o wadze uzyskanego efektu programu. Tworzenie
miernikdw, powinno zaczyna¢ sie od okreslenie stanu istniejgcego, opisania spodziewanego efektu
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po wdrozeniu interwencji oraz wskazania sposobu pomiaru zmiany. Nastepnie miernik powinien
zostac dopasowany do odpowiedniego celu.

W przypadku celu, ktéry miatby odnosic¢ sie do zwiekszenia poziomu wiedzy i Swiadomosci w zakresie
zapobiegania zakazeniom i chorobom nowotworowym wywotywanym przez wirusy brodawczaka
ludzkiego, miernikiem efektywnosci moze by¢ poziom wiedzy w zaproponowanym zakresie, zbadany
przed oraz po wprowadzeniu programu np. za pomocg ankiety. Ponadto miernikami efektywnosci
moze by¢: liczba zachorowan na raka szyjki macicy (sprawdzana w dtugim okresie czasowym
i ze zwrdéceniem uwagi, czy chorujgce kobiety byly szczepione przeciw HPV) oraz liczba kobiet,
zgtaszajacych sie na badania cytologiczne.

Program zaplanowano na lata 2017-2018. Rzeczywisty wymiar jego efektdw znany bedzie dopiero
po dtugim czasie stosowania szczepionek, kiedy badaniem cytologicznym objete zostang osoby
zaszczepione, czyli za okoto 15-20 lat. Regularne i cykliczne szczepienia pozwalajg na uzyskanie
odpornosci populacyjnej. Nalezy mie¢ rdwniez na uwadze, ze skuteczna edukacja mtodziezy jak i ich
rodzicéw/opiekundw zapewni trwato$é efektéw zdrowotnych.

Populacja docelowa

Gmine Rydzyna wg danych GUS z 2016 roku zamieszkiwato 9 063 osdéb, w tym 4 537 stanowity
kobiety. Wedtug danych GUS, liczba urodzonych dziewczynek w rocznikach 2005 i 2006 wynosita
odpowiednio: 44 i 36 (facznie 80 dziewczynek). Program zaktada, ze w 2017 r. objete programem
bedzie 60 dziewczat z rocznika 2005 oraz w kolejnym roku 49 dziewczat z rocznika 2006, co stanowi
tacznie 109 dziewczat. Rdznica w populacji docelowej stanowi 29 dziewczynek. Ponadto program
zaktada zwiekszenie populacji poprzez indywidualng zgode Burmistrza, na wniosek rodzica/opiekuna
prawnego. Nalezy réwniez zwréci¢ uwage, ze program bedzie mdgt zosta¢ wdrozony dopiero w IV
kwartale 2017 r. Zatem w 2017 r. zostanie podana tylko jedna dawka szczepionki dziewczetom z
rocznika 2005, druga dawka szczepionki bedzie wiec podawana niektérym dziewczetom w wieku 13
lat. Nalezy jednak podkresli¢, ze zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego szczepionki Gardasil
9 moze byc¢ ona stosowana u 0séb w wieku od 9 do 14 lat w 2-dawkowym schemacie szczepien.

Istniejg niewielkie réznice w zakresie rekomendowanych przedziatéw wiekowych, co zwigzane
jest m.in. z réznicami pod wzgledem wieku inicjacji seksualnej w poszczegdlnych krajach. Czesé
wytycznych wskazuje, ze szczepione powinny by¢ dziewczeta w wieku od 12-15 lat (PTPZ HPV 2008)
inne, ze miedzy 10 a 13 r.z. (NHMRC 2008) oraz miedzy 9 a 13 (WHO 2012) czy tez 9 a 18 r.z. (ATAGI
/NHMRC 2014). Wiekszo$¢ wskazuje jednak 9 r.z. jako dolng granice wieku, w ktérym mozna
zastosowac szczepienie.

Najbardziej aktualne wytyczne dotyczgce wieku wskazujg jednak, ze rutynowo powinno sie szczepié
dziewczeta w wieku od 11-12 lat (The American Cancer Society, ACS 2016; The Advisory Committee
on Immunization Practices, ACIP 2015), natomiast po 13 r.z. zaleca sie szczepienie 0séb, ktore
nie zostaty zaszczepione wczesniej lub nie otrzymaty petnego cyklu szczepien (ACS 2016; ACIP 2015;
Canadian Paediatric Society, CPS 2007).

Zgodnie z Komunikatem Gtédwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 21 marca 2016 r. w sprawie
Programem Szczepienn Ochronnych na 2017 rok (PSO), szczepienia przeciwko HPV nalezg do grupy
szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw Ministra Zdrowia.

W programie nie okreslono kryteriéw kwalifikacji dziewczat do programu. Na podstawie tresci
programu mozna przypuszczaé, ze bedg do nich nalezeé: rok urodzenia, miejsce zamieszkania
naterenie Gminy Rydzyna, brak przeciwwskazan do szczepienia oraz pisemna zgoda
rodzicéw/opiekundw prawnych na zaszczepienie dziewczynek. Zalecenia ekspertow wskazujg, ze
warunkiem prawidtowego wykonania szczepienia jest przeprowadzenie kwalifikacji obejmujacej
wywiad, badanie przedmiotowe oraz w rzadkich przypadkach — badanie dodatkowe. Ponadto
eksperci zaznaczajg, ze informacja o przeprowadzeniu kwalifikacji powinna zosta¢ odnotowana
w dokumentacji pacjenta, co nalezatoby uwzgledni¢ w projekcie programu. Eksperci w swoich
opiniach wskazujg réwniez przeciwwskazania do szczepied przeciwko HPV, wsréd ktérych
wymieniaja: reakcje alergiczng na drozdze (szczepionka czterowalentna jest rekombinowana przez
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drozdze), ciezkie choroby uktadowe, cigze, trombocytopenie i inne skazy krwotoczne, ktédre moga by¢
przyczyng powstania krwiaka w miejscu wktucia oraz stany gorgczkowe.

Ponadto warto wspomnieé, iz amerykariska Agencja Zywnosci i Lekédw (ang. Food and Drug
Administration, FDA) zatwierdzita rozszerzenie wskazan do szczepien ochronnych przeciwko HPV
wséréd mezczyzn, az do 26 roku zycia, celem zapobiegania brodawkom odbytu oraz narzadéw
pfciowych. Szczepienia chtopcéw sa rekomendowane w wielu wytycznych klinicznych, ponadto
w ramach programu szczepien ochronnych przeciwko HPV realizowanego we Wtoszech, w niektdérych
regionach uwzglednia sie szczepienie mezczyzn do 26 roku zycia w ramach catch-up (tj. szczepienia
wychwytujgcego, uzupetniajgcego u osdb, ktére nie zostaty zaszczepione w odpowiednim terminie).
W ocenianym projekcie nie uwzgledniono udziatu chtopcéw w programie szczepien.

Watpliwos¢ w kontekscie kryteriow kwalifikacji do programu budzi zatozenie zwiekszenia populacji
poprzez udzielanie indywidualnych zgdéd. Powinno zosta¢ okreSlone precyzyjnie, co w takich
przypadkach bedzie decydowato o wtaczeniu osdb zainteresowanych w dziatania programowe.
Jednoczesnie kryteria te powinny zapewniac réwny dostep do oferowanych swiadczen.

Interwencja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie szczepien przeciwko zakazeniom HPV przy zastosowaniu
dziewieciowalentnej szczepionki Gardasil 9, w schemacie 2-dawkowym.

Obecnie do obrotu na terenie Polski dopuszczone sg trzy rodzaje szczepionek: dwuwalentna
szczepionka Cervarix® (przeciwko zakazeniom HPV typami 16 i 18), czterowalentna szczepionka
Silgard® (przeciwko zakazeniom HPV typami: 6, 11, 16, 18) oraz dziewieciowalentna szczepionka
Gardasil 9 ® (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58). Wszystkie wymienione szczepionki mozna stosowac
w schemacie 2-dawkowym, u dziewczat w wieku 12 lat.

Dziatania edukacyjne dotyczace profilaktyki zakazerh HPV bedg skierowane do rodzicéw/opiekunow
prawnych i mtodziezy. Majg sie odbywaé¢ w formie spotkan prowadzonych przez lekarza
»Zajmujgcego sie problematykq raka szyjki macicy”. Ponadto rozpowszechniane bedg materiaty
informacyjne, ,przedstawiajgce dane z zakresu HPV” oraz wskazujgce Zrédta wiedzy ,objetej
prowadzong edukacjg zdrowotng”. W projekcie nieprecyzyjnie przedstawiono zakres tematyczny
materiatow informacyjnych, zatem trudnosci sprawia jego weryfikacja.

Edukacja zdrowotna stanowi obecnie istotny element polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan
samorzgddéw lokalnych. Powinny w szczegdlnosci dotyczy¢ ograniczenia zachowan zwiekszajgcych
ryzyko zakazenia wirusem HPV oraz diagnostyki i leczenia zmian przednowotworowych, jak rowniez
samego nowotworu (NYSDH 2013,WHO 2012, ECDC 2012, CCG HPV 2011, PTPZ HPV 2008, CPS 2007).
Nalezy réwniez podkresli¢, iz Polska Koalicja na Rzecz Walki z Rakiem Szyjki Macicy rekomenduje
edukacje matek dziewczat objetych programem oraz objecie ich skryningiem cytologicznym.
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.

Profilaktyka z wykorzystaniem szczepionek HPV jest uznana za bezpieczng, dobrze tolerowang
w zapobieganiu konsekwencjom przetrwatych infekcji HPV, a skojarzenie szczepien z edukacjg jest
uzasadniong i zachowujgcg spdjnosc¢ interwencja.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania, jednak nie zawiera informacji
o ewaluacji. Warto pamieta¢, ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu,
ktore umozliwiajg biezacg ocene jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje
spoteczng i zdrowotng w perspektywie wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych
o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu jego przebiegu i postepu, ewaluacja natomiast jest
analiza danych, realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Monitorowanie w projekcie jest opisane bardzo pobieznie. Dodatkowymi, mierzalnymi danymi, ktére
uzupetniag monitorowanie, mogg byc¢: liczba dziewczat, ktdre nie zostaty zaszczepione z powodu
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przeciwskazan zdrowotnych, liczba dziewczat, ktérych rodzice/opiekunowie prawni, nie wyrazili
zgody na szczepienie oraz liczba odbiorcéw edukacji zdrowotnej, w tym dzieci i rodzicéw.

W projekcie nie zawarto informacji na temat oceny jakosci $wiadczen. W ramach tej oceny powinno
sie przeprowadzi¢ anonimowe ankiety dotyczgce satysfakcji. Warto réwniez umozliwi¢ zgtaszanie
pisemnych uwag do realizatora programu.

W projekcie pominieto rowniez ewaluacje. Zaleca sie uwzgledni¢ w ocenie takie czynniki jak: poziom
wyszczepialnosci (monitorowane w ramach programu), chorobowos¢ i zapadalno$¢ na raka szyjki
macicy i choroby zwigzane z HPV. Warto doda¢, ze w ewaluacji zasadna jest rowniez ocena zgtoszen
kobiet na badania cytologiczne, co moze by¢ wynikiem prowadzenia dziatan edukacyjnych.

Zaproponowana w projekcie ocena zgfaszalnosci do programu zostata opracowana poprawnie,
jednak mogtaby zosta¢ uzupetniona o mierniki liczby dziewczat, ktdre zostaty zaszczepione przeciwko
HPV, liczby dziewczat, ktére nie ukonczyly petnego cyklu szczepien oraz liczby oséb, ktére
uczestniczyty w dziataniach z zakresu edukacji zdrowotne;.

Warunki realizacji

Realizator szczepien zostanie wybrany w drodze otwartego konkursu ofert ogtoszonego przez Gmine
Rydzyna na podstawie art. 48 ust. 4 Ustawy (Dz. U. z 2016 r., poz.1793 z pdin. zm.), co spetnia
wymogi ustawowe. Podmiotem odpowiedzialnym za realizacje programu bedzie Urzad Miasta
i Gminy Rydzyna. Nie odniesiono sie do kompetencji lekarza przeprowadzajgcego spotkania
edukacyjne oraz osoby wykonujgcej szczepienia.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie akcji  informacyjno-edukacyjnej.
Rodzicom/opiekunom prawnym zostang wystane imienne zaproszenia wraz z kompletem
dokumentéw do udziatu w programie dla wszystkich uprawnionych dziewczat. Warto nadmieni¢, ze
dobrze zorganizowana akcja promocyjno-informacyjna jest jednym z wyznacznikdw réwnego
dostepu do swiadczen zdrowotnych.

Nastepnie odbedzie sie kwalifikacja dziewczat do szczepiern ochronnych (badanie lekarskie przed
podaniem szczepienia). W programie zawarto informacje, ze szczepienia przeprowadzone bedg
zgodnie z procedurami medycznymi, natomiast wymaga to doprecyzowania. Jesli jest to mozliwe,
nalezy okresli¢ czas oraz miejsce udzielanych w ramach programu swiadczen. Sugeruje sie rowniez
uzupetnienie projektu o dane dotyczace przeciwwskazan do szczepienia, ktére stanowityby podstawe
do wykluczenia z udziatu w programie. Dokumentacja medyczna zwigzana z programem prowadzona
bedzie przez realizatora swiadczen. Zaleca sie, aby w dokumentacji, znalazt sie rdwniez dokument
potwierdzajgcy wykonanie szczepienia.

Program przewiduje monitorowanie programu. Na koniec trwania programu Radzie Miejskiej
Rydzyny zostanie przedtozona informacja o realizacji programu, nie wskazano jednak osoby
odpowiedzialnej za to zadanie.

Realizacje programu zaplanowano na lata 2017-2018. W tresci projektu programu zamieszczono
rowniez informacje, ze ,w przypadku wprowadzenia szczepien przeciwko wirusowi HPV, do
kalendarza szczepient obowigzkowych, zawiesza sie dalszq realizacje programu gminnego”.

Program nie odnosi sie do mozliwych sposobéw zakonczenia udziatu w programie, co wymaga
uzupetnienia. Powinno by¢ to mozliwe na kazdym etapie.

Petne uczestnictwo 12-letnich dziewczat w programie, polega¢ bedzie na udziale w edukacji
zdrowotnej oraz na zrealizowaniu petnego schematu szczepien. W przypadku ukoriczenia petnego
cyklu szczepien przez dziewczynke, rodzic powinien zosta¢ poinformowany o zasadach postepowania
W razie wystgpienia niepozgdanego odczynu poszczepiennego. Natomiast w przypadku, gdy osoba
nie ukoniczy petnego cyklu szczepien, rodzic/opiekun prawny powinien zosta¢ poinformowany
o skutkach jakie niesie za sobg przerwanie cyklu szczepien (brak uzyskania petnej efektywnosci
szczepienia).

Koszt jednostkowy programu nie zostat okreslony i powinien zosta¢ uzupetniony. Prawidtowo
skonstruowany kosztorys powinien zawierac koszt szczepionek, koszt konsultacji lekarskich oraz koszt
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wykonania szczepienia. Dodatkowo powinien zosta¢ oszacowany koszt dziatan edukacyjno-
informacyjnych, ktére zaplanowano w programie. Oszacowany koszt programu to 22 000zt w 2017
roku i 54 100 zt w 2018 roku. W sumie koszt programu wynosi 76 300 zi, jednak z uwagi na brak
kosztow jednostkowych nie jest mozliwa jego weryfikacja. Program bedzie finansowany z budzetu
gminy Rydzyna.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Obok zakazenia HPV, do czynnikéw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne
rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy
»wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne zakazenie uposledzajace system immunologiczny, palenie
tytoniu, niski status ekonomiczny oraz liczne cigze i porody.

Rak szyjki macicy dotyka 5% kobiet zarazonych HPV, z czego ok. 70% jest zwigzanych z typem 16 i 18
wirusa.

Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak przetrwate zakazenie typem wirusa duzego
ryzyka onkogennego $cisle wigze sie z rozwojem zmian CIN (Srédnabtonkowa neoplazja szyjki
macicy), VIN (zmiany sSrédnabtonkowe dotyczgce nabtonka wielowarstwowego ptaskiego), ValN
(Srédnabtonkowa neoplazja pochwy), a takze raka sromu, pracia i odbytu. Najczesciej zakazenie HPV
przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku zycia wiekszo$¢ infekcji ulega
regresji w ciggu 12—18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej 24 miesiecy jest zwigzane
z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi.

Przewlekte zakazenie wysokoonkogennymi typami HPV jest gtéwnym czynnikiem ryzyka rozwoju raka
szyjki macicy. Sposéb radykalnego leczenia zakazenia HPV nie jest obecnie znany. Natomiast
skuteczne metody leczenia zmian przednowotworowych w szyjce macicy sg ogdlnie dostepne.

Duzg role w przeciwdziataniu nowotworom szyjki macicy i ograniczaniu zakazen HPV maja dziatania
profilaktyczne, ktére mogg obejmowac edukacje, szczepienia przeciw HPV (profilaktyka pierwotna)
czy tez badania cytologiczne szyjki macicy (profilaktyka wtérna).

Alternatywne Swiadczenia

Szczepienia przeciwko HPV nie sg obecnie dostepne w ramach swiadczen gwarantowanych. Znajduja
sie na liscie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw publicznych. W celu wczesnego
wykrywania i zapobiegania nowotworom szyjki macicy, w Polsce prowadzony jest Populacyjny
Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty o skrining cytologiczny. Program ten 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 kierunkéw realizacji zadan tego programu na lata 2012 i 2013. Sg nim objete Polki miedzy 25
a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3 ostatnich lat nie miaty wykonywanego badania cytologicznego
w ramach ubezpieczenia NFZ.

Ocena technologii medycznej

Zaplanowana interwencja majgca na celu zmniejszenie wystepowania raka szyjki macicy poprzez
ograniczenie infekcji HPV wsréd mtodych kobiet i mezczyzn wpisuje sie w zatozenia strategii WHO
»Zdrowia dla Wszystkich” z 1998 r oraz wytycznych opublikowanych w 2013 roku dotyczacych
zapobiegania i monitorowania wystepowania nowotworu szyjki macicy wsréd kobiet.

Aktualne wytyczne oraz dowody naukowe (PSO 2014, Cortes-Bordoy 2010, Haijstek 2011,
Pham 2011, Bombardier 2012, Brenol 2013, Lenzi 2013) zalecajg wykonywanie rutynowych szczepien
przeciwko HPV. Grupa docelowg powinny by¢ kobiety w wieku 9-26 lat. Coraz czesciej wskazuje
sietez na wptyw szczepien na obecno$¢ infekcji wsrdd meziczyzn. U obu ptci podkresla
sie konieczno$¢ szczepien przed rozpoczeciem inicjacji seksualnej. W Polsce szczepienia
te sg rekomendowane mtodym dziewczynom, jako przeciwdziatanie zmianom nowotworowym
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narzagdéw rodnych. Optymalny wiek zaszczepienia okresla sie na 11-13 lat dla obu pfci. (wedtug
National Health and Medical Research Council NHMRC, Advisory Committee on Immunization
Practices ACIP, CCFA). Rekomendowane sg réwniez dodatkowe szczepienia wsréd kobiet powyzej
26 roku zycia, jesli nie zostaty zaszczepione wczesniej lub schemat szczepien nie zostat prawidtowo
ukonczony. Z kolei wsréd mezczyzn rekomendowane jest szczepienie w grupie wiekowej 9-26 lat,
szczepionky 4-walentng, ze wzgledu na wysokie prawdopodobienstwo wystepowania brodawek
ptciowych i uszkodzen krocza/pracia (szczegdlnie wsrdd osdb pozostajgcych w zwigzkach/kontaktach
homoseksualnych i u ktérych wystepujg zaburzenia odpornosci).

Przy wyborze szczepionki warto wzigé pod uwage skale problemu i wielkos¢ populacji. Nie wskazuje
sie konkretnej szczepionki na rynku farmaceutycznym (2 lub 4 walentna) jako preferowanej
lub skuteczniejszej w zakresie profilaktyki zakazen HPV. Szczepienia powinny by¢ prowadzone
w sposdb skoordynowany wraz z edukacjg zdrowotng iprawidtowg diagnostyka cytologiczna.
Szczepionki nie zapewniajg 100% ochrony przed istniejgcymi juz infekcjami/zakazeniami. Zaleca sie,
aby kobiety kontynuowaty pdZniej regularne wykonywanie badan cytologicznych. Sugeruje
sie rowniez state monitorowanie stanu zdrowia pacjentdw po zaszczepieniu w celu zapewnienia
bezpieczenstwa.

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego moze prowadzic
do redukcji liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Jednakze warto, aby programowi szczepien
towarzyszyty badania oceny dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa, w celu optymalizacji
sposobu realizacji programu. Osiggniety efekt zdrowotny w populacji zalezy jednak od wysokiego
poziomu uczestnictwa w programie oraz od prowadzonego réownolegle programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, co takze przemawia za koordynacjg dziatan tych programow.

Kolejnym istotnym elementem profilaktyki zakazen HPV jest edukacja zdrowotna. Powinna sie ona
skupia¢ na metodach wczesnego wykrywania choréb oraz na sposobach ich zapobiegania. Duzy
nacisk warto potozy¢ na intensyfikowanie edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsrdd
mtodziezy, szczegdlnie, ze jest to temat pomijany w innych obszarach edukacji.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi podkreslaé¢ rédwniez znaczenie badan
cytologicznych, jako najwaziniejszej metody wczesnego wykrywania zmian rakowych
i przedrakowych. Badania wskazujg na silny wptyw pracownikéw ochrony zdrowia jako autorytetu,
ktory pomaga w podjeciu decyzji o szczepieniu. Ponadto, wazne jest dostarczenie merytorycznie
poprawnej wiedzy na temat profilaktyki raka szyjki macicy, ze wzgledu na fakt, ze nadal zakres wiedzy
na temat konsekwencji zakazenia HPV jest bardzo ograniczony, cho¢ ma istotny wptyw na podjecie
decyzji o szczepieniu.

Wazne jest, aby dziatania edukacyjne byty dostosowane do odbiorcéw oraz aby swoim zasiegiem
obejmowaty réwniez populacje chtopcéw.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu: OT.441.279.2017 ,Program polityki
zdrowotnej w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Rydzyna na lata 2017-2018”
realizowany przez: gmine Rydzyna, Warszawa, wrzesien 2017, Aneksu ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” z listopada 2015 oraz Opinii Rady
Przejrzystosci 323/2017 z dnia 2 pazdziernika 2017 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Rydzyna na lata 2017-2018".
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