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I. Opis problemu zdrowotnego

1. Problem zdrowotny

Rak szyjki macicy jest jednym z najczesciej wystepujgacych nowotwordw ztosliwych
u kobiet pomiedzy 15 a 44 rokiem zycia, a jednoczesnie jest chorobg, ktérej mozna skutecznie
zapobiegac¢. W Polsce diagnozuje sie 3.300 przypadkow raka szyjki macicy. Udowodniono, ze
czynnikiem wywotujacym raka szyjki macicy jest ludzki wirus brodawczaka (HPV), ktorych jest
ponad 100 typdéw. Trzy najczestsze typy HPV: 16; 18 i 45 zwigzane sg z wystepowaniem raka
szyjki macicy. Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy,
miesci sie w obszarze dziatar celu 8, przyjetej w 1998 roku strategii WHO (strategia ,Zdrowie
dla Wszystkich w XXI wieku”), dotyczacego redukcji choréb niezakaznych. HPV moze sie
przyczyni¢ do powstawania innych, rzadszych nowotwordéw takich jak np. rak pochwy, sromu,
odbytu czy tez pracia. Do zakazenia HPV dochodzi przez kontakt seksualny lub poprzez
zakazone rece w trakcie stycznosci z narzadami plciowymi. Mozliwe jest tez przeniesienie
zakazenia HPV na noworodka w czasie porodu lub na dziecko w czasie bliskich kontaktéw nie
seksualnych np. w trakcie wspdlnej kapieli w wannie. Potencjalnie kazdy cztowiek w trakcie
stosunku seksualnego moze ulec zakazeniu HPV. Wirus brodawczaka ludzkiego HPV jest
zakazny, ale to nie oznacza, ze wszyscy zakazeni wykazujg objawy kliniczne choroby. Na
szczescie wiekszosc zakazen HPV jest bezobjawowa i ustepuje samoistnie w ciggu kliku lat lub
kilkunastu miesiecy. Niekorzystnym nastepstwem braku widocznych objawdéw u wiekszosci
zakazonych jest to, ze osoby zakazone HPV zwykle o tym nie wiedzg i nieswiadomie
rozprzestrzeniajg wirusa. Wirusy brodawczaka ludzkiego wystepujg powszechnie na catym
Swiecie. Szacuje sie, ze w ciggu zycia kontakt z wirusem HPV ma przynajmniej 50% osdb
aktywnych seksualnie. HPV tworza odrebng grupe w obrebie rodziny wiruséw DNA
(Papillomaviridae), obejmujaca ponad 150 genotypow replikujacych sie wytgcznie w komorkach
nabtonka ptaskiego skory i bton sSluzowych. Wyréznia sie typy nieonkogenne, ktdre miedzy
innymi powoduja brodawki narzaddéw piciowych (ktykciny konfczyste). W 90% przypadkéw za
ich powstawanie odpowiadajg HPV typu 6 i 11. Zakazenie typami wysoce onkogennymi
przyczynia sie do powstawania zmian dysplastycznych moggcych prowadzi¢ do rozwoju
nowotwordw ztosliwych, miedzy innymi raka szyjki macicy, pochwy, sromu, odbytu, a rzadziej
takze jamy ustnej i krtani. Do najbardziej onkogennych typdéw wirusa nalezg HPV-16 i HPV-18,
ktorych antygeny wchodzg w sktad obu szczepionek aktualnie dostepnych w sprzedazy.
W 2008 roku, za wykazanie nierozerwalnego zwigzku miedzy przewlekiym zakazeniem HPV
a ryzykiem rozwoju raka szyjki macicy, profesor Harald zur Hausen otrzymat nagrode Nobla
w dziedzinie medycyny. To odkrycie otworzyto nowe mozliwosci profilaktyki raka szyjki macicy
w postaci szczepien ochronnych. Infekcje wirusem HPV majg udokumentowany zwigzek

z rozwojem raka szyjki macicy, jak rowniez sromu i pochwy u kobiet, odbytu i niektdrych okolic
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gtowy i szyi u obojga pici craz praci u mezczyzn. Wedtug wielu autoréow najwiecej infekcji
wirusem HPV dokonuje sie w pierwszych latach po rozpoczeciu wspotzycia ptciowego, a ryzyko
zakazenia wzrasta wraz z liczbg partneréw. Wsrod innych czynnikéw ryzyka wymienia sie:
palenia papierosow, duza rodnos¢ i stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Na
podstawie danych o przebiegu i epidemiologii tych infekcji stwierdzono, ze sg to obecnie
najczestsze schorzenia przenoszone droga piciowg. Zakazenie wirusem HPV przewaznie nie
wywotuje objawow, przebiega niepostrzezenie i moze samoistnie ustapi¢ przy prawidtowej
reakcji obronnej organizmu w czasie do 2 lat. Cze$¢ zakazen, przy zaburzonych mechanizmach
immunologicznych lub pod wpltywem innych nieznanych czynnikow, moze przejs¢ w postac

przetrwatg i stymulowac w komérkach nabtonkowych szyjki macicy proces karcinogenezy.

1. Dane epidemiologiczne

Rak szyjki macicy jest jednym z najczesciej rejestrowanych nowotworéw ztosliwych
u kobiet (4,1% wszystkich zachorowan). W populacji kobiet przed menopauza odsetek ten jest
jeszcze wiekszy (8%), a rak ten jest przyczyng 12% zgondéw =z powodu choréb
nowotworowych. Wedlug danych z 2013 roku opublikowanych przez Krajowy Rejestr
Nowotwordéw, odnotowano 2909 nowych przypadkéw raka szyjki macicy, co stanowi 3,7%
ogotu zachorowan kobiet z powodu nowotworéw w Polsce, a zapadalnos¢ wynosita 14,6/100
tys. Kobiet. Najwiekszy odsetek zachorowan obserwuje sie w wieku 50-70 lat. Odnotowano
w tym okresie 1669 zgondow z powodu raka szyjki macicy, co stanowi 4,0% ogdtu zgondw
kobiet z powodu nowotwordéw w Polsce, a umieralnos¢ wynosita 8,4/100 tys. kobiet. Piecioletni
standaryzowany wskaznik przezy¢ u chorych z rozpoznaniem raka szyjki macicy w wieku 15-99
lat zdiagnozowanych w latach 1999-2009 w Polsce wyniost 53%, w Europie 62%. Wysoka
umieralnos¢ z powodu raka szyjki macicy zalezy od: ilosci nowych zachorowan, niekorzystnej
struktury w stopniach zaawansowania choroby w chwili rozpoznania oraz jakosci leczenia. Aby
obnizy¢ wymienione wskazniki celowe jest powszechne wdrozenie dziatan profilaktycznych.

Ostatnie, opublikowane w roku 2012 dane dla Polski wskazujg, ze w latach 2008-2009
w woj. dolnoslaskim stwierdzano srednie dla Polski wspétczynniki zapadalnosci na inwazyjnego
raka szyjki macicy (10 i 12 miejsce na liscie wojewddztw) i znacznie wyzsze od krajowych dla

raka in situ (1 i 2 miejsce).
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Tab.1 Zachorowalnos¢ na raka szyjki macicy w Polsce w latach 2008-2009

Wspotczynnik standaryzowany na 100 tys. kobiet
Inwazyjne C53 Przedinwazyjne D06

_ Rok 2008 2009 2008
DOLNOSLASKIE . 6 102 58
KUJAWSKO-POMORSKIE 11,9 5, 4108 2.3
LUBELSKIE 1874 ) 4,7
LLBUSKIE ; 13:7 - Lt 4,3
tODZKIE 1172 11,0 _ 131
MALOPOLSKIE 10,1 | 10,3 3,0
MAZOWIECKIE _ 10,37 10,8 2,07
OPOLSKIE _ 11,8 : 10,6 4,9
PODKARPACKIE 8,4 82 23
PODLASKIE 12,2 183 4,6
POMORSKIE 1277 12,8 25,
SLASKIE 9,9 10,6 -2
SWIETOKRZYSKIE 9,9 8,1 5,2
WARMINSKO-MAZURSKIE _ 13,8 12,2 __ 0,6
WIELKOPOLSKIE : 11,9 . 8,9 {heiB,9
ZACHODNIOPOMORSKIE 13,7 - 9.0 - 0,8
Polska _ 11,3 10,5 3,0

W latach 2005-2011 nastepowat spadek liczb stwierdzanych inwazyjnych rakow szyjki macicy
C53 w tempie -10 rocznie oraz wzrost rakow przedinwazyjnych D06 z trendem + 14 rocznie.

W ostatnich trzech obserwowanych latach stwierdzano okoto 250 zachorowan na raka

inwazyjnego C53 i 100 na przedinwazyjnego D06 rocznie.
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Ryc.2 Liczby zachorowan na raka szyjki macicy w woj. dolnoslaskim 2005-2011
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Analiza w trzech grupach wiekowych kobiet: objetej skryningiem 25-59 lat oraz nie
podlegajacych badaniom przesiewowym do 24 roku zycia i od 60 lat wskazuje na znaczne
roéznice.

Tab.2 Liczby zachorowan na inwazyjnego raka szyjki macicy C53 i raka in situ D06 w woj.
dolnoslgskim w latach 2005-2011 wedtug wieku

Wiek|Do 24 lat 25-59 lat  Od 60

roku zycia

Rok C53 |D06|C53 D06 %D06 C53 |D06
2005 2(,- 0] 20617 BV 83 [7°/3
2006 0f 1| 171 44 20 96| 3
2007 0] 193951 21 87| 4
2008 1 168 94 36 98| 4
2009 i S B B g o) 43 92| 3
2010 @ .+1j<157 --94 36 98 5
2011 if .-2li135. 'B2 38100 | 12
2005-2011] 6] 9]1172 487 29654 | 34

U kobiet w wieku ,przedskryningowym” (do 24 lat) rak szyjki macicy w woj. dolnoslgaskim
wystepowat sporadycznie. Stwierdzano rocznie 1 - 4 zachorowania, tagcznie w latach 2005-
2011 zachorowan byto 15, w tym 9 (60%) przedinwazyjnych DO6.

W grupie objetej skryningiem (25-59 lat) w latach 2005-2011 zarejestrowano 1669 rakow
6
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szyjki macicy, w tym 487 (29%) przedinwazyjnych z obserwowanym wzrostem odsetka od 8%
w roku 2005 do 43% w 2009. W latach 2010 i 2011 byto to 38 i 36%. U kobiet w wieku
~ponadskryningowym” (od 60 roku zycia) posréd 688 zarejestrowanych rakow szyjki macicy
tylko 34 (5%) byty w stadium przedinwazyjnym. W przeciwienstwie do rakéw u kobiet objetych
skryningiem w latach 2005-2009 raki in situ nie wykazywaty trendu wzrostowego udziatu we
wszystkich stadiach, stanowity 3 — 4% wszystkich zachorowan. W roku 2020 ten udziat wzrdst
do 5% i w 2011 do 11%, co moze sie wigzac z przekroczeniem 59 roku zycia i przejsciem z
grupy wieku ,skryningowy” do ,ponadskryningowy”. Poréwnanie omawianych powyzej trendow
zmian na wykresach wyraznie wskazuje na efekt dziatan przesiewowych w zakresie wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy. Ostatnio analizowane rokowanie statystycznej chorej z
populacji dolnoslaskiej, wyrazone przezyciem 5-lethim, jest znacznie ponizej standardu
europejskiego, ktéry w latach 1990-94 wynosit 62,1%, a wedtug ostatnich opublikowanych
danych za lata 1995-99 - 66,7% (od 53% podawanych dla Polski i 58% Portugalii do 72% w
Czechach i Stowenii, 73% w Norwegii i Holandii do 77% w Islandii). Szanse statystyczne
chorych dolnoslaskich z lat 2005-2006 wynosity 55,8%.

Tab.3 Przezycia wzgledne chorych na raka szyjki macicy z woj. dolnoslaskiego w latach
1985-2006

Lata 1985-1989| 1990-1994 | 1995- 2000- 2005-2006
1999 2004
% przezy¢ wzglednych 60,8 | 58,6 55,0 53,8 55,8

Uwzgledniajac dane europejskie dla obserwowanych przezy¢ 5-letnich w poszczegélnych
zaawansowaniach, podane w 25 Annual Report FIGO - 82% przezy¢ dla stadidw miejscowych,
42% dla regionalnych i 17% uogodlnionych [5], oczekiwane przezycie 5-letnie dla dolnoslaskich
zachorowan powinno wynosi¢ 0,70*82% + 0,20%42% + 0,10*17% = 67,5%, jest wiec o
ponad 10% nizsze od w rzeczywistosci stwierdzanego w woj. dolnoslaskim. Prawdopodobne
jest wiec, ze wysytana na kartach zgtoszenia do Dolnoslaskiego Rejestru Nowotwordw ocena

zaawansowania przedstawiona na ryc.3 moze by¢ zanizona.

Obecnie w Polsce wdrazany jest Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, ktory zaktada
bezptatne wykonanie badania cytologicznego, a realizuje sie go w oparciu o ustawe z dnia
1 lipca 2005 roku o ustanowieniu programu wieloletniego o nazwie: ,Narodowy program
zwalczania choréb nowotworowych” (Dz. U. z 2005 r. Nr 143, poz. 1200 z pdzn. zm.).
Wspomniane bezptatne badania cytologiczne dotyczg kobiet w wieku 25-59 lat,
ubezpieczonych w Narodowym Funduszu Zdrowia (NFZ), ktére nie poddaty sie im w ciggu
ostatnich 3 lat. Wyjatek stanowig osoby, ktdre skierowano na dodatkowe badanie z powodu

wykrytych, niepokojacych zmian w badaniu pierwszym.
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Gtéwnym problemem pozostaje niska zgtaszalno$é sie kobiet na badania skriningowe. Uwage
zwraca fakt, ze prawdopodobnie wiele badan cytologicznych wykonywanych jest poza
programem. Dotyczy to przede wszystkim prywatnych klinik, ktére nie wspétpracuja z NFZ oraz
prywatnych gabinetéw ginekologicznych. W tych przypadkach kobiety poddajace sie badaniom
cytologicznym nie zostajg zarejestrowane w ogdlnej bazie danych, wiec liczba, jako$¢ badan i
losy pacjentek z pozytywnym wynikiem nie sa w petni monitorowane.

Kolejnym elementem profilaktyki raka szyjki macicy sg szczepienia. Od 2013 roku
szczepienia przeciwko HPV znajdujq sie w wykazie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze
srodkow publicznych.

3. Szczepienia i szczepionki

W 2014 roku dwie szczepionki przeciw HPV otrzymaty zezwolenie Komisji Europejskiej
dla nowego schematu szczepienia. Cervarix™ mozna stosowaé w schemacie dwudawkowym (0,
6 miesiecy) u osob w wieku 9-14 lat, a preparat Silgard®, o takim samym schemacie, w
przedziale 9-13 lat. W dniu 10 czerwca 2015 roku Komisja Europejska przyznata 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 osob od 9 roku zycia w celu zapobiegania nowotworom narzadéw
ptciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy) i odbytu oraz brodawkom narzadéw pitciowych.
Decyzje Komisji Europejskiej poprzedzita pozytywna opinia Europejskiej Agencji Lekdéw
(European Medicines Agency- EMA) wydana pod koniec marca 2015 roku.
W Polsce dostepne sg trzy rodzaje szczepionek przeciw HPV:
1.5zczepionka dwuwalentna skierowana przeciw HPV-16 i HPV-18. Zalecane sa trzy dawki w 0.,
1., 6. miesigcu. Szczepionka jest przeznaczona do profilaktyki przed nowotworowych zmian
narzadow piciowych (szyjki macicy, sromu, pochwy) oraz raka szyijki macicy, zwigzanych z
typami HPV-16 i HPV-18. Preparat stosuje sie u kobiet i dziewczat powyzej 6 roku zycia;
2. Szczepionka czterowalentna skierowana przeciw typom HPV-6, HPV-11, HPV-16 i HPV-18.
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. miesigcu), a w wieku powyzej 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 miesiac po dawce pierwszej, a
trzecia - co najmniej trzy miesigce po dawce drugiej. Szczepionka jest przeznaczona do
profilaktyki przed nowotworowych zmian narzadéw piciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy),
odbytnicy oraz kitykcin konczystych. Jest zarejestrowana do stosowania u kobiet i dziewczat

oraz u mezczyzn i chtopcow w wieku powyzej 9 lat;
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3. Szczepionka dziewieciowalentna przeciw HPV, ktérg zaleca sie u oséb w wieku powyzej 9 lat
wedtug schematu trdojdawkowego (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 przed nowotworowych zmian narzadéw ptciowych (szyjki macicy,
sromu i pochwy), odbytnicy oraz ktykcin konczystych.

Polskie Towarzystwo Ginekologicznego oraz Polskie Towarzystwo Pediatryczne powotaty grupy
ekspertéw, ktdre sprecyzowaly zalecenia dotyczace szczepien onkogennym typom wirusa HPV:
1. szczepienia powinny obja¢ dziewczeta w wieku 11-12 lat oraz w wieku 13-18 lat, jezeli nie
zostaty zaszczepione wczesniej;

2. kwalifikacja do szczepienia nie wymaga badania ginekologicznego, o ile nie rozpoczety one
inicjacji seksualnej;

3. kazda aktywnie seksualna kobieta przed rozpoczeciem szczepienia musi mie¢ wykonany
wymaz cytologiczny w celu wykluczenia istniejgcych zmian CIN oraz raka szyjki macicy;

4, wstepng rozmowe na temat ryzyka raka szyjki macicy i mozliwosci profilaktyki przy uzyciu
szczepionek nalezy przeprowadzi¢ w 10-tym roku zycia dziewczynki w trakcie wizyty zwigzanej
z badaniem bilansowym oraz podaniem dawki przypominajacej szczepionki przeciwko odrze,
swince i rézyczce,

5. szczepionki Silgard i Cervarix mogg by¢ podawane z innymi szczepionkami ale zaleca sie aby
iniekcja byta podawana w innym miejscu;

6. szczepionki maja dziatanie profilaktyczne, a nie lecznicze;

7. szczepionki chronie jedynie przed czescig onkogennych typow wirusa HPV, dlatego regularne
badania cytologiczne sa konieczne;

8. test na obecno$¢ HPV przed szczepieniem nie jest rekomendowany poniewaz stosowania
obecnie metoda nie pozwala na ocene wczesniejszej ekspozycji na HPV;

9. obecnie nie zaleca sie szczepien przeciw HPV u mezczyzn i chtopcow, ale moga byc¢ zalecane

W przysztosci.

I1. Cele programu polityki zdrowotnej

1. Cel gtéwny

Podstawowym i najwazniejszym celem programu zdrowotnego jest zmniejszenie liczby
zachorowan na raka szyjki macicy, sromu, pochwy, odbytu i brodawek ptciowych, poprzez
wdrozenie opisanej profilaktyki pierwotnej polegajacej na przeprowadzaniu edukacji
zdrowotnej oraz szczepieniach ochronnych przeciwko wirusowi HPV w okreslonej populacji

dziewczynek w wieku 12 lat zamieszkatych ina terenie Gminy Mietkow.

2. Cele szczego6towe

1. wplyw realizowanego programu na zwiekszenie poziomu wiedzy i swiadomosci w zakresie
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zapobiegania chorobom nowotworowym i zakazeniom wywolywanym przez wirusy
brodawczaka ludzkiego,

2. upowszechnienie nawyku systematycznego wykonywania badan profilaktycznych w kierunku
wczesnego wykrywania choréb nowotworowych, zwiekszenie uczestnictwa matek miodziezy
objetej programem szczepien w badaniach przesiewowych realizowanych w ramach Programu
Profilaktyki i Wczesnego wykrywania Raka Szyjki Macicy,

3. prowadzenie systematycznych szczepien kolejnych rocznikdw dziewczat zamieszkatych na
terenie Gminy Mietkow.

3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnego

a) Liczbe dziewczat spetniajacych kryterium uczestnictwa w programie,

b) Odsetek dziewczat uczestniczacych w programie,

c) Liczbe dziewczat zaszczepionych w programie,

d) Liczbe dziewczat, ktore nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwskazan zdrowotnych,

e) Liczbe odbiorcow edukacji zdrowotnej: dziewczat, chtopcdw, rodzicow i opiekundw.
Rzeczywisty wplyw programu na zmniejszenie wskaznikéw zapadalnosci i Smiertelnosci na raka
szyjki macicy znany bedzie po dtugim czasie stosowania szczepionek przeciwko HPV (w ciggu
15-20 lat od rozpoczecia szczepien). Badania potwierdzajgce efektywnos$¢ medyczng

szczepionek prowadzone sg na biezgco w skali Swiatowej.

III1. Adresaci programu (populacja docelowa)

Na podstawie danych meldunkowych na dzien 1 stycznia 2018 r. na terenie Gminy Mietkow
zameldowanych jest 3.832 mieszkancow, w tym zameldowanych jest 20 dziewczynek i 15
chtopcoéw z rocznika 2006; 22 dziewczynki i 14 chtopcéw z rocznika 2007 r. oraz 31 dziewczyn
i 39 chtopcéw z rocznika 2008. Nalezy jednoczesnie wzigé¢ pod uwage fakt, iz na terenie gminy
mieszkaja rodziny z dzie¢mi, ktére nie sa tu zameldowane, ale zyjq tu i pracujg a ich dzieci
chodza do szkdt na terenie gminy. Rodzice ci rozliczajg swéj podatek dochodowy w Gminie
Mietkow i dlatego tez nalezy wziaé pod uwage i te dzieci.

Populacjg przewidziang do objecia programem szczepien w latach 2018 - 2020 (adresat
bezposredni) sg dziewczeta urodzone kolejno w roku 2006, 2007 i 2008, ktére sq zamieszkate
na terenie Gminy Mietkow i skoncza w danym roku 12 lat (tacznie okoto 79 dziewczynek w
przeciggu 3 lat planowanego programu). Na podstawie danych demograficznych Gminy
Mietkow szacuje sie, ze w roku 2018 programem objetych bedzie 24 dziewczynki, w roku 2019
-17 dziewczynek, a w roku 2020 - 38 dziewczynek. taczna liczba dziewczynek kwalifikujgcych
sie do programu w latach 2018 - 2020 wynosi szacunkowo: 79 (dane uzyskane ze szkoty
podstawowej prowadzonej na terenie Gminy Mietkdw). Szczepienia ochronne poprzedzone
bedg szeroka edukacjg zdrowotng na temat zakazen wirusem HPV kierowang w tym zakresie

do mtodziezy (zardwno chtopcoéw jak i dziewczynek) i ich rodzicow lub opiekundow prawnych.
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Planowane jest sciste wspdtdziatanie z Dyrekcjg Szkoty Podstawowej, prowadzonej przez Gmine
Mietkdw, co pozwoli monitorowac realizacje programu poprzez umozliwienie na terenie szkoty
prowadzenia akcji edukacyjnej oraz zapewnienia zrealizowania strony formalnej programu
w zakresie sporzadzania wykazow dziewczat, skompletowania oswiadczen rodzicow,
informowania o terminach szczepien, postepowaniu w przypadku tzw. niepozadanych odczynéw
poszczepiennych itp. Generalnie dziatania zmierzajg do objecia szczepieniem przewidzianej

populacji w 100%.

Sposob zakonczenia udziatu w programie

Organizator dopuszcza zakonczenie udziatu w programie na kazdym etapie programu na
zyczenie rodzica/opiekuna prawnego dziecka.

Za petne uczestnictwo w programie uznaje sie zrealizowanie przyjecie catego cyklu szczepien
szczepionkg przeciwko zakazeniom HPV w przyjetym schemacie szczepien.

Uzyskanie swiadczen przez beneficjentdw szczepien w ramach programu jest jednorazowe. Nie

ma mozliwosciowi ponownego otrzymania $wiadczen lub ich kontynuacji.

IV. ORGANIZACIA PROGRAMU:

Program realizowany bedzie etapami, na ktére skfadajq sie:

1. Zakwalifikowanie uczestnikow do udziatu w programie zdrowotnym - okreslenie grupy
dziewczat w wieku 12 lat, zamieszkatych na terenie Gminy Mietkow.

2. Wybor realizatora programu:

W drodze otwartego konkursu ofert ogtaszanego przez Wdéjta Gminy Mietkdw na podstawie art.
48b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (t.j Dz. U. z 2017 r. poz. 1938). Szczegotowe warunki dotyczace
kompetencji kadry pracowniczej, wyposazenia, warunkéw lokalowych jakie powinien posiadac
realizator programu, zostang sprecyzowane w zapytaniu ofertowym, a nastepnie umieszczone
w podpisanej umowie.

3.Przeprowadzenie wsrod odbiorcow programu kampanii informacyjno-edukacyjnej, dotyczacej
profilaktyki zakazen HPV w dostepnych formach (prelekcje ekspertdow, rozpowszechnianie
materiatow  pogladowych przedstawiajacych dane 2z zakresu epidemiologii chordb
nowotworowych, informowanie o zrédtach wiedzy objetej prowadzong edukacjg zdrowotng). W
ramach ww, dziatan szczegolny nacisk zostanie skierowany na tematy dotyczace higieny zycia
ptciowego wsréd miodziezy, znaczenia badan cytologicznych jako najwazniejszej metody
wczesnego wykrywania zmian rakowych i przedrakowych. Dziataniami programu edukacyjnego
zostanie rowniez objeta populacja chtopcéw zamieszkata na terenie Gminy Mietkdw.

4. Uzyskanie zgody pisemnej rodzicow Ilub opiekundw dziewczat objetych programem
szczepien.

5. Przeprowadzenie kwalifikacji dziewczat do szczepien ochronnych (badania lekarskie).

11



Program Polityki Zdrowotnej Gminy Mietkow na lata 2018-2020 obejmujacy szczepienia przeciwko

wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)

6. Przeprowadzenie szczepien zgodnie z procedurami medycznymi oraz z zachowaniem zasad
bezpieczenstwa.
7. Dokonanie stosownych wpiséw potwierdzajacych wykonanie szczepien w dokumentacji
medycznej.
8. Przedstawienie przez realizatora raportu z dokonanych szczepien - monitoring efektow
programu.

W programie bedzie stosowana szczepionka czterowalentna, zarejestrowana
i dopuszczone do obrotu w Polsce. Jest to szczepionka zawierajgca cztery typy wirusa
brodawczaka ludzkiego HPV- typ 6,11,16 i 18. Szczepionka zawiera rekombinowane biatko
zewnetrznej warstwy kapsydu HPV 6, 11, 16 i 18 w postaci czasteczek wirusopodobnych. Nie
zawiera DNA HPV, wiec nie stwarza ryzyka zakazenia. W 7 badaniach klinicznych (6
kontrolowanych placebo) osobom badanym podawano Silgard lub placebo w dniu wtaczenia do
badania oraz okoto 2 i 6 miesiecy pdzniej. Niewielka liczba oséb (0,2%) wycofata sie z badania
z powodu dziatan niepozadanych. Bezpieczenistwo oceniano albo wsrdéd catej populacii,
poddanej badaniom (6 badan), lub tez u okreslonej wczesniej (jedno badanie) czesci populacji
przy uzyciu karty szczepien (ang. vaccination report card, VRC) w okresie obserwacji
wynoszgcym 14 dni po kazdym wstrzyknieciu szczepionki Silgard lub placebo. Uzywajac karty
szczepienn, monitorowano 10 088 osob (6995 osob pici zenskiej w wieku 9 do 45 lat i 3093
osob pici meskiej w wieku 9 do 26 lat w chwili wiaczenia do badania), ktore otrzymaty
szczepionke Silgard i 7995 oséb (5692 kobiet i 2303 mezczyzn), ktére otrzymaty placebo.1
Do najczesciej obserwowanych dziatan niepozadanych nalezaty reakcje w miejscu podania
(77,1% szczepionek w okresie 5 dni po podaniu dawki szczepionki) i bol gtowy (16,6%
szczepien). Byly one na ogdt tagodne lub umiarkowane. Szczegodtowe informacje na temat
produktu i zwigzanych z nim dziatan niepozadanych mozna odnalez¢ w karcie charakterystyki
produktu.

V. BUDZET PROGRAMU

1. Szacowany koszt jednego zaszczepienia dziewczynki to okoto 150 zt (koszt zakupu jednej
dawki szczepionki). Kazda dziewczynka powinna zostac¢ zaszczepiona 3 dawkami - koszt
szczepienia 1 dziewczynki bedzie wynosit okoto 450 zi. Koszt corocznej akcji edukacyjno -
informacyjnej przyjmuje sie na poziomie 1.000 zi/rok. Koszty badan ok. 40 zt przy jednym
szczepieniu. Zatem koszt zaszepienie jednej dziewczynki bedzie wynosit okoto 570 zt.

2. Planowane koszty catkowite programu, ujete w budzecie Gminy Mietkow na rok 2018
okresla sie na kwote okoto 14.680 ziotych (populacja ok. 24 dziewczynek) wraz z kosztami
edukacyjnymi.

3. Planowany koszt szczepienia na rok 2019 to kwota okoto 10.690 zt (populacja dziewczynek
objetych programem w roku 2019 to ok. 17) wraz z kosztami edukacyjnymi.

4. Planowany koszt szczepienia na rok 2020 to kwota ok. 20.380 zt (populacja dziewczynek
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objetych programem w roku 2020 to ok. 34) wraz z kosztami edukacyjnymi.

5. Koszt jednostkowy (rzeczywisty) okreslony zostanie w wyniku rozstrzygniecia konkursu,
o ktérym mowa w pkt. IV 2 “ organizacja programu”,

6. Gmina Mietkow pokryje koszty wszystkich trzech szczepionek w 100% (dziewczynek
zakwalifikowanych do programu).

7. Organem przygotowujacym i koordynujacym program jest Wojt Gminy Mietkow,

8. Program bedzie realizowany we wspotpracy ze szkotg prowadzona przez Gmine Mietkow.
VI.SPOSOB MONITOROWANIA I EWALUACJI PROGRAMU

Realizacja programu w sposob ciggty monitorowana bedzie przez wspotrealizatoréw (gmina,
szkota). Przedmiotem monitoringu bedzie ocena akcji informacyjno - edukacyjnej w zakresie
problematyki HPV jak réwniez potrzeby wykonywania regularnych badan w ramach profilaktyki
wtdrnej (cytologia), przy Scistej wspotpracy z bezposrednim realizatorem $wiadczen objetych
programem monitorowana bedzie zgtaszalno$¢ dziewczat do poszczegdlnych serii szczepien.
Obowigzek w tym zakresie okreslony zostanie w umowie o $wiadczenie ustug zdrowotnych w

formie szczepien ochronnych przeciwko HPV.
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