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o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Radom na 2014 rok”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzysto$ci pozytywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,Program profilaktyki zakazern wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w miescie Radom na 2014 rok”.

Uzasadnienie

Projekt odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego

opierajgcego sie na profilaktyce zakazen HPV. Uczestnikami programu majg by¢ takze

chtopcy, co ma istotny, pozytywny aspekt epidemiologiczny i spoteczny. Program posiada

jednak braki, ktére powinny byé usuniete przed jego realizacja:

* brak kosztéw jednostkowych, brak podziatu kosztéw na przeprowadzenie akcji
informacyjno-edukacyjnej oraz szczepien ochronnych,

* brak miejsca realizacji edukacji zdrowotnej i brak przedstawienia materiatéw potrzebnych
do realizacji interwencji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Radomia w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), zaktadajacy przeprowadzenie
profilaktycznych szczepien przeciwko zakazeniom HPV wsrdd dziewczgt w wieku 13 lat oraz
edukacje zdrowotng mtodziezy w wieku szkolnym wraz z ich rodzicami/opiekunami. Program
ma zostaé zrealizowany w biezgcym roku. Planowane w 2014 r. koszty catkowite programu
ujete w budzecie miasta wynoszg 300 000 zt.

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 narzadéw pfciowych 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.
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W 2011 r. na raka szyjki macicy w wojewddztwie mazowieckim zmarto 211 kobiet i jest to
drugie wojewddztwo po wojewddztwie S$lgskim (234) z najwiekszg liczbg zgonow.
W powiecie radomskim w 2011 r. zachorowato 8 kobiet (zmarta 1 osoba), zas od 1999 r. na
ten typ nowotworu w naszym powiecie zachorowato 111 kobiet (zmarty 73 osoby).

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
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). Zgodnie z aktualnym programem Szczepien
Ochronnych, szczepienia przeciwko wirusowi HPV znajduja sie w wykazie szczepien
zalecanych — niefinansowanych ze $rodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Z kolei bezptatne badania cytologiczne swiadczg zaktady opieki zdrowotnej w catej Polsce,
ktdre podpisaty z NFZ umowe na realizacje Populacyjnego Programu Profilaktyki i Wczesnego
Wykrywania Raka Szyjki Macicy. Poczgwszy od marca 2007 roku NFZ rozpoczat wysytke
imiennych zaproszen na badania cytologiczne. Kobiety znajdujgce sie w grupie objetej
programem profilaktyki moga tez zgtosi¢ sie na badanie same, bez skierowania.

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 chordéb 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 wséréd miodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne sg 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 szyijki
macicy (obie szczepionki), a takze raka pochwy oraz sromu, jak réwniez ktykcin korfczystych
(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 ekspozycja na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby
najbardziej skuteczne.

Wiele krajow wigczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien. Wiek dziewczat objetych szczepien rézni sie miedzy parstwami.
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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 srodkdw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia”.

Badania kliniczne z randomizacjag wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne
w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet niezakazonych wirusem HPV
(populacja odpowiadajaca 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 krétki by zaobserwowad
rzeczywisty wptyw na zapadalnos¢ 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 sugerujg, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skryningu beda kontynuowane.

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

Poniewaz niepewno$¢ dotyczaca czasu trwania odpornosci jakg gwarantujg szczepienia, jak
rowniez rzeczywistego efektu na zapobieganie zmian przedrakowych, moze znaczaco
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 przypadkdéw 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¢ jednakie 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 skryningowym
opartym o cytologie od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego, pozostaje
absolutnie konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywac sie regularnie co
3 lata.

Kluczowe wnioski wynikajgce z aktualizacji aneksu (styczenr, 2014) dot. zasadnosci
prowadzenia badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy w oparciu o test
podwaijny:

Test HR HPV (ang. High Risk HPV) stuzy do wykrywania obecnosci DNA lub mRNA
wysokoonkogennych wiruséw brodawczaka ludzkiego. Testy HPV charakteryzuje wysoka
czutos¢, ale niewystarczajgca swoistos$¢. Potgczenie tego badania z cytologia jest w petni
uzasadnione w skryningu. Nie zaleca sie stosowania wytgcznie oceny HPV jako metody
skryningowej.

Udowodniono, ze praktycznie wszystkie przypadki raka szyjki macicy s skutkiem
przewlektego zakazenia wysoce onkogennymi typami HPV (High Risk HPV - HR HPV). Dlatego
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w badaniach przesiewowych i w postepowaniu ze zmianami w obrebie szyjki macicy
wykorzystuje sie testy na obecnosé tych wiruséw.
Whioski z rekomendacji i wytycznych:

Niedoskonatoscig molekularnych testow DNA HPV jest ich niska swoisto$¢ w grupie
kobiet ponizej 30 roku zycia. W wiekszosci przypadkéw mamy tutaj do czynienia
z zakazeniem przejsciowym, ktdre samoistnie zanika nie prowadzac do rozwoju patologii
szyjki macicy. Dlatego w tej grupie wiekowej nie rekomenduje sie testu DNA HPV jako
testu skryningowego.

Zaleca sie, aby test DNA HR HPV przeznaczony do badan skryningowych kobiet >30 r. z.
byt walidowany klinicznie i posiadat potwierdzong czutos¢ i swoistos¢ kliniczna
w wykrywaniu zmian 2CIN 2 ze skutecznoscig 290 proc. Czutos¢ kliniczna potwierdza, ze
test wykrywa analizowane typy HPV na klinicznie istotnych poziomach zakaznosci.

Zaleca sie stosowanie testdw HPV posiadajgcych certyfikat EU uprawniajacy do
stosowania klinicznego. Certyfikowane testy DNA HPV wykrywajg obecnos¢ DNA znanych
wysokoonkogennych typdéw wirusa brodawczaka. Certyfikowany test mRNA wykrywa
proces transkrypcji pieciu wysokoonkogennych wiruséw (typy: 16, 18, 31, 33i 45).
Laboratorium musi spetnia¢ standardy jakosci podane w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych
i mikrobiologicznych. W szczegélnosci opracowuje, wdraza i stosuje procedury
przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowywania materiatu do badan oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.
Laboratorium musi prowadzi¢ wewnetrzng kontrole jakosci badan i uczestniczyc
w zewnetrznej kontroli jakosci zgodnie zrozporzadzeniem Ministra Zdrowia. Dla
zapewnienia wymaganej jakosci wykonywanych badan jest zobowigzane do wykonania
minimum 100 badarh DNA HPV rocznie.

Aktualnie na S$wiecie nie zaleca sie stosowania diagnostyki DNA HPV HR jako
samodzielnego narzedzia diagnostycznego skryningu. Ze wzgledu na wysokg czutosc
identyfikacji zmian CIN 2+, czyli rzeczywistych stanéw przedrakowych, szacowang na
ponad 90% walidowane klinicznie testy molekularne identyfikujgce DNA HPV HR s3
rekomendowane jako element pierwotnego skryningu w powigzaniu z cytodiagnostyka.
Skryning cytologiczny powinien by¢ rozpoczynany miedzy 21 (np. USA), a 25 rokiem zycia
(np. Polska) i obejmowac populacje do 65 roku zycia.

Aktualnie, podobnie jak dla catej populacji rowniez dla kobiet miedzy 21 a 29 rokiem
zycia nie zaleca sie stosowania testow DNA HR HPV jako samodzielnego narzedzia badan
przesiewowych. Analogiczna opinia dotyczy oparcia skryningu o test potaczony, czyli
cytodiagnostyka wraz z testem DNA HPV HR.

Aktualnie podobnie jak dla catej populacji réwniez dla kobiet miedzy 30 a 65 rokiem zycia
nie zaleca sie stosowania testéw DNA HR HPV, jako samodzielnego narzedzia badan
przesiewowych. Natomiast dla tej populacji rekomenduje sie i zaleca oparcie skryningu
o test potgczony, czyli wymaz cytologiczny wraz z testem na DNA HR HPV, wykonywane
co 5 lat. Poprawng formg jest rowniez postepowanie dotychczasowe, czyli wymaz
cytologiczny co 3 lata i aplikacja testéw DNA HPV HR w sytuacji kobiet z rozpoznaniem
ASC-US.

USPSTF zaleca wykonywanie badan przesiewowych za pomocg testu podwdjnego
(badania cytologiczne w potaczeniu z testem HPV) co 5 lat lub badania cytologicznego co
3 lata, w grupie kobiet w wieku 30-65 lat.
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* ACS, ASCCP, ASCP zalecajg wykonywanie testu podwadjnego (cytologia + test HPV) co 5 lat
(preferowane) lub samego badania cytologicznego co 3 lata w populacji kobiet 30-66
letnich.

Podsumowanie wnioskéw z dowodéw naukowych:

* Test na obecnos¢ HPV moze by¢ stosowany jako podstawowe badanie przesiewowe
w kierunku raka szyjki macicy u kobiet po 30. roku zycia z uzupetniajgcym badaniem
cytologicznym wykonywanym tylko u kobiet HPV-dodatnich.

* U kobiet z prawidtowym lub granicznym wynikiem rozmazu cytologicznego, u ktérych
stwierdzono HPV (dotyczy ok. 6% badanych kobiet) bezpiecznym postepowaniem jest
wykonanie kontrolnego badania cytologicznego i testu na obecnos¢ HPV po 12
miesigcach. Postepowanie takie moze zwiekszy¢ wykrywalnos¢ zmian typu CIN 2+ bez
koniecznosci kierowania pacjentek na badanie kolposkopowe.

¢ Testy molekularne HPV wydajg sie byé dobrg alternatywa dla badania cytologicznego,
ktora moze przyczyni¢ sie do zwiekszenia liczby wykrywanych zmian duzego stopnia
w populacyjnych programach przesiewowych.

* Wyniki duzego badania z randomizacja POBASCAM potwierdzajg zasadnos$é
przeprowadzania badan przesiewowych w oparciu o test podwojny (HPV DNA i badanie
cytologiczne) w populacji kobiet powyzej 29 roku zycia.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego miasta Radom:

Celem gtéwnym programu jest zmniejszenie liczby zachorowan z powodu raka szyjki macicy,
sromu, pochwy oraz brodawek ptciowych poprzez wdrozenie profilaktyki pierwotnej
polegajgcej na przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej oraz wykonaniu szczepiet ochronnych
przeciwko wirusowi HPV w okreslonej populacji mieszkaricdw miasta Radomia.

Autorzy programu zaplanowali przeprowadzenie dwdch interwencji: szczepied ochronnych
przeciw zakazeniom brodawczaka ludzkiego HPV oraz akcji informacyjno-edukacyjne;.
Autorzy programu wskazali na podstawe prawng umozliwiajgcg wybor realizatora programu,
jakim bedzie podmiot leczniczy. Do udziatu w programie szczepien zaproszonych zostanie
922 dziewczat w wieku 13 lat. Do udziatu w edukacji zdrowotnej dodatkowo zaproszeni
zostang chtopcy w wieku analogicznym do wieku dziewczat, a takze rodzice/opiekunowie
nastolatek. Ujecie w programie populacji zaréwno dziewczat, chtopcdw jak i rodzicéw jest
rekomendowane przez ekspertow klinicznych, wedtug ktérych obnizenie wieku inicjacji
seksualnej iliberalizacja kontaktdw erotycznych stwarzajg potrzebe intensyfikowania
edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd miodziezy.

Szczepienia majg zosta¢ wykonane przy uzyciu szczepionki czterowalentnej. Wybdr akurat tej
szczepionki nie zostat przez autoréw programu uargumentowany. Szczepienia bedg sie
odbywa¢ dobrowolnie, po zakwalifikowaniu do nich dziewczat na podstawie badan
lekarskich. Zaréwno dobrowolny udziat w projekcie, jak rowniez obowigzek kwalifikacji
lekarskiej sg dziataniami rekomendowanymi przez ekspertéw klinicznych w przypadku
planowania szczepien ochronnych w populacji. W opiniach ekspertéw wskazano réwniez na
warunki wptywajgce na maksymalizacje efektywnos$ci programoéw szczepien przeciwko
zakazeniom HPV. Sg to: masowo$é szczepien oraz wybdr grupy wiekowej, ktdra nie
rozpoczeta jeszcze wspodtzycia ptciowego. Grupa rekomendowana pokrywa sie zatem z grupg
wyznaczong przez autoréw programu. Schemat planowanych przez autora szczepien
odbedzie sie zgodnie z zaleceniami producenta. Z kolei miejsce przeprowadzenia edukacji
zdrowotne] nie zostato przez autoréw wskazane. Informacje o prowadzonym programie
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bedg natomiast zamieszczone na stronie internetowej Urzedu Miasta oraz w lokalnych
mediach.

Realizator programu bedzie zobowigzany do prowadzenia odpowiedniej dokumentacji
z realizacji zatozen programu, opisanych w umowie. Do oczekiwanych efektéw programu
naleze¢ beda m.in. zmniejszenie czestosci zachorowan na raka szyjki macicy, jak réwniez
zwiekszenie poziomu wiedzy w omawianym zakresie. Miernikami efektywnosci programu
bedzie liczba zaszczepionych dziewczat, zgdd na szczepienia, a takze liczba
przeprowadzonych akcji informacyjnych. Zaleca sie, aby monitorowaniu oraz ewaluacji
podlegata réwniez liczba dziewczat nie zaszczepionych podczas prowadzonego programu,
w celu biezgcego badania jego jakosci i efektywnosci.

Wzory materiatéw potrzebne do przeprowadzenia planowanych interwencji nie zostaty
jednak w projekcie przedstawione i z tego wzgledu nie mogty one zosta¢ poddane dalszej
ocenie.

Planowany koszt catkowity realizacji programu zostat okreslony na 300 000 zt. Nie podano
kosztéw jednostkowych, a takze nie przedstawiono podziatu kosztdw na przeprowadzenie
akcji informacyjno-edukacyjnej oraz szczepien ochronnych.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:

I. Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce pierwotnej zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV). Celem programu jest zmniejszenie liczby zachorowan
na raka szyjki macicy oraz zwiekszenie poziomu wiedzy wybranych mieszkancow
miasta Radomia.

II. Dostepno$é dziatan programu dla beneficjentéw zostata zapewniona poprzez
zaplanowanie akcji informacyjno-edukacyjnej, skierowanej do mfodziezy w wieku
szkolnym oraz ich rodzicdw/opiekundw.

lll. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecanych
wytycznych, polegajacych na zmniejszeniu liczby zachorowan na raka szyjki macicy
poprzez przeprowadzenie edukacji zdrowotnej oraz szczepien ochronnych
przeciwko wirusowi HPV w okreslonej populacji mieszkancéw miasta Radomia.

IV. Podjeto prébe oszacowania kosztéw programu. Planowany koszt catkowity
realizacji programu w roku 2014 to 300 000 zi.

V. W programie odniesiono sie do monitorowania i ewaluacji programu. Realizator
programu bedzie zobowigzany do prowadzenia odpowiedniej dokumentacji
zwigzanej z realizacjg gtéwnych zatozen programu.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-
46/2014 ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w miescie Radom na 2014 rok”
realizowany przez: Miasto Radom, Warszawa, maj 2014 oraz aneksu do raportéow szczegétowych ,Programy
przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne
podstawy oceny” Warszawa, kwiecien 2014.
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