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nr 227/2013 z dnia 5 sierpnia 2013 r.
o projekcie programu ,,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki
zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18”
gminy i miasta Bierutéow

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydajepozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen wirusami
brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18” gminy i miasta Bierutow.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt dotyczy waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego. Celem programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy,
zwiekszenie poziomu wiedzy w zakresie profilaktyki choréb nowotworowych i zakazen
wywotanych przez wirus brodawczaka ludzkiego wsrdod okreslonej populacji mieszkancow
gminy. W projekcie zatozono przeprowadzenie kwalifikacji do wykonania szczepien i opisano
schemat ich podania, zgodny z obecnymi rekomendacjami, przewidziano wymédg uzyskania
zgody rodzicow/opiekundédw prawnych na wykonanie szczepienia. Planowana kwalifikacja
opierata sie bedzie na zasadzie dobrowolnosci. Podjeto prébe oszacowania kosztéw.
Jednoczesnie, w celu zapewnienia skutecznej realizacji programu, sugeruje sie: objecie
programem edukacyjnym takze chtopcow,
1. szczegdtowe okreslenie zasad kwalifikacji do udziatu w programie oraz zapewnienie
srodkdw na przeprowadzenie badania lekarskiego dziewczynek przed szczepieniem
i wprowadzenie tej procedury do programu,
2. przygotowanie wstepnego preliminarza budzetu (co pozwoli na zaplanowanie
i optymalne wykorzystanie istniejgcego budzetu oraz okreslenie jednostkowych
kosztéw szczepienia), a takze
3. przygotowanie planu monitorowania realizacji programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta i gminy Bierutow w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajgcy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV wsréd uczennic | klas gimnazjum,
urodzonych w roku 1999 oraz edukacje zdrowotng tychze dziewczat wraz
z rodzicami/ opiekunami oraz pozostatg mtodziezg biorgcg udziat w programie. Program ma
rozpoczac sie w kwietniu 2013 roku i trwac jeden rok. Planowane koszty catkowite programu
w roku 2013 wynoszg 30 000,00 zt. Docelowo rozwaza sie mozliwos$¢ opracowania programu
wieloletniego, jednak plan oraz s$rodki na realizacje programu w latach nastepnych nie
zostaty okreslone.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego -
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego. W etiologii raka szyjki macicy
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najwazniejsza role odgrywa zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Obok
zakazenia HPV, do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m.in.
wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18 rokiem zycia), duza liczba partnerow
seksualnych, partnerzy ,wysokiego ryzyka”, zakazenie HIV lub inne uposledzajace 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 0sdb 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. Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak zakazenie przetrwate typem
duzego ryzyka onkogennego wigze sie $cisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValIN, a takze raka
sromu, pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzaddow ptciowych jest wywotywanych przez typ
6 lub 11 HPV. W ocenie szans wyleczenia istniejg czynniki rokownicze szczegdlnie uzyteczne
w identyfikowaniu i wyodrebnianiu chorych z tzw. niskim i wysokim ryzykiem zagrozenia.
Ostatnie raporty epidemiologiczne jednoznacznie stwierdzajg, iz zachorowalnos$¢ na raka
szyjki macicy in situ w wojewddztwie dolnoslgskim byta dotychczas najwyzsza w Polsce,
a pierwsze rozpoznania dotyczg mtodych kobiet w wieku 20 lat. Na Dolnym Slasku rocznie
zapada na te chorobe ponad 300 kobiet. W 2010 r. 117 zachorowan dotyczyto kobiet
zamieszkatych w powiecie olesnickim, z czego 16 kobiet pochodzito z gminy Bierutéw. Z 30
powiatow przynalezgcych do wojewddztwa dolnoslgskiego powiat olesnicki zajmuje 18
miejsce pod wzgledem liczby zachorowan na nowotwory.

Alternatywne swiadczenia

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, oparty
o skrining cytologiczny. 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 Ministréw 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, ktore w ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.

Zgodnie z programem Szczepiern Ochronnych na rok 2013, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze srodkéw
znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Whnioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

1. Wnhnioski z oceny problemu zdrowotnego

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

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

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

Wszystkie rekomendacja podkreslajg, ze najbardziej optymalnym bytoby szczepienie jeszcze
przed ekspozycjg na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby
najbardziej skuteczne.

Wiele krajow wtgczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy panstwami.

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il Szczepienia zalecane -
niefinansowane ze srodkdéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet nie zakazonych 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, aby zaobserwowac
rzeczywisty wptyw zapadalnosé¢ i Smiertelnos¢ z powodu raka szyjki macicy.

Badania  wykorzystujgce  modelowanie  matematyczne pomocne w  projekgcji
dtugotrwatych/odlegtych korzysci, wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji
12-letnich dziewczat mogtoby zredukowaé zachorowalnos¢ na zakazenie HPV o ok. 13%, CIN-
1 021-24% i CIN2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli statycznych Markowa); czy redukcje
w zakazeniach HPV o 95% i redukcje przypadkow 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 sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien miodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skryningu beda kontynuowane. Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez
podkresla¢ znaczenie cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej
metody wczesnego wykrywania zmian przedrakowych.

Poniewaz niepewnos$¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, 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¢é badania ich diugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegodlnie istotny.
W celu zoptymalizowania efektow, program taki powinien by¢ jednakze prowadzony
rownolegle do programu wczesnego wykrywania raka szyjki macicy.

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 skryningowym
opartym o cytologie od 21-25roku zycia lub w 3 lata od rozpoczecia zycia ptciowego,
pozostaje absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywacd sie
regularnie co 3 lata.

2. Whnioski z oceny programu gminy i miasta Bierutéw
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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 poprzez wdrozenie profilaktyki
polegajgcej na przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej oraz szczepieniach ochronnych
przeciwko wirusowi HPV wsrdd populacji mtodych mieszkanek powiatu (dziewczeta,
uczennice | klas gimnazjum, urodzone w 1999 r.). Dotychczasowe badania przeprowadzone
w wojewddztwie dolnoslaskim, do ktérego przynalezy gmina Bierutdw, wykazaty w ostatnich
latach najwiekszy w Polsce odsetek zachorowan na raka szyjki macicy in situ. Realizowany
program ma w efekcie przyczynic sie do zmniejszenia zachorowalnosci na raka szyjki macicy
w perspektywie wieloletniej, zwiekszenia poziomu wiedzy i Swiadomosci w zakresie
profilaktyki choréb nowotworowych i zakazeniom wywotanym przez wirusy HPV.

Autorzy przewiduja przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej skierowanej do
dziewczat, ich rodzicéw/opiekundéw oraz pozostatej mtodziezy, co umozliwi dotarcie do grup
potencjalnych odbiorcéw z informacjg o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu.
W ramach edukacji zdrowotnej powinny zosta¢ przekazane rzetelne i zgodne z aktualnym
stanem wiedzy naukowej informacje o czynnikach ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy
oraz zakazeniach wirusem HPV. Realizator program zostanie wybrany w drodze konkursu
ofert.

Liczebnos¢ populacji dziewczat oraz charakterystyka populacji objetej programem edukacji
zdrowotnej zostaty przedstawione w sposdb niejednoznaczny. Autor programu okreslit
populacje na 54 i 541 dziewczat. Liczebnos¢ ta zostata zweryfikowana na podstawie danych
pochodzgcych z GUS. Adresaci posredni programu nie zostali doktadnie scharakteryzowani,
aich liczebnos$¢ zostata podana w przyblizeniu. Okres trwania programu przewidziany jest na
jeden rok. Planowana kontynuacja programu nie zostata opisana.

Wiek dziewczat, u ktérych zalecane sg szczepienia jest zrdznicowany w zaleznosci od
rekomendacji ekspertéw i waha sie w granicach 11-15 lat. Planowang populacjg s3
dziewczeta w wieku 13-14 lat. Program zaktada przeprowadzenie kwalifikacji do wykonania
szczepien. Zasady kwalifikacji nie zostaty przedstawione. Autorzy projektu opisali schemat
podania szczepien, zgodny z obecnymi rekomendacjami. Do wykonania szczepienia
niezbedna bedzie zgoda rodzicow/opiekunéw prawnych, a planowana kwalifikacja opierata
sie bedzie na zasadzie dobrowolnosci.

Monitoring oraz ewaluacja programu nie zostaly szczegétowo opisane. Zatozono, ze
odpowiedzialni w tym zakresie bedg ze to realizatorzy programu. W programie nie
przedstawiono wzordow baz danych, dokumentacji oraz materiatéw edukacyjnych.

Podjeto prébe oszacowania kosztow programu. Koszty jednostkowe majg zostaé okreslone
po rozstrzygnieciu konkursu ofert na realizatora programu. Planowany koszt catkowity
realizacji programu w roku 2013 to 30 000 zt. Autorzy programu nie sprecyzowali kosztu
ustugi sktadajacej sie na zaszczepienie dziecka oraz kosztu planowanej akcji informacyjno-
edukacyjnej. Planowane srodki mogga nie wystarczy¢ na realizacje programu.

Biorgc 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 raportu ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazern wirusami brodawczaka
ludzkiego (HPV) typu 6,11,16,18” realizowany przez gmine i miasto Bierutow, AOTM-0T-441-66/2013, Warszawa, czerwiec
2013 i aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy —
wspolne podstawy oceny”. Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, lipiec 2012.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: 1. Nie dotyczy
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