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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) na lata 2014-2018 miasta Czestochowy”.

Uzasadnienie

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spofecznego jakim sgzakazenia
wirusem brodawczaka ludzkiego szczegdlnie w aspekcie profilaktyki nowotwordéw szyjki
macicy. Program zostat przygotowany starannie z dbatoscig o szczegdty merytoryczne, jest
wieloletni co dodatkowo podnosi jego wartosé. Prawidtowo definiuje i opisuje problem
zdrowotny, do programu zostata zakwalifikowana odpowiednia grupa wiekowa dziewczynek,
wyboru szczepionki dokonat Konsultant Wojewddzki w dziedzinie Ginekologii Onkologicznej
w Katowicach. Przygotowano budzet catkowity i jednostkowy. Prawidtowo okreslono
monitorowanie i ewaluacje programu w miesiecznym cyklu.

Uzupetnienia wymaga okreslenie efektow skutecznosci edukacji zdrowotne;j.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego Miasta Czestochowa w zakresie
profilaktyki pierwotnej zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego typu 6, 11, 16 i 18 poprzez
realizacje szczepien ochronnych oraz edukacje zdrowotng. Program adresowany jest do
populacji dziewczynek w wieku 12 lat oraz posrednio ich rodzicow/opiekunéw prawnych
i chtopcow w tej samej grupie wiekowe] na terenie Czestochowy. Wnioskodawca zaplanowat
na realizacje programu 250 000 zt w 2014 r., pozostaty okres realizacji bedzie finansowany
z zagospodarowanych na koniec roku srodkéw finansowych budzetu miasta. Oszacowano
koszt jednostkowy zaszczepienia 1 dziewczynki (3dawki) na poziomie 350,00 zi.

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 czynnikdw 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% przypadkow raka szyjki macicy jest zwigzanych z zakazeniem HPV typem 16 i 18.
Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace, jednak zakazenie przetrwate typem duzego
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ryzyka onkogennego wigze sie scisle z rozwojem zmian CIN, VIN, ValN, a takze raka sromu,
pracia i odbytu. Okoto 90% ktykcin narzagdéw 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. niskimi wysokim ryzykiem zagrozenia. Do
takich parametrow nalezy miedzy innymi stopien klinicznego zaawansowania raka szyjki
macicy. Ostatnie raporty epidemiologiczne jednoznacznie stwierdzaja, iz zachorowalnos¢ na
raka szyjki macicy in situ (czyli w stanie przedinwazyjnym, O stopnia) w wojewddztwie
dolnoslgskim byta dotychczas najwyzsza w Polsce, a pierwsze rozpoznania dotyczag mtodych
kobiet w wieku 20 lat.

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 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, ktore w ciggu 3
ostatnich lat nie miaty wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
w Narodowym Funduszu Zdrowia (NFZ). Zgodnie z programem Szczepiern Ochronnych na rok
2012, szczepienia przeciwko wirusowi HPV znajdujg sie na wykazie szczepien zalecanych,
niefinansowanych ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

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 1998r. przez WHO strategii ,Zdrowie dla Wszystkich
w XXI Wieku”, dotyczgcego redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktérym do roku 2020
powinna zosta¢ maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna
umieralnos$¢ z powodu wazniejszych choréb 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 wsrdd mtodziezy, szczegdlnie ze jest to obszar
pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki raka szyjki
macicy niezbedne s3 oddziatywania majace na celu wzrost swiadomosci dotyczacej
czynnikow ryzyka i odpowiedzialnos$ci mtodych ludzi za swoje zdrowie i zycie.

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 konczystych
(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 ekspozycja na wirusa HPV przez kontakt seksualny, kiedy to szczepienie bytoby
najbardziej skuteczne.

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

W Polsce szczepienia przeciwko wirusowi HPV zostaty wpisane przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego do Programu Szczepien Ochronnych w czesci Il ,Szczepienia zalecane —
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niefinansowane ze $Srodkéw znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia”. W Australii,

Nowej Zelandii i Kanadzie szczepienie przeciwko HPV znajduje sie w narodowych
programach szczepionkowych. Rekomendowane jest zardwno szczepienie dziewczat jak
i chtopcow.

Badania kliniczne z randomizacja wykazaty, ze obie szczepionki s3 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 odpowiadajaca populacji ITT
w badaniach). Okres obserwacji badan (do 5 lat) jest zbyt krétki by zaobserwowac
rzeczywisty wptyw zapadalnos$é i smiertelnosé z powodu raka szyjki macicy.

Profilaktyka z wykorzystaniem szczepionek HPV, jest uznana za bezpieczng, dobrze
tolerowang w zapobieganiu konsekwencji przetrwatem infekcji HPV (typu szczepionkowego)
w grupie mtodych kobiet. Dtugoterminowa skutecznos¢ i bezpieczeristwo wymagajg dalszych
badan.

W analizie poréwnujacej skutecznosc szczepionek przeciwko HPV: 2 badania nad szczepionka
czterowalentng (FUTURE | i Il) oraz 3 badania analizujgce skutecznos¢ szczepionki
dwuwalentnej (PATRICIA, HPV007, HPV-023) wskazano, ze skuteczno$é¢ ochrony krzyzowej
przeciwko infekcji HPV i wystepowania zmian zwigzanych z HPV 31, 33, 45 byta wyzsza
w przypadku szczepionki dwuwalentnej. Badania nad szczepionkami dwuwalentnymi
charakteryzowata jednak duza heterogenicznos¢, co moze mie¢ wptyw na oszacowanie
efektu.

Badania  wykorzystujgce  modelowanie = matematyczne pomocne w  projekgcji
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 CIN2/3 o ok. 43-58% (w przypadku modeli statyczne Markowa); czy
redukcje w zakazeniach HPV o0 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
parametréw wejsciowych sugeruja, ze wprowadzenie populacyjnych szczepien mtodych
dziewczat przeciwko HPV jest potencjalnie efektywne kosztowo, jesli obecne praktyki
skryningu beda kontynuowane. Szereg analiz ekonomicznych wskazuje, ze waznym
elementem wptywajagcym na efektywnosc¢ kosztowaq jest koszt szczepionki, dlatego udziat
budzetu publicznego jest jednym z kluczowych elementéw.

Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy musi tez podkresla¢ znaczenie
cytologicznych badan przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody wczesnego
wykrywania zmian 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, ze wzgledu na fakt, ze nadal zakres wiedzy na
temat konsekwencji zakazenia HPV jest bardzo ograniczony i ma istotny wptyw na podjecie
decyzji o szczepieniu. Brakuje nadal jednego modelu edukacyjnego o udowodnionej
skutecznosci. Interwencje edukacyjne muszg by¢ dostosowane do charakterystyki
odbiorcéw. Wskazany jest, aby w zajeciach dydaktycznych précz dziewczat i ich rodzicow,
uczestniczyli takze chtopcy.

Poniewaz niepewnos¢ 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 redukg;ji liczby przypadkow raka szyjki macicy. Jednakze programowi szczepien
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powinny towarzyszy¢ badania ich dtugoterminowej skutecznosci oraz bezpieczenstwa,
w celu optymalizacji sposobu realizacji programu.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie istotny.
Program taki powinien by¢ jednakze 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
o cytologie od 21-25 r.z. lub w 3 lata od rozpoczecia zycia pfciowego, pozostaje absolutnie
konieczne. Przesiewowe badania cytologiczne powinny odbywaé sie regularnie co 3 lata.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego Miasta Czestochowa :

Problem zdrowotny zostat precyzyjnie opisany i dotyczy istotnego problemu zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego, jakim jest rak szyjki macicy. Zostat dobrany w sposéb
prawidtowy, tak aby mozina bylo mu zapobiega¢ oraz go modyfikowaé. Opis problemu
zdrowotnego nie zawiera jednak referencji, dzieki ktéorym analityk mogtby zweryfikowad jego
dokfadng tres¢. Lokalna sytuacja epidemiologiczna zostata rowniez przedstawiona w sposéb
poprawny. Jednak umieszczajgc konkretne ryciny zasadnym bytoby je skomentowad
i odnies$¢ do tresci programu zdrowotnego. Zastanawiajgcym jest fakt, ze w roku 2010 liczba
zgondéw byta diametralnie wieksza od liczby zachorowan w Czestochowie. Warto bytoby
w tym przypadku zastosowaé wspotczynniki standaryzowane, ktére dla porownan w danej
populacji w réznych okresach czasu sg bardziej rzeczywiste i pozwalajg obiektywnie ocenié
wielkos¢ ryzyka zachorowan czy zgondw w danej populacji. Cel nadrzedny programu zostat
dobrze sformutowany i zawiera dwa istotne elementy prewencji pierwotnej raka szyjki
macicy tj. szczepienia p/HPV oraz edukacje zdrowotng. W projekcie programu zostaty
okreslone rowniez 4 cele szczegétowe, ktore dotyczg gtdwnie akcji edukacyjno-informacyjnej
wsrod mtodziezy w wieku 12 lat oraz ich rodzicéw. Oczekiwane efekty sg adekwatne do
zatozonych celéw, natomiast mierniki efektywnosci odnoszg sie jedynie do frekwencji
udziatu w programie. Wnioskodawca informuje, ze populacje docelowg programu stanowi
820 dziewczat w wieku 12 lat w roku 2014, jednak przewiduje na podstawie wczesniejszych
doswiadczen, ze zgtosi sie ok. 85% z tych osdb (tj. ok 697 dziewczynek). Wedtug danych GUS
z 2012 r. liczba dziewczynek w wieku 12 lat mieszkajgcych w Czestochowie to 902 osoby.
Z kolei dziataniami edukacyjnym w pierwszym roku realizacji programu zostanie objetych 3,5
tys. oséb tj. rodzicow dziewczynek oraz chtopcéw w analogicznym wieku, co populacja
bezposrednia. Tryb zaproszenia do udziatu w programie ww. populacji ma stanowi¢ szeroko
pojeta kampania informacyjno-edukacyjna w postaci licznych ogtoszen, baneréw, plakatéw,
ulotek, a nawet audycji i spotéw radiowo-telewizyjnych. Niestety zadna z form promocji nie
zostata przedstawiona w celu weryfikacji tresci. Wnioskodawca trafnie precyzyjnie opisuje
obecne postepowanie w zakresie omawianego problemu zdrowotnego oraz uzasadnia istote
wdrozenia programu poprzez porownanie medycyny prewencyjnej z naprawcza.

Planowane interwencje w projekcie programu stanowig szczepienia przeciwko HPV typu 6,
11, 16 i 18 oraz edukacje zdrowotng w zakresie zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
i ich przeciwdziataniu. Wnioskodawca chce zaszczepi¢ dziewczeta zakwalifikowane do
uczestnictwa w programie szczepionky czterowalentng, podawang w schemacie
trzydawkowym. W Polsce dostepny jest tylko jeden produkt leczniczy spetniajgcy okreslone
kryteria, mianowicie szczepionka Silgard. Wedtug charakterystyki produktu leczniczego
(ChPL) powinna by¢ podawana w 3 dawkach, zgodnie ze schematem 0, 2, 6 miesiecy od
pierwszego podania, co zostato zaznaczone w opisie czesci sktadowych programu.
Dodatkowo Wnioskodawca przewiduje przeprowadzenie akcji edukacyjnej wsréd mtodziezy
(wiek 12 lat) i ich rodzicéw/opiekundw prawnych dotyczacg wptywu zakazen HPV na zdrowie
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i dziatan profilaktycznych w tym zakresie. Interwencja ta jest zgodna z zaleceniami wielu
towarzystw naukowych i opinii eksperckich. Edukacja spoteczna wydaje sie by¢ niezbedng
i powinna by¢ prowadzona w rzetelny, systematyczny oraz dtugotrwaty sposéb, dzieki czemu
mozliwe bedzie osiggniecie efektéw odlegtych. Zgodnie z opiniami eksperckimi (patrz Aneks)
jednym z efektdw moze by¢ obnizenie smiertelnosci na RSM w perspektywie 5-10 lat.
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. Dlatego tez edukacja zdrowotna
stanowi istotng czes¢ polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan samorzaddéw lokalnych
mozliwe do realizacji przy wtasciwie niewielkim nakfadzie finansowym. Podstawe do dziatan
edukacyjnych majgcych na celu zapobieganie nowotworom ztosliwym w Polsce, w tym
rakowi szyjki macicy, stanowi Europejski Kodeks Walki z Rakiem. Gtéwnymi priorytetami
w zakresie prewencji RSM s3: zwiekszenie poziomu wiedzy na temat czynnikéw ryzyka
choréb nowotworowych najczesciej wystepujgcych u kobiet oraz sposobdéw ich redukcji;
zwiekszenie swiadomosci zdrowotnej i wyrobienie nawyku dbania o wfasne zdrowie;
uswiadomienie kobietom, ze jedyng mozliwoscia wykrycia choroby s3 regularne
profilaktyczne badania cytologiczne, oraz promocja udziatu w programie przesiewowym
badan cytologicznych finansowanych przez NFZ; poprawa wiedzy i zachowan zdrowotnych
kobiet nie objetych skryningiem (samodzielne zgtaszanie sie na kontrolne badania
cytologiczne). Reasumujgc, w wielu rekomendacjach wspomina sie, ze edukacja winna by¢:
integralng czescig kazdego programu zdrowotnego i prowadzona réwnolegle z programem
szczepien oraz badan przesiewowych. Informacje edukacyjne przekazywane danej grupie
docelowej powinny by¢ dostosowane do lokalnych warunkow kulturowych, ale i potrzeb
zroznicowane] populacji. Niestety wzor materiatéw edukacyjnych nie zostat zataczony do
projektu programu w celu weryfikacji ich formy i tresci. Waznym jest, zeby edukacja
zdrowotna nie ograniczata sie jedynie do grupy osdb szczepionych, w tym wypadku
dziewczynek, ale wigczono do niej rowniez chtopcédw i rodzicéw populacji docelowej, co
zostato wskazane w ww. programie zdrowotnym. Zwiekszenie grona odbiorcow akcji
edukacyjnej moze skutkowaé wiekszg $wiadomoscig ryzyka zakazen HPV w spoteczenstwie
oraz wptywem na odpornos¢ populacyjng, jak i wsréd rodzicéw znaczacym wptywem na
decyzje o zaszczepieniu dziecka. W kwestii bezpieczeistwa planowanej interwencji,
Whnioskodawca informuje, ze szczepienia zostang przeprowadzone zgodnie z zachowaniem
ich prawidtowych warunkdéw. Przy czym deklaruje sie badanie kwalifikujgce do szczepienia
oraz uzyskanie pisemnej zgody od rodzicow dziecka na dobrowolne zaszczepienie. Wzor
pisemnej zgody rodzicdw na szczepienie przeciwko HPV nie zostat zatgczony do projektu
programu. Co wiecej, eksperci wskazujg na dodatkowg koniecznos$¢ dofaczenia do zgody
rodzica, deklaracji o dobrowolnym uczestnictwie dziecka w programie, w projekcie réwniez
brakuje do niej odniesienia Kompetencje i warunki niezbedne do realizacji programu oraz
sposob zakoniczenia w nim udziatu, zostaty jasno okreslone. Wnioskodawca ustosunkowuje
sie do rekomendacji polskich i miedzynarodowych instytucji, gdzie zaleca sie wykonanie
szczepienie jeszcze przed ekspozycjg na HPV oraz podkresla sie istote szczepien ochronnych,
ale i badan przesiewowych cytologicznych. W dowodach skutecznos¢ szczepionki
Whnioskodawca podkresla, ze w wyniku dostosowania sie do schematu 3 dawek zapewnia sie
100% serokonwersje i ochrone przed okreslonymi zakazeniami spowodowanymi HPV 6, 11,
16 i 18. Natomiast analizy kosztdw wskazujg na zwiekszong efektywnos$é ekonomiczng
dziatan w postaci szczepien i badan przesiewowych niz samego skryningu wsrdod kobiet.
Co do weryfikacji powyziszych tez, Wnioskodawca nie popiera zamieszczonych informacji
zrodtami naukowymi. Ponadto w tresci projektu programu odwotano sie do publikacji
»Zalecenia grupy ekspertéw dotyczgce pierwotnej profilaktyki raka szyjki macicy u dziewczat
i mtodych kobiet” zamieszczonej w Pediatria Polska, tom 85, nr 4, lipiec—sierpien 2010 w celu
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przedstawienia opinii eksperckich. Jednak nie ustosunkowano sie do informacji w niej
zamieszczonych. Do projektu programu dofgczono oddzielne pismo z opinig ekspercka dr
hab. n. med. Bogdana Michalskiego, Konsultanta Wojewddzkiego w dziedzinie Ginekologii
Onkologicznej w Katowicach. Na jej podstawie w niniejszym programie zdrowotnym
wskazano nazwe produktu leczniczego, ktdrym zostang zaszczepione 12letnie dziewczynki,
tj. Silgard — czterowalentna szczepionka firmy Merck Sharp & Dohme Ltd.. W wyniku analizy
opinii eksperckiej oraz jej uzupetnienia stwierdza sie, ze zaréwno szczepionka 4walentna, jak
i 2walentna s3 o bardzo wysokiej i porownywalnej skutecznos$ci. Natomiast szczepionka
czterowalentna oddziatuje dodatkowo na HPV 6 i 11, ktore odpowiedzialne sg za tworzenie
brodawek ptciowych.

W projekcie programu funkcja monitorowania i ewaluacji programu zostaty prawidtowo
okreslone. Wnioskodawca okresla wskazniki oceny zgtaszalnosci do programu na podstawie
list uczestnictwa oraz comiesiecznych sprawozdan z realizacji programu. Odpowiedzialny za
tg funkcje ma by¢ Realizator programu (wybrany na podstawie konkursu ofert). Z kolei ocena
jakosci Swiadczen ma by¢ opracowana na podstawie obserwacji osoby odpowiedzialnej za jej
staly nadzér oraz ewentualnych pisemnych uwag rodzicéw/opiekunéw uczestnikow
programu. Zasadnym bytoby zastosowanie metody kwestionariuszowej, gdzie na podstawie
gotowych juz pytan tatwiej bytoby zainteresowanym okresli¢é swoje stanowisko, co do
zrealizowanych swiadczen. W przypadku oceny efektywnosci programu ograniczono sie do
zweryfikowania poziomu frekwencji w programie oraz zobligowano w przysztosci do
stworzenia analizy statystycznej zapadalnosci na raka szyjki macicy. Nie odniesiono sie
natomiast do efektéw zaplanowane] edukacji zdrowotnej. Warto bytoby zmierzy¢ poziom
wiedzy uczestnikdw zorganizowanej akcji edukacyjnej i na podstawie wynikdw np. testu
nabytych informacji oceni¢ skuteczno$¢ zastosowanych metod edukacyjnych
i w pozniejszych edycjach programu sie do nich dostosowac.

Podsumowujac, minimalny zestaw informacji ujetych w monitorowaniu programu szczepien
wg zalecen European Centre for Disease Prevention and Control (2012 r.) powinien zawieraé
dane o poziomie pokrycia szczepieniami populacji docelowej (wyszczepialnosé¢), dziataniach
niepozgdanych, oraz ocenie ich wplywu na przynajmniej wystepowanie zmian
przedrakowych. Odnoszac sie do ocenianego projektu Wnioskodawca skupit sie jedynie na
ocenie poziomu frekwencji uczestnictwa w programie.

Okres realizacji programu to 2014-2018 r., natomiast warto bytoby, biorgc pod uwage
odpowiednig i skuteczng realizacje schematu szczepien, okresli¢ doktadny termin wdrazania
programu (co do miesigca). Poniewaz planowany przez Wnioskodawce okres realizacji
programu to 5 lat, zaleca sie rozwazenie kontynuacji programu w latach kolejnych w oparciu
o wnioski pochodzace z prawidtowo przeprowadzonej ewaluacji i monitoringu programu.
Tym bardziej, ze Czestochowa od 2009 r. skutecznie wdraza programy zdrowotne dot.
profilaktyki zakazen HPV.

W projekcie programu oszacowano koszty catkowite na kwote 250 tys. zt w pierwszym roku
realizacji programu. Koszt zaszczepienia 1 dziewczynki, w tym koszt 3 dawek produktu
leczniczego, podania szczepionki oraz badania lekarskiego stanowi ok. 345,00 zt. Biorgc pod
uwage, ze koszt jednej dawki szczepionki Silgard wg ceny detalicznej dostepnej na portalu
internetowym Medycyny Praktycznej wynosi 402,94 zt, co w schemacie podawania 3 dawek
daje 1208,82 zt na osobe, przeznaczony koszt jednostkowy na realizacje szczepien u jednej
dziewczynki wydaje sie byé stanowczo za maty. Chyba, ze wystgpita pomytka popetniona
przez twérce projektu programu i okreslono koszt jednostkowy zaszczepienia jedng dawka
szczepionki, a nie wszystkim trzema. Wnioskodawca okresla rowniez koszt akcji promocyjno-
edukacyjnej, czyli zaplanowanej edukacji zdrowotnej oraz trybu zapraszania do programu, na
15 tys. zt. Biorgc pod uwage ceny detaliczne jednej dawki szczepionki Silgard wg dostepnych
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zrédet, koszty catkowite zakupu szczepionek dla populacji docelowej, tj. 697 osdb (czyli ok.
85% catej populacji 12letnich dziewczynek) przedstawia ponizsza tabela:

Przewidywane

Nazwa Koszt 1 dawki Koszt 3 dawek kOSZtY
szczepionki e [z1] [24] catkowite
zakupu
szczepionek [zt]
Silgard Doz.pl 367,19 1101,57 767 794,29
(M&elgcokhil::)rp mp.pl 402,94 1208,82 842 547,54

Nie wliczajgc kosztéw akcji promocyjno-edukacyjnej oraz kosztéw podania szczepionki
i samego badania lekarskiego przy cenach detalicznych zamieszczonych na ww. portalach
planowany przez Wnioskodawce koszt catkowity programu zdrowotnego wydaje sie by¢
bardzo niski i niewystarczajgcy do zaszczepienia oszacowanej populacji.

Catos¢ programu ma by¢ finansowana z budzetu miasta, natomiast na kazdy nastepny rok
realizacji beda zagospodarowane odpowiednie s$rodki finansowe z korcem roku
kalendarzowego.

Whioskodawca argumentuje decyzje o finansowaniu danego programu zdrowotnego tym, ze
dzieki zastosowanym szczepieniom ochronnym w wyniku eksperckich opinii i dowoddéw
naukowych mozna znaczaco wptyna¢ w perspektywie wieloletniej na zmniejszenie liczby
przedwczesnych zgondéw z powodu raka szyjki macicy. Natomiast najwiekszg skuteczno$é
majga dziatania prewencyjne stosowane przed ekspozycjg na zakazenie wirusem HPV.

Okres realizacji programu jest 5 letni, od 2014 do 2018 r., z tym ze w przypadku szczepien
ochronnych p/HPV i ich okres$lonego schematu podawania istotny jest doktadny termin
podawania szczepionki w celu osiaggniecia lepszej wyszczepialnosci i skutecznosci. Zasadnym
bytoby podanie doktadnej daty realizowanych szczepien (co do miesigca).

Do projektu programu dotgczono pismiennictwo, z ktérego korzystano podczas tworzenia
WW. programu.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych American Public Health Association) mozna
stwierdzi¢, ze:
I.  Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim jest
rak szyjki macicy.

II.  Dostepnos¢ dziatan programéw dla beneficjentéw — szeroko rozbudowana
kampania informacyjno-edukacyjna w postaci ogtoszen, plakatéw, ulotek, spotow
i audycji radiowo-telewizyjnych etc. zorganizowanych przez Organizatora
i Realizatora programu.

[ll.  Skutecznos¢ dziatan — jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich
najskuteczniejszg metoda profilaktyki pierwotnej zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego sg szczepienia ochronne oraz edukacja zdrowotna w ww. zakresie.
Dodatkowo istotnym jest powigzanie dziatan profilaktyki pierwotnej z wtérna
(skryning cytologiczny) w celu zwiekszenia skutecznosci zapobiegania
nowotworom szyjki macicy .

IV. W projekcie przedstawiono srodki finansowe do realizacji programu w kwocie 250
000 zt na rok 2014, natomiast w latach nastepnych budzet bedzie ustalany
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zgodnie z odpowiednim kosztem szczepionki orazliczebnosciag populacji
docelowej. Oszacowano koszt jednostkowy zaszczepienia 1 dziewczynki na
poziomie 350,00 zt. Narok 2014 zaplanowano zaszczepienie ok. 679 osob
z populacji docelowej.

V. W projekcie programu uwzgledniono systematyczne, comiesieczne
monitorowanie przebiegu programu przez Realizatora oraz ewaluacje programu.
W ocenie efektywnosci programu nie uwzgledniono edukacji zdrowotne;.

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 Srodkéw
publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr AOTM-0T-441-226/2013 ,,Program
profilaktyki zakazenn wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2014-2018 miasta Czestochowy” realizowany przez
miasto Czestochowa, Warszawa, kwiecien 2014 i aneksu: ,Programy przeciwdziatania zakazeniom wirusem brodawczaka

ludzkiego (HPV) oraz rakowi szyjki macicy — wspdlne podstawy oceny” , Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa,
kwiecien 2014.
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