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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz
warunkodw realizacji tych programoéw, dotyczacych zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)

Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzanie w ramach programoéw polityki zdrowotnej
dziatan dotyczacych profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w formie
szczepien przeprowadzanych w populacji pediatrycznej oraz edukacji zdrowotnej realizowanej
w populacji pediatrycznej i populacji dorostych zgodnie z warunkami okreslonymi
w niniejszym dokumencie.

Prezes Agencji nie rekomenduje przeprowadzania w ramach programéw polityki zdrowotnej
dziatan dotyczgcych profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) innych
technologii medycznych idziatan, jak réwniez odmiennych warunkéw realizacji niz
uwzglednione w niniejszym dokumencie.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, odnalezione dowody
naukowe oraz opinie ekspertdw klinicznych, rekomenduje przeprowadzanie w ramach
programow polityki zdrowotnej dziatan dotyczacych profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w formie szczepien przeprowadzanych w populacji pediatrycznej oraz
edukacji zdrowotnej realizowanej w populacji pediatrycznej i populacji dorostych.

Przeprowadzona analiza kliniczna wskazuje, ze prowadzenie szczepien przeciwko HPV
w populacji pediatrycznej jest skuteczne w redukcji ryzyka pdzniejszego wystepowania zmian
przednowotworowych w postaci wewngtrznabtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN) oraz
redukcje zakazen HPV w populacji ogdlnej. Jednoczesnie odnalezione dowody naukowe
wskazujg, ze szczepienia przeciw HPV charakteryzujg sie korzystnym profilem bezpieczenstwa.

Dodatkowo wyniki analizy klinicznej wskazujg, ze niezbednym elementem, pozwalajgcym na
osiggniecie wysokiego poziomu zaszczepienia, jest prowadzenie dziatan edukacyjnych
ukierunkowanych na podnoszenie $wiadomosci zdrowotnej zaréwno w populacji
pediatrycznej, jak réwniez wsréd dorostych z najblizszego otoczenia (rodzicéw/opiekundéw
prawnych/nauczycieli).
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Niemniej jednak, odnalezione badania nie pozwalajg (ze wzgledu na krétki okres obserwacji
od pojawienia sie szczepionki) na ocene dtugoterminowych (powyzej 15 lat) efektow
prowadzenia szczepien, w tym w szczegdlnosci ich wptywu na redukcje zachorowalnosci na
raka szyjki macicy. Brakuje rowniez informacji dot. dtugookresowego bezpieczeristwa
szczepien.

Odnalezione wytyczne kliniczne zgodnie rekomendujg szczepienia w celu ochrony przed
wirusem HPV. Zaréwno wnioski oparte o analize kliniczng jak i zalecenia towarzystw
naukowych wskazujg, ze optymalnym wiekiem dzieci, ktére powinny by¢ poddawane
immunizacji jest okres miedzy 9 a 14 r.z. Ponadto wytyczne wskazuja, ze w pierwszej
kolejnosci szczepieniami powinny by¢ objete dziewczynki.

Wsrod zalecanych preparatow szczepionkowych w ww. populacjach wymienia sie szczepionki
2-, 4- lub 9-walentne w populacji kobiet/dziewczat oraz 4- i 9-walentne w populacji
chtopcéw/mezczyzn.

Przedmiot rekomendacji

Przedmiotem rekomendacji jest wskazanie zalecanych i niezalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji tych
programow, dotyczgcych profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w formie
szczepien przeprowadzanych populacji pediatrycznej, edukacji zdrowotnej realizowanej w populacji
pediatrycznej i populacji dorostych.

Problem zdrowotny

Wirusy brodawczaka ludzkiego (ang. human papilloma virus, HPV) sg przenoszone drogg ptciowg,
wywotujg przewlekte zakazenie i czesto wystepujg u mtodych oséb. Zazwyczaj zwalczane sg przez uktad
immunologiczny, jednak gdy w organizmie utrzymuja sie HPV o wysokim potencjale rakotwdrczym,
moga prowadzi¢ do rozwoju nieprawidtowych komérek w obrebie szyjki macicy, ktdre okresla sie jako
zmiany przedrakowe (CIN). Zmiany te po wielu latach mogg sie przeksztatci¢ w raka szyjki macicy
(RSzM). Nie u kazdej kobiety z CIN dojdzie do rozwoju raka. Istnieje wiele rdéznych typow
wysokoonkogennych wiruséw HPV, ktére mogg prowadzi¢ do rozwoju zmian przedrakowych i samego
nowotworu (nie tylko RSzM, ale i nowotwordw anogenitalnych, gtowy i szyi oraz ktykcin konczystych
u obu ptci).

Zgodnie z raportem ICO/IARC (2017 r.), zakazenia HPV (typami 16 oraz 18) odpowiedzialne s3 za
wystepowanie ok. 70% wszystkich przypadkéw RSzM na swiecie. Rocznie na $wiecie diagnozowane sg
okoto 527 624 nowe przypadki RSzM, ktdéry stanowi czwarty co do czestosci nowotwér ztosliwy wsrod
kobiet na Swiecie oraz drugi najczestszy nowotwor ztosliwy wsréd kobiet w wieku miedzy 15 a 44 r.z.
(biorgc pod uwage wspétczynnik zachorowalnosci standaryzowany wzgledem wieku na 100 tys. osdb).

W raporcie ICO/IARC z 2019r wskazano, ze chorobowos$¢ HPV u kobiet w wieku 18-59 (N=799)
z prawidtowym wynikiem cytologii wynosi (dane dla Polski) 14,4% [95%Cl 12,1;17,0].

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworow (KRN), w latach 2006-2016, RSzM byt w Polsce
siédmym co do czestosci nowotworem ztosliwym kobiet (po raku sutka, oskrzela i ptuca, skéry, trzonu
macicy, jelita grubego oraz jajnika). RSzM odpowiadat w badanym okresie za 4,1% zachorowan na
nowotwory ztosliwe u kobiet ogétem.

Najwyzsze wspotczynniki zachorowalnosci na RSzM (standaryzowane wzgledem populacji
europejskiej) w latach 2006-2016 odnotowano w wojewddztwach: pomorskim (16,12/100 tys.),
lubuskim (15,16/100 tys.) oraz warmifsko-mazurskim (15,00/100 tys.), najnizsze zas w podkarpackim
(11,18/100 tys.), swietokrzyskim (11,98/100 tys.) oraz wielkopolskim (12,00/100 tys.).



Rekomendacja nr2/2019 Prezesa AOTMIT z dnia 11 paZdziernika 2019r.

Najwyzsze wspodtczynniki umieralnosci (standaryzacja wzgledem populacji europejskiej) z powodu
RSzM odnotowano w wojewddztwach: lubuskim (9,08/100 tys.), warminsko-mazurskim (7,83/100 tys.)
oraz pomorskim (7,80/100 tys.), za$ najnizsze w wojewddztwach: podkarpackim (5,39/100 tys.),
lubelskim (5,56/100 tys.) oraz matopolskim (6,09/100 tys.).

Opis ocenianej technologii medycznej, dziatan przeprowadzanych w ramach programéw
polityki zdrowotnej

Obecnie w Polsce realizowany jest Program Szczepien Ochronnych (PSO), gdzie co roku publikowany
jest nowy kalendarz, ktéry obejmuje zaréwno szczepienia obowigzkowe (bezptatne), jak i zalecane
(ptatne).

Szczepienia przeciwko HPV znajdujg sie w wykazie szczepien zalecanych, ale niefinansowanych
ze Srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Obecnie do obrotu na terenie Polski dopuszczone sg trzy rodzaje szczepionek: 2-walentna (przeciwko
zakazeniom HPV typami 16 i 18), 4-walentna (przeciwko zakazeniom HPV typami: 6, 11, 16, 18) oraz
9-walentna (przeciwko zakazeniom HPV typami: 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, 58).

Opcjonalne technologie medyczne i aktualny ich stan ich finansowania ze $rodkéw
publicznych

Oprécz swoistych metod profilaktyki zakazer HPV jakimi sg szczepienia ochronne, odnalezione dowody
naukowe wskazujg réwniez metody nieswoiste, w tym edukacje dotyczgcg zmniejszenia ryzyka zakazen
przenoszonych drogg ptciowg — chorych zakazonych HPV trzeba poinformowac o ryzyku zakazenia
partneréw seksualnych, a takze o mozliwosci rozwoju nowotworu ztosliwego i ewentualnej potrzebie
odpowiednich okresowych badan (cytologia, kolposkopia, anoskopia).

Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczeristwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania ocenianych interwencji oraz alternatywnego postepowania, ktdre jest
w danym momencie finansowane ze srodkéw publicznych. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia
wiarygodnosci  zebranych danych oraz porédwnania wynikdw dotyczqcych  skutecznosci
i bezpieczeristwa ocenianej interwencji wzgledem technologii juz dostepnych w danym problemie
zdrowotnym.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczerstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczenstwa),
ktorego nalezy oczekiwac wzgledem ocenianej technologii medycznej.

W ramach odnalezienia dowoddéw naukowych dot. skutecznosci szczepien przeciwko HPV
przeprowadzono szerokie wyszukiwanie w bazach medycznych z uwzglednieniem nastepujacych
kryteriéw wtaczenia dowodow do analizy:

e Populacja: dziewczeta, kobiety, pte¢ zenska, chtopcy, nastolatkowie (dziewczeta, chtopcy),
rodzice/ opiekunowie prawni;

e Interwencje: szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (p/HPV). Dziatania
edukacyjne/interwencje w zakresie szczepien ochronnych p/HPV

e Komparatory: Nie ograniczano;

e Efekty zdrowotne: Zmiany nowotworowe, rak szyjki macicy, zakazenia/infekcje HPV, poziom
wiedzy nt. HPV, zgtaszalnos$é na szczepienia, Swiadomos¢ i postawa w zakresie szczepien
p/HPV.
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Wyszukiwanie zawezono do najwyzszych pozioméw hierarchii doniesie naukowych, tj. przeglagdéw
systematycznych z metaanalizg (badania wtdrne) i randomizowanych badan klinicznych (ang.
randomized controlled trialns, RCT) . Wyszukiwanie ograniczono do lat 2006-2019.

Do analizy wtgczono:

e w zakresie wptywu szczepien przeciw HPV na redukcje ryzyka wystgpienia zmian

nowotworowych (w szczegdlnos$ci RSzM) w populacji kobiet:

o 2 badania pierwotne: Wei 2018, Huh 2017,

o 12 przegladdéw systematycznych: Arbyn 2018, D’Addario 2017, Mousavi 2017, Di Mario
2015, Donken 2015, Couto 2014, Miltz 2014, Rey-Ares 2012, Malagén 2012, Lu 2011, La
Torre 2010, Medeiros, 2009.

o w zakresie wptywu szczepien przeciw HPV dziewczat/chtopcow na redukcje ryzyka wystgpienia

zakazen HPV:
o 1 badanie pierwotne: Mikamo 2019,
o 6 przeglagdéw systematycznych: Harder 2018, Tejada 2017, Brisson 2016, Garland
2016, Drolet 2015, Deleré 2014.

e w zakresie wptywu edukacji zdrowotnej nt. zakazen HPV i szczepien przeciw HPV na poziom
zaszczepienia populacji docelowej oraz zwiekszenie swiadomosci dziewczat/chtopcéw i ich
rodzicéw/opiekundéw prawnych nt. ww. problemu:

o 4 badania pierwotne: Tull 2018, Zimet 2018, Pot 2017, Dempsey 2018,

o 17 przegladdéw systematycznych: Rodriguez 2019, Kang 2018, Francis 2017, Loke 2017,
Radistic 2017, Kasting 2016, Madhivanan 2016, Walling 2016, Niccolai 2015, Coles
2014, Fu 2014, Rambout 2014, Hendry 2013, Fisher 2013, Chan 2012, Kessels 2012,
Young 2010.

Oceniono jako$¢ wtaczonych do analizy badan z wykorzystaniem skali AMSTAR2 dla przegladéw
systematycznych i narzedzia do oceny wystepowania btedu systematycznego Cochrane. Wiekszos¢
przegladdow oceniono jako doniesienia o krytycznie niskiej jakosSci, jako$¢ 2 przegladéw (Harder 2018,
Arbyn 2018) oceniono na wysoka, 1 na umiarkowang (D’Addario 2017) i 1 na niskg (Deleré 2014).
W przypadku badan RCT, we wszystkich badaniach ryzyko wystgpienia btedu systematycznego
oceniono na niskie.

Do oceny poszczegdélnych punktéw korncowych postuzono sie nastepujgcymi parametrami:

e RR (ang. Relative Risk, Risk Ratio) — ryzyko wzgledne okresla, ile razy zastosowanie ocenianej
interwencji zwieksza prawdopodobienstwo wystgpienia badanego zdarzenia w poréwnaniu
z prawdopodobienstwem wystgpienia tego zdarzenia w przypadku zastosowania
komparatora.

e OR (ang. Odds Ratio) — iloraz szans; stosunek szansy wystgpienia danego zdarzenia w grupie
badanej do szansy jego wystapienia w grupie kontrolnej.

Skutecznosé

Ponizej przedstawiono najwazniejsze wnioski ptyngce z odnalezionych badan dot. skutecznosci
szczepien przeciwko HPV w populacji pediatrycznej oraz edukacji zdrowotnej w populacji dzieci
i dorostych.

Woptyw szczepien przeciw HPV na redukcje ryzyka wystapienia zmian nowotworowych (w szczegdlnosci
RSzM) w populacji kobiet

Odnalezione dowody naukowe jednoznacznie wskazuja, ze dla zaobserwowania bezposredniego
wplywu szczepienia przeciwko HPV na zachorowania na nowotwory jak rak szyjki macicy wymagany
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jest wyraznie dtuzszy okres obserwacji (obecnie okres obserwacji wynosi ok. 15 lat) ze wzgledu na dtugi
czas rozwoju choroby.

Szczepionka przeciwko HPV zmniejsza ryzyko rozwiniecia sie zmian przednowotworowych w postaci
wewnatrznabtonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN):

e W przegladzie systematycznym Arbyn 2018 przeprowadzonym z udziatem 23,6 tys. kobiet
zidentyfikowano wystgpienie CIN2+ u 2 oséb na 10 tys. w grupie zaszczepionej wzgledem
164 o0s6b na 10 tys. w grupie niezaszczepionej. Uzyskane wyniki wskazujg, ze w grupie oséb
zaczepionych ryzyko rozwiniecia sie zmian przednowotworowych byto o 99% mniejsze
(RR [95%CI] = 0,01 [0,00; 0,05]).

e W przegladzie systematycznym Rey-Ares 2012, wskazano, ze w grupie oséb zaszczepionych
wzgledem niezaszczepionych zaobserwowano nizsze ryzyko wystgpienia zmian CIN2+
spowodowanych zakazeniem HPV, o 55% w przypadku HPV typu 16 (RR [95%ClI] = 0,45 [0,38;
0,54]) i 0 86% w przypadku typu 18 (RR [95%CI] = 0,14 [0,08; 0,25]).

e Wyniki przegladu systematycznego Lu 2011 wskazuja:

o 53% redukcje ryzyka rozwoju CIN2+ powigzanych z typem 16 (RR [95%Cl] = 0,47 [0,36;
0,61] w populacji ITT (ang. intention-to-treat, zgodnej z zaplanowanym leczeniem.

o 96% redukcje ryzyka rozwoju CIN2+ powigzanych z typem 16 (RR= 0,04 [0,01; 0,11])
w grupie 0soéb, ktére nie byty wczesdniej zainfekowane HPV oraz otrzymaty peten cykl
szczepien.

Nalezy jednak zaznaczyé, ze wystgpienie CIN nie jest jednoznaczne z rozwinieciem sie w przysztosci
RSzM.

W przegladzie Miltz 2014, w ktérym oceniano wystapienie nowych przypadkéw CIN3+ , nowych
przypadkéw lub utrzymujgcego sie wystepowania VIN 2-3 lub VaIN 2, nie stwierdzono istotnych
statystycznie réznic w zakresie redukcji wystepowania zmian CIN3+, VIN2-3 lub VaIN2-3 w populacji
kobiet zaszczepionych przeciwko HPV (z udowodniong wczesniejszg ekspozycjg na HPV) w poréwnaniu
z grupg kontrolna.

Wptyw szczepien przeciw HPV dziewczat/chtopcéw na redukcje ryzyka wystgpienia zakazern HPV
w populacji ogdlnej

W publikacji Tejada 2017 wskazano, ze stosowanie szczepionki 4-walentnej w poréwnaniu z grupa
kontrolng stosujgcag placebo skutkowato redukcjg ryzyka wystgpienia ktykcin konczystych zwigzanych
z zakazeniem HPV typu 6, 11, 16 oraz 18 0 62% , (RR [95%Cl] = 0,38 [0,32; 0,45]).

Wedtug modelu dla opracowanego przez Brisson 2016 efekt populacyjny, definiowany jako efekt
prowadzacy do znacznego dtugoterminowego zmniejszenia zakazenia HPV i chordb powigzanych
z infekcjg HPV u nieszczepionych kobiet i mezczyzn, zaczyna pojawiac sie przy osiggnieciu minimum
20% zaszczepionych osdb obu pfci. Jesli celem jest eliminacja nowych infekcji odsetek oséb
zaszczepionych powinien wynosi¢ co najmniej 80%. Wyniki metaanalizy Drolet 2015 (20 badan
obejmujgcych 140 milionéw osobolat w krajach), w ktdérych szczepieniami objeto ponad 50%
dziewczat, wskazujg, ze czestosc zakazen HPV typu 16 i 18 zmniejszyta sie o 64% (RR [95%Cl] = 0,36
[0,25; 0,53]).

Wptyw edukacji zdrowotnej nt. zakazen HPV i szczepien przeciw HPV na poziom zaszczepienia populacji
docelowej oraz zwiekszenie swiadomosci dziewczat/chtopcdw i ich rodzicdw/opiekundw prawnych nt.

ww. problemu.

Edukacja zdrowotna w przypadku szczepienia przeciwko HPV petniistotng role w zwiekszaniu poziomu
zaszczepienia, jednak jak wskazujg autorzy przegladu Fu 2014 jest to temat ztozony i brak jest silnych
dowoddéw pozwalajgcych na wskazanie specyficznej interwencji edukacyjnej, ktérg mozna
zarekomendowac do powszechnej implementacji.
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Jak wskazujg wnioski z odnalezionych dowoddéw naukowych, poza samg immunizacjg dodatkowym
celem edukacji powinno by¢ wytworzenie zachowan sprzyjajgcych zapobieganiu zakazen i profilaktyce
choréb wywotywanych przez HPV, w tym nowotwordw jak rak szyjki macicy.

Edukacja zdrowotna powinna by¢ kierowana do kilku grup, z ktérych kazda petni inng role. Wykazano,
ze szkolne programy szczepionkowe majg pozytywny wptyw na wzrost poziomu zaszczepienia, gdyz
zarowno nastolatkowie, jak i ich rodzice majg ograniczong swiadomos¢ i wiedze w zakresie zakazen
HPV oraz szczepien. Jednym z zalecanych dziatan jest umozliwienie dostepu do wiarygodnych Zrédet
informacji.

Edukacja zdrowotna powinna obejmowaé takie tematy, ktére sg istotne z punktu widzenia
podniesienia poziomu zaszczepienia. Gtéwne obawy rodzicdw dotyczg dziatan niepozadanych
szczepienia i bezpieczenistwa szczepionki (Radistic 2017, Chan 2012).

Drugim z tematdw, ktéry ma istotny wplyw na poziom zaszczepienia, jest przeswiadczenie
spofeczenstwa o wpltywie szczepienia na zwiekszenie rozwigztosci seksualnej. Niemniej jednak
w badaniach Kasting 2016 iMadhivanan 2016 wykazano, ze osoby, ktére podjely decyzje
0 zaszczepieniu sie przeciwko HPV majg mniejszg liczbe partneréw seksualnych, przechodzg inicjacje
seksualng w pdzniejszym wieku, angazujg sie w mniejszg liczbe ryzykownych zachowan seksualnych
oraz z potowe mniejszym prawdopodobienstwem podejmujg stosunki ptciowe bez uzycia
prezerwatywy. Dodatkowo w badaniu Kasting 2016 odnotowano nizszg liczbe nieplanowanych cigz
i wykonywanych aborgji.

Jak wskazujg wnioski z badania Zimet 2018 i przeglagdu Dempsey 2018 na decyzje o zaszczepieniu
wplywaja takze informacje i zachety ze strony personelu medycznego. W RCT Dempsey 2018 lekarze
zadeklarowali, ze najbardziej przydatne byly dla nich zdobyte w czasie warsztatow praktyczne
umiejetnosci prowadzenia rozméw z pacjentami. Ponadto, jak wskazano w przegladzie Chan 2012,
akceptacja szczepien przeciw HPV wsrdd rodzicow i ich dzieci wzrasta znaczgco, gdy szczepionka jest
rekomendowana przez lekarza.

W przegladzie Kang 2018 wskazano, ze w 3z 5 (Chao 2015, Kempe 2016, Vanderpool 2013) wtgczonych
do analizy badan odnotowano istotnie wyzszy wskaznik ukonczenia (realizacji) schematu szczepien
p/HPV w grupie interwencji, tj. z zastosowaniem interwencji edukacyjnych i przypominajgcych
o szczepieniach, ktére polegaty na: wysytaniu cokwartalnych listdw przypominajacych do
rodzicow/opiekundw; wysytaniu wiadomosci tekstowych/wiadomosci e-mail/automatycznych
wiadomosci /przypomnien telefonicznych; rozpropagowaniu broszur/ulotek edukacyjnych/13
minutowych, edukacyjnych DVD oraz przypomnieniach telefonicznych.

Bezpieczeristwo

Na podstawie odnalezionych danych mozina stwierdzi¢, ze szczepienia przeciw HPV (zaréwno
szczepionka 2-walentng i 4-walentng) charakteryzujg sie korzystnym profilem bezpieczenstwa, przy
nieznacznie wyzszym ryzyku wystgpienia niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych (NOP)
w poréwnaniu do grupy kontrolnej. Wéréd najczestszych NOP wymieniano opuchlizne w miejscu
wstrzykniecia szczepionki, bdle stawdw w zakresie zmian ogdlnoustrojowych, bdl, rumien i obrzek oraz
gorgczke, dziatanie ogdlnoustrojowe, bdl gtowy.

W przegladzie Arbyn 2018 wskazano, ze nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka wystgpienia powaznych
dziatan niepozadanych zwigzanych ze szczepieniem przeciw HPV. Nie mozina jednak wykluczy¢
zwiekszonego ryzyka wystgpienia NOP w trakcie cigzy — w tym zakresie potrzebne sg dalsze badania.
Brak jest wystarczajgcych danych co do ryzyka poronienia i urodzenia dziecka z wadami rozwojowymi
W wyniku zaszczepienia przeciw HPV.

Wyniki metaanalizy Costa 2017 wskazujg, ze 9-walentna szczepionka przeciw HPV jest réwnie
bezpieczna w populacji kobiet, co szczepionka 4-walentna. Autorzy zaznaczajg jednak, ze przetozenie
uzyskanych wramach metaanalizy wynikdw na inne populacje, np. meziczyzn jest niemozliwe
ze wzgledu na niewielkg liczbe wtgczonych badan, przeprowadzanych wytgcznie w populacji kobiet.
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W RCT Huh 2017 w grupie wszystkich osdb, ktdre otrzymaty co najmniej jedng dawke szczepionki 9-
walentnej lub 4-walentnej, zgtoszono 417 powaznych zdarzen niepozgdanych na 14 149 oséb. Siedmiu
uczestnikéw (0,049%) doswiadczyto powaznych zdarzen niepozadanych, ktére zostaty uznane przez
badaczy za powigzane ze szczepieniem (4 w grupie szczepionki 9-walentnej oraz 3 w grupie szczepionki
4-walentnej).

W RCT Mikamo 2019 czestos¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych oraz zdarzen niepozadanych
majacych zwigzek ze szczepieniem byta podobna w grupie badanej i grupie kontrolnej (grupa placebo).
Najczesciej zgtaszanymi ogdlnoustrojowymi zdarzeniami niepozgdanymi byty gorgczka oraz bél gtowy.
Nie odnotowano zadnego przypadku ciezkiego zdarzenia niepozgdanego w ciggu 15 dni od szczepienia.

Ograniczenia
Na niepewnos¢ wynikdw analizy klinicznej ma wptyw kilka aspektéw, ktére wymieniono ponizej:
e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowoddw naukowych dotyczyty

zréznicowanej populacji pod wzgledem potozenia etnicznego i geograficznego, gtdwnie byty to
badania amerykaniskie lub australijskie;

e Brak jest dtugoterminowych danych dot. skutecznosci i bezpieczeristwa szczepien przeciw HPV
w populacji, ktére pozwolityby na ocene wptywu szczepien przeciw HPV na zmniejszenie
zachorowan i umieralnosci z powodu nowotwordw wynikajgcych z zakazenia wirusem.

Omowienie rekomendacji klinicznych, ekonomicznych i zalecen organizacyjnych odniesieniu
do ocenianej technologii

W ramach wyszukiwania odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujacych organizacji:
e Australian Government Department of Health (AGDoH) 2018,
e American Society of Clinical Oncology (ASCO) 2017,
e World Health Organization (WHQ) 2017,

e An Advisory Committee Statement/ National Advisory Committee on Immunization
(ACSt/NACI) 2012, 2016,

e Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) 2016,
e American Cancer Society (ACS)2016,

e Centers for Disease Control and Prevention (CDC) 2015,

e Fundacja MSD 2015,

e Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.V. (AWMF)
2014,

e Canadian Immunization Committee (CIC) 2014,

e Societa Italiana di Andrologia/ Societa Italiana di Andrologia e Medicina della Sessualita/
Societa Italiana di Urologia (SIA/SIAMS/SIU 2013,

Wsrod zalecanych preparatéw szczepionkowych wymienia sie szczepionki 2-, 4- lub 9-walentne
w populacji kobiet/dziewczat oraz 4- i 9-walentne w populacji chtopcéw/mezczyzn.

Wiekszos¢ wytycznych wskazuje na zasadno$¢ realizacji szczepien w schemacie 2-dawkowym
w populacji pediatrycznej mieszczacej sie w zakresie 9-14 r.z oraz wsréd osdéb powyzej 15 r.z., ktore
pierwszg dawke szczepienia otrzymaty przed ukoniczeniem 15 r.z. Natomiast wérdd osdb powyzej 15
r.z., ktére nie zostaty wczesniej zaszczepione, zaleca sie realizacje 3-dawkowego schematu szczepien.

Rowniez w zakresie rutynowych szczepien (realizowanych cykliniczne w ramach szczepien
obowigzkowych) zalecany wiek znajduje sie w przedziale 9-14 lat.
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W wytycznych World Health Organization dziewczeta w wieku 9-14 lat wskazywane s3 jako
pierwszorzedowa grupa docelowa dla szczepien. Drugorzedowg grupe stanowig natomiast kobiety
215 r.z. oraz mezczyzni, wsrdd ktérych szczepienia zaleca sie tylko w sytuacjach, gdy ich realizacja jest
wykonalna, przystepna cenowo, kosztowo-efektywna oraz nie wptywa na zakres finansowania
szczepien w grupie pierwszorzedowej oraz programow badan przesiewowych w kierunku RSzM.

Ponadto w wytycznych wskazuje sie inne populacje docelowe, dla ktérych szczepienia sg zalecane
m.in.:

e 0s0b z obnizong odpornoscig (wynikajgcg m.in. z obecnosci zakazenia HIV, wystepowania
nowotworu  ztosliwego, przebytych  przeszczepdw, badZz stosowania  terapii
immunosupresyjnej) w 3-dawkowym schemacie;

e mezczyzn uprawiajacych seks z mezczyznami.
Nie zaleca sie natomiast wykonywania szczepien przeciw HPV w populacji kobiet w cigzy.

W odnalezionych rekomendacjach odniesiono sie réwniez do edukacji zdrowotnej. WHO w swoich
zaleceniach z2017 r. wskazuje, ze szczepienia przeciwko HPV powinny stanowié¢ czesé
skoordynowanych i kompleksowych strategii w zakresie profilaktyki RSzM i innych nowotworéw
ztosliwych wywotywanych przez HPV. Tego typu strategie, oprécz szczepien, powinny obejmowacd
rowniez dziatania edukacyjne dotyczace redukcji zachowan zwiekszajgcych ryzyko HPV, szkolenia
personelu medycznego, dziatania informacyjne skierowane do kobiet nt. dostepnych form wsparcia
oraz zwiekszanie dostepu do Swiadczen z zakresu badan przesiewowych, leczenia oraz opieki
paliatywne;j.

Wytyczne ASCO wskazujg, ze wskazane jest promowanie/rozpowszechnianie wiedzy/danych na temat
zwigzku pomiedzy zakazeniem HPV a rozwojem nowotwordw ztosliwych oraz bezpieczenstwie
i skutecznosci dostepnych szczepionek w zakresie zapobiegania zakazeniom HPV i rozwojowi zmian
przednowotworowych.

W rekomendacjach podkresla sie réwniez, ze szczepienia przeciwko HPV stanowig podstawowa
interwencje profilaktyczng, jednak ich stosowanie nie eliminuje potrzeby realizacji badan
przesiewowych w kierunku RSzM opartych o cytologie w pdZniejszych okresach zycia. Wynika to
z faktu, iz istniejagce preparaty szczepionkowe nie zapewniajg ochrony przed wszystkimi
wysokoonkogennymi typami HPV oraz majg ograniczony wptyw na rozwdj chordb u kobiet powyzej
wieku kwalifikujgcego do szczepien.

W rekomendacjach zwrdcono réwniez uwage na istotnos¢ osiggania wysokiego poziomu zaszczepienia
w populacjach docelowych. WHO wskazuje, ze osiggniecie wysokiego poziomu zaszczepienia wsrdd
dziewczat (>80%) wptywa na redukcje zakazen HPV u chtopcow.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania przeprowadzane
w ramach programdw polityki zdrowotnej skierowane do okreslonej populacji docelowe;j
oraz warunki realizacji programoéw polityki zdrowotnej, dotyczgce danej choroby lub danego
problemu zdrowotnego oraz wskazniki stuzagce do monitorowania i ewaluacji

Tresci przedstawione w tej czesci rekomendacji zostaty oparte o odnalezione dowody naukowe,
wytyczne kliniczne, wnioski ptyngce z weryfikacji zatozeri zgromadzonych projektow programdéw
zdrowotnych i programdw polityki zdrowotnej z omawianego zakresu oraz opinie ekspertow.
Rekomendowane przez Prezesa Agencji technologie medyczne/dziatania wraz z warunkami ich
realizacji oraz sposobem monitorowania i ewaluacji zostaty przygotowane z uwzglednieniem
obowigzujgcego wzoru programu polityki zdrowotnej okreslonego na podstawie Rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia, z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru
raportu koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzqdzenia projektu
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programu polityki zdrowotnej i raportu koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz.U.
2017 poz. 2476).

Opracowane modelowe rozwigzanie stanowi optymalne i uniwersalne rozwigzanie mozliwe
do wdrozenia przez jednostkq samorzgdu terytorialnego na dowolnym szczeblu. Niemniej jednak
w celu dostosowania rozwiqzan do potrzeb i mozliwosci jednostek samorzqdu terytorialnego,
w poszczegolnych elementach programu przedstawiono kilka wariantow rozwiqzan, lub ramy, w jakich
poruszac sie mozna przy realizacji programu. Ostateczny ksztatt programu polityki zdrowotnej ustalany
powinien byc¢ przez decydentéw planujgcych realizacje programu.

Nazwa programu:
Program polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).
Okres realizacji PPZ:

Czas realizacji programu musi obejmowaé wykonanie petnego cyklu szczepien zgodnie
z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) oraz dziatania edukacyjne. Program powinien trwac
minimum 12 miesiecy. Wskazane jest cykliczne realizowanie projektu, aby w kazdym roku skupié
dziatania na jednym roczniku dzieci.

Opis problemu zdrowotnego i dane epidemiologiczne:

We wczesniejszej czesci niniejszej rekomendacji opisano problem zdrowotny i przedstawiono ogdlng
krajowa sytuacje epidemiologiczng. W momencie przygotowywania programu nalezy dokonac¢ analizy
potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia oraz zidentyfikowania obszaréw,
w ktérych zastosowanie okreslonych interwencji moze przynies¢ najwieksze efekty zdrowotne. Nalezy
wzigé¢ pod uwage dane epidemiologiczne, ktore wskazywac beda na rozpowszechnienie problemu
infekcji HPV na okreslonym obszarze oraz przedstawig jego sytuacje na tle kraju.

Opis obecnego postepowania:

We wczesniejszej czesci niniejszej rekomendacji przedstawiono obecny stan postepowania, aktualny
na dzien wydania dokumentu. Przy planowaniu i wdrazaniu PPZ nalezy kazdorazowo zweryfikowac
aktualnosé opisu i wprowadzi¢ ewentualne zmiany, w szczegdlnosci dotyczy to dostepnosci produktéw
leczniczych, poziomu ich finansowania ze srodkéw publicznych oraz zalecanego dawkowania.

Cele programowe i mierniki efektywnosci

Dtugofalowym celem realizacji programoéw polityki zdrowotnej oferujagcych w ramach interwencji
szczepienia przeciwko HPV jest zmniejszenie liczby zachorowan na nowotwory i infekcje wynikajgce
z zakazenia HPV. Nalezy mie¢ na uwadze, ze efekt ten nie bedzie widoczny w czasie realizacji
programow, ani tez krétko po ich zakoriczeniu. Ocena efektywnosci dziatarn tego rodzaju powinna
odbywac sie w dtuzszym horyzoncie czasowym, obejmujgcym kilkanascie lub nawet kilkadziesiat lat.
Tym samym cele programowe i mierniki powinny skupia¢ sie na efekcie w postaci wysokiego poziomu
zaszczepienia w populacji, mozliwego do przeanalizowania w perspektywie krétkookresowe;.

Cele programowe Mierniki efektywnosci

Cel gtéwny: Uzyskanie nie mniejszego niz 50%
poziomu zaszczepienia petnym schematem
szczepienia przeciwko HPV w populacji
docelowej (populacji, do ktérej skierowany jest
program).

lloraz liczby osdb zaszczepionych w ramach PPZ
petnym schematem szczepienia przeciwko HPV
i liczby oséb z populacji docelowej. Wynik
wyrazony w procentach.
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Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie sg mozliwe do realizacji
w ramach programu:

Populacja docelowa

Istotne jest okreslenie wielkosci populacji docelowej w danym rejonie oraz wskazanie, jaki odsetek tej
populacji jest mozliwy do wtgczenia do PPZ przy posiadanych zasobach oraz przy zachowaniu réwnego
dla wszystkich uczestnikow dostepu do dziatan oferowanych w ramach programu. Im wieksza wigczona
do PPZ populacja, tym wieksze sg mozliwosci uzyskania widocznych efektéw zdrowotnych w danym
zakresie.

Populacje docelowg programu stanowi ogét oséb (100%) spetniajgcych okreslone kryteria kwalifikacji
do programu.

W tabeli ponizej okreslono minimalne kryteria kwalifikacji oraz kryteria wytgczenia dot. PPZ.

Kryteria wiaczenia Kryteria wytaczenia
Dot. dzieci
Szczepienia
Dziewczynki w wieku od 9 do 14 lat ° Indywidualne przeciwwskazania do

szczepienia,

e  Wczesniejsze zaszczepienie p/HPV

Edukacja zdrowotna

Dziewczynki i chtopcy w wieku 9-14 lat Brak

Dot. rodzicow/ opiekunéw prawnych

Dziecko pozostajace pod ich opieka, ktére | Brak
zostato witgczone do programu szczepien

Planujgc wdrozenie PPZ mozliwe jest okreslenie dodatkowych kryteriow kwalifikacji/wykluczenia,
ktore odnosi¢ sie mogg np. do uczeszczania do szkdét na danym obszarze, konkretnego rocznika
szczepionych dzieci czy stanu zdrowia (np. obnizonej odpornosci). Powinny by¢ one odpowiednio
uzasadnione i wynikac z faktycznych utrudnien w realizacji programu w catej populacji docelowe;j.

W przypadku objecia szczepieniami wszystkich wtgczonych do programu dziewczynek, mozliwe jest
dodatkowe objecie szczepieniami chtopcow w wieku 9-14 lat.

Interwencije

W trakcie planowania PPZ okresli¢ nalezy, jakie dziatania w danym problemie zdrowotnym mogg zostac
wdrozone przy posiadanych zasobach finansowych, materialnych i ludzkich. Nalezy przeprowadzi¢
doktadng analize mozliwosci danej jednostki — aby wdrozone dziatania z zakresu profilaktyki zakazen
HPV cechowaty sie jak najwyiszg jakoscig i efektywnoscia. Istotne jest przetozenie posiadanych
zasobow na wyznaczone cele i ocene mozliwosci ich realizacji.

Samorzady powinny podejmowaé wspodtprace z rézinymi podmiotami i instytucjami (Panstwowa
Inspekcja Sanitarna, Osrodki Pomocy Spotecznej, organizacje samorzgdowe), ktére s3 juz
zaangazowane w profilaktyke HPV na danym obszarze lub z takimi, ktére posiadajg doswiadczenie
i kompetencje w konkretnych obszarach, np. edukacji zdrowotnej. Nalezy zaznaczy¢, ze o ile
konstrukcja PPZ narzuca na samorzad dosé sciste ramy postepowania, inne dziatania samorzgdu m.in
wspierajgce realizacje PPZ lub sprzyjajgce osiggnieciu zamierzonych celdw, w szczegélnosci te, ktére
nie wymagajg wydatkowania $rodkéw finansowych, pozwalajg na znacznie wiekszg dowolnosé
i inicjatywe samorzadu.

1) Szczepienie p/HPV:
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Szczepienia prowadzone zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego wybranego
preparatu szczepionkowego. Szczepienie musi by¢ poprzedzone udzieleniem kluczowych
informacji na temat szczepienia oraz uzyskaniem zgody rodzicéw lub opiekundédw prawnych
dziecka. Informacja dla rodzicéw powinna wskazywaé, ze w przypadku nieukonczenia
petnego cyklu szczepienia nalezy uzupetni¢ brakujgce dawki szczepionki. Nieukorczony
cykl szczepien nie zapewnia odpornosci.

Kwalifikacja do szczepienia, szczepionka i jej podanie sg nieodptatne dla pacjenta.

2) Dziatania informacyjno-promocyjne:

Wybdr sposobu informowania i promowania PPZ pozostaje do decyzji jednostki
odpowiedzialnej za wdrozenie i realizacje programu.

Wybrany kanat badz kanaty komunikacji powinny umozliwia¢ dotarcie do odbiorcow
dziatan programowych.

Kampania powinna zawiera¢ rowniez elementy edukacyjne.

3) Dziatania edukacyjne:

Dziatania edukacyjne muszg by¢ dostosowane w formie i tresci do grupy docelowej np.
spotkanie dla rodzicéw/opiekundw prawnych w szkole potgczone zwywiaddwka,
pogadanka na godzinie wychowawczej dla dzieci, rada szkoleniowa dla nauczycieli.
Edukacja moze by¢ takze realizowana w formie indywidualnej w ramach wizyty lekarskie;j.

Prezentowane tresci muszg by¢ catkowicie oparte o biezacy stan wiedzy medycznej
i epidemiologicznej; najlepiej z wykorzystaniem gotowych, zweryfikowanych materiatéw
np.:

o na portalu NIZP-PZH http://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/hpv/

o materiaty ze strony Urzedu Marszatkowskiego Matopolski
https://www.profilaktykawmalopolsce.pl/index.php/programy/62-szczepienia-

przeciwko-hpv

Dziatania edukacyjne (w formie innej niz indywidualne spotkanie z lekarzem przed
szczepieniem) powinny zostac zakoriczone przed rozpoczeciem szczepien.

Sposo6b zakonczenia udziatu w PPZ (inne niz zakonczenie realizacji PPZ):

Dziecko Rodzic/opiekun prawny oraz nauczyciel

Realizacja  petnego  cyklu  szczepien | ¢ Zakoniczenie uczestnictwa w dziataniach
zgodnego z zaleceniami  producenta informacyjno-edukacyjnych.

szczepionki. e Zgtoszenie woli zakoriczenia udziatu w PPZ.
Zdiagnozowanie trwatego przeciwskazania
do szczepienia przeciwko HPV w wywiadzie
lekarskim.

W  przypadku chtopcéw, u ktérych nie

zastosowano szczepionki: Zakonczenie
uczestnictwa w dziataniach informacyjno-
edukacyjnych.

Zgtoszenie przez rodzicdw lub opiekundw
prawnych dziecka woli zakonczenia udziatu
ich dziecka w PPZ.
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Organizacja PPZ:

Przeprowadzenie analizy potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia oraz
identyfikacja obszaréw, w ktdérych zastosowanie interwencji okreslonych w rekomendacji moze
przynies¢ najwieksze efekty zdrowotne wraz z analizg sytuacji epidemiologicznej, uzasadniajgca
wdrozenie PPZ. Z wykonanej analizy nalezy sporzadzi¢ opis sytuacji w danym regionie, ktéry zawieraé
bedzie wszelkie wykorzystane do jego utworzenia dane.

Jesli podjeta zostanie decyzja o ukierunkowaniu dziatan na profilaktyke zakazen HPV, kolejnym
krokiem jest przygotowanie studium wykonalnosci, obejmujgcego, co najmniej analize posiadanych
zasobow mozliwych do wykorzystania oraz przeanalizowanie warunkéw (otoczenia), w ktdrym
program bedzie realizowany (finanse; personel (administracyjny, medyczny, pedagogiczny));
infrastruktura ((szkoty, placowki ochrony zdrowia, pomieszczenia mozliwe do wykorzystania); sprzet).
Konieczne jest rowniez okreslenie grup interesariuszy programu i ich scharakteryzowanie, co pomoze
uzupetni¢ zakres dziatann niezbednych do podjecia. Gruntowna analiza stanowi punkt wyjscia dla
odpowiedniej i sprawnej organizacji programu.

Po wyborze problemu zdrowotnego istotnego w kontek$cie potrzeb lokalnych/regionalnych
i przygotowaniu studium wykonalnosci dla wdrozenia programu polityki zdrowotnej, nalezy podjac
dziatania w ramach przedstawionych ponizej etapdw.

Etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow

1. Stworzenie rady ds. programu, w skfad ktérej wejdg wszyscy interesariusze zaangazowani
w powodzenie programu (m. in. przedstawiciele JST, przedstawiciele lokalnych osrodkéw
zdrowia, podmioty odpowiedzialne za prowadzenie kampanii informacyjnej, itp.). Rada ds.
programu powinna petni¢ role wspierajgcg program, m.in. w zakresie organizacji programu,
opracowania tresci edukacyjnych i kampanii informacyjnej. Rada ds. programu jest
odpowiedzialna za zaangazowanie srodowisk medycznych, przedstawicieli odpowiednich
instytucji (réwniez niemedycznych istotnych z punktu widzenia realizacji programu), w celu
stworzenia korzystnego otoczenia dla dziatan zawartych w programie. Koordynator PPZ, ktéry
merytorycznie odpowiadat bedzie za praktyczng realizacje programu we wspotpracy ze
wszystkimi specjalistami zaangazowanymi w program, powinien by¢ przewodniczagcym rady
ds. programu (zalecane) lub jej cztonkiem. Srodki finansowe zwigzane z dziatalnoécig rady ds.
programu nie powinny przekracza¢ wiecej niz 5% catego budzetu.

2. Opracowanie termindw realizacji poszczegdlnych elementdw PPZ oraz wstepne zaplanowanie
budzetu. Przestanie do AOTMIT oswiadczenia o zgodnosci projektu PPZ z rekomendacja,
o ktéorym mowa w art. 48aa ust. 11. Ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych.

3. Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu danego samorzadu, ktéry wdraza indywidualnie
PPZ, w celu wyboru jego realizatorédw (zgodnie z art. 48b ust. 1 Ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych).

4. Przeprowadzenie szkolenia dla realizatorow programu celem ujednolicenia sposobu
postepowania we wszystkich zaangazowanych placéwkach i przekazania niezbednej do
realizacji programu wiedzy. Nalezy uwzgledni¢ zaréwno personel medyczny jak réwniez
nauczycieli-wychowawcow uczniow kwalifikujgcych sie do programu.

5. Sugeruje sie zaangazowanie JST w centralny zakup szczepionek ew. negocjacje jednej
ceny/wspdlnego zakupu szczepionki dla wszystkich podmiotéw realizujgcych szczepienia na
terenie danej JST.

6. Ewentualny zakup sprzetu niezbednego do prowadzenia planowanych dziatan przez
realizatora/realizatoréw wytonionych w drodze konkursu ofert.
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7. Przeprowadzenie interwencji: dziatania informacyjno-edukacyjne i przeprowadzenie petnego
cyklu szczepien.

8. Biezgce zbieranie danych dot. realizowanych dziatarh, umozliwiajgcych monitorowanie
programu i jego pdzniejszg ewaluacje. Przygotowanie raportu z realizacji dziatann w danym roku
(ocena okresowa).

9. Zakonczenie realizacji PPZ.
10. Rozliczenie finansowe PPZ.

11. Ewaluacja programu, opracowanie raportu koncowego z realizacji PPZ i przestanie go do
Agencji, wraz z zatgczonym pierwotnym PPZ, ktéry zostat wdrozony do realizacji .

Warunki realizacji PPZ dotyczace personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych:
Realizator powinien zapewni¢ stosowng opieke medyczng uczestnikom PPZ.

Wymagania dot. personelu:

Dziatanie Kwalifikacje personelu

Kwalifikowanie do szczepienia: Osoba uprawniona do przeprowadzenia badania
kwalifikujgcego do szczepienia zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa.

Podanie szczepionki: Osoba uprawniona do podania szczepionki zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Dziatania edukacyjne: Osoba posiadajgca doswiadczenia dydaktyczne w pracy
zgrupg docelowg oraz posiadajagca wiedze z zakresu
profilaktyki HPV na poziomie odpowiednim, aby
przekazywac tresci catkowicie merytorycznie spdjne
z materiatami informacyjno-edukacyjnymi.

Wymagania dot. wyposazenia i warunkow lokalowych:

Dziatanie Infrastruktura
Kwalifikacja i szczepienie: Warunki takie jak dla gabinetu diagnostyczno-zabiegowego
(zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa), a takie
dostepnosc do urzadzen odpowiednich do

przechowywania szczepionek w warunkach zalecanych
przez producenta (w szczegdlnosci zapewniajgcy
nieprzerwany tancuch chtodniczy), materiaty niezbedne do
wykonania szczepienia oraz rozwigzania zapewniajgce
gotowos¢ do podjecia dziatan na wypadek wystgpienia
dziatan niepozgdanych lub innej sytuacji zagrozenia dla
zdrowia lub zycia.

Dziatania edukacyjne: Adekwatne do zaplanowanych dziatan.

Monitorowanie programu

Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu ich
przebiegu i postepu. Monitorowanie programu polityki zdrowotnej powinno by¢ prowadzone na
biezgco (np. przez tworzenie raportéw okresowych) i zostaé zakoriczone wraz z koncem realizacji
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programu polityki zdrowotnej (tj. zakorczeniem cyklu szczepien w danym sezonie). Powinno sie
sktadac z oceny zgtaszalnosci oraz oceny jakosci $wiadczen realizowanych w ramach PPZ.

W przypadku realizacji programu wieloletniego, po kazdym roku realizacji dziatan programowych
dodatkowo nalezy przygotowac raport, w ktdrym przeanalizowane zostang wskazniki kluczowe dla
sukcesu programu (zarowno pod katem zgtaszalnosci jak i jakos$ci Swiadczen). Dane uzyskane w wyniku
okresowej analizy powinny stuzy¢ ewentualnej korekcie dziatan w przysztych latach realizacji
programu, tak aby z roku na rok maksymalizowa¢ efekty programu.

Nalezy na biezgco uzupetnia¢ indywidualne informacje o kazdym z uczestnikdw PPZ, w formie
elektronicznej bazy danych np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:

e Date wyrazenia zgody rodzica/opiekuna prawnego na uczestnictwo w PPZ jego i jego dziecka,
w tym udzielenie zgody na kontakt.

e Dane kontaktowe do rodzica/opiekuna prawnego, np.: adres e-mail, numer telefonu, adres do
korespondenciji.

e Dla kazdego dziecka biorgcego udziat w PPZ nalezy zbiera¢ informacje:

o Numer PESEL — informacja ta w przysztosci moze by¢ uzyteczna w ocenie
dtugofalowych efektow zdrowotnych szczepienia przeciwko HPV (m.in. zapadalnosci
na zmiany przedrakowe i nowotwory powigzane z HPV) po zakorczeniu udziatu
dziecka w PPZ.

o Informacja o kazdym szczepieniu w schemacie szczepienia: data i godzina szczepienia,
nazwa preparatu, dawka miejsce podania.

o Data zakonczenia udziatu w PPZ wraz z podaniem przyczyny np. zrealizowanie petnego
cyklu szczepien zgodnie z zaleceniami producenta.

Ocena zgtaszalnosci:

W ramach oceny zgtaszalnosci nalezy na biezaco kontrolowac liczbe zgtoszen do programu wzgledem
planowanej liczby uczestnikow, ktérzy majg zostac objeci szczepieniami. Dodatkowo monitorowaniu
nalezy poddad liczbe zgtoszen na dziatania edukacyjne oraz szkolenia dla personelu z placéwek
realizatora. W przypadku stwierdzenia znaczacych odstepstw od oczekiwanego poziomu zgtoszen
nalezy podjac¢ dziatania naprawcze. Nalezy takze, o ile to mozliwe, opisa¢ przyczyny braku uczestnictwa
w dziataniach programowych.

Ocena jakosci Swiadczen

Kazdemu uczestnikowi nalezy zapewnié¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety satysfakcji, w ktérej znajdujg
sie pytania odnosnie elementéw PPZ, z ktérymi miat on stycznos¢, w tym w szczegdlnosci jakosci
udzielanych swiadczen zdrowotnych czy dziatan informacyjno-edukacyjnych.

Ankieta moze, ale nie musi by¢ anonimowa.
Ewaluacja programu

Ewaluacje nalezy rozpoczgé po zakonczeniu realizacji programu. Ewaluacja opiera sie na poréwnaniu
stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach PPZ i stanu po jego zakornczeniu. Proces ten powinien
zostac¢ przeprowadzony przez niezaleznego eksperta lub instytucje w tej dziedzinie.

W ramach ewaluacji nalezy przeprowadzié¢ oszacowania:

e Liczba dzieci uczestniczgcych w programie zaszczepionych petnym cyklem szczepien przeciwko
HPV wzgledem liczby dzieci wtgczonych do PPZ (wyrazona liczbowo oraz procentowo).

e Liczba rodzicow/opiekundw prawnych, ktérzy wzieli udziat w dziataniach edukacyjnych (innych
niz indywidualna edukacja w ramach kwalifikacji do szczepienia) wzgledem wszystkich
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rodzicéw/opiekundéw prawnych zaproszonych do udziatu w dziataniach edukacyjnych
(wyrazona liczbowo oraz procentowo).

o Liczba dzieci, ktére wziety udziat w dziataniach edukacyjnych (innych niz indywidualna edukacja
w ramach kwalifikacji do szczepienia) wzgledem wszystkich dzieci zaproszonych do udziatu
w dziataniach edukacyjnych (wyrazona liczbowo oraz procentowo).

Wyniki ewaluacji nalezy zawrze¢ w raporcie koncowym z realizacji catego PPZ.
Budzet programu

W przypadku, gdy w programie wystepuje kilka interwencji, ktére sg stosowane z podziatem
na poszczegdlne grupy uczestnikdw, sugeruje sie okreslenie kosztu jednostkowego kazdej z grup
interwencji.

Zaplanowane w programie zasoby finansowe powinny by¢ wydatkowane w sposéb optymalny
i efektywny, z zapewnieniem srodkéw dla kazdego uczestnika kwalifikujgcego sie do udziatu.

Budzet programu powinien uwzgledniaé wszystkie koszty poszczegdlnych sktadowych (m.in. koszty
interwencji, wynagrodzen, wynajmu pomieszczen, dziatan edukacyjnych, promocji i informacji, itp.).
Nalezy takze podzieli¢ koszty na poszczegdlne ustugi i Swiadczenia zdrowotne oferowane w ramach
PPZ i wskaza¢ sumaryczny koszt wszystkich kosztow czgstkowych.

Koszty jednostkowe

Budzet powinien zawieraé wszystkie niezbedne koszty, w tym co najmniej:

o Koszty szczepionek i koszty zwigzane z podaniem szczepionek (75-90% catego budzetu
projektu),

e Koszty przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjnej i dziatan edukacyjnych (5-
15% catego budzetu projektu),

e Koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacjg (5-10%
catego budzetu projektu),

e Koszty zwigzane z funkcjonowaniem rady ds. programu (pozycja opcjonalna: nie wiecej niz 5%
catego budzetu).

Koszty catkowite

Nalezy wskazac¢ catkowity koszt PPZ do poniesienia w zwigzku z jego realizacjg. Nalezy wskazaé tgczny
koszt realizacji PPZ za caty okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegdlne lata, uwzgledniajac
tym samym podziat kosztéw na poszczegdlne lata realizacji PPZ, z uwzglednieniem wydatkéw
biezgcych i majgtkowych (jezeli dotyczy), w zaleznosci od zrédta finansowania.

Zrédta finansowania

W calu zachowania transparentnosci wydatkowanych s$rodkéow wazine jest wskazanie zrédet
finansowania PPZ. W przypadku partnerstwa w kwestii finansowania nalezy okresli¢ jaki udziat bedzie
miec finansowanie pochodzace z innego Zrddta niz budzet JST. W przypadku, gdyby do programu miata
zostaé wtgczona np. jednostka badawcza, réwniez nalezy okresli¢ zakres partnerstwa. W przypadku
programow wieloletnich waznym jest, aby w uchwale organu stanowigcego w sprawie przyjecia
programu polityki zdrowotnej zawrze¢ klauzule o zobowigzaniu do ustalania corocznie szczegétowego
nakfadu z budzetu jednostki samorzadu terytorialnego (samorzady terytorialne obowigzuje procedura
uchwalania budzetu w cyklu rocznym, wiec warunkuje to takze koniecznosc $cistego planowania).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie art. 48aa ustawy o s$wiadczeniach (Dz. U.z2019r., poz.1373) po uzyskaniu
Opinii Rady Przejrzystosci nr 222/2019 z dnia 29 lipca 2019 roku w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji dla problemu zdrowotnego:
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zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w populacji pediatrycznej z uwzglednieniem raportu ,Profilaktyka zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w ramach programow polityki zdrowotnej”, data ukoriczenia raportu: czerwiec 2019.

PiSmiennictwo

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 222/2019 z dnia 29 lipca 2019 roku w sprawie zalecanych technologii medycznych,
dziatan przeprowadzanych w ramach programdw polityki zdrowotnej oraz warunkdw ich realizacji dla problemu
zdrowotnego: zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w populacji pediatrycznej

2. Raport nr 0T.423.2.2019 ,Profilaktyka zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w ramach programéw
polityki zdrowotnej”, data ukonczenia raportu: czerwiec 2019.

16



		2019-10-11T14:05:35+0200




