Zalacznik nr 1

do ogtoszenia stanowigcego
zalacznik do zarzadzenia
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nr............. zdnia..........

OPIS PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNE] PN. ,,PROGRAM PROFILAKTYKI
ZAKAZEN WIRUSEM BRODAWCZAKA LUDZKIEGO (HPV) W GMINIE
MIEJSKIE] KRAKOW”, REALIZOWANEGO W RAMACH MIEJSKIEGO
PROGRAMU OCHRONY ZDROWIA ,,ZDROWY KRAKOW 2019-2021”

Niniejszy dokument stanowi program polityki zdrowotnej (stan z dnia wydania pozytywne;j
opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 236/2018 z dnia
14 grudnia 2018 r.)

Opis problemu zdrowotnego

a. Problem zdrowotny:

Swiatowa Organizacja Zdrowia w kwietniu 2009 roku opublikowata oficjalne
stanowisko uznajace raka szyjki macicy i1 inne choroby wywolywane przez wirusa
brodawczaka ludzkiego (Human Papilloma Virus - HPV) za problem zdrowia publicznego
o zasieggu globalnym. Rak szyjki macicy jest jednym z najczes$ciej wystepujacych
nowotworéw ztosliwych u kobiet pomigdzy 15. a 44. rokiem zycia, ale wg aktualnej wiedzy
medycznej mozemy skutecznie zapobiegac tej chorobie.

Czynnikami ryzyka rozwoju raka szyjki macicy sg: wczesne rozpoczecie wspotzycia
ptciowego (przed 18. rokiem zycia), duza liczba partneréw seksualnych, duza liczba porodéw,
palenie papieroséw, niski status socjoekonomiczny oraz dysplazja szyjki macicy.
Prawdopodobny wpltyw na jego rozwdj maja m. In.: stosowanie hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych, oraz niektére infekcje narzadu rodnego (chlamydioza, rzezaczka, wirus
opryszczki, wirus cytomegalii) a takze infekcja wirusem HIV. Szacuje si¢, ze w ciggu zycia
kontakt z wirusem HPV ma przynajmniej 50% os6b aktywnych seksualnie.

Wyréznia sie¢ ponad 100 typow wirusa HPV, ktére po dostaniu si¢ do organizmu
w wiekszosci nie wywoluja objawéw chorobowych dzigki naturalnej odpornosci
immunologicznej. Jednakze zakazenie wirusami ,,wysokiego ryzyka” jak HPV 16, 18, 31 lub
45 moga by¢ przyczyng raka szyjki macicy lub innych nowotworéw narzagdéw moczowo
-ptciowych. Okoto 70% przypadkoéw raka szyjki macicy jest zwiazanych z zakazeniem HPV.
Zakazenie HPV jest najczesciej przemijajace. Liczba nowych zakazen maleje wraz
z wiekiem, ale ryzyko przejscia zakazenia w forme przetrwata wzrasta wraz z wiekiem osoby
zakazonej.

Niekorzystnym nastepstwem braku widocznych objawdéw u wigkszosci zakazonych
jest to, ze osoby zakazone HPV zwykle o tym nie wiedzg i nie§wiadomie rozprzestrzeniajg
wirusa - nosiciel nieSwiadomy istnienia zakazenia zaraza kolejnych partneréw seksualnych.
Rozwdéj nowotworu szyjki macicy od momentu zakazenia nabtonka przez HPV trwa od 10 do
15 lat. Model powstawania nowotworu jest nastepujacy:

. zakazenie wirusem po kontakcie ptciowym;
. okoto 80% przypadkéw przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu;
. u 20% kobiet infekcja przechodzi w faze przewlekla i w ciggu 2 - 4 lat wystepuja

zmiany typu Srédnabtonkowej neoplazji matego stopnia (CIN 1);
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. u 15% kobiet dochodzi do samowyleczenia zakazenia wirusowego 1 regresji zmian

CIN;

. u 3-5% kobiet rozwija si¢ nowotwor ztosliwy szyjki macicy.

Rekomendowanymi formami profilaktyki w zakresie raka szyjki macicy sa regularne
badania cytologiczne oraz szczepienia ochronne przeciwko HPV  wykonane przed
rozpoczeciem zycia plciowego. W ramach profilaktyki wtérnej raka szyjki macicy od wielu
lat w Polsce prowadzone s3 masowe badania przesiewowe w ramach Populacyjnego
Programu Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy bedacego elementem
Narodowego Programu Profilaktyki Nowotworéw. Zadaniem badania jest wykrycie zmian
chorobowych w obrebie szyjki macicy, zanim nabiorg charakteru nowotworowego.
Problemem jest jednak niska zgtaszalno$¢ kobiet na badania cytologiczne.

Publikowane w wielu miedzynarodowych czasopismach naukowych wyniki badan
klinicznychi epidemiologicznych prowadzonych w Europie i w USA wskazuja, Zze szczepienia
przeciw HPV zmniejszajg liczbe zakazen. Eksperci sg zgodni, ze wprowadzenie szczepien
przeciw HPV moze w znacznym stopniu zmniejszy¢ odsetek zachorowan na raka szyjki
macicy i na inne nowotwory w spoteczenstwie.

Szczepienia przeciwko HPV nie zostaly wlaczone do obowigzkowej czesci Programu
Szczepien Ochronnych i znajdujg si¢ w wykazie szczepien zalecanych, finansowanych przez
rodzicéw/opiekunéw szczepionych dzieci. Stad uzasadnia to finansowania tego rodzaju
szczepien przez samorzady terytorialne, co staje coraz powszechniejsze w Polsce.

Polskie Towarzystwo Pediatryczne, Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Polskie
Towarzystwo Ginekologiczne, Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej oraz Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce, rekomenduja szczepienie ochronne jako skuteczne dzialania
w zakresie profilaktyki pierwotnej raka szyjki macicy. Rekomendacje podkreslaja, ze
optymalne jest szczepienie przed inicjacja seksualng — stad wiek 12 lat jest optymalnym dla
przeprowadzenia szczepien.

b. Epidemiologia:

Nowotwory szyjki macicy sg powaznym problemem onkologicznym w krajach
rozwijajacych si¢, gdzie diagnozuje si¢ 85% przypadkéw sposréd 500000 zachorowan na
$wiecie. Rak szyjki macicy powoduje okoto 13% zachorowan na nowotwory u kobiet.
Nowotwory ztosliwe szyjki macicy stanowig u kobiet 4% zachorowan. Okolo 60%
zachorowan wystepuje miedzy 45 a 64 rokiem zycia. Ryzyko zachorowania raka szyjki
macicy wzrasta z wiekiem do konca széstej dekady zycia (ponad 37/10%), po czym wraz
z przechodzeniem do starszych grup wiekowych zmniejsza si¢.

W 2010 roku w Polsce czestos¢ zachorowan na nowotwory szyjki macicy byta o okoto
15% wyzsza niz $rednia dla krajow Unii Europejskiej a umieralno$¢ z powodu nowotworéw
szyjki macicy w Polsce jest 0 70% wyzsza niz przeci¢tna dla krajéw Unii Europejskiej.

Co roku na raka szyjki macicy zapada w Polsce ponad 3.600 kobiet, z czego polowa
z nich umiera. Nasz kraj zajmuje aktualnie niechlubne pierwsze miejsce wsréd krajow Unii
Europejskiej pod wzgledem liczby nowych zachorowan na raka szyjki macicy. Tendencje
spadkowe zachorowalnosci oraz niska umieralno§¢ w krajach rozwinigetych wigze sie
z wdrozeniem powszechnej i cigglej profilaktyki oraz z lepszym dostgpem do systemu opieki
zdrowotnej.

Liczba zachorowan w Polsce jest niezmienna od ponad 25 lat. Rak szyjki macicy
zajmuje szOste miejsce wsrdd zarejestrowanych nowotworéw u kobiet w Polsce. Nowotwory
ztosliwe szyjki macicy stanowig 3,5% zachorowan. Kazdego dnia 5 kobiet umiera na ten
nowotwér. W Polsce $miertelno$¢ ta jest o 70% wyzsza w poréwnaniu do S$redniej dla
pozostatych panstw Unii Europejskiej.

Z danych Krajowego Rejestru Nowotworéw wynika, ze w 2014 roku:
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- rak szyjki macicy zajmuje szOste miejsce wsrod najczesciej rejestrowanych nowotworéw
u kobiet w Polsce (standaryzowany wspdiczynnik zachorowalnosci 8.,8). Wojewddztwo
matopolskie w tej statystyce zajmuje dziewigte miejsce, wspotczynnik 8,7 jest nizszy od
sredniej krajowe;.

Tabela nr 1. Lista kolejnosci wojewddztw wedlug wielkosci standaryzowanych
wspotczynnikow zachorowalnosci na nowotwory szyjki macicy (ICD 10 - C53) w Polsce
w 2014 roku.

LP WOJEWODZTWO SZYJKA MACICY
1 OPOLSKIE 11,8
2 PODLASKIE 11,6
3 LUBUSKIE 10,7
4 PODKARPACKIE 10,2
5 WARMINSKO- MAZURSKIE 9,9
6 POMORSKIE 9,6
7 DOLNOSLASKIE 9,3
8 F.ODZKIE 9,3
9 MALOPOLSKIE 8,7
10 LUBELSKIE 8,4
11 KUJAWSKO- POMORSKIE 8,2
12 SLASKIE 8,1
13 ZACHODNIOPOMORSKIE 8,0
14 MAZOWIECKIE 7,8
15 SWIETOKRZYSKIE 7.7
16 WIELKOPOLSKIE 7,7
17 POLSKA 8.8
c. Populacja kwalifikujaca si¢ do wlaczenia do Programu profilaktyki zakazen

wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie Miejskiej Krakow:

Wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko HPV moze prowadzi¢ do redukcji
liczby przypadkéw raka szyjki macicy. Przed wdrozeniem programu szczepien nalezy jednak
przeprowadzi¢ powszechng kampani¢ informacyjng wsrod dziewczat w wieku od 7-12 lat
zamieszkalych na terenie Gminy Miejskiej Krakéw oraz wsrdd ich rodzicoéw/opiekunéw
prawnych. Wg danych GUS na dzien 30.06.2018 r. w Gminie Miejskiej Krakow zamieszkuje
3 141 dziewczat, ktére w pierwszym roku realizacji Programu tj. w 2019 roku bedg w wieku
12 lat, 3 380 dziewczat, ktére w 2020 roku beda w wieku 12 lat, 3 703 dziewczeta, ktére
w 2021 roku bedg w wieku 12 lat oraz 3 762, ktére w 2022 bedg w wieku 12 lat. Stad mozna
przyjac, ze liczba dziewczat w wieku 12 lat wigczana do Programu w latach 2019-2021 moze
wynosi¢ w Krakowie po 3 000 rocznie.
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d. Alternatywne $§wiadczenia zdrowotne, finansowane ze srodkéw publicznych:

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na rok 2018, czynna profilaktyka
zakazen wywolywanych przez wirus HPV znajduja si¢ jedynie w wykazie szczepien
zalecanych — niefinansowanych ze srodkéw budzetu Ministra Zdrowia. Stad trudno uznac, ze
istnieje alternatywa dla masowych szczepien przeciwko zakazeniom HPV proponowanych
W programie.

W Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy,
oparty na przesiewowych badaniach cytologicznych. Program ten realizowany jest w oparciu
o Ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku o ustanowieniu wieloletniego "Narodowego programu
zwalczania choréb nowotworowych" (Dz.U.05.143.1200) oraz o Uchwate nr 208 Rady
Ministréw z dnia 3 listopada 2015 r. w sprawie ustanowienia programu wieloletniego na lata 2016
—2024 pod nazwa ,,Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych” (M.P. poz. 1165,
ze zm.).

Ta forma profilaktyki objete zostaty Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu
3 ostatnich lat nie mialy wykonanego wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia
Narodowego Funduszu Zdrowia.

e. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) sa jedng z gltéwnych przyczyn
groznych zachorowan na raka szyjki macicy, bedacego jedng z najczestszych przyczyn
zgonow wsrdd kobiet. W Polsce brak jest masowych, finansowanych przez Ministerstwo
Zdrowia szczepien przeciwko zakazeniom HPV w aktualnym Programie Szczepien
Ochronnych. Pomimo apeli ginekologéw 1 onkologéw oraz S$rodowisk medycznych
propagujacych maksymalne rozszerzenie i unowocze$nienie czynnej profilaktyki choréb
zakaznych, nie nalezy, w obliczu narastajacych trudnosci w finansowaniu opieki zdrowotnej,
spodziewac si¢ w najblizszych latach rozszerzenia naszego programu szczepien ochronnych
o szczepienia przeciw HPV. Stad jedyng realng drogg do poprawy sytuacji epidemiologiczne;j
jest wprowadzanie uzupetniajacych programéw szczepien przeciwko zakazeniom HPV
finansowanych przez samorzad terytorialny. Dzigki wdrozeniu programu zwigkszy si¢
dostepnos¢ do skutecznej szczepionki, co w efekcie przyczyni si¢ do poprawy stanu zdrowia
lokalnej spotecznosci.

Wysoki poziom uczestnictwa w programie jest w przypadku szczepien szczegdlnie
istotny. Program taki powinien by¢ prowadzony réwnolegle do programu wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy, w celu zoptymalizowania efektow.

Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie
wieku inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktéw erotycznych stwarzaja potrzebe
intensyfikowania edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczeg6lnie ze
jest to obszar pomijany najcz¢sciej w edukacji zarowno rodzicielskiej jak i szkolnej. Z punktu
widzenia profilaktyki raka szyjki macicy niezbedne sa oddziatywania majace na celu wzrost
$wiadomosci dotyczacej czynnikéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne
zdrowie i zycie.

Edukacja dotyczaca profilaktyki raka szyjki macicy powinna takze podkreslac
znaczenie cytologicznych badah przesiewowych jako nadal najwazniejszej metody
wczesnego wykrywania zmian przedrakowych. Badanie cytologiczne pozwala na wykrycie
zmian w obrgbie szyjki macicy, zanim nabiorg one charakteru nowotworowego; rak szyjki
macicy jest jednym z nielicznych nowotworéw, w przypadku ktérego uzasadnione jest
prowadzenie badafh przesiewowych (screeningéw), poniewaz szyjka macicy jest tatwo
dostgpna do badania, stany przedrakowe sg tatwo wykrywalne i mozna je wyleczy¢.
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2. Cel programu

a. Gléwnym celem programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki
macicy, sromu, pochwy, odbytu i brodawek ptciowych poprzez wdrozenie edukacji
zdrowotnej mieszkancow Gminy Miejskiej Krakéw na temat koniecznosci
prowadzenia profilaktyki zakazen wirusem HPV oraz szczepien przeciwko wirusowi
HPV co najmniej 40% populacji dziewczat w wieku 12 lat, mieszkajagcych w Gminie
Miejskiej Krakéw w latach 2019-2021.

b. Cele szczegotowe programu to:

. zwigkszenie poziomu wiedzy i $wiadomosci co do koniecznos$ci zapobiegania
chorobom nowotworowym, w tym zakazeniom wywolywanym przez wirusy
brodawczaka ludzkiego, wsréd co najmniej 40% mieszkancow Gminy
Miejskiej Krakéw bedacych adresatami przewidzianych Programem form
edukacji zdrowotnej w latach 2019-2021;

. upowszechnianie ~ nawyku systematycznego wykonywania  badan
cytologicznych wséréd co najmniej 40% dziewczat 1 miodych kobiet
mieszkajacych w Gminie Miejskiej Krakow od rozpoczecia aktywnosci
seksualnej pozwalajacych na wczesne wykrycie zmian w obrgbie szyjki
macicy, zanim nabiorg one charakteru nowotworowego w latach 2019-2021;

. prowadzenie systematycznych, dobrowolnych szczepien co najmniej 40%
kolejnych rocznikéw dziewczat w wieku 12 lat, w latach 2019-2021,
zamieszkatych w Gminie Miejskiej Krakow;

. zwigkszenie poziomu wiedzy i $wiadomos$ci co najmniej 40% rodzicéw oraz
mtodziezy szkolnej (dziewczat 1 chtopcéw) w latach 2019-2021,
zamieszkatych na terenie Gminy Miejskiej Krakéw, dotyczacych zaréwno
ryzykownych zachowan seksualnych oraz choréb przenoszonych droga
plciowa, w tym zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego, oraz zakresu wiedzy
1 swiadomosci na temat celowosci prowadzenia profilaktyki takze innym
chor6b zakaznych objetych Programem Szczepien Ochronnych;

. zmniejszenia odsetka os6b odmawiajacych zgody na wykonywanie szczepien
ochronnych przeciw zakazeniom HPV oraz pozostatych szczepien ochronnych
objetych PSO o co najmniej 2% w latach 2019-2021 na terenie Gminy
Miejskiej Krakow.

c. Oczekiwane efekty:

. docelowe zmniejszenie zachorowalno$ci i przedwczesnej umieralno$ci z powodu
nowotworéw ztosliwych (priorytet zdrowotny okreslony Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. Nr
137 poz.1126);

. wzrost poziomu $wiadomosci i1 wiedzy mieszkancow Krakowa na temat
koniecznosci podejmowania dziatah profilaktycznych (badan i szczepien) majacych
na celu ograniczenie liczby zachorowan na choroby nowotworowe;

. systematyczne obejmowanie profilaktyka pierwotng calej populacji dziewczat
mieszkajacych w Krakowie w wieku 12 lat;
. poprawa zdrowia populacji przy brak powszechnej dostgpnosci szczepieh przeciw

zakazeniom HPV z powodu braku ich finansowania przez Ministerstwo Zdrowia lub
Narodowy Fundusz Zdrowia.
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d. Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom programu:

1/ liczba dziewczat uczestniczacych w programie,

2/ odsetek dziewczat uczestniczagcych w programie,

3/ liczba dziewczat zaszczepionych w programie,

4/ raporty opracowane przez realizatorow programu wg przygotowanego schematu,
5/ staly monitoring wskaznikéw zdrowotnych:

a)  wspoOtczynnikéw zapadalnosci i umieralno$ci na choroby powodowane
zakazeniem wirusem HPV,

b)  wspotczynnikéw zapadalnosci na choroby objete profilaktyka w ramach PSO,

c)  wspotczynnikéw chorobowosci ogdlne;.

Dane ewaluacyjne dotyczace choréb wywotywanych przez zakazenia wirusem HPV
uzyskiwane beda w Malopolskim Oddziale Wojewddzkim Narodowego Funduszu Zdrowia.
Dla gromadzenia i analizowania tych danych w miar¢ rozwoju Programu rozwazone zostanie
powotanie koordynatora Programu i przygotowanie odpowiedniego narzedzia badawczego.

3. Adresaci Programu:

Populacja do ktérej adresowany jest program:

Program szczepien przeciwko zakazeniom HPV kierowany jest do dziewczat w wieku
12 lat (ok. 3 000 oséb rocznie) zamieszkatych w Gminie Miejskiej Krakéw w latach 2019
-2021 bedzie finansowany z budzetu Gminy i prowadzony przez podmioty lecznicze
(realizatoréw programu) wylaniane w drodze corocznych konkurséw.

Udzial w programie bezposrednich jego adresatow (dziewczat w wieku 12 lat)
wymaga uzyskiwania zgdd ich rodzicow/opiekunéw prawnych, do ktérych kierowana bedzie
takze kampania informacyjno-edukacyjna.

Kampania informacyjno-edukacyjna przewidziana w Programie obejmie swoim
zasiggiem wszystkich mieszkancéw Krakowa, tj. ok. 769,5 tys. oséb (wedtug stanu w koncu
czerwca 2018 r.), zostata pomys$lana jako wsparcie realizacji catego programu. W kampanii
tej poza realizatorami medycznymi Programu powinni wzia¢ udzial takze pracownicy
merytoryczni Urzedu Miasta Krakowa, a takze przedstawiciele mediow oraz placéwek
oswiatowych (szkot) objetych zasiggiem kampanii.

a. Tryb zapraszania do programu

Powiadomienie o mozliwosci udzialu w programie nastagpi w wyniku kampanii
informacyjnej adresowanej do rodzicéw/opiekunéw prawnych dziewczat, kwalifikujacych si¢
do szczepienia.

4. Organizacja programu:
a. etapy i dzialania organizacyjne

Program bedzie realizowany etapami, na ktére sktadajg sie:

1)  przeprowadzanie corocznie w latach 2019-2021 kampanii informacyjno-edukacyjnej
dotyczacej profilaktyki zakazeh HPV w dostgpnych formach (prelekcje ekspertow,
rozprowadzenie materialdw pogladowych przedstawiajacych dane z zakresu
epidemiologii choréb nowotworowych, informowanie o zrédlach wiedzy objete]
prowadzong edukacja zdrowotng) w Krakowie. Dla poprawy procesu komunikacji
przewiduje si¢ zaproszenie do wspolpracy przy realizacji kampanii informacyjno
-edukacyjnej Matopolskiego Kuratora O$wiaty oraz przedstawicieli lokalnych mediéw
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tradycyjnych i elektronicznych. Kampania finansowana z budzetu Gminy Miejskiej
Krakow,

2)  przeprowadzenie w latach 2019-2021 corocznej akcji szczepien przeciwko
zakazeniom HPV dziewczat w wieku 12 lat finansowanych z budzetu Gminy
Miejskiej Krakéw. Przewidywana populacja objeta tym etapem Programu liczy ok.
3 000 oséb rocznie.

ad. 1) Zalozenia kampanii edukacyjno-informacyjnej:

Adresaci kampanii:

. uczniowie szko6t podstawowych (klasy 6, 7 1 8) oraz szkét Srednich
(dziewczeta i chiopcy);

. rodzice i opiekunowie dziewczat kwalifikujacych si¢ do szczepienia;

. kadra pedagogiczna szkot.

Ramy czasowe:

. przygotowanie pomocy dydaktycznych (I kwartat 2019);

. szkolenia warsztatowe dla koordynatorow 1 realizatoréw programu
rekrutujacych si¢ z grona lekarzy i pielggniarek zatrudnionych w placéwkach
opieki zdrowotnej realizujacych program, wraz z wyposazeniem ich
w pomoce dydaktyczne (I-II kwartat 2019);

. ITi IV kwartat 2019- pierwsza edycja kampanii edukacyjnej dla mtodziezy,
rodzicow/opiekundw oraz nauczycieli.

Kampania bedzie powtarzana w kolejnych latach w kwartatach I 1 IV do konca 2021

roku.

Pomoce dydaktyczne:

. prezentacja multimedialna dla mtodziezy (power point),

. ulotka informacyjna dla mtodziezy (pdf.),

J broszura informacyjna do rodzicéw/opiekunéw dzieci, przekazywana podczas

okresowych zebran szkolnych, potaczonych z krétkg prezentacjg problemu
zakazenh HPV oraz profilaktyki (pdf),
J strona internetowa.

Zatozenia programowe kampanii edukacyjno-informacyjne;j:

. przyblizenie problematyki zakazen przenoszonych droga plciowa, ze
szczegOlnym uwzglednieniem zakazen HPV,

. zakazenia HPV jako przyczyna powaznych choréb a nawet zgonéw,

. rola szeroko rozumianej profilaktyki (w tym badan cytologicznych
1 szczepien) w zapobieganiu zakazeniom,

. zwrocenie uwagi na czynniki ryzyka zwigzane z okresem dojrzewania

i zdrowiem seksualnym.
b. Planowane interwencje
W ramach programu dziewczeta spetniajace kryteria uczestnictwa w programie beda
zaszczepione szczepionka przeciwko HPV. Przeprowadzenie szczepien nastgpi zgodnie

z procedurami medycznymi (po badaniu kwalifikacyjnym przeprowadzonym przez lekarza
pediatr¢) w dwoch dawkach podawanych w schemacie zgodnym 2z charakterystyka
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szczepionki aktualnie dopuszczonej do stosowania w Polsce, a w stosunku do oséb, ktore
rozpoczetly juz szczepienia poprzez podanie jedynie drugiej dawki tego preparatu.

c¢. Kryteria i sposéb kwalifikacji uczestnikow

. wiek dziewczat 12 lat (rok urodzenia dziewczat, jeden rocznik w danym roku
realizacji programu; w przypadku niskiej zgtaszalnosci do Programu mozliwe
jest wiaczenie w IV kwartale danego roku dziewczat w wieku 11 lat),

. brak przeciwwskazan lekarskich do zaszczepienia,

. pisemna zgoda rodzicow/opiekundéw prawnych dziecka na szczepienie.

d. Zasady udzielania Swiadczen w ramach programu

Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciwko zakazeniom wirusem
brodawczaka ludzkiego otrzyma kazda dziewczynka spetniajgca kryteria programu, ktéra
zostanie zakwalifikowana do programu. Zaproszenia do udziatu w spotkaniach edukacyjnych
beda skierowane do mtodziezy szkolnej oraz rodzicow/opiekunéw prawnych.

e.  Spos6b powiazania dzialan programu ze §wiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze srodkéw publicznych

Szczepienia przeciwko wirusowi HPV nie sg finansowane ze $rodkéw publicznych.
Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na rok 2014, szczepienia przeciwko wirusowi
HPV znajdujg si¢ w wykazie szczepien zalecanych niefinansowanych ze §rodkéw bedacych
w budzecie Ministra Zdrowia.

f. Sposéb zakonczenia udzialu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania
swiadczen zdrowotnych, jezeli istnieja wskazania

Pelne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien
szczepionkg przeciwko zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego w przyjetym schemacie
szczepien.

Zakonczenie udzialu w programie jest mozliwe na kazdym etapie programu
na zyczenie rodzica/opiekuna prawnego dziecka.

g. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Szczepienia objete programem wykonywane beda z wykorzystaniem szczepionek
dopuszczonych do stosowania w Polsce, w sposéb i wg schematéw zgodnych
z Charakterystykami Produktéw Leczniczych (ChPL) stosowanych szczepionek. Szczepienia
kazdorazowo poprzedzone bedg kwalifikacja lekarskg i wykonywane przez pielegniarki
posiadajace stosowne uprawnienia zawodowe. Poza siedzibg podmiotéw medycznych
(wariant 11 2) realizowane bedg przez specjalistyczne.

h. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Program wraz z kampanig informacyjno-edukacyjng oraz  koordynacja
przedsigwziecia, bedzie realizowany przez fachowych pracownikéw medycznych
posiadajacych stosowne wyksztalcenie i uprawnienia zawodowe oraz wiedz¢ z zakresu
epidemiologii choréb zakaznych. Przeprowadzenie szczepien zostanie powierzone

8
Wydziat Polityki Spotecznej i Zdrowia, Urzad Miasta Krakowa



wyltonionym, w postepowaniach konkursowych podmiotom medycznym, zatrudniajacym do
realizacji programu pracownikéw dysponujacych odpowiednim doswiadczeniem zawodowym
i wymaganymi kwalifikacjami.

i. Dowody skutecznosci planowanych dziatan :

Opinie ekspertow klinicznych:

Przeciwdzialanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki
macicy, miesci sic w obszarze dziatan Celu 8. przyjetej w 1998 r. przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO) strategii ,,Zdrowie dla Wszystkich w XXI Wieku”,
dotyczacego redukcji choréb niezakaznych.

Wszystkie zalecenia kliniczne rekomenduja szczepienia mtodych dziewczat
przeciw HPV jako przeciwdzialanie zmianom przednowotworowym oraz
nowotworom szyjki macicy. Rekomendacje podkreslaja, ze optymalne i najbardziej
skuteczne byloby szczepienie jeszcze przed ekspozycja na HPV podczas kontaktu
seksualnego.

Udowodniono, ze czynnikiem wywolujacym raka szyjki macicy jest wirus
brodawczaka ludzkiego (HPV), szczegdlnie typy HPV 16 i 18, uznane przez Swiatowa
Organizacj¢ Zdrowia za czynnik rakotwoérczy dla cztowieka.

Szczepionka przeciwko HPV obejmuje tylko dominujace typy wirusa HPV
i nie wyeliminuje w pelni zachorowan na raka szyjki macicy, ale moze radykalnie
zmniejszy¢ zachorowalnosc.

Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczgce postepowania w problemie zdrowotnym, ktérego
dotyczy Program

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne oraz Polskie Towarzystwo Profilaktyki
Zakazeh HPV zalecaja szczepienia dziewczat juz od 11 roku zycia. Polskie
Towarzystwo Ginekologiczne szacuje, ze szczepienia nastolatek i mtodych kobiet
przeciwko HPV spowoduja zmniejszenie ogdlnej liczby zachorowan na raka szyjki
macicy od 76% do 96% w ciggu 15-20 lat od rozpoczecia szczepien.

Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnosci kosztowej

Badania kliniczne dowodza niemal 100%. skuteczno$¢ szczepien przeciwko
HPV. Najbardziej skuteczne sg u oséb, ktore nie zetknety si¢ jeszcze z wirusem.
Wprowadzenie szczepien moze doprowadzi¢ do zmniejszenia Smiertelnosci z powodu
raka szyjki macicy 1 jednoczesnie zmniejszy¢ koszty medyczne i ekonomiczne
zZwigzane z rozpoznawaniem i leczeniem.

U zaszczepionych dziewczat w przysztosci zmniejszy si¢ poczucie zagrozenia
chorobg nowotworowg w sytuacji gdy dowiedzg si¢ one o nieprawidtowym wyniku
badania cytologicznego. Tym samym ograniczeniu ulegnie liczba dodatkowych badan
diagnostycznych, a takze zabiegéw zwigzanychz leczeniem zmian przedrakowych.

Analiza kosztéw wskazuje, ze strategia profilaktyki raka szyjki macicy taczaca
szczepienia zapobiegawcze i1 przesiewowe badania cytologiczne bedzie bardziej
efektywna ekonomicznie, niz ograniczenie si¢ tylko do screeningu cytologicznego.
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Informacje nt. podobnych programow zdrowotnych wykonywanych w zgtaszajgcej program
lub w innych jednostkach samorzqdu terytorialnego

W  Polsce podobne programy profilaktyczne sg realizowane w ponad
150 jednostkach samorzadu terytorialnego, finansujacych szczepienia w ramach
samorzadowych profilaktycznych programéw zdrowotnych. W ramach tej akcji
szczepieniami w naszym kraju objeto ponad 30 tys. dziewczat, co stanowi zaledwie
5% populacji danego rocznika. W Unii Europejskiej wskazniki wyszczepialno$ci sg
znacznie wyzsze i obejmujg od 30-70% dziewczat, w zaleznosci od przyjetego
w danym kraju modelu finansowania profilaktyki HPV.

5. Koszt realizacji Programu
a. koszty jednostkowe

W calym okresie realizacji programu nalezy ustali¢ roczny budzet jego
realizacji. Obejmuje on koszt zakupu szczepionki oraz koszty administracyjne
prowadzenia Programu. Koszty te szacowane na kwote ok. 330 zt za jedng dawke.

b. planowane koszty catkowite

Roczne koszty prowadzenia Programu powinny ksztaltowac si¢ nast¢pujaco:

* szczepionki: 3 000 dziewczat x 330 zt x 2 dawki = 1 980 000 zt (jeden milion
dziewiecset osiemdziesiat tysiecy ztotych);

* kwalifikacja lekarska: 3 000 dziewczat x 28 zt x 2 = 168000 zt (sto
sze$cdziesigt osiem tysiecy ztotych);

* koszty administracyjne: 3 000 dziewczat x 8 zt x 2 = 48 000 zt (czterdziesci
osiem tysiecy zlotych)

Do kosztow nalezy doliczy¢ takze wydatki na promocj¢ programu oraz na
edukacje rodzicow/opiekunéw jego beneficjentow, ktére szacowane sa na 50 000 zi
rocznie. Koszty te obejmujg wydatki na ulotki reklamowe, plakaty, bannery, spoty
telewizyjne 1 radiowe, prelekcje ekspertéw i publikacje prasowe, radiowe itp.

Biorgc pod uwage, ze program ma by¢ realizowany w latach 2019-2021 przez
3 kolejne lata, to nalezy zatozy¢, ze catkowity koszt jego realizacji zamknie si¢ kwotg
3x 2246 000 zt = 6 738 000 z1

c. zrodia finansowania

Programu finansowany bgdzie z budzetu Gminy Miejskiej Krakow.

d. argumenty przemawiajace za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobow
jest optymalne

Podejmujac decyzje o uruchomieniu Programu kierowano si¢ potrzeba
upowszechnienia szczepien przeciwko HPV, ktére pomimo opinii ekspertéw i apeli
srodowisk medycznych nie zostaly dotad wprowadzone (jako obowigzkowe) do
Programu Szczepien Ochronnych finansowanego z funduszu Ministra Zdrowia.

Publikowane dane epidemiologiczne dotyczace stale wzrastajacej liczby
zdiagnozowanych przypadkéw raka szyjki macicy, powodowanych przez zakazenie
ludzkim wirusem brodawczaka (HPV) przemawiajg za konieczno$cig prowadzenia jak
najszerszej profilaktyki zakazen tym wirusem. Dotychczas zebrane do$wiadczenia
innych krajow europejskich prowadzacych szczepienia przeciwko zakazeniom HPV
od roku 2006 pozwalaja uzna¢ wydatkowanie §rodkéw finansowych na wdrozenie
1 realizacje niniejszego programu za w pelni efektywne 1 uzasadnione.
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6. Monitorowanie i ewaluacja

a. Ocena zglaszalnosci do programu

Ocena zglaszalno$ci do Programu prowadzona begdzie w kolejnych latach
realizacji na podstawie Kryterium liczby uczestnikéw programu - populacja
dziewczynek kolejnych rocznikéw poddanych szczepieniu w stosunku do catkowitej
populacji kolejnych rocznikéw dziewczynek na zamieszkalych na terenie Krakowa,
wyrazone
w procentach;

b. Ocena jakos$ci §wiadczen w programie

Ocena jakosci §wiadczen medycznych w ramach programu bedzie dokonywana
na biezaco. Wszystkie §wiadczenia medyczne realizowane przez podmioty medyczne
wylonione w postepowaniach konkursowych podlega¢ beda standardowej ocenie ze
strony zaréwno jednostki samorzadu terytorialnego finansujacej Programu jak i ze
strony rodzicéw/opiekunéw beneficjentéw programu.

¢. Ocena efektywno$ci programu

Ocena efektywnosci programu dokonana zostanie na podstawie:

— poziomu frekwencji ( efektywnos$¢ programu szczepien przeciwko HPV zalezy
w duzej mierze od uczestnictwa w programie. Im wyzsza frekwencja tym wicksze
prawdopodobienstwo uzyskania efektu zblizonego do opisywanego w cytowanej
literaturze naukowej),

— w perspektywie wieloletniej analiza statystyczna zapadalno$ci na raka szyjki
macicy.

7. OKres realizacji programu

Rozpoczecie realizacji programu planowane jest w I potowie 2019 roku,
zakonczenie programu przewidziane jest w 2021 roku. Zakonczenie realizacji
programu nastgpi przed zakreslonym wyzej terminem jesli szczepienia przeciwko
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego (Human Papillomavirus — HPV) zostang
wprowadzone do grupy powszechnych szczepien obowigzkowych.

Pismiennictwo:

1. »Walka z rakiem szyjki macicy w Polsce. Perspektywy, szanse i rekomendacje dla
polityki panstwa” pod red. Ostrowska A., Gujski M., Warszawa 2008.

2. ,»Wirus brodawczaka ludzkiego (HPV) i szczepionki przeciw HPV; szczegétowe

informacje dla decydentéw i pracownikéw stuzby zdrowia”, Swiatowa Organizacja
Zdrowia, Program Narodéw Zjednoczonych ds. Rozwoju (UNDP), 2008.

3. Raport z sesji naukowej zorganizowanej przez Szkote Nauk Spotecznych IFiS PAN
i dziennik ,,Stuzba Zdrowia w dniu 9 pazdziernika2007r. w Warszawie pod redakcja
naukowg prof. dr. hab. A. Ostrowskiego i dr. M. Gojskiego oraz Ogdlnopolskiej
Konferencji Naukowej ,,Rak szyjki macicy. Wybierz zycie” zorganizowanej przez
Sekcje Ginekologii Onkologicznej Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego,
Oddzial Gdanski Polskiego Towarzystwa Ginekologii Onkologicznej w dniach 21-22
wrzesnia 2007r. w Gdansku pod red. D. Wydry 1 J. Emericha.
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