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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 125/2018 z dnia 2 lipca 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program Polityki
Zdrowotnej Miasta Biata Podlaska na lata 2019-2021 obejmujacy
szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) —
dziewczynki 12-letnie” realizowany przez miasto Biata Podlaska

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program Polityki Zdrowotnej Miasta Biata Podlaska na lata 2019-2021 obejmujacy
szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) — dziewczynki 12-letnie”,
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej, moze stanowi¢ warto$¢ dodang do obecnie
funkcjonujgcych $wiadczenn gwarantowanych. Nalezy jednak uwzgledni¢ ponizsze uwagi,
aby realizowany program byt jak najwyzszej jakosci.

Cel gtéwny oraz cele szczegdétowe wymagajg przeformutowania, w taki sposdb, aby byty w petni
zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci nie odnoszg sie do wszystkich wyznaczonych celéw,
co wymaga uzupetnienia.

Populacja docelowa oraz interwencja zostaty dobrze zaplanowane, jednak nalezy doprecyzowad
kwestie zwigzane z czestoscig i dtugoscia przeprowadzanych dziatan edukacyjnych.

Monitorowanie zostato zaplanowane w sposdb poprawny, natomiast ewaluacja wymaga poprawy,
poniewaz aktualne wskazniki, bardziej odnoszg sie do zgtaszalnosci.

Budzet programu powinien zosta¢ uzupetniony o bardziej precyzyjne koszty edukacji oraz koszty
monitorowania oraz ewaluacji. Dodatkowo w projekcie przewidziano wspdtfinansowanie programu
z budzetu NFZ.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w gminie Cieszyn. Budzet zaplanowany na realizacje
programu wynosi 210 280 zt. Okres realizacji to lata 2019-2021.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéow
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), 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 zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zgodne z §1 ust. 1) oraz 5) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469): ,zmniejszenie zapadalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordéw ztosliwych” oraz ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowe;j
antybiotykoterapii”. Opis problemu zdrowotnego zostat przedstawiony w sposéb poprawny.

W projekcie zawarto dane epidemiologiczne dotyczace zachorowan na raka szyjki macicy na Swiecie,
w skali ogdélnopolskiej oraz regionalnej. Nie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych.

Raport Centrum Informacyjnego HPV i raka szyjki macicy (The ICO Information Centre on HPV
and Cancer) wskazuje, ze w Europie zyje okoto 325,7 min kobiet powyzej 15 roku zycia, ktére majg
zwiekszone ryzyko zachorowania na raka szyjki macicy. Szacunkowo rocznie raka szyjki macicy
diagnozuje sie u 58 373 kobiet w Europie, a okoto 24 400 umiera z powodu tego nowotworu.

Zgodnie z mapa potrzeb zdrowotnych (MPZ) w zakresie onkologii standaryzowany wspétczynnik
zachorowalnosci na raka szyjki macicy w latach 2010-2012 w wojewddztwie lubelskim wynosit 19,47
przypadkéw/100 tys. kobiet i byt nizszy od wspodtczynnika dla Polski, ktéry w omawianym okresie
wynosit 21,1/100 tys.

Zgodnie z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panistwowego Zaktadu Higieny (NIZP-
PZH), w 2017 roku w Polsce zaszczepiono 21226 osoby (19 961 osdb ponizej 20 r.z., co stanowi
11,9% mniej szczepien niz w 2016 roku) natomiast w wojewddztwie lubelskim 2017 roku, wykonano
917 szczepien (z czego 829 osdb ponizej 20 r.2.).

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest zabezpieczenie co najmniej 70% populacji dziewczynek w wieku 12 lat
szczepionkq przeciwko HPV i objecie dziataniami edukacyjnymi dotyczqcymi wirusa raka szyjki macicy
co najmniej 60% populacji chtopcdw w wieku 12 lat, w latach 2019-2021 w miescie Biata Podlaska.

Nalezy zaznaczy¢, ze aby cel gtowny byt w petni zgodny z zasadg SMART, powinien by¢ wyraznie
zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie
powinno stanowié potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

W projekcie wskazano réwniez 5 celéw szczegdtowych:

e Zwiekszenie liczby zaszczepionych dziewczynek w latach 2019-2021, w wieku zalecanym,
czyli jeszcze przed inicjacjg seksualng (12. r.z.);

e W momencie dotaczenia do szczepien chiopcéw do programu zwiekszenia liczby
zaszczepionych w wieku 12 lat szczepionka przeciw HPV w latach 2019-2021;

e Wozrost akceptowalnosci szczepien przez rodzicow;

e Zwiekszenie Swiadomosci mtodziezy i rodzicbw w zakresie ryzykownych zachowan
i mozliwej profilaktyki HPV;

e Spadek lub utrzymania wskaznikdw zachorowalnosci na choroby, ktdrych gtéwnym
czynnikiem jest HPV (m.in.: rak szyjki macicy, sromu, pochwy, odbytu i brodawki
narzaddéw ptciowych — ktykciny konczyste).

Nalezy wskaza¢, ze dobrze sformutowany cel powinien by¢ zgodny z koncepcjg SMART, wedtug ktorej
powinien on byé: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. W zwigzku
z powyzszym, cele wskazane w projekcie nie sg3 w petni zgodne z ww. koncepcjg. Warto réwniez
zauwazyé, ze sposob sformutowania celu nr 2 sugeruje, ze szczepieniom poddani zostang réwniez
chtopcy — powyzsze dziatanie nie zostato jednak uwzglednione w projekcie w opisie interwenc;ji czy
planowanych kosztach. Dodatkowo, w odniesieniu do celu nr 5, nalezy zaznaczy¢, ze spadek
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wskaznikdw zachorowalnosci na ww. nowotwory nie jest mozliwy do osiggniecia w stosunkowo
krotkim przedziale czasowym przewidzianym na realizacje programu.

Zaproponowano 5 miernikdw efektywnosci:
e Liczba zaszczepionych dziewczynek w wieku 12 lat w poréwnaniu z populacja docelowg;

e Liczba chtopcéw w wieku 12 lat objetych edukacjg prozdrowotng w pordéwnaniu z populacjg
docelowsg;

e Zapadalno$¢ i umieralnos¢ z powodu raka szyjki macicy, sromu, pochwy, odbytu i brodawek
narzagdéw ptciowych w miescie Biata Podlaska;

e Odsetek zgdd rodzicoéw na szczepienie w poréwnaniu z liczbg oséb w populacji docelowej;

e Ocena jakosci udzielanych $wiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych przez
uczestnikow.

Zgodnie z definicja mierniki efektywnosci powinny byc¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen
lub faktow wystepujgcych w danym programie wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.
Co istotne, przedstawione mierniki powinny odnosi¢ sie do wszystkich wyznaczonych w projekcie
celéw. Majgc natomiast na uwadze zatozenie nr 4, nie wskazano, w jaki sposéb zmierzone zostanie
»Zwiekszenie Swiadomosci mtodziezy i rodzicow w zakresie ryzykownych zachowan i mozliwej
profilaktyki HPV”. Przedstawiony w tresci projektu miernik (nr 2) odnosi sie tylko do dziatan
edukacyjnych skierowanych do chtopcéw oraz ma charakter wytacznie ilosciowy (co nie pociggnie
za sobg mozliwos¢ sprawdzenia czy poziom wiedzy uczestnikow zajeé rzeczywiscie ulegt zmianie).
Ponadto, nalezy zaznaczy¢, ze wartosci wskaznikow powinny by¢ okreslane przed i po realizacji
programu.

W przypadku programéw szczepiennych istotne jest, aby mierniki efektywnosci odnosity sie
do wystepowania niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych oraz zachorowalnosci na wskazang
chorobe, natomiast nalezy zaznaczy¢, ze w przypadku przedmiotowego programu rzeczywisty wymiar
jego efektéw znany bedzie dopiero po dtugim czasie stosowania szczepionek. Regularne, cykliczne
szczepienia pozwalajg na uzyskanie odpornosci populacyjnej, a skuteczna edukacja mtodziezy jak i ich
rodzicdw/opiekundw zapewnia trwatosé efektéw zdrowotnych.

Populacja docelowa

Populacje docelowa, w zakresie szczepien stanowia dziewczeta w wieku 12 lat zameldowane
w miescie Biata Podlaska. Pozostatymi kryteriami wtgczenia do programu jest otrzymanie pisemne;j
zgody rodzicow. Dodatkowo przed szczepieniem zostanie wykonane badanie lekarskie i kwalifikacja
do szczepienia.

W projekcie okreslono liczbe dziewczat spetniajacych kryteria na 847. Zgodnie z danymi Gtéwnego
Urzedu Statystycznego (GUS), liczebnos¢ dziewczat wynosi 877, zatem wartosci te nieznacznie sie
réznia. Zatozono zaszczepienie okoto 70% dziewczat z populacji docelowej.

W ramach programu zaplanowano réwniez przeprowadzenie edukacji zdrowotnej skierowanej
do dzieci (zaréwno chtopcéw jak i dziewczat) w wieku 12 lat i ich rodzicéw/opiekundw prawnych.

Liczebnos$¢ chtopcodw oszacowano na 941, natomiast dane pochodzace z GUS wskazujg na faczna
liczbe 919 chtopcéw. Populacje rodzicéw/opiekunéw prawnych oszacowano na 1 799 oséb. tacznie
przez 3 lata trwania programu, dziataniami ujetymi w ramach programu zostang objete 3 576 osoby.
Powyzsze szacunki sg zgodne z danymi GUS, ktdre wskazujg na populacje okoto 3 592 osdb.

Wiekszos$¢ wytycznych zaleca prowadzenie szczepien podstawowych w grupie dziewczynek w wieku
11-13 lat, ze wzgledu na mozliwe najwieksze korzysci ze szczepien (American Cancer Society - ACS
2016, Advisory Community on Immunization Practice - ACIP 2015, Australian Technical Advisory
Group on Immunisation/National Health and Medical Research Council - ATAGI /NHMRC 2014, World
Health Organization - WHO 2012, Polskiego Towarzystwa Profilaktyki Zakazen - PTPZ HPV 2008,
NHMRC 2008, Canadian Paediatric Society - CPS 2007). Najkorzystniejsze jest szczepienie kobiet
przed potencjalng ekspozycja na zakazenie HPV, a wiec przed inicjacjg seksualng. Wskazuje réwniez
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na to Program Szczepien Ochronnych (PSO) na 2018 r., iz szczepienia przeciwko HPV zalecane
sg osobom przed inicjacjg seksualng. W zwigzku z powyiszym wybdr populacji docelowej
jest zasadny.

Interwencja

W programie zaplanowano badanie lekarskie, kwalifikacje do szczepienia oraz wykonanie
szczepienia. Okreslono, ze w programie stosowana bedzie szczepionka w schemacie 2-dawkowym.
Do programu ma zosta¢ wybrana szczepionka, ktdra bedzie zarejestrowana w Polsce.

Przeprowadzenie badania i kwalifikacji do szczepienia jest zgodne z zaleceniami ekspertow,
ktorzy wskazujg, ze przeprowadzenie kwalifikacji obejmujgcej wywiad, badanie przedmiotowe
oraz w rzadkich przypadkach — badanie dodatkowe jest warunkiem prawidtowego wykonania
szczepienia. Ponadto eksperci zaznaczaja, ze informacja o przeprowadzeniu kwalifikacji powinna
zostaé odnotowana w dokumentacji pacjenta.

W ramach programu, przeprowadzone majg byé réwniez dziatania edukacyjne, ktére oprdcz
dziewczat z populacji docelowej, majg by¢é skierowane réwniez do chtopcow
oraz rodzicéw/opiekundéw prawnych. Szkolenia prowadzone bedg na terenie szkét podstawowych
przez doswiadczonych edukatoréw (majgcych stosowne wyksztatcenie z zakresu zdrowia
publicznego, epidemiologii, chordb zakaznych itp.). Przekazywana bedzie wiedza z zakresu ,skali
problemu, skutkéw zdrowotnych, metod profilaktyki itp. zakazen wywotanych przez wirusa szyjki
macicy”. Nalezy jednak zauwazyé, ze w tresci projektu PPZ brak odniesienia do czasu trwania
i czestotliwosci prowadzonych szkolen, a takze liczebnosci grup, ktére bedg braty w nich udziat.

W zaleceniach ekspertow oraz w rekomendacjach/wytycznych podkresla sie, ze niezbedne
jest prowadzenie ustawicznej, rzetelnej edukacji spotecznej w zakresie profilaktyki raka szyjki macicy
oraz innych zmian wywotanych przez HPV (New York State Department of Health - NYSDH 2013,
WHO 2012, European Centre for Disease Prevention and Control - ECDC 2012, Clinical Commissioning
Group HPV CCG HPV 2011, PTPZ HPV 2008, CPS 2007).

Proponowana interwencja jest zgodna z wytycznymi, a skojarzenie szczepien z edukacja
w tym zakresie jest uzasadniong i zachowujgcg spdjnos$¢ interwencjg. Profilaktyka z wykorzystaniem
szczepionek HPV, jest uznana za bezpieczng, dobrze tolerowang w zapobieganiu konsekwencjom
przetrwatych infekcji HPV.

Ponadto nalezy wskazaé, ze zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia
31 pazdziernika 2017 r. w sprawie Programem Szczepienn Ochronnych na 2018 rok (PSO), szczepienia
przeciwko HPV nalezg do grupy szczepien zalecanych, niefinansowanych ze $rodkéw Ministra
Zdrowia.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej.

W ramach monitorowania oceniana bedzie zgtaszalno$¢ na podstawie wskaznikow ilosciowych
odnoszacych sie do liczby wykonanych szczepien oraz liczby udzielonych zgdd na udziat w programie.

Ponadto w punkcie dotyczacym ewaluacji programu wskazano kilka wskaznikdw pomocnych
w ocenie zgtaszalnosci do programu, np. liczba dziewczat objetych szczepieniami lub liczba dziewczat,
ktore nie zostaty zakwalifikowane do szczepien z powodu przeciwwskazan zdrowotnych. Dodatkowo
w tresci projektu zaznaczono, ze szczegdlna uwaga zostanie zwrécona na populacje, ktéra nie wezmie
udziatu w programie — analizie poddane zostang przyczyny takiego stanu rzeczy (przeciwwskazania
lekarskie, brak zgody rodzica/opiekuna). W ramach miernikéw efektywnosci przedstawiono
wskazniki, ktdre réwniez mogg postuzy¢ ocenie zgtaszalnosci.

W ramach oceny jakosci Swiadczen uwzgledniono ankiete satysfakcji uczestnika oraz wskazano, ze
dokonana zostanie przez zewnetrznego eksperta w dziedzinie wakcynologii.
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Ewaluacja programu bedzie uwzgledniaé:
e Liczbe uczestniczek, ktdre wezmg udziat w programie;

e Liczbe oséb, ktére nie zostaty objete programem polityki zdrowotnej z powodow
zdrowotnych lub z innych powodéw;

® Liczbe nowych rozpoznan nowotwordéw powodowanych przez wirus HPV.

Warto zauwazyé, ze dwa pierwsze wskazniki odnoszg sie do oceny zgtaszalnosci, a nie faktycznej
ewaluacji przeprowadzonych dziatan.

Nalezy doda¢, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na pordwnaniu stanu sprzed
wprowadzenia dziatan wramach programu, astanem po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem,
co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikow efektywnosci odpowiadajgcych celom programu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Przedstawiono w sposéb pobiezny informacje nt. warunkdéw dotyczgcych personelu,
wyposazenia i warunkow lokalowych. Odniesiono sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie.

Catkowity koszt trzyletniego programu oszacowano na 210 280 zt. Oszacowano koszt jednej dawki
szczepionki na 140 zt. Dodatkowo wykonanie szczepienia, badanie kwalifikujgce do szczepienia,
koszty organizacyjne oraz koszty promocyjne (uwzgledniajgce ulotki i plakaty) zostaty oszacowane na
30 zt w przypadku jednej uczestniczki. Koszt dziatan edukacyjnych wyznaczono na 3 000 zt rocznie
(tacznie 9 000 zi). Nie sprecyzowano jednak, jakie interwencje bedg sie sktadaty na oszacowang
kwote. Dodatkowo budzet powinien zawieraé koszty monitorowania i ewaluacji.

Program ma by¢ finansowany z budzetu miasta Biata Podlaska . W projekcie wskazano, ze ,ze ,,miasto
bedzie ubiegac sie takze o $rodki z NFZ na 2019 rok i kolejne lata w wysokosci do 40% catosci kosztow
realizacji Programu”. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z zapisami Ustawy, art. 48d ,Fundusz moze
przekazac¢ srodki na dofinansowanie programéw polityki zdrowotnej realizowanych przez jednostke
samorzadu terytorialnego w zakresie udzielania swiadczen zdrowotnych okreslonych w wykazach
Swiadczen gwarantowanych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d, w kwocie
nieprzekraczajgcej:

1) 80% srodkéw przewidzianych na realizacje programu jednostki samorzadu terytorialnego o
liczbie mieszkancéw nieprzekraczajacej 5 tys.;

2) 40% srodkow przewidzianych na realizacje programu jednostki samorzadu terytorialnego
innej niz wymieniona w pkt 1”.

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 uposledzajgce 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 scisle wigze sie z rozwojem zmian CIN (Srédnabtonkowa neoplazja szyjki
macicy), VIN (zmiany $rédnabtonkowe 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 wiekszosc¢ infekcji ulega
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regresji w ciggu 12—-18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej 24 miesiecy jest zwigzane
z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi.

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

Duza role w przeciwdziataniu nowotworom szyjki macicy i ograniczaniu zakazen HPV majg dziatania
profilaktyczne, ktére moga obejmowad edukacje, szczepienia przeciw HPV (profilaktyka pierwotna)
czy tez badania cytologiczne szyjki macicy (profilaktyka wtdrna).

Alternatywne swiadczenia

Szczepienia przeciwko HPV nie sg obecnie dostepne w ramach swiadczen gwarantowanych. Znajduja
sie na liscie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkdéw 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. S3 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 miodych 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 wsrdd 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 obecnos¢ infekcji wsréd meziczyzn. U obu pici podkresla
sie konieczno$¢ szczepien przed rozpoczeciem inicjacji seksualnej. W Polsce szczepienia
te sy rekomendowane miodym dziewczynom, jako przeciwdziatanie zmianom nowotworowym
narzgdéw 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 wsrdd kobiet powyzej
26 roku zycia, jesli nie zostaty zaszczepione wczesniej lub schemat szczepien nie zostat prawidtowo
ukonczony. Z kolei wsrdd 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 wérdd 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 bezpieczernstwa, w celu optymalizacji
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sposobu realizacji programu. Osiaggniety efekt zdrowotny w populacji zalezy jednak od wysokiego
poziomu uczestnictwa w programie oraz od prowadzonego réwnolegle programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, co takze przemawia za koordynacja 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¢é na intensyfikowanie edukacji na temat higieny zycia pfciowego wsrdd
mtodziezy, szczegdlnie, ze jest to temat pomijany w innych obszarach edukacji.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi podkreslaé¢ réwniez znaczenie badan
cytologicznych, jako najwazniejszej metody wczesnego wykrywania zmian rakowych
i przedrakowych. Badania wskazujg na silny wptyw pracownikéw ochrony zdrowia jako autorytetu,
ktéry 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.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr 0T.441.83.2018 ,Program
zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy — szczepienia przeciw HPV dla dziewczat 12-letnich w gminie Cieszyn”,
czerwiec 2018 r. oraz Aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi
szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 146/2018 z dnia 18 czerwca
2018 roku o projekcie programu ,Program zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy — szczepienia przeciw HPV dla
dziewczat 12-letnich w gminie Cieszyn”
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