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1. OPIS PROBLEMU ZDROWOTNEGO

a. Problem zdrowotny

Rak szyjki macicy jest jednym z rodzajéow nowotworéw, ktdére majg najwiekszy
wptyw na umieralnos$¢ kobiet pomiedzy 15 a 44 rokiem zycia. Rak szyjki macicy jest
obecnie trzecim pod wzgledem czestosci zachorowarn nowotworem u kobiet na Swiecie.
Ponad 85% nowych zachorowan dotyczy kobiet zamieszkatych w krajach rozwijajgcych
sie, z czego ponad 54 tysigce zarejestrowano w Europie w 2009 roku'. Rak ten byt
wowczas na 5. miejscu pod wzgledem liczby zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet
w Europie.

Polska nalezy do krajéw o $redniej zachorowalnosci na ten nowotwoér. Ma jednak
jeden z najwyzszych wskaznikow zachorowalnosci i umieralnosci w Europie. Dodatkowo
jest tym typem choroby nowotworowej, ktérej na obecnym stanie wiedzy medycznej
mozemy skutecznie zapobiegac.

Gtownym czynnikiem chorobotworczym jest zakazenie przenoszone drogg picig
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Infekcja tym typem wirusa moze prowadzi¢ do
zmian onkologicznych w obszarze szyjki macicy. Wirus HPV wystepuje w ponad 100
typach, ktére mogg mie¢ wptyw na zdrowie. Najbardziej groznymi odmianami sg typy 16,
18.

Na rozwoj samego raka szyjki macicy ma wptyw wiele czynnikdw kancerogennych
to istnieje jednak wyrazna korelacja pomiedzy aktywnoscig seksualng a ryzykiem
wystgpienia stanéw przedrakowych, ktére prowadzi¢ mogg do nowotworu.

Zakazenie  wirusem  dotyczy zarowno  kobiet jak i  mezczyzn.
Natomiast konsekwencje zakazenia sg zdecydowanie grozniejsze dla kobiet, bo mogag
prowadzi¢ do choroby nowotworowej a w konsekwencji do przedwczesnej Smierci.

Samo zakazenie ze wzgledu na swojg forme zazwyczaj przebiega bez

wystgpienia objawow klinicznych i samoczynnie zanika (80 % przypadkéw) nie mniej

" Wojciechowska Urszula, Didkowska Joanna. Zachorowania i zgony na nowotwory ztosliwe w Polsce.
Krajowy Rejestr Nowotwordw, Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Skiodowskiej - Curie. Dostepne na

stronie http://onkologia.org.pl/raporty/ dostep z dnia 08/08/2017.
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jednak moze przejs¢ w faze przewlekiego zakazenia, a to z kolei moze prowadzi¢ do
standw przednowotworowych. Brak typowych objawéw choroby sprzyja przenoszeniu
wirusa - nosiciel nieSwiadomy istnienia zakazenia zaraza kolejnych partneréw
seksualnych. Szacuje sie, ze ok. 8 na 10 aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn miato
lub bedzie miato kontakt z zakazeniem wirusem.

Czas jaki mija od wystgpienia przewlektiego zakazenia do wywofania zmian
rakowych to okoto 10 - 15 lat.

Podobnie jak samo zakazenie wirusem HPV tak i powiktania w postaci raka szyjki
macicy nie dajg typowych tatwo dostrzegalnych objawéw klinicznych podczas pierwszych
stadidéw choroby. Okoto 60 % przypadkdw jest wykrywanych podczas drugiego i trzeciego

stadium choroby, gdy leczenie jest zdecydowanie trudniejsze oraz czesto nieefektywne.

b. Epidemiologia

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) podaje, ze co roku nowotwdr ten
wykrywany jest u 500 000 kobiet z tego ok. 300 000 umiera. W Polsce w 2010 roku
zdiagnozowano 3 078 przypadkdéw raka szyjki macicy, a 1 735 pacjentek zmarto

z powodu tej choroby (dziennie niemal 5 osoéb).

Rak szyjki macicy zaliczany jest do grupy nowotworow specyficznych dla kobiet
(wraz z nowotworami piersi, trzonu macicy, jajnika), ktére stanowig 33 % ogotu

nowotwordw, ktore dotykajg kobiety.

Dodatkowym czynnikiem, ktéry przemawia za wdrozeniem szczepien ochronnych
jest to, ze kobiety rzadko wykonujg cytologiczne badania profilaktyczne.

Niekorzystne wskazniki epidemiologiczne i statystyczne oraz bardzo niska
zgtaszalnos¢ na badania cytologiczne, w populacyjnym programie skryningowym,
wymagajg zintegrowania dziatan edukacyjnych oraz wprowadzenia profilaktyki
pierwotnej, to jest wykonywania szczepieh ochronnych przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego (HPV). Prowadzone od kilku lat badania wskazujg ograniczenie liczby zakazen
wirusem HPV po zastosowaniu szczepionki.

Szczepionki przeciwko rakowi szyjki macicy najbardziej skuteczne u oséb, ktére

nie zetknety sie jeszcze z wirusem, dlatego programem objeta bedzie grupa 13-letnich
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dziewczat z poszczegdlnych rocznikdéw. Szczepienie dziewczgt oraz kobiet zalecajg
Polskie Towarzystwo Ginekologiczne oraz Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazen
HPV, rekomendujgc profilaktyke pierwotng, jako skuteczng metode dziatania w zakresie
zmniejszania zachorowalnosci i umieralnosci kobiet z powodu raka szyjki macicy.

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne szacuje, ze szczepienia w Polsce nastolatek
i mtodych kobiet przeciwko HPV spowodujg zmniejszenie ogdlnej liczby zachorowan na
raka szyjki macicy do 96 % w ciggu 15-20 lat od rozpoczecia obowigzkowych szczepien
wszystkich nastolatek w catym kraju.

W ostatnim czasie coraz czesciej mozna spotkaé sie z wytycznymi oraz dowodami
naukowymi® zalecajgcymi wykonywanie rutynowych szczepien przeciwko HPV.

Zgodnie z Komunikatem Gfownego Inspektora Sanitarnego z dnia 21 marca
2016 r. w sprawie Programem Szczepien Ochronnych na 2017 rok (PSO), szczepienia
przeciwko HPV nalezg do grupy szczepieh zalecanych, niefinansowanych ze srodkow

Ministra Zdrowia.

c. Obecne postepowanie. Dostepne, finansowane ze srodkéw publicznych
swiadczenia opieki zdrowotnej

W naszym kraju szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego nie sg
refundowane przez Panstwo.

Informacje o tym, jakie szczepienia sg objete finansowaniem ze sSrodkow
publicznych zawarto w Programie Szczepien Ochronnych, w ktérym znajdujg sie
informacje dotyczgce szczepieh obowigzkowych traktowanych jako najbardziej kluczowe
i wptywajgce na zdrowie catego spoteczenstwa (kategoria ta jest finansowana ze srodkow
Ministerstwa Zdrowia) oraz szczepienia zalecane, ktére jednak nie sg finansowane ze
srodkow Ministerstwa Zdrowia.

Szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego sg szczepieniami
zalecanymi.
W ramach profilaktyki wtornej raka szyjki macicy od wielu lat prowadzone byty

w Polsce masowe badania przesiewowe w ramach Populacyjnego Programu Profilaktyki

2 (PSO 2014, Cortes-Bordoy 2010, Haijstek 2011, Pham 2011, Bombardier 2012, Brenol 2013, Lenzi 2013)
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i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy bedgcego elementem Narodowego
Programu Profilaktyki Nowotworow.

Rekomendowang formg profilaktyki w zakresie raka szyjki macicy sg regularne
badania cytologiczne oraz szczepienia ochronne. Problemem jest jednak niska
zgtaszalnosc¢ kobiet na badania cytologiczne.

Polskie Towarzystwo Pediatryczne, Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Polskie
Towarzystwo Ginekologiczne, Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej oraz Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce, rekomendujg szczepienie ochronne jako skuteczne
dziatania w zakresie profilaktyki pierwotnej raka szyjki macicy. Rekomendacje
podkreslajg, ze optymalne jest szczepienie przed inicjacjg seksualng - stad wiek 13 lat
jest optymalnym dla przeprowadzenia szczepien.

Aktualnie dostepne sg w Polsce 3 preparaty dopuszczone do stosowania:

- szczepionka czterowalentna SILGARD - obejmujgca spektrum dziatania cztery
najczesciej wystepujgce typy wirusa: typ 6,11 (odpowiedzialne za wystgpienie
brodawek narzgdéw ptciowych) oraz typ 16 i 18 (onkogenne);

- szczepionka dwuwalentna CERVARIX - obejmujgca spektrum dziatania
onkogenne typy wirusa: typ 16 i 18 (onkogenne);

- szczepionka dziewieciowalentna GARDASIL 9 - uodparniajgca na dziewiec
typow wirusa HPV: typ 6,11 (odpowiedzialne za wystgpienie brodawek

narzadow piciowych), oraz typ 16, 18, 31, 33, 45, 52 oraz 58 (onkogenne).

Ze wzgledu na celowo$¢ oraz ograniczone srodki finansowe jakimi na ten cel dysponuje
Gmina i Miasto Drzewica dla celéw programu zostaty wybrane szczepionki SILGARD
oraz CERVARIX.

W przypadku szczepionki GARDASIL 9 jest ona réwniez mozliwa do zastosowania
w przypadku, jesli jej cena na przestrzeni kilku najblizszych lat istotnie spadtaby do

poziomu umozliwiajgcego finansowanie jej ze Srodkéw miasta.

d. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

1. Rak szyjki macicy stanowi realne i powazne zagrozenie dla zdrowia i zycia. Jest
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jedng z czestszych przyczyn zgonow wsrdod kobiet.

2. W Polsce jest brak refundacji szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka
ludzkiego. Stopien odpornosci populacji jest wiec znikomy. W wielu krajach
europejskich szczegdlnie skandynawskich szczepienia te sg powszechne,
co daje pozytywne efekty - zmniejszenie umieralnosci na raka szyjki macicy.

3. Od kilku lat Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji podtrzymuje
stanowisko i rekomendacje w sprawie wigczenia Swiadczenia szczepien
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego jako elementu dziatan
w zapobieganiu zmianom nowotworowym narzgdéw ptciowych (szyjki macicy,
sromu i pochwy), rakowi szyjki macicy oraz zapobieganiu tworzenia brodawek
narzgdéw ptciowych (ktykcin  konczystych) zwigzanych przyczynowo
z zakazeniem okreslonymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego. Adresatem
szczepionek wedle rekomendacji Agencji powinny by¢ dziewczeta w wieku 14
lat, ale dopuszczalne sg rowniez roczniki mfodsze.

4. Wprowadzenie ww. programu szczepien zwiekszy dostepnos¢ do skutecznej
profilaktyki i w ten sposob przyczyni sie do poprawy stanu zdrowia lokalnej
spotecznosci a takze wzrostu Swiadomosci spotecznej dotyczgcej nowotworow
oraz chordb przenoszonych drogg piciowa.

5. Szczepienia sg uznawane jako jedno z najbardziej skutecznych i efektywnych
dziatan w zakresie zdrowia publicznego.

6. Szczepienie przeciwko HPV byty realizowane w ramach ,Programu profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie i Miescie Drzewica

na lata 2014-2017”. Wskazana jest kontynuacja programu.

2. CELE PROGRAMU
a. Cel gtéwny:

Poprawa stanu zdrowia w zakresie uzyskania odpornosci na zakazenie wirusem
brodawczaka ludzkiego, mieszkanek gminy Drzewica oraz zmniejszenie zachorowan na
raka szyjki macicy. Zaszczepienie przynajmniej 40 % populacji dziewczynek w wieku 13

lat mieszkajgcych w gminie Drzewica.
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b. Cele szczegétowe:

1. zwiekszenie wiedzy mieszkancéw gminy Drzewica o profilaktyce raka szyjki
macicy;

2. wzrost zgtaszalnosci kobiet na bezptatng cytologie - jako efekt edukacyjny
programu;

3. zmniejszenie czestosci wystepowania raka szyjki macicy wsrod mieszkanek
gminy Drzewica w perspektywie wieloletniej;

4. uzyskanie mozliwie najwyzszej frekwencji w trakcie realizacji Programu;

5. zwiekszenie swiadomosci w zakresie profilaktyki onkologicznej i chordb

przenoszonych drogg ptciowa.

c. Mierniki efektywnosci w odniesieniu do celéw programu

1. liczba zaszczepionych 13-letnich dziewczat mieszkanek gminy Drzewica
w danym roku kalendarzowym:;

2. liczba dziewczat, ktére nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazan
zdrowotnych;

3. liczba spotkan edukacyjnych;

4. liczba odbiorcéw edukacji zdrowotnej, w tym dzieci i rodzicow;

5. zachorowalnos¢ i umieralno$¢ z powodu raka szyjki macicy w gminie Drzewica
(monitorowanie wieloletnie);

6. ocena jakosci udzielonych swiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych

przez uczestnikow.

Sukcesywne, coroczne szczepienie dziewczat skutkowac bedzie dtugoterminowym
uodpornieniem na zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego oraz zmniejszeniem

zachorowalnosci na raka szyjki macicy oraz choroby przenoszone drogg ptciowa.
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3. CHARAKTERYSTYKA POPULACJI DOCELOWEJ ORAZ INTERWENCJI

a. Populacja docelowa

Program jest skierowany do dziewczat w wieku 13 lat, zamieszkatych na terenie
gminy Drzewica, ktorych rodzice/opiekunowie prawni wyrazg pisemnie zgode rodzicéw
na wykonanie szczepienia. W programie wezmie udziat grupa nie mniej niz 25 dziewczat
rocznie. Dziatania edukacyjne skierowane zostang rowniez do rodzicow szczepionych
dziewczat oraz wszystkich uczniow z danego rocznika.

W latach 2005 - 2008 odnotowano w gminie Drzewica Srednio 64 urodzenia

dziewczynek rocznie. Szczegotowe dane zawiera ponizsza tabela:

Tabela nr 1. Liczba urodzen w gminie Drzewica w latach 2005-2008

Rok 2005 2006 2007 2008
Liczba 74 55 55 74
urodzen

Zrédfo: Bank Danych Lokalnych GUS

Program szczepien ochronnych przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego
bedzie realizowany wsrod 13-letnich dziewczat (z wyjatkiem roku 2018, gdzie planowane
jest objecie programem dwdch rocznikéw, tj. 2004 i 2005). W okresie realizacji programu,
tj. w latach 2018 - 2021 zaktadamy, ze szczepieniami objetych zostanie nie mniej niz 110
dziewczat. Zaszczepienie takiej liczby dzieci stanowi¢ bedzie ponad 40 % populacji
danego rocznika przyjmujgc jako wyznacznik liczbe dziewczat urodzonych w latach 2005
— 2008. Gmina i Miasto Drzewica dysponuje budzetem, ktéry pozwala na zaszczepienie
100% populacji, natomiast realizacja poprzedniej edycji programu pozwala

przypuszczac, ze do udziatu w programie szczepien przystapi ok. 40 % populaciji.
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Tabela nr 2. Populacja gminy Drzewica kwalifikujgca sie do programu szczepien

. . Liczba oséb Przewidywana
Liczba osdéb s . ..
catej mozllwych_do Ilczpa Procent popL_JIa(_:jl do
opulacii Zaszczepienia ze zaszczeplonych Zaszczepienia
poputac $rodkéw UM dziewczat
2018 74 74 30 40,54 %
2019 55 55 25 45,45 %
2020 55 55 25 45,45 %
74 74 30 40,54 %
ogdtem 258 258 110 Srednio 43 %

Zrédto: Bank Danych Lokalnych GUS

b. Kryteria i sposob kwalifikacji uczestnikéw do programu. Tryb zapraszania do
programu.

4.

Wiek 13 lat (wyjatek w roku 2018 kiedy Programem zostang objete 2 roczniki
dziewczat, tj. 13 i 14-letnich);

Miejsce zamieszkania na terenie gminy Drzewica,

Brak przeciwwskazan lekarskich do szczepien przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego;

Pisemna zgoda rodzicow.

Zatozeniem programu jest dotarcie do jak najwiekszej liczby adresatéw i uzyskanie

wysokiej frekwencji. W zwigzku z powyzszym zaplanowano nastepujgce dziatania

informacyjno-edukacyjne.

informacje na stronie internetowej Urzedu Gminy i Miasta w Drzewicy,
informacje w podmiocie leczniczym wykonujgcym szczepienia (strona
internetowa, tablica ogtoszen). Podmiot leczniczy, ktory bedzie realizowat
program bedzie miat obowigzek prowadzenia wtasnej kampanii informacyjnej
i pozyskanie oséb do szczepien;

informacje w lokalnych mediach;

informacja od lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej i pielegniarek

Ssrodowiskowych.
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Dziewczeta bedg poddawane badaniu lekarskiemu w celu wykluczenia
przeciwwskazan do otrzymania szczepienia. Nie nalezy podawac¢ szczepionki, gdy
wystepujg ogolne przeciwwskazania do szczepienia (ktére obowigzujg niezaleznie od
podawanej szczepionki) np. ostre stany chorobowe czy zaostrzenia przewlektych
proceséw chorobowych (przeciwwskazanie czasowe, szczepienie nalezy przetozy¢) lub
nadwrazliwosc na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg zawartg
w szczepionce (przeciwwskazanie state). Osoby, u ktérych po podaniu szczepionki
przeciwko HPV wystgpity objawy wskazujgce na nadwrazliwosc, nie powinny otrzymywac
kolejnych dawek. Warunkiem prawidtowego wykonania szczepienia jest przeprowadzenie
prawidtowej kwalifikacji (obejmujgcej wywiad, badanie przedmiotowe oraz w rzadkich
przypadkach - badanie dodatkowe).

Informacja o przeprowadzeniu kwalifikacji bedzie odnotowana w dokumentac;ji
pacjenta.

W programie szczepieh wezmie udziat grupa nie mniej niz 110 uczennic na
przestrzeni 2018 - 2021 roku. Dziewczeta, ktore przejdg pozytywng kwalifikacje lekarza
bedg mogty skorzysta¢ ze szczepienia. O przyjeciu do programu decydowac bedzie
kolejnos¢ zgtoszen. W trakcie wizyty lekarskiej, bedzie prowadzona takze edukacja
rodzicow na temat profilaktyki raka szyjki macicy oraz mozliwos¢ wystgpienia

i postepowania przy odczynach poszczepiennych.

Akcja informacyjng objety bedzie caty rocznik uczniow, a takze rodzice

i opiekunowie prawni uczniéw.

c. Planowane interwencje

m Edukacja rodzicéw/opiekunéw prawnych i mtodziezy w trakcie szczepienia
dziecka.

m Szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego.

Edukacja dotyczgca profilaktyki raka szyjki macicy bedzie podkresla¢ znaczenie
badan cytologicznych, jako najwazniejszej metody wczesnego wykrywania zmian
rakowych i przedrakowych. Badania wskazujg na silny wptyw pracownikéw ochrony

zdrowia jako autorytetu, ktéry pomaga w podjeciu decyzji o szczepieniu. Ze wzgledu na
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fakt, Ze nadal zakres wiedzy na temat konsekwencji zakazenia HPV jest bardzo
ograniczony, cho¢ ma istotny wptyw na podjecie decyzji o szczepieniu bardzo wazne jest
dostarczenie merytorycznie poprawnej wiedzy na temat profilaktyki raka szyjki macicy.
Dziatania edukacyjne bedg dostosowane do odbiorcow oraz swoim zasiegiem obejmg
rowniez populacje chtopcéw, a takze rodzicow/opiekunow prawnych uczniow.

Realizator programu bedzie zobowigzany do przygotowania materiatow
akcydensowych, ktore bedg rozdawane dziewczetom podczas spotkan informacyjnych
(np. ulotki zawierajgce informacje nt. HPV).

Aktualnie z dostepnych w Polsce preparatow dopuszczonych do stosowania na
potrzeby programu wybrano:

- szczepionke czterowalentng SILGARD - obejmujgca spektrum dziatania cztery
najczesciej wystepujgce typy wirusa: typ 6,11 (odpowiedzialne za wystgpienie brodawek
narzgdow piciowych) oraz typ 16 i 18 (onkogenne);

- szczepionke dwuwalentng CERVARIX - obejmujgca spektrum dziatania
onkogenne typy wirusa: typ 16 i 18 (onkogenne).

Wybor uzytej szczepionki nalezy do realizatora programu - lekarza kwalifikujgcego
do szczepienia.

Przeprowadzenie szczepieh na grupie nie mniej niz 25 dziewczat rocznie, ogétem

w latach 2018 - 2021 - nie mniej niz 110 dziewczat.

d. Dowody skutecznosci

W 2011 roku opublikowano przeglad systematyczny z metaanalizg 7 badan
z randomizacjg, obejmujgcych w sumie 44 142 kobiety.

Stwierdzono istotne zmniejszenie ryzyka rozwoju sSrodnabtonkowej neoplazji szyjki
macicy sredniego stopnia (CIN2) u kobiet zaszczepionych co najmniej jedng dawkag
szczepionki. Wykazano takze, ze szczepionki zapewniajg ograniczong ochrone przed
zwigzang z zakazeniem nieuwzglednionymi w szczepionce typami 31, 33, 45, 52 i 58.

W badaniu PATRICIA, oceniajgcym skutecznos¢ HPV-2 w profilaktyce
zaawansowanych zmian przedrakowych szyjki macicy, wywotanych rowniez przez
nieuwzglednione w szczepionce typy HPV w ciggu srednio 4 lat obserwacji.
W publikacjach dotyczgcych szczepionki 2-walentnej (HPV-2) skutecznos¢ oceniano
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w ciggu maksymalnie 7,3-letniego okresu obserwaciji.

Podczas, gdy zalecane zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego
preparatu Cervarix zaleca sie 8-9-letni okres obserwacji, a zgodnie z Charakterystykg
Produktu Leczniczego Silgard zaleca sie 4-letni okres.

Nie wiadomo wiec, jak dlugo utrzymuje sie ochrona poszczepienna i czy
konieczne bedzie podawanie dawek przypominajgcych. W ciggu 7 lat od wykonania
szczepienia Srednie geometryczne zmian przeciwciat sg nadal kilkakrotnie wieksze niz po
naturalnym zakazeniu. Wartos¢ raptownie zmniejsza sie w ciggu 2 lat od zaszczepienia,
po czym obserwuje sie dalsze zmniejszanie sie tych wartosci, lecz juz w wolniejszym
tempie.

Szczepienie nie moze zatem zastgpi¢ programdéw cytologicznych badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy lub ich modyfikowaé¢. Konieczne jest takze

monitorowanie wptywu szczepien przeciwko HPV na realizacje tych programéw.

e. Argumenty przemawiajgce za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasoboéw jest
optymalne

1. Choroba wywotana przez zarazenie typem onkogennym wirusa brodawczaka

prowadzi do przedwczesnej Smierci wielu kobiet.

2. W latach 2014 - 2017 w gminie Drzewica realizowany byt program szczepien
ochronnych przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego. Program cieszyt sie
zainteresowaniem wsrod mieszkancéw gminy.

3. Zuwagi na to, ze efektywnosé programu moze zostaé wtasciwie oceniona po jego
kilkuletnim stosowaniu i objeciu nim znacznej liczby dziewczat kontynuacja
programu wydaje sie jak najbardziej uzasadniona.

4. Zgodnie z Programem szczepien ochronnych szczepienie przeciw wirusowi

brodawczaka ludzkiego znajduje sie w grupie szczepien zalecanych.

f. Sposéb udzielania swiadczen

Swiadczenia udzielane bedg przez podmiot leczniczy, wytoniony w drodze

otwartego konkursu ofert, zgodnie z art. 48 b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
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o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz. U.
z 2017 r. poz. 1938) wylgcznie w siedzibie podmiotu. Akcja edukacyjna odbywac sie
bedzie w siedzibie Regionalnego Centrum Kultury w Drzewicy, do ktérego zostang
przywiezieni uczniowie 5 szkot podstawowych, dla ktérych organem prowadzgcym jest

Gmina i Miasto Drzewica.
Cykl szczepien obejmuje:

1) badanie lekarskie poprzedzajgce podanie kazdej dawki;

2) podanie szczepionki w zaleznosci od schematu szczepienia;

3) dokumentacje procedury;

4) postepowanie z odpadami;

5) edukacje w zakresie profilaktyki raka szyjki macicy oraz postepowania

w przypadku wystgpienia odczynu poszczepiennego.

g. Sposob zakonczenia udziatu w programie

Po wykonaniu cyklu szczepien przyjmujgcy szczepionke nie wymaga zadnych
dziatah medycznych i moze opusci¢ podmiot leczniczy, co jest réwnoznaczne
z zakonczeniem udziatu w programie. Rezygnacja z uczestnictwa w programie bedzie
mozliwa na kazdym etapie, na zyczenie uczestnika. Petne uczestnictwo w programie
polega na zrealizowaniu schematu szczepienia zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi
dawkowania. W ramach szczepien, kazda z uczestniczek zostanie poinformowana
0 zagrozeniu wirusem HPV i o koniecznej profilaktyce w zakresie raka szyjki macicy.
Uczestniczki programu zostang poinformowane o skutkach, jakie niesie za sobg

przerwanie kursu szczepien (tj. brak uzyskania petnej efektywnos$ci szczepienia).

4. ORGANIZACJA PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNEJ

a. Etapy organizacyjne programu

1. Przygotowanie i przeprowadzenie procedury konkursowej; wytonienie podmiotu
leczniczego realizujgcego program; podpisanie umowy na realizacje programu.

2. Rozpowszechnienie informacji na temat szczepien (strona internetowa Urzedu
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Gminy i Miasta w Drzewicy, informacja w lokalnych mediach, informacja na terenie
podmiotu realizujgcego program, SMS-owy system powiadamiania mieszkancow,
plakaty).

. Przeprowadzenie programu zgodnie z umowg przez podmiot wytoniony w drodze
konkursu ofert, w tym:

1) przeprowadzenie kampanii informacyjno - edukacyjnej dotyczacej
problematyki HPV wsréd rodzicow/opiekunéw prawnych dziewczat
i wérod miodziezy objetej programem oraz podkreslenie potrzeby
wykonywania badan cytologicznych przez zaszczepione dziewczeta
w zyciu dorostym;

2) w Regionalnym Centrum Kultury w Drzewicy zostang zorganizowane
spotkania z lekarzem pediatrg lub onkologiem, gdzie mtodziez i zebrani
rodzice/opiekunowie prawni, zostang zapoznani z zasadami
przeciwdziatania zakazeniom wirusem HPV oraz zasadami udziatu w
Programie;

3) powszechne wdrozenie szczepienia dziewczat - w kazdym roku
kalendarzowym szczepienia jednego rocznika (poza rokiem 2018, gdzie
planowane jest zaszczepienie 2 rocznikdéw dziewczat, tj. urodzonych
w roku 2004 i 2005);

4) szczepienie bedzie dobrowolne, zawsze za zgodg rodzicow, ktorzy
zostang poinformowani i ztozg na pismie deklaracje o dobrowolnym
przystgpieniu danego dziecka do Programu;

5) szczepionka bedzie podawana trzykrotnie w okresie szesciu miesiecy
od momentu podania pierwszej dawki szczepionki, bgdz w przypadku
zmiany technologii w sposob przewidziany przez producenta
szczepionki;

6) realizator wytoniony w drodze konkursu, zobowigzany bedzie do
prowadzenia dokumentacji realizacji Programu w oparciu 0 wymogi

ujete w umowie.
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b. Warunki realizacji programu. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Szczepienia przeprowadzane bedg przez wykwalifikowany personel medyczny,
z zachowaniem wszelkich warunkow, niezbednych dla prawidtowego szczepienia.
W programie wezma udziat pielegniarki oraz lekarze pracujgcy w podmiocie leczniczym
posiadajgcych podpisang umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia na swiadczenia
zdrowotne w ramach podstawowej opieki zdrowotnej. Szczepienia bedg przeprowadzone
przez pielegniarki majgce uprawnienia do wykonywania szczepien. Szczepienia bedag
wykonywane w pomieszczeniach i warunkach okreslonych dla tej procedury medyczne;.
Dokumentacja medyczna powstajgca w zwigzku z realizacjg programu bedzie
prowadzona iprzechowywana zgodnie z przepisami dotyczacymi dokumentacii
medycznej oraz ochrony danych osobowych.

Dziewczeta, mieszkanki gminy Drzewica, zostang zaszczepione szczepionkg
bezpieczng i posiadajgcg rekomendacje Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP), dziatajgcego przy Europejskiej Agencji ds. Lekdw.
Szczepionka jest zarejestrowana i dopuszczona do obrotu w Polsce.

Podanie szczepionki kazdorazowo bedzie poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym
lekarskim oraz instrukcjg postepowania w przypadku wystgpienia niepozgdanego

odczynu poszczepiennego.

Koordynatorem programu bedzie Zespo6t Ekonomiczno-Administracyjny Szkot
w Drzewicy, ktéry odpowiedzialny byt bezposrednio za realizacje poprzedniego programu

polityki zdrowotnej z tego obszaru w Gminie i Miescie Drzewica.

5. MONITOROWANIE | EWALUACJA

a. Ocena zgtaszalnosci do programu

Zgtaszalno$¢ do programu zostanie oceniona na podstawie liczby wykonanych
szczepien, tj. listy dziewczat, ktore zostaly zaszczepione. Zaktadana jest duza
zgtaszalnos¢ do programu. Biezgca ocena realizacji bedzie mozliwa na podstawie

kwartalnych oraz rocznych raportow.
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1. Liczba dziewczat w populacji okreslonej w programie w danym roku
kalendarzowym.
2. Liczba odbiorcow edukaciji zdrowotnej, w tym:
— dziewczat,
— chtopcow,
— rodzicéw/opiekundw prawnych.
3. Liczba dziewczat objetych programem szczepien:
— liczba dziewczat, ktore otrzymaty 1 dawke szczepionki,
— liczba dziewczat, ktore otrzymaty 2 dawke szczepionki,
— liczba dziewczat, ktore otrzymaty 3 dawke szczepionki.
4. Liczba dziewczat, ktorych nie zaszczepiono z powodu przeciwwskazan

zdrowotnych.

b. Ocena jakosci Swiadczen

Ocena jakosci swiadczen w programie dokonana zostanie na podstawie analizy
ankiet przeprowadzonych wsrdéd rodzicow dziewczat, ktére zostaty zaszczepione
w ramach programu. Anonimowe ankiety wypetniane bedg bezposrednio po wykonaniu
szczepienia. Ankiety bedg anonimowe i pozwolg na ocene stopnia zadowolenia rodzicéw
z przebiegu programu. Ankiety opracowane zostang przez ZEAS w Drzewicy i bedg
stanowic integralng czes$¢ umowy zawartej przez Gmine i Miasto Drzewica z podmiotem
realizujgcym program, wyftonionym w drodze otwartego konkursu ofert. Sprawozdanie
zostanie dostarczone przez podmiot po zakonczeniu realizacji programu do Urzedu

Gminy i Miasta w Drzewicy celem jego analizy.

c. Ewaluacja. Ocena efektywnosci programu

Ocena efektywnosci programu dokonana zostanie przez Zespét Ekonomiczno -

Administracyjny Szkét w Drzewicy. Na ocene sktadacé sie beda:

* liczba dziewczat, ktére wziety udziat w programie;
» liczba nowych rozpoznan nowotworéw powodowanych przez HPV,;

» dane dotyczgce zgtaszalnosci na badania cytologiczne.
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Realizacja

programu bedzie na biezgco

monitorowana przez Zespot

Ekonomiczno-Administracyjny Szkoét w Drzewicy. Zakresem monitoringu zostanie objety:

— przebieg akcji

edukacyjno-informacyjnej,

i uSwiadamiania beneficjentow,

w tym rzetelnego informowania

— przebieg programu edukacji prozdrowotnej informujacej, ze szczepienia nie

eliminujg ani nie zmniejszajg potrzeby wykonania regularnych cytologicznych

badan profilaktycznych zgodnie z obecnie obowigzujgcymi zaleceniami,

— szczepienia ochronne (liczba wykonanych szczepien).

Ocene efektywnosci program bedzie oceniana diugofalowo na przestrzeni kilkunastu

i kilkudziesieciu lat.

6. KOSZTY
a. Planowane koszty catkowite w latach 2018 — 2021
Liczba oso6b _
do Cenajednostkowa 1 Roczny koszt brutto
zaszczepienia dawki szczepionki - programu schemat
schemat trzydawkowy trzydawkowy
2018 74 190 42.180,- zt
2019 55 190 31.350,- z
2020 55 190 31.350,- zt
2021 74 190 42.180,- zt
Razem 258 147.060,- zt
b. Szacunkowe koszty jednostkowe

Przewidywany koszt jednostkowy obejmujgcy edukacje, badanie i szczepienie

petnym cyklem jednej osoby wraz z utylizacja odpaddéw, prowadzeniem edukaciji
i dokumentacji to 570,00 zt brutto.

Koszt jednostkowy 1 szczepionki dla 1 osoby to 190,00 zt brutto.

Wysokos¢ tego kosztu wskazano na bazie cen proponowanych przez podmiot

leczniczy realizujgcy ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
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(HPV) w Gminie i Miescie Drzewica na lata 2014-2017".

c. Zrodta finansowania

Program szczepien przeciwko HPV finansowany bedzie z budzetu Gminy i Miasta

w Drzewicy zgodnie z umowg zawartg z jego realizatorem.

Na dzieh dzisiejszy nie sg refundowane szczepienia przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego. Planowana interwencja stanowi uzupetnienie $wiadczen

gwarantowanych.

d. Okres realizacji programu

Program realizowany bedzie w latach 2018 - 2021, z mozliwoscig kontynuaciji
w latach kolejnych. Zachowanie ciggtosci realizacji Programu zapewni zwiekszenie liczby
zaszczepionych dziewczat, a tym samym wiekszg skutecznosc¢ leczenia. W sytuacji
wigczenia szczepien przeciwko HPV dla dziewczat objetych Programem do szczepienh
obowigzkowych, finansowanych w ramach ubezpieczenia zdrowotnego, Program moze
zostac zakonczony wczesniej lub zostaé zmodyfikowany np. w zakresie grupy adresatéw.
Wysokos¢ srodkéw finansowych przeznaczanych na realizacje programu okreslana
bedzie corocznie przez Rade Gminy i Miasta w Drzewicy w drodze uchwaty budzetowe;.
W poszczegdlnych latach do akcji zapraszane bedg kolejne osoby wchodzgce w wiek
pozwalajgcy na kwalifikacje ich do programu.

Szczegbétowy harmonogram Programu opracowywany bedzie corocznie w roku
poprzedzajgcym jego realizacje i po modyfikacji opisu programu w zaleznosci od jego
efektow. W przypadku wprowadzenia zmian w programie, zostanie on ponownie poddany

ocenie Agencji Oceny Technologii Medycznych.
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