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o projekcie programu zdrowotnego ,,Program profilaktycznych
szczepien przeciwko wirusowi HPV stanowigcego przyczyne raka
szyjki macicy” Powiatu Mogilno

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko wirusowi HPV
stanowigcego przyczyne raka szyjki macicy” planowanym do realizacji przez Powiat
Mogilenski pod warunkiem zmiany nazwy programu na ,Program profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego HPV”. Sugeruje takze rozwazenie mozliwosci obnizenia
wieku szczepionych dziewczat do lat 10-12.

Uzasadnienie

Jest to starannie przygotowany program, ktéry spetnia wszystkie warunki dobrego programu
profilaktyki zakazen HPV.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Powiatu Mogilerskiego w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV oraz edukacji zdrowotnej dziewczat
w wieku 13-14 lat (I klasa gimnazjum) uczeszczajgcych do szkdt prowadzonych przez Powiat
Mogilenski (ok. 175 dzieci). Edukacjg objeci zostang réwniez rodzice oraz réwiesnicy
szczepionych dziewczat. Za cel gtowy przyjeto wyeliminowanie zakazen wirusem HPV
wywotujacych raka szyjki macicy.

Jako cele szczegdtowe wskazano:

e Uwzglednienie w profilaktyce raka szyjki macicy promocji badan cytologicznych.
Regularnie przeprowadzane badania cytologiczne dajg mozliwo$¢ wykrycia ewentualnej
choroby w jej najwczes$niejszym stadium.

e Zwiekszenie poziomu wiedzy i Swiadomosci rodzicow i mtodziezy w zakresie ryzykownych
zachowan oraz choréb przenoszonych drogg pfciowa.

e Zwiekszenie poziomu wiedzy na temat profilaktyki raka szyjki macicy.

Planowane dziatania obejmujg przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej wsréd
odbiorcéw Programu, badanie kwalifikacyjne, szczepienie dziewczat po uzyskaniu zgody
rodzicow oraz monitorowanie programu. Planuje sie zaaplikowanie 3 dawek szczepionki.
Okres realizacji Programu to lata 2012 — 2015. Program bedzie finansowany ze $rodkow
Powiatu Mogileriskiego oraz Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej
w Mogilnie.
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Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego. W etiologii raka szyjki macicy najwazniejszg role odgrywa zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV, human papilloma virus). Obok zakazenia HPV, do czynnikéw
ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m. in. wczesne rozpoczecie zycia pfciowego
(przed 18 rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, partnerzy , wysokiego ryzyka”,
zakazenie HIV lub inne uposledzajgce system immunologiczny, palenie tytoniu, niski status
ekonomiczny oraz liczne cigze i porody. W ciggu catego zycia ponad 80% aktywnych
seksualnie kobiet i mezczyzn byto, jest lub bedzie zakazonych HPV. Potowe oséb zakazonych
stanowig kobiety i mezczyzni w wieku 15-25 lat. Okoto 70% przypadkow raka szyjki macicy
jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18. Najczesciej zakazenie HPV przebiega
bezobjawowo i ulega samowyleczeniu. U kobiet do 25 roku zycia wiekszos¢ infekcji ulega
regresji w ciggu 12-18 miesiecy. Utrzymywanie sie zakazenia powyzej 24 miesiecy jest
zwigzane z zakazeniem wirusami wysokoonkogennymi. Liczba nowych zakazen maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwatg wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej. Obecny stan wiedzy nie pozwala na zidentyfikowanie wszystkich czynnikéw, ktore
wptywajg na przetrwanie infekcji oraz jej progresji do raka szyjki macicy.

Alternatywne $wiadczenia

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 Ministréow
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.

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 Narodowym Funduszu Zdrowia (NFZ). Bezptatne badania cytologiczne $wiadczg zaktady
opieki zdrowotnej w catej Polsce, ktére podpisaty z NFZ umowe na realizacje Populacyjnego
Programu Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy.

Zgodnie z programem Szczepienn Ochronnych na rok 2012, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie w wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze s$rodkéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
e Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

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

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie wieku
inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw 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 sg oddziatywania majgce na celu wzrost Swiadomosci dotyczacej
czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.
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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 korczystych
(szczepionka czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dopuszczajg stosowanie szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w celu
zmniejszenia u nich ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalne bytoby szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego, kiedy to szczepienie bytoby najbardziej
skuteczne.

Wiele krajow witgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepieniem rdzni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty wpisane przez Gitéwnego 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 nie zakazonych 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 wptyw na
zapadalnosé i Smiertelno$¢ z powodu raka szyjki macicy.

Badania  wykorzystujgce  modelowanie  matematyczne pomocne w  projekgji
dtugotrwatych/odlegtych korzysci, wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji
12-letnich dziewczynek mogtoby zredukowaé zachorowalnoéé na zakaSenie HPV o ok. 13%,
CIN-1 o 21-24% i CIN2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli statyczne Markowa); czy
redukcje w zakaSeniach HPV o0 95% i redukcje przypadkéw 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
parametrow wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtfodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skriningu beda kontynuowane.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkreslaé znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos¢ dotyczgca czasu trwania odpornosci, jakg gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego wptywu na zapobieganie zmianom przedrakowym moze znaczaco
wptywa¢ na dowody efektywnosci kosztowej, skrupulatny monitoring skutecznosci
i bezpieczenstwa programu jest niezbedny.

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

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakie prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

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
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na cytologii od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia piciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co 3 lata.

e Whnioski z oceny programu Powiatu Mogilenskiego

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego —
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka Iludzkiego (HPV). Celem programu jest
zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy poprzez wprowadzenie edukacji
zdrowotnej oraz wykonanie szczepienn ochronnych szczepionka przeciwko HPV w populacji
13-14-letnich dziewczat, uczeszczajgcych do szkét prowadzonych przez Powiat Mogilenski.

Program przewiduje przeprowadzenie szerokiej akcji edukacyjno — informacyjnej dla
dziewczat i ich rodzicdw/opiekunéw prawnych. Dziataniami edukacyjnymi zostang objeci
rowniez chtopcy. W poprzednich opiniach zalecano objecie dziataniami edukacyjnymi
rowniez chtopcéw z grup wiekowych analogicznych do dziewczat objetych programem
szczepien (jako przysztych nosicieli HPV, jak réwniez grupa narazona w przysztosci na raka
pracia).

Planowane dziatania to przeprowadzenie szczepien oraz zajecia edukacji zdrowotnej dla
szczepionych dziewczat, rodzicow/opiekundéw prawnych oraz chtopcéw. Dziatania te sg
spojne z zaleceniami dotyczacymi profilaktyki zakazen, wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV).

Szczepienia przeprowadzone beda zgodnie z procedurami medycznymi. W projekcie nie
okreslono typu szczepionki, ktéra ma zosta¢ uzyta w Programie.

W projekcie Programu pokrotce opisano jego cele, zawarto dane dotyczgce terminu realizacji
programu, planowanych dziatad, populacji docelowej, sposobu naboru uczestnikdow,
ewaluacji i realizacji Programu oraz kosztéw.

Program bedzie finansowany ze s$rodkow Powiatu Mogilenskiego oraz Samodzielnego
Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Mogilnie. Podano szacunkowy koszt programu,
ktory wyniesie 112410,00 zt.

W projekcie Programu pokrétce opisano skutecznos¢ wnioskowanej interwencji. Nie
odniesiono sie do bezpieczenstwa wnioskowanej interwencji.

Zaznaczono, ze wymagane bedzie uzyskanie zgody rodzicbw na przeprowadzenie
szczepienia. Nie zatgczono wzoru deklaracji zgody rodzicow/opiekunéw na przeprowadzenie
szczepienia.

Zaznaczono, ze zostanie przeprowadzone badanie lekarskie podczas kwalifikacji dziewczat do
Programu.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:
Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, opierajacego sie
na profilaktyce zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Opisany problem
zdrowotny jest obecny w populacji docelowe;.

Dostepnos¢ dziatann Programu dla beneficjentéw — zaplanowano akcje informacyjno-
edukacyjng dla dziewczat, ich rodzicéw oraz réwiesnikdw. Okreslono kryteria na
podstawie, ktorych dziewczeta bedg kwalifikowane do wtgczenia do Programu.

Skutecznos$é dziatan — w projekcie pokrotce opisano skutecznosé planowanych dziatan.

W projekcie podjeto prébe oszacowania kosztéw realizacji Programu. Koszt catosciowy
wynosi 112410,00zt.
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V. W programie pokrdtce opisano system monitorowania jego realizacji wraz z ewaluacja
oraz wskaznikami monitorowania.

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
srodkdéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko wirusowi HPV
stanowigcego przyczyne raka szyjki macicy” realizowany przez Powiat Mogilenski, nr: AOTM-0T-441-261/2012,
Warszawa, kwiecien 2012 i aneksu ,,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego

(HPV) oraz rakowi szyjki macicy - wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa,
lipiec 2012 r.
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