Uchwata Nr1V/15/18
Rady Miejskiej we Wiodawie
z dnia 20 grudnia 2018 roku

w sprawie przyjecia ,,Programu Profilaktyki Zdrowotnej Gminy Miejskiej Wlodawa na lata
2019-2022 obejmujacy szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) —
dziewczynki 13-letnie”

Na podstawie art. 18 ust. 2 pkt 15 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie
gminnym (tj. Dz. U. z 2018 r. poz. 994 ze zm.), art. 7 ust. 1 pkt1iart. 48 ust. 1i 2 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510 ze zm.) Rada Miejska we Wtodawie
uchwala, co nastepuje:

§1

Przyjmuje si¢ do realizacji ,,Programu Profilaktyki Zdrowotnej Gminy Miejskiej Wtodawa na
lata 2019-2022 obejmujacy szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) —
dziewczynki 13-letnie”, stanowigcy Zatacznik do niniejszej uchwaty.

§2

Na realizacje zadania objetego programem, o ktérym mowa w § 1 przeznacza sie $rodki
finansowe w wysoko$ciach zabezpieczonych w budzecie Gminy Miejskiej Wlodawa na
poszczegolne lata.

§3

Wykonanie uchwaty powierza sie Burmistrzowi Wtodawy.

§4

Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjecia.
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l. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu polityki zdrowotnej.

1.1 Opis problemu zdrowotnego
Etiologia raka szyjki macicy

Wedtug Swiatowe] Organizacji Zdrowia (WHO) rak szyjki macicy (RSM) jest druga, po raku
piersi, przyczyna zgondw na nowotwory ziosliwe wéréd kobiet. Alarmujgcym faktem jest to, ze
wiele przypadkéw zostaje zdiaghozowanych dopiero na zaawansowanym etapie choroby. Rak szyjki
macicy wykrywany jest kazdego roku u ponad 500 tys. 0s6b i pozostaje jednym z najczesciej
wystepujgcych nowotworéw ztodliwych w grupie kobiet w wieku 15-44 |at. Czynnikami ryzyka jego
wystapienia s3 m.in.: wirus brodawczaka ludzkiego (ang. Human papillomavirus — HPV), wczesna
inicjacja seksualna, duza liczba partneréw seksualnych, palenie tytoniu[1].

Wyrdznianych jest ponad 100 typéw HPV, z ktorych typy HPV-6 i HPV-11 nalezg do nisko
onkogennych i sy odpowiedzialne za ponad 90% przypadkéw brodawek ptciowych i brodawek
okolic odbytu (tzw. kiykciny koAczyste) oraz duzej czesci przerostéw brodawczakowatych W jamie
ustnej.

Trzy najczesciej wystepujace typy: HPV-16, HPV-18 i HPV-45, wysoce onkogenne, sj
odpowiedzialne za 75% przypadkow ptaskonabtonkowego raka szyjki macicy, 90% przypadkdw raka
gruczotowego szyjki macicy i wiekszoé¢ przypadkéw zmian w postaci Srddbtonkowej neoplazji szyjki
macicy czyli zmiang przednowotworowa wystgpujacq na szyjce macicy od strony pochwy. Typy HPV-16 i
HPV-18 odpowiadajg za 80% przypadkéw raka sromu i pochwy oraz ponad 90% przypadkéw raka
odbytu. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznata typy HPV-16 i HPV-18 za czynnik rakotwoérczy
dla cztowieka [2; 3; 35].

Rak szyjki macicy oraz inne choroby powodowane przez HPV stanowia globalny problem
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zdrowia publicznego. Ziodliwemu nowotworowi moina skutecznie zapobiega¢ dzieki profilaktyce.
Zapadalno$¢ w Polsce wcigz pozostaje wysoka, a powodem tego jest niska efektywnoséé dziatan
profilaktycznych i mate zainteresowanie problemem wéréd spoteczenstwa[4].

Inne nowotwory i choroby wywotywane przez HPV
Oprocz raka szyjki macicy, ktéry jest jedng z najczgstszych choréb powodowanych przez

HPV, wyodrebnia sie tez inne nowotwory oraz inne zmiany skory, ktére wystepujg rzadziej, ale
réwniez stanowig powazny problem zdrowia publicznego. Sgto m.in.:

¢  Raksromu
Jest to nieprawidtowy i nieustajacy rozrost komdrek nowotworowych wywodzacych sie z
komorek nabtonku sromu. Nalezy on do nowotworéw wystepujgcych stosunkowo rzadko.
Wspdtczynnik zachorowalnosci waha sie tu miedzy 0,1 a 2,6 przypadkéw na 100 tys.
kobiet w skali roku i jest Scile uzalezniony od regionu geograficznego Swiata [36].

®  Rak pochwy
Wszelkie zmiany w pochwie mozemy podzieli¢ na pierwotne i wtérne. Do pierwszej grupy
naleze¢ bgdzie pierwotny rak pochwy, ktéry dotyczy okofo 1% zfosliwych nowotworéw
narzadow piciowych kobiety. Ten rodzaj nowotworu pojawia si¢ u kobiet najczesciej powyzej
40. r.z. Rak pochwy wtérny jest najczesciej wynikiem nowotworéw przerzutowych z
endometrium, szyjki macicy, sromu lub jajnika [37].

[ Rak odbytu
Nowotwor odbytu i kanatu odbytu to nowotwér wystepujacy w odbytnicy i odbycie. W
przypadku raka odbytu proces zmian nabtonka rozpoczyna sie najczesciej w kanale
odbytnicy. W Polsce ten nowotwér zajmuje siédme miejsce wsréd kobiet i szdste wérdd
mezczyzn pod wzglgdem liczby zachorowan na nowotwory ziodliwe. Najczesciej dotyka
oséb w wieku 50-60 lat [38].

®  Brodawki narzadéw piciowych (inaczej: kiykciny koriczyste)
S3 jedng z najbardziej popularnych na $wiecie choréb przenoszonych drogg piciows.
Pojawiajg si¢ po zakazeniu podtypami HPV-6 i HPV-11. Do zakazania dochodzi najczesciej
na skutek stosunku piciowego z osobg zarazong. Objawami sg kalafiorowate, biatawe Iub
rézowe zgrubienia skdry w okolicy narzadéw piciowych [39].

Zapobieganie zakazeniom HPV

Profilaktyka pierwotna dotyczaca zachowari seksualnych moze skutecznie przyczyni¢ sie do
ograniczenia niebezpieczeistwa zakazenia HPV. Polega ona na uzywaniu sSrodkéw stuzgcych
zabezpieczeniu sie (np. prezerwatyw) podczas kontaktéw seksualnych,.

Do powodzenia takiej profilaktyki przyczynia sie edukacja miodziezy i rodzicéw na temat
rodzajow i metod stosowania ww. $rodkéw. Niestety, w Polsce edukacja seksualna stoi na niskim
poziomie. Aby przynosita spodziewane efekty, powinna by¢ obecna zaréwno w domu, jak i w szkole,
w adekwatnym do wieku zakresie, poczawszy od szkoly podstawowej [5].

Do profilaktyki wtérnej zaliczamy badania przesiewowe (skriningowe), dzieki ktdrym mozna
wykry¢ komérki nowotworowe jeszcze we wczesnym stadium rozwoju. Badania te réznig sie w
zaleznosci od typu nowotworu. W celu rozpoznania nowotwordw narzadéw piciowych
wykonywane sg badania cytologiczne, majace wykry¢ HPV. Wedtug zaleceri lekarzy kobieta powinna
sig im poddac w 25. r.z. i powtarza¢ je co 3-5 lat [5]).

Kobiety niechetnie sie badajg; czesto jest to spowodowane nieswiadomoscig lub lekiem przed
diagnoza, a takze przebiegiem choroby. Pierwsze objawy wystepuja dosy¢ péino, a co za tym idzie
proces leczenia, nierzadko bywa nieprzyjemny i bolesny (jak m.in. leczenie chirurgiczne,
chemioterapia). Nasilenie si¢ objawéw moze powodowaé pojawienie sie kolejnych niedomagan,
takich jak depresja czy dyskomfort fizyczny [6].

Niekorzystne wskazniki epidemiologiczne oraz niska zgtaszaino$¢ na badania cytologiczne
Swiadczg o tym, ze konieczne jest podnoszenie (wiadomogci spoteczeristwa na temat chordb
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przenoszonych drogg piciowg oraz profilaktyki pierwotnej w postaci szczepieri przeciw HPV. Niektdre
zZrodta podajg, ze zaszczepienie sie okazuje sie skuteczne w 96 do 100% przypadkdéw. Szczepionka
zalecana jest przez polskie towarzystwa medyczne (m.in. Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazen
HPV, Polskie Towarzystwo Pediatryczne i Polskie Towarzystwo Ginekologiczne). Rekomenduje sie
szczepienie os6b mtodych, jeszcze przed inicjacja seksualng [6].

1.1 Dane epidemiologiczne

Rak szyjki macicy jest czwartym najczesciej wystepujacym nowotworem ztosliwym wéréd
kobiet na calym $wiecie. W 2012 roku zdiagnozowano blisko 527 624 nowych przypadkéw oraz
zarejestrowano okofo 265 653 zgondéw z tej przyczyny. Rak ten to drugi najczeiciej wystepujacy
kobiecy nowotwdr w przedziale wieku 15-44 lat. Smiertelnogé z jego powodu jest znacznie nizsza niz
zapadalno$¢ — wspétczynnik $miertelnosci do zapadalnosci wyniost 50,3% [7].

W Polsce RSM jest szdstym, pod wzgledem czestosci wystepowania, nowotworem
ztosliwym wsrod kobiet. W 2012 roku zarejestrowano 3 513 nowych przypadkéw zachorowar oraz 1
858 zgondw. Plasuje sie na drugim miejscu wérod przyczyny zgonéw oraz czestosci wystapien
nowotworow ztosliwych u kobiet w wieku 15-44 lat. Nowotwér odbytnicy znajduje sie na miejscu
osmym pod wzgledem czestosci wystgpieri i na siédmym jako przyczyna zgonu z powodu
nowotworow ztosliwych wséréd kobiet w Poisce. [8].

W 2012 roku najwiekszg zachorowalnoé¢ na nowotwory ziosliwe stwierdzono u
mieszkaricow wojewddztw pomorskiego i tédzkiego (odpowiednio: 449 i 437 zachorowari na 100 tys.
ludnosci), rzadziej byly one wykrywane u mieszkaricéw wojewodztw podlaskiego i mazowieckiego
(okoto 340 nowych przypadkéw na 100 tys.). Problem jest szczegdinie zauwazalny w mniejszych
miastach, gdyz tam badania cytologiczne wykonuje mniej kobiet [9].

Na diagramie (ryc. 1) przedstawiono podziat zapadalnoéci na rézne nowotwory w
wojewddztwie lubelskim, wéréd kobiet w latach 2005-2015. Najwigcej os6b choruje na raka sutka
(20,6%), na drugim miejscu plasuje sie nowotwor skory (10,4%). Na raka szyjki macicy zapada okofo
4% kobiet, a na raka odbytnicy ponad 3%.

30.5% ‘

Nowotwdr ziofliwy sutka
Inhe y Ziosllwe skory

Mowotwdr Zlogliwy o-zonu maticy

Nowotwor zZloliay oskrzela | phica

Nowotwor zZlesliwy Jelta grubege

Nowotadr zlosliwy fajnlka

Howobwdr ziosliwy sZyjki macicy

Nowobadr zloshivy odbymicy

Nowoetwér zioslivy nerki 2a wyjathiem miednlczkl...
| Nowotwér zinsliwy Zoladka

Inhe

Rycina 1. Podziat na nowotwory wystepujgce wéréd kobiet w wojewddztwie lubelskim w latach 2005 -2015
Zrédio: Krajowy Rejestr Nowotwordw, http://onkologia.org.pl/raporty/ [dostep: 19.06.2018; 10:30].

W ciggu trzech ostatnich dekad zauwazono w Polsce 30-procentowy spadek zapadalnoéci
na nowotwdr szyjki macicy (ryc. 2). Réwniez zarejestrowany zostat nieduzy spadek (okoto 1%)
zapadalnosci na nowotwory sromu i pochwy wéréd kobiet.
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Rycina 2. Trendy zachorowalosci {na 100 tys. mieszk.) na raka szyjki macicy w Polsce w latach 19802010
Zrédto: Krajowy Rejestr Nowotworéw, URL: http://onkoIogia.org.pl/nowotwory—szyjki-macicy—kobiet/[dostep: 04.05.2018; 21:05].

Wedtug danych pochodzacych z Krajowego Rejestru Nowotworéw okofo 60% zachorowar
wystepuje w Polsce miedzy 45. a 64. r.2.

Rycina 3 przedstawia liczbe zachorowan na nowotwér sromu i pochwy z podziatem na
wiek. Ryzyko zachorowania na te nowotwory wzrasta z wiekiem, poczgwszy od sz0stej dekady
zycia.
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Rycina 3.VZachorowaInos't': na nowotwory sromu i pochwy w Polsce w latach 2008-2010 w zaleznosci od wieku
Zrédto: Krajowy Rejestr Nowotworéw, URL: http://onkologia.org.pl/nowotwory—sromu—pochwy— kobiet/ [dostep: 04.03.2018; 11:00].

Wedtug prognoz przedstawionych przez Centrum Onkologii — Instytutu im. M. Sktodowskiej-
Curie, przewiduje sig ciagly spadek zapadalnoéci na nowotwory ztosliwe w Polisce az do 2025 roku.
Jedng z przyczyn tego stanu rzeczy bedzie wzrastajgce zainteresowanie spofeczeristwa problemem
oraz profilaktyka pierwotna i wtérna realizowana w ramach programow zdrowotnych [10].

L.3. Opis obecnego postepowania
Badania przesiewowe
Obecnie w Polsce realizowany jest »Narodowy Program Zwalczania choréb Nowotworowych”

(Uchwata nr 208 Rady Ministréw z dnia 3 listopada 2015 r) Wdrozony jest Program Profilaktyki Raka
Szyjki Macicy, ktéry zaktada bezptatne wykonanie badania cytologicznego dla kobiet w wieku 25-59 lat.
Program dotyczy lat 2016-2024



Program Polityki Zdrowotnej Miasta Wtodawa na lata 2019-2022 obejmujacy szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego HPV —
dziewczynki 13-letnie.

Wspomniane bezptatne badania cytologiczne dotycza kobiet w wieku 25-59 lat,
ubezpieczonych w Narodowym Funduszu Zdrowia (NFZ), ktére nie poddaly sie im w ciggu
ostatnich 3 lat. Wyjatek stanowig osoby, ktére skierowano na dodatkowe badanie z powodu
wykrytych, niepokojacych zmian w badaniu pierwszym [11].

Gtéwnym problemem pozostaje niska zgfaszalno$¢ sie kobiet na badania skriningowe. Uwage
zwraca fakt, ze prawdopodobnie wiele badan cytologicznych  wykonywanych jest poza
programem. Dotyczy to przede wszystkim prywatnych klinik, ktére nie wspotpracujg z NFZ oraz
prywatnych gabinetéw ginekologicznych. W tych przypadkach kobiety poddajace sie badaniom
cytologicznym nie zostajg zarejestrowane w ogdinej bazie danych, wigc liczba, jakos$¢ badar i losy
pacjentek z pozytywnym wynikiem nie s3 w petni monitorowane [12).

Kolejnym elementem profilaktyki RSM sa szczepienia. Od 2013 roku szczepienia przeciwko
HPV znajdujg si¢ w wykazie szczepieri zalecanych, niefinansowanych ze érodkéw publicznych [11].
Bezptatne szczepienia przeciw HPV oferujg niektére samorzadowe programy profilaktyczne.

Szczepienia i szczepionki
W 2014 roku dwie szczepionki przeciw HPV otrzymaly zezwolenie Komisji Europejskiej dla

— . T . . .
nowego schematu szczepienia. Cervarix M mozna stosowaC w schemacie dwudawkowym (0,6

miesigcy) u 0s6b w wieku 9-14 lat, a preparat Silgard®, o takim samym schemacie, w przedziale 9-13
lat [13].

W dniu 10 czerwca 2015 roku Komisja Europejska przyznafa pozwolenie na dopuszczenie
trzeciej szczepionki o nazwie Gardasil® 9 do obrotu w catej Unii Europejskiej. Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee on Medicinal Products for Human Use — CHMP) uznat,
ze korzysci ze stosowania produktu Gardasil® 9 przewyzszajg ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do
stosowania w krajach Unii Europejskiej. Gardasil® 9 przeznaczony jest dla 0séb od 9. r.z. w celu
zapobiegania nowotworom narzadéw piciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy) i odbytu oraz
brodawkom narzadéw piciowych. Decyzje Komisji Europejskiej poprzedzita pozytywna opinia
Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines Agency — EMA) wydana pod koniec marca 2015 roku
[41).

W Polsce dostepne sq trzy rodzaje szczepionek przeciw HPV:

1. Szczepionka dwuwalentna skierowana przeciw HPV-16 i HPV-18. Zalecane sg trzy dawki w 0.,
1., 6. miesigcu. Szczepionka jest przeznaczona do profilaktyki przednowatworowych zmian
narzadow piciowych (szyjki macicy, sromu, pochwy) oraz raka szyjki macicy, zwigzanych z
typami HPV-16 i HPV-18. Preparat stosuje sie u kobiet i dziewczat powyzej 6. r.z. [14; 43].

2. Szczepionka czterowalentna skierowana przeciw typom HPV-16, HPV-18, HPV-6 i HPV-11. Do
stosowania u dzieci w wieku od 9 do 13 lat wedtug schematu dwudawkowego (w 0. oraz 6.
miesigcu) lub tréjdawkowego (w 0., 2. oraz 6. miesiacu), a w wieku powyiej 14 lat — w
schemacie tréjdawkowym (w 0., 2. oraz 6. miesigcu). Jezeli konieczny jest inny schemat
szczepienia, to druga dawka powinna by¢ podana co najmniej miesigc po dawce pierwszej,
a trzecia — co najmniej trzy miesigce po dawce drugiej. Szczepionka jest przeznaczona do
profilaktyki przednowotworowych zmian narzadéw ptciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy),
odbytnicy oraz kiykcin koriczystych. Jest zarejestrowana do stosowania u kobiet i dziewczat
oraz u mezczyzn i chiopcéw w wieku powyzej 9 lat [14; 44].

3. Szczepionka dziewigciowalentna przeciw HPV, ktorg zaleca sie u oséb w wieku powyzej 9
lat w schemacie dwudawkowym i od 15 lat wediug schematu tréjdawkowego (w 0., 2.
oraz 6. miesigcu). Jezeli konieczny jest inny schemat szczepienia, to druga dawka
powinna by¢ podana co najmniej miesigc po dawce pierwszej, a trzecia — co najmniej trzy
miesigce po dawce drugiej. Szczepionka jest przeznaczona do profilaktyki
przednowotworowych zmian narzadéw piciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy), odbytnicy
oraz ktykcin konczystych [14; 33).
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Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu
Wedtug danych epidemiologicznych okoto 1/3 zgondw dotyczy kobiet w wieku 15-44 lat. Duza

czgsto$¢ wystepowania raka szyjki macicy w Polsce oraz wysoki odsetek zgondw 5§ spowodowane
niskg wykrywalnoscig zmian przed rozwojem choroby i péinym rozpoznaniem raka inwazyjnego.
Niewielka powszechnos¢ wykonywania badar przesiewowych powoduije, ze kobiety dowiadujg sie o
nowotworze, kiedy jest on juz w zaawansowanym stadium. Stanowi to istotne obcigzenie dla osohy
chorej oraz systemu opieki zdrowotnej [11; 12].

Niekorzystne wskazniki epidemiologiczne oraz niska zgtaszalnos¢ na badania cytologiczne
$wiadcza o tym, ze konieczne jest podnoszenie Swiadomosci spoteczeristwa na temat choréb
przenoszonych drogg piciowq oraz profilaktyki pierwotnej w postaci szczepieri przeciw HPV. Niektére
zrédta podaja, ze zaszczepienie si¢ okazuje sie skuteczne w 96 - 100% przypadkéw. Szczepionke
zalecajg polskie towarzystwa medyczne (m.in. Poiskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazen HPV, Poiskie
Towarzystwo Pediatryczne i Polskie Towarzystwo Ginekologiczne). Rekomenduje sig szczepienie
0séb mtodych, jeszcze przed inicjacja seksualng.

Choroba nowotworowa wywotuje cierpienie natury psychologicznej, spowodowane
stereotypami spotecznymi. Leczenie czesto bywa bolesne, a pobyty w szpitalu mogg byé
przyczyng rozwoju depresji lub stresu. Objawy i skutki choroby sg w przypadku kazdej pacjentki
indywidualne, jednak na pewno zawsze wywotujg, choé¢ w réznym stopniu, negatywne emocje.
Dlatego zaleca sie prowadzenie dziafari profilaktycznych i edukacyjnych. Szczepienia  przyczynia sie
do zmniejszenia liczby zachorowari na nowotwory narzgdéw piciowych wsrdd szczepionych
dziewczynek z populacji docelowej, a edukacja podniesie $wiadomosé¢ dotyczgcy czynnikéw ryzyka
sprzyjajacych zakazeniom HPV. Dodatkowo w zaleznoéci od zainteresowania spoteczeristwa do grupy
docelowej programéw zdrowotnych moga by¢ dotaczeni i zaszczepieni chiopcy w wieku powyzej 9
lat, co zwiekszy odpornos¢ populacyjng [11].

Od 2013 roku szczepienie przeciw HPV znajduje sie w Programie Szczepien
Obowigzkowych w grupie $wiadczen zalecanych, niefinansowanych ze $rodkéw publicznych.
Planowang interwencje mozna zatem traktowac jako uzupetnienie $wiadczen gwarantowanych —
szczepien obowigzkowych finansowanych przez budzet pafistwa.

Efektem diugofalowym ma by¢ réwniez zwigkszenie poziomu wyszczepialnoéci na

omawiane schorzenie w populacji docelowej wynikajace ze zwigkszonego udziatu tejze populacji.

Organizacja badania zostata tak zaplanowana, by uzyska¢ maksymalng efektywnog¢ przy

zakfadanych kosztach dziatan. Realizacja programu zdrowotnego w przedstawiony sposéb
gwarantuje optymalne wykorzystanie dostepnych zasobéw. Uwzgledniono nie tylko koszty samych
procedur medycznych, lecz réwniez dziatan informacyjnych, ktére sa niezbedne w przypadku
prowadzenia akcji szczepien wykraczajacych poza PSO.

I Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci jego realizacji

i1 Cel gtéwny

Zabezpieczenie co najmniej 60% populacji dziewczynek w wieku 13 lat szczepionkg
przeciwko HPV i objecie dziataniami edukacyjnymi dotyczgcymi wirusa raka szyjki macicy co najmniej
60% populacji chtopcéw w wieku 13 lat, w latach 2019-2022 w miescie Wiodawa.

1.2, Cele szczegdtowe
1. Zwigkszenie liczby szczepionych dziewczynek w latach 2019-2022, w wieku zalecanym, czyli
jeszcze przed inicjacja seksualna (13 r.z).
2. W momencie dofaczenia do szczepiern chfopcéw do programu zwigkszenie liczby
zaszczepionych w wieku 13 lat szczepionka przeciw HPV w latach 2019-2022.
Wzrost akceptowalnosci szczepier przez rodzicéw.
4. Zwiekszenie $wiadomosci miodziezy i rodzicéw w zakresie ryzykownych zachowan i
moiliwej profilaktyki HPV.
5. Spadek lub utrzymanie wskaznikéw zachorowalnoéci na choroby, ktérych gléwnym
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czynnikiem jest HPV (m.in.: rak szyjki macicy, sromu, pochwy, odbytu i brodawki
narzgdow piciowych — ktykciny koriczyste).

Oczekiwane efekty
1. Zaszczepienie okofo 60% dziewczynek i objecie dziataniami edukacyjnymi co najmniej 60%

chtopcdw w wieku 13 lat, w latach 2019-2022 w mieécie Wtodawa.

2. Zwigkszenie zaufania i akceptowalnosci ze strony rodzicéw w odniesieniu do szczepien.

3. Zwigkszenie poziomu wiedzy spofecznosci na temat czynnikdw ryzyka i mozliwej profilaktyki
HPV.

4. Zmniejszenie zachorowalnoéci na raka szyjki macicy, sromu, pochwy, odbytu oraz
brodawek narzgdéw piciowych, w perspektywie wieloletniej, wéréd kobiet w mieécie
Wiodawa.

1.3 Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

1. Liczba zaszczepionych dziewczynek w wieku 13 lat w porédwnaniu z populacjg docelowa
(biezgce monitorowanie, raporty).

2. Liczba chiopcéw w wieku 13 lat objetych edukacja prozdrowotng w pordwnaniu z
populacja docelowa (biezace monitorowanie, raporty).

3. Zapadalno$¢ i umieralnoé¢ z powodu raka szyjki macicy, sromu, pochwy, odbytu i
brodawek narzagdéw piciowych w miescie Wiodawa (dtugoletnie monitorowanie).

4. Odsetek zgéd rodzicéw na szczepienie w poréwnaniu z liczba oséb w populacji docelowej.

5. Ocena jakosci udzielanych $wiadczeri poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych przez
uczestnikow.

lll. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji jakie sa planowane w
ramach programu polityki zdrowotnej

il.1 Populacja docelowa

Populacja catosciowa zamieszkujaca miasto Wiodawa stanowi 13 166 oséb. W tej grupie
znajdujg sie 6 918 kobiety oraz 6 248 mezczyzn. Wytyczne Programu Szczepien Ochronnych na rok
2018 klasyfikuja szczepienie przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego jako Swiadczenie zalecane
ze szczegolnym uwzglednieniem os6b przed inicjacjg seksualng. Doktadne informacje sa
umieszczone we wskazaniach producenta danego preparatu. W chwili obecnej dostepne na rynku
szczepionki mogg by¢ stosowane od ukoficzenia 9. r.z. Program skierowany jest do mieszkanek
miasta Wiodawy w wieku 13 lat. Na podstawie danych meldunkowych na dzien 31 maja 2018 roku
populacja ta liczy 54 os6b. Dodatkowo dziataniami z zakresu promocji zdrowia zostang objeci chtopcy
w tym samym wieku (65 oséb wedtug stanu na dzieri 31 maja 2018 roku) oraz rodzice dzieci z
wczesniej wymienionych grup. W kolejnych latach do programu przystapig osoby spetniajgce
ustalone kryteria wiekowe. Wartosci liczbowe przedstawiono w tabeli 1.

Tabela 1. Populacja miasta Wiodawa kwalifikujaca sie do wiaczenia do programu szczepiefi
przeciwko HPV

2019 54 54+65+238 = 357 :i
2020 w  eumamean |
2021 B 64 64+82+292 = 438
2022 62 62+74+272 = 408

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie danych z Urzedu Miejskiego we Wiodawie
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Oszacowanie populacji, ktérej wiaczenie do programu jest mozliwe
Program kierowany jest do wszystkich mieszkafncéw miasta Wiodawy z grupy docelowe;j.
Do akgji szczepien wiaczone beda dziewczeta w wieku 13 lat. Na podstawie danych meldunkowych na
dzieri 19 czerwca 2018 roku grupa ta w 2019 roku obejmuje 54 osoby. Niezaleznie, jako uzupetnienie
programu, do dziatari promocyjnych zostang wigczeni chiopcy z tej samej grupy wiekowej (65 0sdb), a
takze rodzice dzieci z wczesniej wymienionych grup. Razem w 2019 roku populacja objeta programem
bedzie stanowita 357 oséb. W nastepnych latach trwania projektu (jest on planowany na okres 4 lat)
beda do niego przystepowa¢ kolejne osoby wchodzace w wiek umozliwiajgcy uczestnictwo w akgji
szczepien.
Reasumujac: petna liczba tworzgca populacje bazowa programu w czasie 4 lat projektu to,
wedtug aktualnych danych meldunkowych, okoto 1620 oséb. Z tej grupy do akcji szczepien zostang
wilgczone 244 dziewczeta.

lil.2 Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria wylaczenia z
programu polityki zdrowotnej
Do czgsci warsztatowej (prelekcje dotyczace problematyki zakazen HPV) kwalifikowani bedg
wszyscy chetni z grupy docelowej majacy status mieszkarica miasta Wiodawa. Analogiczne kryteria
dotyczg akcji szczepied. Dodatkowo wizyta zwigzana z podaniem szczepionki rozpocznie sie
konsultacjq lekarska (w celu wykluczenia przeciwwskazan) i zakwalifikowaniem uczestniczki do
szczepienia. W razie wystgpienia tymczasowych przeciwwskazar zwigzanych np. z chorobg
zostanie wyznaczona data kolejnej wizyty. Ponadto w trakcie konsultacji lekarskiej kazda
uczestniczka oraz rodzic lub opiekun prawny zostang poinstruowani o zagrozeniach zwigzanych z
zakazeniami HPV, powikfaniach, specyfice szczepienia oraz prawdopodobnej reakcji organizmu na
podany preparat szczepionkowy.

Kluczowym  kryterium formalnym bedzie podpisanie przez rodzica lub opiekuna prawnego
druku $wiadomej zgody na udziat w akgji szczepien (druk zgody w zafaczniku). Podpisana zgoda
trafi do dokumentacji medycznej uczestniczki programu. W razie wystapienia czasowych
przeciwwskazan dyskwalifikujgcych podanie jednej z dawek szczepionki zostanie ustalony nowy termin
wizyty. W tym przypadku szczeg6lna uwaga bedzie zwrécona na to, aby caty cykl szczepienia zamykat
sie w trakcie jednego roku kalendarzowego.

Ili.3 Planowaneinterwencje
We wstepnej czgsci programu dziewczeta, chiopey z wybranej grupy wiekowej oraz ich rodzice
(opiekunowie prawni) bedg mogli wzig¢ udziat w warsztatach informacyjnych dotyczacych zagrozen
zwigzanych z zakazeniami HPV. Przekazana wiedza bedzie dotyczyta m.in. skali problemu, skutkéw
zdrowotnych, metod profilaktyki itp. zakazeri wywotywanych przez wirusa szyjki macicy. Obok wiedzy
przekazywanej w postaci prelekcji wzbogaconej o prezentacje multimedialne uczestnicy otrzymaja
materiaty informacyjne (m.in. ulotki dotyczace tematyki zakazer HPV). Szkolenia poprowadza
doswiadczeni edukatorzy majacy stosowne wyksztatcenie/specjalizacje (Zdrowie Publiczne,
Epidemiologia, Choroby Zakazne itp.). Dziafania te beda prowadzone na terenie miasta Wiodawa.
Terminy szkoleri bedg dobrane w sposob zapewniajacy optymalny dostep wszystkim osobom z grup
docelowych. Ponadto, w ramach programu kazda mieszkanka z grupy docelowej spetniajgca warunki
wlaczenia do programu bedzie mogta skorzystac z bezptatnego szczepienia przeciw wirusowi HPV.
Zaplanowane interwencje bedg prowadzone przez realizatora lub realizatoréw wybranych w
drodze otwartego konkursu ofert, w postepowaniu ogloszonym zgodnie z art. 48b Ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 roku o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych (t. j.
Dz. U.z 2017 r. poz. 1938 z dnia 15.09.2017 r.).

Zgodnie z obecnymi wytycznymi dostepne sg w Polsce trzy preparaty: CervarixTNI
(przeznaczony wylgcznie dla pici zenskiej) oraz Silgard® i Gardasil9® (mozliwosé stosowania u
obu plci). Ze wzgledu wysoka cene szczepionki dziewigciowalentnej bierze sie pod uwage
szczepionke czterowalentng.
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Ze wzgledu na wiek uczestnikbw programu oraz zalecenia producentéw zostanie
zastosowany trzydawkowy schemat szczepienia zawarty w jednym roku kalendarzowym.
Szczepienie prowadzone bedzie na terenie miasta Wiodawa w miejscu wskazanym przez
realizatora. W akcji szczepierh zostanie wykorzystany dostepny, dopuszczony do uzytkowania
preparat o najszerszym zakresie ochrony wybrany przez realizatora zapobiegajacy rakowi szyjki
macicy, pochwy, sromu, odbytu oraz brodawek narzagdéw moczowo-piciowych.

Tryb zapraszania do programu
Kluczowym zalozeniem programu jest dotarcie do wszystkich os6b z populacji docelowej i

uzyskanie wysokiej frekwencji. W celu jego realizacji zostanie przeprowadzona kampania
informacyjno-edukacyjna skierowana do mieszkaricdw z populacji docelowej, zachecajaca do
aktywnego udziatu w akcji szczepieri oraz warsztatach edukacyjnych. Mieszkaficy miasta Wiodawa
bedg informowani o programie zdrowotnym za posrednictwem lokainych mediéw, strona
internetowa miasta, lokalne fora internetowe oraz plakaty i ulotki.

Ponadto, podczas zgtaszania nowych mieszkaricéw miasta do ewidencji ludnosci kazdy rodzic
dziecka kwalifikujacego sie do programu lub tuz przed osiggnieciem ustalonego progu wiekowego
otrzyma instrukcj¢ dotyczaca aktualnych programéw zdrowotnych dostepnych dla mieszkaicéw
wraz z podstawowymi informacjami organizacyjnymi.

I1.4 Sposéb udzielania $wiadczen w ramach programu polityki zdrowotnej

Ze wzgledu na wiek uczestnikéw oraz podawanie dwdch dawek szczepionki akcja bedzie miata
charakter ciagly. Dziewczeta bedy przyjmowane w trakcie catego roku kalendarzowego. W celu
uzyskania jak najwyiszej dostepnosci do oferowanych $wiadczei zostanie zapewniona
dywersyfikacja godzin przyje¢. Informacje te rozpowszechnione bedy za pomocy wcze$niej
wspomnianych mediéw. W razie uzasadnionej potrzeby akcja informacyjna zostanie uzupetniona
bezposrednimi kontaktami telefonicznymi.

Na podstawie danych liczbowych i organizacyjnych (m.in. lista dziewczat zgtoszonych do
programu, kalendarz szczepieri zawarty w aktualnym Programie Szczepieri Obowigzkowych, dane
dotyczace frekwencji z lat ubiegtych) zostang zakupione szczepionki oraz zabezpieczone bedg inne
wymagane pomocnicze wyroby medyczne. Dziatania te zapewnig optymalne wykorzystanie $rodkéw
finansowych w programie.

Szczepienie przeciw HPV znajduje sie w Programie Szczepiei Obowigzkowych w grupie
S$wiadczer zalecanych, niefinansowanych ze $rodkéw publicznych. Planowana interwencje mozna
zatem traktowaC jako uzupetnienie $wiadczeri gwarantowanych — szczepien obowigzkowych
finansowanych przez budzet panstwa.

1.5 Sposoéb zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej
Kompletne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepienia
szczepionkg przeciw HPV zgodnie z wytycznymi producenta dotyczagcymi dawkowania. Przerwanie
udziatu jest moiliwe na kazdym etapie programu. Moze to mie¢ miejsce na zyczenie rodzicéw
lub opiekunéw prawnych uczestniczki. Warunkiem koniecznym jest potwierdzenie tego na pismie,
kt6re zostanie dotgczone do dokumentacji medycznej uczestniczki programu.

IV. Organizacja programu polityki zdrowotnej

IV.1 Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapéw

Pierwszym etapem programu bedzie akcja informacyjna, prowadzona metodami opisanymi
w punkcie 3 dotyczagcym adresatéw programu zdrowotnego. Grupa docelowa zostanie
poinformowana m.in. o niebezpieczeristwach zwigzanych z zakazeniami HPV oraz o ramach
organizacyjnych akcji. Kluczowym elementem tego etapu bedg warsztaty informacyjne kierowane
do dziewczat i chiopcow z grupy wiekowej uwzglednionej w programie oraz do rodzicéw.
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Drugi etap to rekrutacja uczestniczek do akcji szczepieri. Po uzyskaniu zgody rodzicéw do
programu beda zapraszane dziewczeta z grupy docelowej (wiek 13 lat). Podstawowym kryterium
formalnym, obok posiadania statusu mieszkarica miasta {meldunek we Wiodawie), bedzie
wyrazenie checi wzigcia udziatu w akeji szczepieri przez rodzica lub opiekuna prawnego uczestniczki.
Ponadto niezbgdne bedzie podanie numeru telefonu kontaktowego. Informacje te zostang
zgromadzone w siedzibie wykonawcy programu ze szczegélnym uwzglednieniem aktualnych
przepiséw o ochronie danych osobowych [26].

Realizator winien dysponowa¢ kadra, pomieszczeniami i wyposazeniem niezbednymi do
prowadzenia interwencji zaplanowanych w ramach programu; bedzie tez zobowigzany do
posiadania zasob6éw niezbednych do realizacji powierzonego zadania zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa [27; 28; 29; 30].

Podziat zadat pomiedzy organizatora programu (Urzedem Miejskim) a realizatorem

programu (wytonionym w trakcie otwartego konkursu ofert) zawiera tabela 2.

Tabela 2. Podmiot odpowiedzialny za realizacje zadari w ramach programu

Przygotowanie programu polityki zdrowotnej Organizator programu
f
. S - o e e e e : i
Wyznaczenie koordynatora programu Organizator programu I
f Opiniowanie programu AOTMIT J

Przygotowanie materiatéw i dziatari w
ramach kampanii informacyjnej

Realizator programu

Ogtoszenie konkursu na realizatora programu
programu

Organizator programu

Whytonienie realizatora programu

Organizator programu

Realizator programu

| Realizacja programu Realizator programu ‘

Monitoring realizacji programu Organizator + Realizator programu

Pomiar okresowych i konncowych efektow )
S Realizator programu |
programu na podstawie miernikéw |

Ewaluacja programu Realizator programu
Sprawozdanie okresowe do Urzedu Miejskiego Realizator programu

Sprawozdanie roczne do Urzedu Miejskiego Realizator programu

Przygotowanie raportu koficowego z realizacji programu Realizator programu

Zakoniczenie realizacji programu Organizator + Realizator programu

Zrédto: opracowanie wiasne.
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IV.2 Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych.

Placowka bedzie dysponowata wymagang kadra oraz sprzetem niezbednym do
wykonywania szczepien. Szczepienia przeprowadzi wykwalifikowany personel medyczny — osoby z
tytutem lekarza, felczera, pielegniarki, potoinej lub higienistki szkolnej [32].

W programie zastosuje si¢ produkty lecznicze zarejestrowane i dopuszczone do obrotu na
terenie RP, rekomendowane w wytycznych ogéinopolskich oraz zatwierdzone przez wiasciwe
gremia naukowe (m.in. Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne,
Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazen HPV, Polskie Towarzystwo Pediatryczne, Polskie
Towarzystwo Ginekologiczne) [29].

Dokumentacja medyczna powstajgca w  zwigzku =z realizacjy programu  bedzie
prowadzona i przechowywana w siedzibie realizatora akcji szczepieri zgodnie z obowigzujacymi
przepisami dotyczacymi dokumentacji medycznej oraz ochrony danych osobowych [26; 34).

Akcja szczepieri bedzie prowadzona z zachowaniem wszelkich warunkéw fachowych i
sanitarnych okreslonych dla tej procedury medycznej, wynikajacych z obowiazujacych norm i
przepiséw prawa. Podanie szczepionki zostanie poprzedzone lekarskim badaniem kwalifikacyjnym w
celu wykluczenia przeciwwskazari do wykonania szczepienia ochronnego, nie pdzniej niz 24 godziny
przed planowang iniekcjg [31]. W pomieszczeniach, w ktérych przeprowadzi sie szczepienia,
znajdg sig instalacje oraz wyposaienie wymagane dla gabinetéw zabiegowych, tzn. umywalka
z baterig z cieplg i zimng wodg, dozownik z mydiem w plynie oraz plynem dezynfekcyjnym,
pojemniki z recznikami jednorazowego uzytku oraz na reczniki zuzyte. Zgodnie w wymaganiami
ogolnobudowlanymi pomieszczenia i urzadzenia bedg umozliwiaty ich mycie oraz dezynfekcje [30].

Bezpieczeristwo planowanych interwencji

W opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Opinia Prezesa AOTM nr
78/2014 z dnia 28 kwietnia 2014 r.). wszystkie aktualne zalecenia kliniczne rekomendujg
szczepienia  mfodych dziewczgt przeciw HPV  jako forme przeciwdziatania zmianom
przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie szczepionki), a takie raka pochwy i
sromu, jak réwniez kiykcin koriczystych (szczepionka czterowalentna).

Wszystkie rekomendacje podkredlajg, ze najbardziej optymalnym rozwigzaniem jest
szczepienie przeprowadzone przed ekspozycja na HPV zwigzang z rozpoczeciem wspotiycia
seksualnego. Skutecznos¢ tego rozwigzania jest najwyzsza.

Wiele krajow wiaczylo szczepienia miodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programéw szczepieft (np. Australia i Kanada). Wiek dziewczat objetych akcjami szczepien
znaczaco sie rozni,

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaly ujete w aktualnym Programie Szczepien
Ochronnych w czesci Il pt. ,Szczepienia zalecane — niefinansowane ze $rodkéw znajdujacych sie w
budzecie Ministra Zdrowia”. Rekomendowane jest zaréwno szczepienie dziewczat, jak i chiopcow.

Randomizowane badania kliniczne wykazaly, ze obie szczepionki sg wysoce skuteczne w
zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet niezakazonych HPV. Skutecznoéé w
przypadku kobiet juz zakazonych jest znacznie nizsza. Jednakie nalezy zauwazy¢, ie okres
obserwacji (do 5 lat) jest zdecydowanie zbyt krétki, by okregli¢ rzeczywisty wplyw na dtugofalowe
trendy zapadalnosci i émiertelnosci z powodu raka szyjki macicy.

Analiza dotyczaca skutecznosci szczepionek przeciwko HPV: dwa badania nad
szczepionka czterowalentng (FUTURE | i 1l) oraz trzy badania analizujgce skutecznoéé szczepionki
dwuwalentnej (PATRICIA, HPVOO7, HPV-023) wykazala, ze skuteczno$¢ ochrony krzyzowej przeciwko
infekcji HPV i wystepowaniu zmian zwigzanych z HPV 31, 33, 45 okazata sie wieksza w przypadku
szczepionki dwuwalentnej. Nalezy jednak zauwazy¢, ze badania nad nig byly bardzo heterogenne. W
efekcie moze mie¢ to wplyw na ostateczne oszacowanie ich efektu.

Projekty ~ wykorzystujgce  modelowanie  matematyczne stuzace do  oszacowania
odleglych korzyéci wykazaly, e zastosowanie szczepionek HPV w populacji  12-letnich

12



Program Polityki Zdrowotnej Miasta Wtodawa na lata 2019-2022 obejmujacy szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego HPV —
dziewczynki 13-letnie.

dziewczynek byloby uizyteczne w obnizeniu liczby zakazen HPV o okoto 13%, CIN-1 — 0 21— 24% i
CIN2/3 - o okoto 43-58% (w przypadku modeli statycznych Markowa). Dodatkowo, pozwolitoby na
zmniejszenie liczby zakazert HPV 0 95% i redukcje przypadkéw RSM o 62— 93% przy wprowadzeniu
wylacznie szczepien kobiet — w przypadku modeli dynamicznych.

Dowody skutecznosci planowanych dziatan
Opinie ekspertéw klinicznych

Polscy eksperci kliniczni i politycy zgadzajg sie, ze konieczne jest zwigkszenie dostepu do
szczepien. Polski kalendarz szczepien na tle innych krajow wyglada ubogo. Wszystko zalezy od
finansowania przez budzet panstwa. Warto podkredii¢, ze eksperci jak najbardziej zachecajg
samorzady powiatéw i gmin do przeznaczania czeéci budzetu na realizacje rdznych programéw
zdrowotnych, w tym szczepien zalecanych. Do takich programéw nalezg m.in. szczepienia przeciw
grypie, HPV, pneumokokom i meningokokom [14].

»W  modelowaniu matematycznym wykazano, ie jeieli szczepienie przeciwko HPV
obejmie wszystkie kobiety, dodatkowe szczepienie mezczyzn w tej populacji nie przyniesie zadnych
wymiernych korzysci w aspekcie zapobiegania rakowi szyjki macicy i nie jest ekonomicznie
uzasadnione. Jezeli szczepienie przeciwko HPV dotyczyé bedzie niewielkiego odsetka kobiet w
populacji, modelowanie matematyczne sugeruje, ze bardziej skuteczne w profilaktyce raka szyjki
macicy bedzie szczepienie zaréwno kobiet, jak i mezczyzn. Potencjaine spodziewane korzysci
wynikajace ze szczepienia meiczyzn to: przerwanie taricucha transmisji HPV, zwiekszenie
odpornosci populacyjnej, przyspieszenie efektéw populacyjnych szczepier,, ochrona przed HPV-
zaleznymi przypadkami raka pracia, odbytu, gtowy i szyi, ochrona przed brodawkami ptciowymi (dla
szczepionki czterowalentnej)” [17].

Co roku w Polsce z powodu raka szyjki macicy umiera okoto 1800 kobiet. Wiekszosci tych
zgondw mozna zapobiec. Rak szyjki macicy to obecnie jedyny nowotwor, ktéry mozie byé
wyeliminowany dzieki profilaktyce pierwotnej i wtdrnej. Inaczej moéwiac, na wysokim poziomie
edukacja, cytologia i szczepienia mogg kazdego roku uratowaé zycie okoto 2 tys. kobiet. Wedtug
rekomendacji ekspertéw korekta obecnego programu i rozszerzenie profilaktyki o nowe grupy
kobiet, w réznym wieku, doprowadzg do zmniejszenia zachorowalnoéci i umieralnoéci na RSM [29].

Amerykarnska Akademia Pediatréw (American Academy of Pediatricians — AAP) uwaza, 7e
rodzice, rzadowe instytucje oraz ochrona zdrowia potrzebujg wiecej informacji o szczepionce i
dlatego najlepiej jeszcze poczeka¢ z ohowigzkowymi szczepieniami. Jak twierdzi Curtis Allen, rzecznik
prasowego Centrum Zwalczania i Zapobiegania Chorobom (Centers for Disease Control and
Prevention - CDC): ,Gardasil jest bezpieczny i skuteczny, gdyz zmniejszyta si¢ liczba skarg na
dziatania niepozadane po otrzymaniu szczepionki w poréwnaniu z innymi lekami. CDC
kontynuuje obserwacje skutkéw ubocznych przez tzw. VAERS (Vaccine Adverse Events Reporting
System), rejestrujacy wszystkie dolegliwosci zgloszone przez lekarzy, rodzicéw, odpowiednie
instytucje oraz zaszczepione osoby” [24].

Zalecenia, wytyczne i standardy postepowania w problemie zdrowotnym, ktérego dotyczy
whiosek

Zalecenia i wytyczne dotyczace szczepieri przeciwko HPV sq przedstawione w programie
szczepien: ,Programy szczepieri przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego. Aktualne stanowisko”
opublikowanym przez Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (European Centre
for Disease Prevention and Control-ECDC). W Polsce podobne standardy przedstawiajg m.in.:
Polskie Towarzystwo Pediatryczne, Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne i Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce.

Najwazniejsze zalecenia [17; 20]:
1. Zaleca sie cykliczne szczepienie przeciw HPV dziewczetom w wieku 9-15 lat (szczepionkg cztero-
i dwuwalentna) oraz chtopcom w wieku 9-15 lat (szczepionka czterowalentng).
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2. Zalecane jest szczepienie kobiet w wieku 16-25/26 lat, ktdre nie zostafy poddane szczepieniom
przeciw HPV uprzednio, oraz tych, ktére nie zakoriczyly petnego cyklu szczepien. Zalecane jest
szczepienie przeciw HPV kobiet przed rozpoczeciem wspétiycia seksualnego.

3. Caly cykl szczepieri obejmuje podanie domiesniowo (dwéch lub trzech dawek szczepionki, w
zaleznosci od schematu szczepienia i wieku kobiet).

4. Szczepionka przeciw HPV moie byé podawana w czasie tej samej wizyty, podczas ktérej
podawane sy inne szczepionki zgodnie z kalendarzem szczepien. W przypadku jednoczasowego
podawania wiecej niz jednej szczepionki miejsca wstrzyknie¢ powinny byé réine.

5. Zalecenia dotyczace badar profilaktycznych w kierunku raka szyjki macicy dla kobiet
zaszczepionych przeciw HPV nie podlegajg zmianie i na obecnym etapie nie réinig sie od
obowigzujacych. Szczepiona kobieta powinna podpisa¢ o$wiadczenie, ze zostata poinformowana o
potrzebie okresowego wykonywania badan cytologicznych.

Istotne jest to, ze obie szczepionki sg preparatami profilaktycznymi i nie stosuje sie ich w celu
zatrzymania choroby. Osoba przed szczepieniem powinna wykonaé badanie cytologiczne [17; 20].

Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnoéci kosztowej

Kilkuletnie obserwacje i wyniki badan klinicznych wykazaty, ze zaszczepienie petnym cyklem
zmniejsza ryzyko rozwoju stanu przednowotworowego, a szczepienie kobiet niezakazonych HPV
jest trzykrotnie skuteczniejsze jeszcze przed inicjacja seksuaing [13].
W badaniach nad szczepionka wykorzystywane sg biatka strukturaine wirusa L1 i L2, ktére potrafiag
przyczepi¢ sig do pustych kapsyddw i tworza czastki wirusopodobne oraz biatka onkogenne.
Czastki wirusopodobne umozliwiajg wytworzenie humorainej odpowiedzi immunologicznej
wzgledem HPV, ktérego antygen znajduije sie w szczepionce.

Cervarix-“v| jest szczepionkg dwuwalentng i ma antygeny HPV 16 i 18, a Silgard® to
szczepionka czterowalentna, zawierajaca antygeny HPV 16, 18 oraz 11 i 6 (te ostatnie nie maja
wysokiego potencjatu onkogennego, ale w 10% sg przyczyna zmian ptaskonabtonkowych niskiego
stopnia — CIN1 (cervical intraepithelial neoplasia). Szczepionki obu firm réznig sie miedzy soba
ponadto adiuwantami, czyli dodatkowymi zwigzkami chemicznymi, ktére zwiekszajg dynamike
odpowiedzi immunologicznej. Obecno$¢ tych produktéw na rynku jest uzasadniona wieloletnimi
badaniami, kt6rych celem gtéwnym byto zbadanie skutecznosci i bezpieczeristwa ich stosowania [6].

W ciggu wielu lat wykonywano rézne badania w celu okreslenia skutecznoéci dziatania
zapobiegawczego szczepionek. Przyktadowo zostang wymienione wyniki trzech najwiekszych badar:
Future 1, Future Il i Patricia. Wyniki pierwszego z nich wykazaly, ze podanie czterowalentnej
szczepionki przeciw HPV zmniejsza w okoto 100% w ciggu 3 lat ryzyko wystgpienia zmian
patologicznych czeéci intymnych u kobiet zwigzanych z HPV. Celem drugiego badania byta ocena
czgstosci wystepowania zmian przedrakowych szyjki macicy CIN2 i CIN3 zwigzanych z infekcjg
typami 16 i 18 HPV. Po 3 latach obserwacji, w poréwnaniu z grupa placebo, w grupie osob
szczepionych nie zauwaZzono zadnego przypadku zmian ptaskonabtonkowych wysokiego stopnia
(CIN2 i CIN3).

W 2009 roku na 25. Migdzynarodowej Konferencji nt. HPV w Malmé zaprezentowano wyniki
badania Patricia, ktérego gtéwnym celem bylo przeanalizowanie odpornosci krzyzowej przeciwko
innym niz 16 i 18 onkogennym typom HPV. Wyniki wykazaty wyiszg skutecznost szczepionki
dwuwalentnej w zapobieganiu wystepowania zmian zwigzanych m.in. z typami HPV 31, 33 i 45 [6].

Zespot naukowcéw z CDC, pod kierownictwem dr Lauri E. Markowitz, korzystajgc z
danych Narodowego Badania Zdrowia i Zywienia (National Health and Nutrition Examination
Survey — NHANES), poréwnat czestos¢ zakazerh HPV typami uwzglednionymi w szczepionce [6; 11;
16; 18] w okresie przed wprowadzeniem (2003-2006) i po (2009-2012) wprowadzeniu programu
szczepieri HPV-4. Badaniem objeto populacje 5798 kobiet w wieku 14-34 lata. Wyniki
opublikowano w najnowszym numerze czasopisma Pediatrics. Zdaniem autoréw badania po
wprowadzeniu programu szczepien przeciwko HPV  szczepionka czterowalentng istotnie
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zmniejszyta sig czgstos¢ wystepowania zakazeri typami uwzglednionymi w szczepionce u dziewczat i
kobiet [42].

W badaniu  skuteczno$ci  szczepionki  dziewieciowalentnej przeprowadzonym w
Ameryce i obejmujgcym okoto 14 tys. kobiet wwieku 16-26 lat skutecznoéé
w zapobieganiu zaawansowanym zmianom dysplastycznym szyjki macicy, pochwy i sromu
wywotanym przez typy 31, 33, 45, 52 lub 58 oceniono w populacji na 96,7% [40].

Wprowadzenie szczepien moze doprowadzi¢ do zmniejszenia $miertelnosci z powodu raka
szyjki macicy i réwnoczesnie zredukowaé koszty ekonomiczne zwigzane z rozpoznaniem i leczeniem.
Szczepienie zmniejszy rowniez poczucie zagrozenia zachorowaniem. Udowodniono naukowo
skuteczng ochrone przed rozwojem zakazenia HPV. Trwaja badania, ktére ustalg potrzebe
stosowania dawek przypominajgcych. Szczepionki przeciw HPV wcigz sg jeszcze wprowadzane do
szerokiego uzytku, dlatego nie ma dodatkowych danych dotyczacych skutecznosci preparatéw
oprécz tych, ktérymi dysponuja sami producenci [15].

V. Sposdb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej
V.1. Monitorowanie i ewaluacja

Monitoring i ewaluacja projektu w praktyce bedg polegaty na analizie trzech podstawowych
zagadnien. Pierwsze z nich to zgtaszalno$¢ uczestnikéw do programu stanowigca podstawowe
kryterium statej oceny programu. Kolejny element to fachowe oszacowanie jakosci realizowanych
W jego ramach swiadczen.

Ostatnim elementem procesu bedzie analiza efektywnosci realizacji programu oparta na
miernikach epidemiologicznych rutynowo stosowanych w analogicznych interwencjach. Te ostatnie
dziatania bedg miaty charakter wybitnie dtugofalowy.

Ocena zglaszalnosci do programu bedzie kiuczowym elementem jego biezacego
monitoringu. Informacje dotyczace liczby wykonanych szczepieri zostang odniesione do wartoéci
liczbowych wynikajacych z harmonogramu akgji i zaktadanej populacji docelowej. Biezgca ocena
realizacji bedzie polegata na analizie raportéw okresowych tworzonych w miesiecznych oraz
rocznych interwatach czasowych. Zostanie podzielona na dwie czeéci. Pierwsza z to etap
informacyjny (warsztaty szkoleniowe dla dziewczat, chlopcéw i ich rodzicéw/opiekunéw prawnych),
druga ~ etap dotyczacy akcji szczepien.

Monitoringowi poddana zostanie liczba zgéd na udziat w programie. Zmiana ich liczby w
trakcie poszczegdlnych lat trwania projektu, poréwnana z liczebnoscia populacji docelowej, bedzie
uzytecznym wskaznikiem skutecznosci dziatari informacyjnych i promocyjnych, a ponadto -
odzwierciedleniem zmian w $wiadomosci spofeczerstwa zwigzanej m.in. z rolg szczepien
ochronnych w zakresie ochrony szeroko pojetego zdrowia publicznego.

Dodatkowo, szczegblna uwaga zostanie zwrécona na populacje, ktéra nie wezmie
udziatu w programie. Analizie podda sie przyczyny tego stanu rzeczy (przeciwskazania lekarskie,
brak wyraZenia zgody itp.). Wnioski beda wykorzystane do ograniczenia skali tego typu sytuacji w
kolejnych latach trwania programu.

Ocena jakosci Swiadczerh w programie zostanie dokonana przez zewnetrznego eksperta w
dziedzinie wakcynologii.  Ocenie podlegaé bedzie cato$¢ programu polityki zdrowotnej ze
szczegblnym uwzglednieniem przyjetej metodologii oraz zastosowanych rozwigzan w odniesieniu
do mozliwoici realizacji zatozonych celéw. Nad utrzymaniem wysokiej jakosci $wiadczen bedzie
czuwat koordynator programu. W jej biezacym monitorowaniu pomoze ankieta. Zostanie ona
udostgpniona wszystkim uczestnikom akcji, ktérzy bedg mogli ja wypetni¢ i umiesci¢ w specjalnie
przygotowanej urnie. Ankieta ma charakter anonimowy. Kwestionariusze takie (patrz zatacznik)
beda okresowo zbierane i analizowane pod katem zglaszanych uwag i poziomu zadowolenia ze
Swiadczonych ustug medycznych. Whnioski wyciggniete z ich lektury postuzg do zwiekszenia jakosci
prowadzonego programu i podniesienia poziomu zadowolenia uczestnikéw.
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Ocena efektywnosci programu
Podstawowe elementy poddane analizie to:
e liczba uczestniczek, ktére wezma udziat w programie;
® liczba osob, ktore nie zostaty objete programem polityki zdrowotnej z powodow zdrowotnych lub
z innych powoddw
® liczba nowych rozpoznar nowotworéw powodowanych przez wirus HPV.

W przypadku okredlenia zapadalnosci na raka szyjki macicy analizie zostanie poddane to, czy
zostat on wywotany przez wirusa HPV i czy chora byla szczepiona. Nalezy pamietad, ze obnizenie
wskaznika zachorowalnosci na nowotwory powodowane przez HPV moze by¢ trudne do wykazania
w krotkim (np. rocznym) okresie. Przewiduje sie, ze ten trend bedzie miat charakter dtugofalowy.
Ocena poszczegélnych wskaznikdw zachorowalnoéci zostanie przeprowadzona w ramach danych
gromadzonych w Krajowym Rejestrze Nowotworéw. Pewng role w ocenie efektywnosci programu
odegrajg réwniez statystyki ogélnopolskie.

Posrednim wskaznikiem efektywnosci programu moze by¢ réwniez ocena zgtaszalnosci
kobiet - mieszkanek miasta Wiodawa na profilaktyczne badania cytologiczne. Bedzie to
odzwierciedlalo ewentualny wzrost $wiadomosci tej populacji na temat choréb powodowanych
przez wirusa HPV oraz skuteczno$¢ warsztatow edukacyjnych prowadzonych zaréwno z mysla o
dziewczetach, jak i ich rodzicach.

V1. Budzet programu polityki zdrowotnej
Na realizacje ,Programu Polityki Zdrowotnej Gminy Miejskiej Wiodawa na lata 2019~

2022, obejmujgcego szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) - dziewczynki
13-letnie”, zostanie przeznaczona kwota ok. 35 000 tys. zf na kazdy rok jego realizacji.

Przy opracowywaniu kosztorysu postuzono sie nastepujacy metodg - z danych
dotyczacych liczebnosci populacji uzyskanych z ewidencji ludnosci Urzedu Miejskiego wybrano
populacje docelowa w ramach zadanego programu polityki zdrowotnej.

Wedtug danych otrzymanych z ewidencji ludnoéci Urzedu Miejskiego i analiz wtasnych
ustalano odsetek os6b, ktére skorzystajg z programu. Odsetek ten réini si¢ w zaleznosci od grupy
wiekowej, ktora jest objeta programem, i waha sie od okoto 10% w odniesieniu do catosci
populacji do nawet okoto 90% dla grupy dzieci i miodziezy. Przy realizacji programu
szczepionkowego zatozono odsetek uczestniczacych 13-latkéw — dziewczat na poziomie 90% oraz
90% dla chiopcéw. Koszty jednostkowe przewidziane na realizacje programu pomnoziono przez
szacowang liczbg oséb, ktére z niego skorzystajg, uwzgledniajac te: w kalkulacji koszty
przygotowawcze, kampanii informacyjnej, realizacji badania lekarskiego, a takze zakupu i podania
preparatu do szczepien.

VI.1. Koszty jednostkowe
Catkowity budzet programu zostat zaplanowany przy zatozeniach przedstawionych w tabeli 4.

Koszty jednostkowe oraz planowane koszty catkowite.

Koszty realizacji programu w poszczegélnych latach z uwzglednieniem kosztéw
szczepionek oraz kosztéw zwigzanych z przeprowadzeniem akcji edukacyjno — informacyjnej i
wykonaniem szczepieni przedstawia tabela znajdujaca sie ponizej.
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54x180=9720

2019 54 3500 7020 9720x2+10520=29960
2020 64 64 x 180 =11520 3500 8320 11520 x 2 + 11 820 = 34 860
2021 64 64 x 180 = 11520 3500 8320 11520 x 2 + 11 820 = 34 860

8 060 11160x 2 + 11 560 = 33 880

=

S A

LT

e o

ne ze stanem na dzierh 19.06.2018r.

*Szacewany koszt zakupu szczepionki p/HPV u dziewczat w wieku 13 lat w miescie Wiodawa w 2019 r. — przy przyjeciu, ze koszt jednej dawki
szczepionki wyniesie 180 zt. Koszt 2 dawek dla jednej dziewczynki wyniesie 360zt.

Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze rzeczywiste koszty realizacji programu w trakcie jego
obowigzywania szacowane beda na podstawie liczby dziewczgt w danym roczniku i
obowigzujgcych w danym roku cen szczepionki p/HPV z uwzglednieniem kosztéw organizacyjnych
ustalonych przez realizatora programu.

Szacowane catkowite koszty jednostkowe wynoszg ok. 547 (dla szczepionki 4-walentnej
(koszt zakupu 2 dawek szczepionki wraz z kosztem edukacyjnym i organizacyjnym).

VL2, Koszty catkowite
Na catkowity budzet projektu sktadaja sie wyzej wymienione pozycje kosztowo-organizacyjne
oraz koszt edukacji i wynoszg 133 560 zt w ciggu 4 lat trwania programu.

Koszty organizacyjne po stronie organizatora

® raprojektowanie zaktadki na stronie internetowej Urzedu Miejskiego we Wtiodawie
dedykowanej projektowi (przygotowanie grafiki, tresci, informacji w serwisie);

® utrzymanie zaktadki i aktualizacja informacji w serwisie na stronie internetowej Urzedu
Miejskiego we Wiodawie dedykowanej projektowi;

Koszty organizacyjne po stronie realizatora

® opracowanie szczegotowych zasad organizacji programu, sposobu raportowania, zasad
monitorowania realizacji zadan;

® przygotowanie wnioskow aplikacyjnych i opracowanie sposobu rekrutacji uczestnikéw;

¢ przygotowanie regulaminéw i ankiet walidacyjnych dla uczestnikéw;

® organizacja kampanii informacyjnej; zaprojektowanie i przygotowanie ulotek w ramach
kampanii informacyjnej oraz plakatéw informacyjnych.

® monitoring jakosci i rzetelnosci $wiadczen w ramach programu przez zewnetrznego
eksperta;

® przygotowanie narzedzi oraz pomiar okresowych i koricowych efektéw programu na
podstawie okreslonych miernikdw.

Koszty realizacji programu
e dziatania edukacyjne;
® wykonanie badania i szczepienia;
® zakup szczepionek o najszerszym zakresie ochrony
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Koszt catkowity realizacji programu bedzie zalezny od wyceny przedstawionej przez
oferentéw w procedurze konkursowej, a takze od liczebnoéci populacji uczestniczacej.

Przyjeto optymalng liczbe wykonywanych $wiadczen i maksymaline stawki za realizacje
poszczegdlnych interwencji w ramach programu, ktére bedg jednym z kryteriéw oceny w procedurze
konkursowej. Maksymalne stawki wyceny éwiadczert przedstawione przez realizatora musza miesci¢
sie w Srednich kosztach rynkowych danej procedury.

Przy zakladanym budzecie dostepne érodki finansowe przeznaczone na realizacje ,Programu
Polityki Zdrowotnej Gminy Miejskiej Wiodawa na lata 2019-2022 obejmujgcego szczepienia przeciwko
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) — dziewczynki 13-letnie” umozliwiajg objecie ww. akcjg oraz
dziataniami z zakresu promocji zdrowia 100 % populacji docelowej.

VL3. Zrédia finansowania, partnerstwo

Program finansowany bedzie ze $rodkéw budzetu Gminy Miejskiej Wiodawa, zgodnie z
umowami zawartymi z jego realizatorami. Srodki finansowe przeznaczone na ten cel mogg ulec
zwigkszeniu badZ zmniejszeniu w kolejnych latach w zaleznoéci od mozliwosci budzetowych
miasta.
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9. Zataczniki

a. Sprawozdanie z wykonania $wiadczeh

SPRAWOZDANIE Z WYKONANIA SZCZEPIEN OCHRONNYCH PRZECIWKO HPV NA
RZECZ MIESZKANCOW MIASTA WLODAWA

1. Sprawozdanie

@ miesigczne, za miesigc

.....................................

roczne, za rok

2. Liczba przyjetych dziewczat

3. Liczba zaobserwowanych podejrzers

lub stwierdzeri niepozadanych odczynéw
poszczepiennych

4. Uwagi

......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................

Data Podpis
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b. Sprawozdanie z przeprowadzonych warsztatéw informacyjnych

SPRAWOZDANIE Z WARSZTATOW INFORMACYINYCH DOTYCZACYCH PROBLEMATYKI ZAKAZEN HPV
NA RZECZ MIESZKANCOW MIASTA WLODAWA

1. Sprawozdanie

miesigczne, za miesigc

roczne, za rok

2. Lliczbastuchaczy
w tym
DZIEWCZETA
CHEOPCY
RODZICE

3. Krétki opis przeprowadzonych warsztatéw
(miejsce, tematyka, wykorzystane materialy informacyjne, czas trwania itp.)

......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
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C. Ankieta satysfakcji

ANKIETA STATYSFAKCJI UCZESTNICZKI PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNE)J
SZCZEPIENIE PRZECIW HPV w MIESCIE WEODAWA

Bardzo

dobrze
a. Mozliwos¢ telefonicznego
potgczenia z przychodniq @

a. Troska o pacjenta

w trakcie rozmowy

b.  Sprawnosc¢ obstugi
¢. Kompetentna informacja &

Bardzo
dobrze
a. Stosunek do pacjenta
(Zyczliwosé,
zaangazowanie, troska
o pacjenta)

b. Komunikatywnosc
{wyczerpujgce
i zrozumiafe
przekazywanije
informacji)

¢. Zapewnianie intymnosci D
pacjenta podczas wizyty

Dobrze Srednio
[l
A
B
i

Dobrze Srednio

23

Jak ocenia Pan(i) poziom obstugi w rejestracji w trakcie wizyty w przychodni?

Zle

Zle

Bardzo
Zle

Jak ocenia Pan(i) poziom lekarskiej opieki medycznej w trakcie wizyty w przychodni?

Bardzo
Zle

Nie mam
zdania

il

Nie mam
zdania
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d. Punktualnosé B i a a

3. Jako ocenia Pan(i) poziom pielggniarskiej opieki medycznej w trakcie wizyty w przychodni?

Bardzo Dobrze Srednio Zle Bardzo Nie mam
dobrze Zle zdania
a. Stosunek do pacjenta
(Zyczliwosé,
zaangazowanie, troska [ &
0 pacjenta)
b. Komunikatywnos¢
(wyczerpujgce
i zrozumiafe @ ] &
przekazywanie
informacji)
il ] @ Bl

C.  Sprawnos¢ obstugi

d. Czas oczekiwania na zabieg przed gabinetem
) B @ B

4. Jak ocenia Pan(i) ogélnie dzisiejszg wizyte w przychodni?

Bardzo dobrze  Dobrze Srednio Zle Bardzo le Nie mam
zdania
@ ] ] & al

5. Inne uwagi.

...............................................................................................................................................................
...............................................................................................................................................................

...............................................................................................................................................................

Bardzo dziekujemy Paristwu za pomoc i wypeinienie ankiety.

Uzyskane dzieki Paristwu informacje pomogg nam w zapewnieniu wysokiej jakosci
swiadczonych ustug i zapewnieniu najwyiszego komfortu naszym pacjentom.

Dlatego jestesmy Paristwu szczegdinie wdzieczni za poswiecony czas.
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d. Zgoda na udziat w progran;lie

SWIADOMA ZGODA NA UDZIAL W SZCZEPIENIU
dotyczaca szczepienia przeciwko HPV w miescie Wiodawa

Ja NiZej POAPISANY(@). .. rvvvveecvvevseeeecees st eoee oo esee oswiadczam,
ze uzyskatem(am) informacje dotyczace ww. szczepienia oraz otrzymatem(am) wyczerpujace,
satysfakcjonujace mnie odpowiedzi na zadane pytania. Wyrazam dobrowolnie zgode na udziat
mojego dziecka w tym szczepieniu i jestem Swiadomy(a) faktu, ze w kazdej chwili moge
wycofaé zgode na udziat w dalszej czesci szczepienia bez podania przyczyny. Przez podpisanie
zgody na udziat mojego dziecka w szczepieniu nie zrzekam sie zadnych naleznych mi praw.
Otrzymam kopie niniejszego formularza opatrzong podpisem i datg.

Wyrazam zgode na przetwarzanie danych osobowych uzyskanych w trakcie akgji szczepien zgodnie z
obowiazujgcym w Polsce prawem (Ustawa o ochronie danych osobowych z dnia 10 maja 2018 r. —
Dz. U. 22018 r. poz. 1000).0piekun prawny pacjenta:

.................................................................................................................................................................................

...........................................................................................

Imig i nazwisko (drukowanymi literami), adres, telefon
Podpis i data ztozenia podpisu
(rekq opiekuna prawnego pacjenta)

Oswiadczam, ze omodwitem(am) ww. szczepienie z opiekunem prawnym pacjenta(ki), uzywajac
zrozumiatych, mozliwie prostych sformutowar oraz udzielitem(am) informacji dotyczacych natury
i znaczenia ww. szczepienia.

Osoba uzyskujgca zgode na badanie:

...................................................................................................................................................................

Podpis i data ztozenia podpisu

ORYGINAL/KOPIA
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