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w związku z dokonującym się postępem wiedzy w zakresie profilaktyki chorób HPV-zależnych, której 

jednym z celów wyznaczonym w wezwaniu WHO 2020 jest globalna populacyjna eliminacja raka szyjki 

macicy (RSM) z osiągnięciem poziomu poniżej 4 przypadków na 100 000 kobieto-lat, aktualizuje swoje 

Stanowisko z 13. listopada 2018 roku, jednocześnie zatwierdzając komplementarny dokument 

aktualizacyjny do polskich interdyscyplinarnych „Rekomendacji w zakresie szczepień profilaktycznych 

przeciwko zakażeniom wirusami brodawczaka ludzkiego w Polsce” opublikowanych w kwietniu 2022 

roku [1]. 



Ewidentne opóźnienia w naszym kraju w zakresie implementacji strategii HPV-zależnej w prewencji 

chorób HPV-zależnych, w szczególności w zakresie profilaktyki pierwotnej tych chorób, wymagają 

podejmowania szybkich, zdecydowanych i racjonalnych działań dających szansę na zmianę tego stanu. 

Zarząd PTKiPSM stoi na stanowisku, że należy podjąć wszelkie skuteczne decyzje, które ułatwią 

nadrobienie kilkunastoletniego opóźnienia we wdrażaniu populacyjnych szczepień p/HPV w Polsce. 

Stanowisko rekomendacyjne ma także na celu optymalizację tworzącego się polskiego populacyjnego 

programu szczepień p/HPV zarówno w zakresie ich rozszerzenia poza prewencję pierwotną RSM, jak i 

jak najszerszej możliwej dostępności populacyjnej. 

Dostępność w Polsce dwóch szczepionek p/HPV 2- (2w) i 9-walentnej (9w) musi rodzić pytania, która 

z nich, a może obie, powinna stać się narzędziem populacyjnego programu szczepień.  

Z drugiej strony świadomość, że także w naszej populacji zakażenia HPV są najczęstszymi infekcjami 

przenoszonymi drogą płciową z tendencją wzrostową powinna stać się czynnikiem mobilizującym do 

szybkiego wdrażania działań mogących eliminować lub zmniejszać konsekwencje zdrowotne tych 

infekcji [2]. 

Opublikowana w 2011 roku metaanaliza obejmująca blisko 31 000 raków szyjki macicy 

(uwzględniająca także polskie dane) wskazała, że typy 16 i 18 HPV odpowiadały za 72,6% raków szyjki 

macicy na całym świecie, a wysokoonkogenne typy 16, 18, 31, 33, 45, 52 i 58 łącznie za 93,6% RSM 

[3]. Według nowszych danych, typy 16 i 18 HPV powodują 71-74% raków szyjki macicy, a 90% 

wszystkich raków szyjki macicy jest powodowanych przez typy 16, 18, 31, 33, 45, 52 i 58 [4,5].  

Z kolei infekcje typami 6 i 11 HPV należą do najczęstszych chorób przenoszonych drogą płciową także 

w naszym kraju [2]. 

Niestety w Polsce brak jest narodowych rejestrów dotyczących typów HPV stwierdzanych w pobranych 

wymazach. W oparciu o największe częściowo opublikowane polskie dane ponad 30 000 testów 

skriningowych na podłożu płynnym (LBS), w tym ponad 8 300 wymazów w kierunku HRHPV, typy 

16/18 HPV w grupie wiekowej od 30 rż. odpowiadają za 54,6 % zmian śródnabłonkowych dużego 

stopnia HSIL (CIN2+) oraz 76,9 % HSIL (CIN3+), dla grupy wiekowej poniżej 30 rż. odpowiednio dla 

HSIL (CIN2+) 56,5%, a dla HSIL (CIN3+) 58,3% [6,7]. 

Brak publikacji dotyczących skuteczności dostępnych szczepionek w polskiej populacji, jak również 

brak danych o już rozpoczętych zarejestrowanych badaniach klinicznych dotyczących tego tematu w 

naszym kraju, wskazuje na konieczność oparcia się w procesie decyzyjnym tworzenia polskiego 

populacyjnego programu szczepień p/HPV o dostępne badania innych populacji. 

Stanowisko powstało w oparciu o systematyczny przegląd aktualnego piśmiennictwa oraz 

doświadczenia własne ekspertów uczestniczących w jego formułowaniu. 



Podsumowanie Stanowiska Zarządu PTKiPSM 

Zarząd PTKiPSM rekomenduje implementację do polskich warunków zaleceń WHO z 16. 

grudnia 2022 roku wskazujących jako alternatywę jednodawkowy schemat szczepienia p/HPV, ze 

względu na to, że pozarejestracyjne podanie jednej dawki szczepionki może zapewnić skuteczność 

i trwałość ochrony przeciwwirusowej porównywalną ze schematem dwudawkowym [8,9]. 

Jednocześnie schemat jednodawkowy daje szansę na znaczące zwiększenie populacji 

zaszczepionej w naszym kraju bez wzrostu obciążenia budżetu opieki zdrowotnej, co w przypadku 

tak dużego deficytu osób zaszczepionych w Polsce będzie miało istotne znaczenie w zwiększeniu 

odporności populacyjnej. 

W oczywisty sposób zmiana schematu na jednodawkowy zwiększy dostępność do szczepionki. 

Zmniejszone zostaną także koszty organizacyjne w przypadku schematu jednodawkowego w 

porównaniu z dwudawkowym. 

 

Zarząd PTKiPSM rekomenduje dla polskich warunków: 

▪ jedno- lub dwudawkowy (jako równoważne) schemat dla dziewcząt w wieku 9-14 lat, 

▪ jedno- lub dwudawkowy (jako równoważne) schemat dla dziewcząt i kobiet w wieku 15-20 

lat, 

▪ dwudawkowy schemat z 6-miesięcznym interwałem między dawkami dla kobiet powyżej 20 

roku życia jako alternatywny i równoważny dla dotychczasowego trójdawkowego, 

▪ zastosowanie szczepionki 9w jako podstawowej w prewencji chorób HPV-zależnych, a nie 

tylko RSM, także dla populacyjnego programu szczepień, jeśli potwierdzona zostanie jej 

efektywność ekonomiczna w polskich warunkach, 

▪ jeśli taka efektywność nie zostanie potwierdzona to traktowanie obu szczepionek jako 

populacyjnie akceptowalnych w programie szczepień z równą refundacją kwotową i 

pozostawieniem wyboru przedstawicielom ustawowym szczepionych z ewentualnym 

współfinansowaniem przez nich szczepienia w schemacie jednodawkowym szczepionką 9w, 

▪ start populacyjnego programu szczepień w pierwszym roku dla populacji dziewcząt w wieku 

12-14 lat oraz kontynuację w kolejnych dla populacji w wieku 12-13 lat, 

▪ kontynuację dotychczasowej refundacji dla szczepień p/HPV od 9 rż. dla obu płci bez limitu 

wieku, z modyfikacją na refundację kwotową, równą dla obu szczepionek, 

▪ wskazanie grupy wcześniej niezaszczepionych kobiet w wieku 15-26 lat, jako drugiej po 9-

14 lat, najistotniejszej w polskich warunkach do zaszczepienia zgodnie ze strategią 

„nadrabiania zaległości” (ang. catch-up), 

▪ utrzymanie zaleceń dla grupy kobiet w wieku od 27 rż. lat także w schemacie dwudawkowym 

jako bezpiecznego i wystarczająco skutecznego dla obu szczepionek ze szczególnymi 

wskazaniami dla kobiet z przetrwałą infekcją HRHPV (powyżej 5 lat), jako grupy 

podwyższonego ryzyka HSIL (CIN3+), 

▪ pozostawienie zaleceń do szczepień dla osób z niedoborami odporności zgodnie ze 

schematem 3-dawkowym, 

▪ pozostawienie 3-dawkowego schematu dla szczepienia jako postępowania uzupełniającego 

(adiuwantowego) dla wszystkich osób (z wyłączeniem zakażonych HIV) z rozpoznaniem 

HSIL (CIN2+), optymalnie po uzyskaniu pobiopsyjnego rozpoznania histopatologicznego 

lub do miesiąca od uzyskania pobiopsyjnego lub poekscyzyjnego rozpoznania 



histopatologicznego, alternatywnie w najkrótszym możliwym czasie od uzyskania tego 

wyniku, 

▪ tymczasowych zaleceń, do czasu uzyskania wiarygodnych danych, dla osób wcześniej 

nieszczepionych, szczepienia zgodnie ze schematem 2-dawkowym dla personelu 

medycznego płci żeńskiej szczególnie w wieku 27-45 lat, jednocześnie bez przeciwwskazań 

dla grupy od 46 rż., a zgodnie ze schematem 3-dawkowym także płci męskiej we wskazanych 

grupach,  narażonego na ekspozycję na HPV w trakcie wykonywania ginekologicznych 

procedur leczniczych generujących „dym chirurgiczny”, w tym w szczególności 

LLETZ/LEEP, łącznie z redukcją wskazanego ryzyka poprzez efektywne ewakuatory dymu, 

skuteczną wentylację sal  operacyjnych/zabiegowych oraz używanie środków ochrony 

osobistej ze wskazaniem na maseczki typu N95, 

▪ możliwość kontynuacji szczepienia szczepionką 9w w przypadku jego rozpoczęcia 2w 

zgodnie z zastosowanym schematem 1-, 2- (0, 6-12 miesiąc) lub 3-dawkowym (0, 1-2, 6 

miesiąc),_ 

▪ równoważne zalecenia dla chłopców i mężczyzn we wskazanych dla kobiet interwałach 

wiekowych z zachowaniem dotychczasowego 2- i 3-dawkowego schematu szczepień. 

Zalecenia dodatkowe: 

▪ szczepienie p/HPV nie jest rekomendowane u kobiet w ciąży z powodu braku badań 

klinicznych dotyczących tej grupy, pomimo braku doniesień o potencjalnych możliwych 

działaniach niepożądanych dla ciąży, 

▪ w przypadku rozpoczęcia szczepienia przed ciążą jego kontynuacja powinna być odroczona 

do czasu zakończenia ciąży, 

▪ okres laktacji nie jest przeciwwskazaniem do rozpoczęcia lub kontynuacji szczepienia, 

▪ w przypadku przyjęcia szczepionki przed uzyskaniem wiedzy o byciu w ciąży, fakt ten nie 

powinien wywoływać niepokoju ani po stronie ciężarnej, ani lekarza, 

▪ z powodu braku dostępnych danych dodatkowe szczepienie szczepionką 9w, zgodnie z 

dedykowanym dla płci i wieku schematem, po zakończonym pełnym szczepieniu 

szczepionkami 4- lub 2w może być wyłącznie wspólną decyzją osoby, której dotyczy 

szczepienie oraz lekarza, 

▪ podobnie szczepienie osób od 46 rż. powinno być wyłącznie wspólną decyzją osoby, której 

dotyczy szczepienie oraz lekarza. 

 

 

Uzasadnienie 

W wieloośrodkowym, randomizowanym, podwójnie-zaślepionym badaniu podawano szczepionkę 9w, 

lub 2w lub przeciw meningokokom w kohorcie 2275 kenijskich kobiet w wieku 15-20 lat, które w chwili 

włączenia do badania miały HPV ujemne wymazy z szyjki macicy, oraz u których nie stwierdzano 

przeciwciał przeciw HPV w surowicy krwi. Głównym puntem końcowym było stwierdzenie infekcji 

HPV w czasie 18 miesięcy po podaniu preparatów. Skuteczność szczepionek 2w i 9w wobec HPV 16/18 

była odpowiednio 97,5% i 97,5%. Skuteczność preparatu 9w wobec HPV 16/18/31/33/45/52/58 była 

88,9%. Wśród otrzymujących szczepionkę 2w nie oceniano odporności krzyżowej wobec 

16/18/31/33/45/52/58, ponieważ badanie nie było zaprojektowane do wykonania takiej analizy [10]. 

W otwartym, randomizowanym badaniu 3 fazy, podawano jedną, dwie lub trzy dawki szczepionek 2w 

lub 9w u dziewczynek w wieku 9-14 lat (w szkołach w Tanzanii). Głównym punktem końcowym było 



porównanie serokonwersji wobec HPV 16 i 18 po jednej versus po 2/3 dawkach, po czasie 24 miesięcy 

od szczepienia. Łącznie do badania włączono 930 uczestniczek, a w każdej grupie było po 155 osób. Po 

podaniu jednej dawki, dla obu preparatów, stwierdzono obecność przeciwciał przeciw HPV 16 u 99% 

uczestniczek, zaś po 2/3 dawkach 100%. Dla HPV 18 było to odpowiednio 98% i 100%. W interpretacji 

tego badania stwierdzono, że jedna dawka obu szczepionek daje dobrą odpowiedź immunologiczną 

wobec typów 16 i 18 HPV, sugerując, że taki schemat może być odpowiedni do prewencji infekcji HPV. 

Nie wykonano oceny poziomu przeciwciał wobec innych typów HPV [11]. 

W wieloośrodkowym, prospektywnym badaniu kohortowym (wyodrębnionym z wcześniejszego 

badania randomizowanego porównującego skuteczność schematów 2- i 3-dawkowego) porównano 

skuteczność jednaj dawki versus schematów 2- i 3-dawkowego szczepionki 4w, wobec prewencji 

infekcji typami 16 i 18 HPV. Włączono do badania niezamężne dziewczynki w wieku 10-18 lat, 

mieszkające w Indiach. W badaniu 4348 otrzymało 3 dawki, 4980 2 dawki, a 4949 osób otrzymało 1 

dawkę szczepionki. Po medianie 9 lat obserwacji, skuteczność wobec prewencji przewlekłej infekcji 

typami 16 i 18 HPV wynosiła 95,5%, 93,1% i 93.3% odpowiednio w grupach, które otrzymały 1, 2 lub 

3 dawki szczepionki 4w [12]. 

Na podstawie danych z prospektywnego, randomizowanego badania klinicznego 3 fazy porównującej 

efekt szczepienia preparatem 2w versus placebo w grupie 18-25 letnich kobiet na Costa Rica, wykonano 

wtórną analizę – badanie obserwacyjne osób, które otrzymały mniejsze liczby dawek szczepionki z 

przyczyn niezamierzonych. Puntami końcowymi były obecność infekcji HPV 16/18 oraz poziom 

przeciwciał wobec tych typów wirusów w surowicy. Jedną, dwie i trzy dawki otrzymały odpowiednio 

134, 79 i 2043 osoby. We wszystkich grupach, po 7 latach obserwacji odnotowano porównywalnie małe 

wskaźniki zakażeń HPV oraz nieistotne statystycznie różnice w obniżeniu średniego stężenia 

przeciwciał wobec HPV 16 i 18 [13]. Po 11 latach w ramach tego samego badania obserwacyjnego, 

skuteczność przeciw infekcji HPV 16 i 18 po podaniu trzech, dwóch lub jednaj dawki szczepionki 2w 

wynosiła odpowiednio 80,2%, 83,8% i 82,1%, a stężenia przeciwciał nie różniły się istotnie 

statystycznie pomiędzy grupami [14]. 

Porównano odpowiedź immunologiczną uzyskaną w badaniu randomizowanym prospektywnym z 

Tanzanii [11] z dwoma badaniami obserwacyjnymi [12,14] i nie stwierdzono, aby średnie stężenia 

przeciwciał przeciw typom 16 i 18 HPV były niższe (ang. non-inferiority) po jednej dawce w 

porównaniu ze schematem 2-dawkowym [15]. 

W systematycznym przeglądzie literatury, przeanalizowano 6 badań klinicznych porównujących 

schematy dwu- i trzydawkowy, w których część otrzymała tylko jedną dawkę szczepionki, oraz jedno 

małe pilotażowe badanie porównujące jedną dawkę z brakiem szczepień p/HPV. Częstość przewlekłych 

infekcji typami 16 i 18 HPV była mała (<1%) w każdej populacji zaszczepionych w czasie do 7 lat 

obserwacji i nie różniła w zależności od liczby przyjętych dawek szczepionki. Częstość infekcji była 



istotnie mniejsza w populacji poddanych szczepieniu w porównaniu niezaszczepionymi. Odsetek 

serokonwersji wobec typów 16 i 18 HPV był wysoki, chociaż stężenia przeciwciał były niższe po jednej 

dawce niż po schematach 2- i 3-dawkowych [16]. 

Badania z modelowaniem matematycznym i z uwzględnieniem kalkulacji kosztowej, wykazują, że w 

sytuacji, gdy jeszcze nie wprowadzono żadnego programu szczepień p/HPV, to zastosowanie jednej 

dawki szczepienia doprowadzi do znacznego obniżenia zachorowalności na RSM. Ponadto, użycie 

jednej dawki pozwoli na zaszczepienie większej populacji, także w tzw. „nadrabianiu zaległości” (ang. 

catch-up”), co doprowadzi do prewencji większej liczby zachorowań na RSM niż zaszczepienie 

mniejszej liczby dziewczynek schematem 2-dawkowym [17-19]. 

Na podstawie dostępnych badań WHO wydało 16. grudnia 2022 roku aktualizację stanowiska na temat 

szczepień p/HPV, w którym rekomenduje schemat 1-dawkowy jako nie gorszy niż 2-dawkowy, 

zauważając jednocześnie, że na chwilę publikacji tego stanowiska, schemat 1-dawkowy nie jest wpisany 

w specyfikację żadnej ze szczepionek [8,9]. 

W oparciu o wyniki aktualnych dostępnych badań oraz stanowisko WHO z 16. grudnia 2022, Zarząd 

PTKiPSM rekomenduje jako bezpieczny i efektywny schemat 1- lub 2-dawkowy szczepienia p/HPV 

dla wskazanych powyżej grup wiekowych kobiet. 

Podkreślenia wymaga także fakt, że szczepionki 4w i 9w zapobiegają powstawaniu brodawek narządów 

płciowych (kłykcin kończystych) wywoływanych przez typy 6 i 11 HPV [20,21]. Liczba zachorowań 

jest szczególnie duża w populacji młodych osób, a zmniejszenie zachorowalności na kłykciny jest 

„widoczne” epidemiologicznie już w krótkim czasie (1-3 lata) od wdrożenia populacyjnych programów 

szczepień [22]. Ponadto, wykazano, że osoby chorujące na brodawki narządów płciowych mają 

podwyższone ryzyko zachorowania na raki okolicy anogenitalnej [23]. Z powyższego wynika, że 

profilaktyka pierwotna brodawek płciowych powinna być epidemiologicznie istotnym parametrem 

decyzyjnym w wyborze szczepionki p/HPV.  

Według narodowych rejestrów Danii, w kohorcie 1 076 945 dziewczynek i kobiet, z których 485 408 

otrzymało szczepienie 4w preparatem, dokonano analizy skuteczności prewencji brodawek narządów 

płciowych zależnie od liczby przyjętych dawek. Dla dziewczynek rozpoczynających szczepienie w 

wieku 12-14 lat, oraz 15-16 lat, skuteczność 1-dawkowego schematu była odpowiednio 71% (IRR = 

0.29; 95% CI, .22-.38) and 62% (0.38; .29-.49), porównując z niezaszczepionymi. W tych samych 

kohortach wiekowych, skuteczność schematu 2-dawkowego była odpowiednio 78% (IRR, 0.22; 95% 

CI, .18-.26) i 68% (0.32; .26-.38) [24].  

Szczepionki p/HPV mogą skutecznie zapobiegać HPV-zależnym nowotworom nie tylko strefy 

anogenitalnej, ale także nowotworom jamy ustnej i gardła powodowanym przez te wirusy [25-27]. 

Rzadką chorobą, jednak bardzo trudną do leczenia jest nawrotowa brodawczakowatość krtani dzieci 

powodowana także przez typy 6 i 11 HPV. Wykazano istotne zmniejszenie zachorowalności na tą 



chorobę w kohorcie poddanej populacyjnemu programowi szczepień z wykorzystaniem preparatu 4w 

(m.in. przeciw typom 6 i 11) [28]. W systematycznym przeglądzie literatury, także wykazano, że 

szczepienia preparatami 4w i 9w mogą poprawić wyniki kliniczne u chorych z nawrotową 

brodawczakowatością krtani [29]. 

Dodatkowo wzrost liczby rozpoznań HSIL (CIN2+) niezależnych od typów 16 i 18 HPV u osób 

szczepionych 2-walentną szczepionką wskazuje na konieczność wnikliwej długoterminowej obserwacji 

zjawiska nazywanego „demaskowaniem klinicznym” (ang. clinical unmasking) zmian 

śródnabłonkowych dużego stopnia niezależnych od typu 16 i 18 HPV [30]. 

W systematycznym przeglądzie literatury, analizującym randomizowane badania kliniczne oraz badania 

obserwacyjne, stwierdzono, że dane na temat odporności krzyżowej (czyli wobec typów HPV spoza 

spektrum szczepionki), są niespójne, a jeżeli taka odpowiedź jest odnotowywana to tylko wobec typów 

31 i 45, przy czym odpowiedź ta zanika po pewnym czasie [31]. Brak odporności krzyżowej wykazano 

w randomizowanych badaniach klinicznych [21,32]. Można oczekiwać jedynie tzw. „efektu stada”, 

jeżeli duża część populacji docelowej (80-90% otrzymało co najmniej 1 dawkę) przyjmie szczepionkę, 

przy czym cały czas protekcja dotyczy typów HPV ze spektrum szczepionki [33]. Nie znaleziono 

badania klinicznego, w którym by wykazano, że szczepionka 2w (skierowana przeciw 16 i 18) 

zapobiegała brodawkom narządów płciowych (kłykcinom kończystym) powodowanym przez typy 6 i 

11 HPV.  

Zarząd PTKiPSM, wobec powyższych danych i kierując się wcześniejszymi rekomendacjami na temat 

wyboru optymalnego preparatu do szczepień w Polsce [1], rekomenduje preparat 9w, jako podstawowy 

w prewencji pierwotnej chorób HPV-zależnych. 

Zalecenia dla grupy wiekowej 27-45 lat w przeciwieństwie do grupy poniżej 27 rż. wymagają 

zindywidualizowanego podejścia, oceny czynników ryzyka i wspólnej decyzji lekarza oraz pacjentki.  

W randomizowanym badaniu klinicznym wykazano 90% skuteczność przeciw infekcji HPV i chorobom 

powodowanym przez typy 6, 11, 16, i 18 z populacji kobiet w wieku 24-45 lat, u których w chwili 

włączenia do badania nie stwierdzano powyższych typów wirusa [34]. W kolejnym randomizowanym 

badaniu klinicznym przeprowadzonym w Chinach na kohorcie kobiet w wieku 20-45 lat, które poddano 

szczepieniu preparatem 4w (wyłączono osoby chorujące na brodawki płciowe, aktywną chorobę szyjki 

macicy, poddane szczepieniu p/HPV wcześniej), po 78 miesiącach obserwacji stwierdzono 100% 

skuteczność w zapobieganiu HSIL(CIN2+), AIS i RSM powodowanym przez typy 16 i 18, oraz 100% 

skuteczność w zapobieganiu LSIL(CIN1) powodowanym przez typy 6, 11, 16 i 18 [35]. 

Rekomendacje dla osób z niedoborami odporności są oparte o silne dowody naukowe [36-38]. 

Podobnie wskazania dla pacjentek z histopatologicznym rozpoznaniem pobiopsyjnym lub 

poekscyzyjnym HSIL (CIN2+) są wystraczające do rekomendacji szczepień dla tej grupy w Polsce [29, 

39-43]. 



Pomimo że dostępne dane na temat zawodowego narażenia personelu medycznego na infekcje 

chorobami HPV-zależnymi są ograniczone, w części pochodzące sprzed wielu lat, zasadność szczepień 

osób narażonych zawodowo na ekspozycję szczególnie w grupie wiekowej 27-45 lat jest wystarczająco 

potwierdzona [44-49]. Potwierdzają to także kierunkowe rekomendacje ASCCP z lutego 2020 roku 

[50]. 

U kobiet, 8,6% wszystkich nowotworów złośliwych jest powodowana przez HPV, zaś u mężczyzn jest 

to 0,8% [4]. Niezbędnym jest prewencja infekcji wysokoonkogennymi HPV, jednak w populacji 

mężczyzn, w kontekście powyższych danych, dodatkowym priorytetem jest także prewencja brodawek 

narządów płciowych powodowanych przez typy 6 i 11 HPV (376 608 – 427 720 rozpoznań brodawek 

narządów płciowych u mężczyzn rocznie w Europie [4]). W związku z powyższym Zarząd PTKiPSM 

rekomenduje preparat 9w jako optymalny także w populacji mężczyzn w celu prewencji chorób HPV-

zależnych. 

Rekomendacje krótszych schematów dawkowania dla chłopców i mężczyzn wymagają potwierdzenia 

w badaniach populacyjnych. 
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