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Szczepienie przeciw HPV

1. Opis problemu zdrowotnego

a. Problem zdrowotny
Etiologia

Wedtug Swiatowe]j Organizacji Zdrowia (WHO) rak szyjki macicy (RSM) jest druga,
po raku piersi, przyczyng zgondw na nowotwory ztosliwe wsréd kobiet. Alarmujgcym
faktem jest to, ze wiele przypadkéw zostaje zdiagnozowanych dopiero na
zaawansowanym etapie choroby. Rak szyjki macicy wykrywany jest kazdego roku u
ponad 500 tys. osdb i pozostaje jednym z najczesciej wystepujgcych nowotworéw
ztosliwych w grupie kobiet w wieku 15-44 lat. Czynnikami ryzyka jego wystapienia sg
m.in.: wirus brodawczaka ludzkiego (ang. Human papillomavirus — HPV), wczesna
inicjacja seksualna, duza liczba partnerdw seksualnych, palenie tytoniu [1].

Wyréznianych jest ponad 100 typdéw HPV, z ktérych dwa sg onkogenne (typ 16 i
18) i w 70-90% stanowig czynnik powodujacy zachorowanie na omawiany nowotwor
[2]. Obecnos¢ HPV zostata takze stwierdzona w przebiegu zachorowan na nowotwory
odbytu, sromu i pochwy, pracia oraz jamy ustnej, krtani i przetyku. Zakazenie typami
nieonkogennymi HPV nie wywotuje zmian o charakterze nowotworowym [3].

Rak szyjki macicy oraz inne choroby powodowane przez HPV stanowig globalny
problem zdrowia publicznego. Ztosliwemu nowotworowi mozna skutecznie zapobiegac
dzieki profilaktyce. Zapadalnos¢ w Polsce wcigz pozostaje wysoka, a powodem tego jest
niska efektywnos¢ dziatan profilaktycznych i mate zainteresowanie problemem wsrod
spoteczenstwa [4].

Profilaktyka pierwotna dotyczaca zachowan seksualnych moze skutecznie
przyczyni¢ sie do ograniczenia niebezpieczenstwa zakazenia HPV. Polega ona na
uzywaniu srodkéw stuzgcych zabezpieczeniu sie (np. prezerwatyw) podczas kontaktéw
seksualnych.

Do powodzenia takiej profilaktyki przyczynia sie edukacja mtodziezy i rodzicow na
temat rodzajow i metod stosowania ww. Srodkéw. 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 szkoty podstawowej [5].

Do profilaktyki wtérnej zaliczamy badania przesiewowe (skriningowe), dzieki
ktorym mozna wykry¢ komorki nowotworowe jeszcze we wczesnym stadium rozwoju.
Badania te rdznig sie w zaleznosci od typu nowotworu. W celu rozpoznania raka szyjki
macicy wykonywane sg badania cytologiczne, majace wykry¢ HPV. Wedtug zalecen
lekarzy kobieta powinna sie im podda¢ w 25. r.z. i powtarzaé 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 wystepujg dosy¢
pozno, a co za tym idzie proces leczenia, nierzadko bywa nieprzyjemny i bolesny (jak
m.in. leczenie chirurgiczne, chemioterapia). Nasilenie sie objawéw moze powodowac
pojawienie sie kolejnych niedomagan, takich jak depresja czy dyskomfort fizyczny [6].

Niekorzystne wskazniki epidemiologiczne oraz niska zgtaszalno$¢ na badania
cytologiczne $wiadczg o tym, ze konieczne jest podnoszenie $wiadomosci
spofeczenstwa na temat chordb przenoszonych drogg ptciowg oraz profilaktyki
pierwotnej w postaci szczepien przeciw HPV. Niektore zrédta podaja, ze zaszczepienie
sie okazuje sie skuteczne w 96 do 100% przypadkdw. Szczepionka zalecana jest przez
polskie towarzystwa medyczne (m.in. Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazen HPV,
Polskie Towarzystwo Pediatryczne i Polskie Towarzystwo Ginekologiczne).

Rekomenduje sie szczepienie osob mtodych, jeszcze przed inicjacjg seksualng [6].

b. Epidemiologia

Rak szyjki macicy jest czwartym najczesciej wystepujagcym nowotworem
ztosliwym wsrdd kobiet na catym swiecie. W 2012 roku zdiagnozowano blisko 527 624
nowych przypadkoéw oraz zarejestrowano okoto 265 653 zgondw z tej przyczyny. Rak
ten to drugi najczesciej wystepujgcy kobiecy nowotwér w przedziale wieku 15—-44 lat.
Smiertelno$¢ z jego powodu jest znacznie nizsza niz zapadalno$¢ — wspdtczynnik
Smiertelnosci do zapadalnosci wynidst 50,3% [7].

W Polsce RSM jest szostym, pod wzgledem czestosci wystepowania,
nowotworem ztosliwym wsréd kobiet. W 2012 roku zarejestrowano 3 513 nowych

przypadkéw zachorowan oraz 1 858 zgondw. Plasuje sie na drugim miejscu wsrod



przyczyny zgondw oraz czestosci wystgpien nowotwordw ztosliwych u kobiet w wieku

15-44 lat (ryc. 1i 2) [8].
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Rycina 1. Czestos¢ wystepowania raka szyjki macicy w poréwnaniu z czestoscia

wystepowania innych nowotworéw wsrdd kobiet w wieku 15-44 lata w Polsce
Zrédto: HPV — Information Centre: http://www.hpvcentre.net/statistics/reports/POL.pdf [dostep: 19.05.2015,

16:00].
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Rycina 2. Czesto$¢ zgondw na raka szyjki macicy w poréwnaniu z czestosciag zgondw

spowodowanych przez inne nowotwory wsrdd kobiet w wieku 15-44 lata w Polsce

Zrédto: HPV — Information Centre: http://www.hpvcentre.net/statistics/reports/POL.pdf [dostep: 19.05.2015,

16:00].



W Polsce w 2011 roku najwiekszg zapadalno$é na nowotwory ztosliwe narzadéw
ptciowych stwierdzono u mieszkancéw wojewddztw pomorskiego i tédzkiego — co
najmniej 75 przypadkow na 100 tys. oséb. Problem jest szczegélnie zauwazalny w
mniejszych miastach, gdyz tam badania cytologiczne wykonuje mniej kobiet [9].

Na diagramie (ryc. 3) przedstawiono podziat zapadalnosci na rézne nowotwory w
wojewddztwie tédzkim wsrdd kobiet w latach 2002—-2012. Najwiecej oséb choruje na
raka sutka (23%), na drugim miejscu jest nowotwor ptuc (7,8%). Na raka szyjki macicy

zapada okoto 5,5% kobiet.
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Rycina 3. Podziat na nowotwory wystepujace wsréd kobiet w wojewddztwie té6dzkim w latach
2002-2012

Zrédto: Krajowy Rejestr Nowotwordw, URL: http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy-kobiet/ [dostep:
03.05.2015.

Wedtug danych pochodzacych z Krajowego Rejestru Nowotwordéw okoto 60%
zachorowan wystepuje w Polsce miedzy 45. a 64. r.z. W wojewddztwie tédzkim

najwiecej zachorowan w latach 2002-2012 réwniez zarejestrowano w przedziale wieku
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45-64 (tab. 1). Sytuacja w powiecie betchatowskim jest zblizona do ogdlnego stanu

zachorowan w odniesieniu do wieku w wojewddztwie.

Tabela 1. Liczba oséb chorych na raka szyjki macicy w wojewddztwie tédzkim w latach 2002—-

2012
WIEK

R
2002 0 0 0 5 2 6 30 53 39 29 27 68
2003 0 0 0 0 4 9 21 29 28 27 16 74
2004 0 0 0 1 6 8 15 37 50 31 29 81
2005 0 0 2 1 7 15 18 36 44 49 20 60
2006 0 0 0 4 6 8 21 32 44 29 24 70
2007 0 0 0 4 6 9 15 32 49 48 28 60
2008 0 0 0 2 2 12 15 26 40 39 32 76
2009 0 0 0 2 2 7 13 24 51 35 37 69
2010 0 0 0 0 9 6 16 17 23 36 33 60
2011 0 1 0 2 3 9 10 10 32 45 40 54
2012 0 0 0 2 5 12 13 16 17 35 34 61

2002-2012 0 1 2 23 52 101 187 312 417 403 320 733

Zrédto: Krajowy Rejestr Nowotworéw, URL: http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy-kobiet/ [dostep:
03.05.2015].

W ciggu trzech ostatnich dekad zauwazono w Polsce 30-procentowy spadek

zapadalnosci na nowotwor szyjki macicy (ryc. 4).
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Rycina 4. Trendy zachorowalnosci (na 100 tys. mieszk.) na raka szyjki macicy w Polsce w

latach 1980-2010
Zrédto: Krajowy Rejestr Nowotworéw, URL: http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy-kobiet/ [dostep:
03.05.2015].

Wedtug prognoz przedstawionych przez Centrum Onkologii — Instytutu im. M.
Sktodowskiej-Curie, przewiduje sie ciggty spadek zapadalnosci na nowotwory ztosliwe w
Polsce az do 2025 roku. Jedng z przyczyn tego stanu rzeczy bedzie wzrastajgce
zainteresowanie spoteczenistwa problemem oraz profilaktyka pierwotna i wtdrna

realizowana w ramach programoéw zdrowotnych [10].

c. Populacja podlegajagca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja
kwalifikujgca sie do wtaczenia do programu
Populacja catosciowa zamieszkujgca gmine Kleszczow stanowi 5580 osdb. W tej grupie
znajduje sie 2828 kobiet oraz 2752 meziczyzn. Zgodnie z wytycznymi zawartymi w
Programie Szczepien Ochronnych na rok 2015 szczepienie przeciwko wirusowi
brodawczaka ludzkiego znajduje sie w grupie Swiadczen zalecanych szczegdlnie
osobom przed inicjacjg seksualng. Szczegétowe kwestie sg zawarte we wskazaniach
producenta konkretnego preparatu. Obecnie dostepne na rynku szczepionki mogg by¢
stosowane od ukonczenia 9. r.z. Program kierowany jest do mieszkaricéw gminy
Kleszczéw w wieku 11 lat (V klasa szkoty podstawowej). Na podstawie danych
meldunkowych na dziern 1 maja 2015 roku populacja ta liczy 44 osoby. W grupie tej 23

osoby to dziewczeta, a 21 — chtopcy.



W podstawowe] wersji programu szczepieniami objeta bedzie wylgcznie
populacja dziewczat, natomiast chtopcy zostang poddani dziataniom z zakresu promocji
zdrowia. W razie zainteresowania spoteczeristwa szczepieniami tej drugiej grupy,
chtopcy w kolejnych latach réwniez bedg wigczeni w akcje szczepien. Ponadto
dziataniami z zakresu promocji zdrowia (jak np. warsztaty dotyczgce tematyki zakazen
HPV) zostang objeci rodzice dzieci wtgczonych do programu, tzn. 88 oséb. W kolejnych
latach do programu przystapig mieszkancy spetniajgcy ustalone kryteria wiekowe.

Wartosci liczbowe przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2. Populacja gminy Kleszczéw, kwalifikujaca sie do wigczenia do programu

szczepien przeciwko HPV.

2016 30 42 216
2017 38 36 222
2018 38 54 276

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych z Urzedu Gminy Kleszczéw

d. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegdlnym
uwzglednieniem gwarantowanych Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkow publicznych

Obecnie w Polsce wdrazany jest Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy, ktéry

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 p6zn. zm.).

Wspomniane bezpfatne 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, ktére skierowano na dodatkowe badanie

z powodu wykrytych, niepokojgcych zmian w badaniu pierwszym [11].



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

Kolejnym elementem profilaktyki RSM sg szczepienia. Od 2013 roku szczepienia
przeciwko HPV znajdujg sie w wykazie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze
Srodkow publicznych [11].

W latach 2006 i 2007 Europejska Agencja Lekéw (European Medicines
Agency (EMA)) zarejestrowata i dopuscita do obrotu w Polsce dwie szczepionki
przeznaczone do profilaktyki pierwotnej raka szyjki macicy. Sg to: dwuwalentna
(Cervarix™) i czterowalentna (Silgard®, w literaturze czasami uzywana jest druga nazwa
— Gardasil®) [13].

Podstawowy schemat szczepionek to trzy dawki podane w okresie jednego roku.
Cervarix ™ jest szczepionkg przeznaczong do profilaktyki raka szyjki macicy zwigzang z
onkogennymi typami HPV: 16 i 18. Zalecany schemat szczepien 0, 1, 6 miesiecy; jest
zarejestrowana do stosowania u kobiet i dziewczat w wieku powyzej 9 lat. Z kolei
Silgard® obejmuje profilaktyke zakazen typami 6, 11, 16 i 18 w celu zapobiegania
wystgpieniu zmian przedrakowych szyjki macicy, RSM oraz ktykcin konczystych.
Zalecany schemat szczepien: 0, 2, 6 miesiecy. Szczepionka jest zarejestrowana do
stosowania u kobiet i mezczyzn oraz dziewczat i chtopcow w wieku powyzej 9 lat [14].

W 2014 roku szczepionki przeciw HPV otrzymaty zezwolenie Komisji Europejskiej
dla nowego schematu szczepienia. Cervarix'” mozna stosowa¢ w schemacie
dwudawkowym (0; 6 miesiecy) u oséb w wieku 9-14 lat, a preparat Silgard®, o takim

samym schemacie, w przedziale 9-13 lat [15].

e. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu
Wedtug danych epidemiologicznych okoto 1/3 zgonéw dotyczy kobiet w wieku 15-44
lat. Duza czesto$¢ wystepowania raka szyjki macicy w Polsce oraz wysoki odsetek

zgondw sg spowodowane niskg wykrywalnoscig zmian przed rozwojem choroby i
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pdznym rozpoznaniem raka inwazyjnego. Niewielka powszechnos$é¢ wykonywania badan
przesiewowych powoduje, ze kobiety dowiadujg sie o nowotworze, kiedy jest on juz w
zaawansowanym stadium. Stanowi to istotne obcigzenie dla osoby chorej oraz systemu
opieki zdrowotnej [11; 12].

Choroba nowotworowa wywotuje cierpienie natury psychologicznej,
spowodowane stereotypami spotecznymi. Leczenie czesto bywa bolesne, a pobyty w
szpitalu mogg by¢ przyczyng rozwoju depresji lub stresu. Objawy i skutki choroby sg w
przypadku kazdej pacjentki indywidualne, jednak na pewno zawsze wywotuja, choé¢ w
roznym stopniu, negatywne emocje. Dlatego zaleca sie prowadzenie dziatan
profilaktycznych i edukacyjnych.

Szczepienia przyczynig sie do zmniejszenia liczby zachorowan na raka szyjki
macicy wsrdd szczepionych dziewczynek z populacji docelowej, a edukacja podniesie
Swiadomosc¢ dotyczacg czynnikdw ryzyka sprzyjajacych zakazeniom HPV. Dodatkowo w
zaleznosci od zainteresowania spoteczenstwa do grupy docelowej programoéw
zdrowotnych mogg by¢ dotaczeni i zaszczepieni chtopcy w wieku powyzej 9 lat, co

zwiekszy odpornos¢ populacyjng [11].



2. Cele programu

a. Cel gtéwny

Zabezpieczenie co najmniej 60% populacji dziewczynek i 50% populacji chtopcow w

wieku 11 lat szczepionkg przeciwko HPV w latach 2015-2018 w gminie Kleszczow.

b. Cele szczegétowe

Zwiekszenie liczby szczepionych dziewczynek w latach 2015-2018, w wieku
zalecanym, czyli jeszcze przed inicjacjg seksualng (11. r.z.).

W momencie dofgczenia chtopcow do programu zwiekszenie liczby
zaszczepionych w wieku 11 lat szczepionka przeciw HPV w latach 2015-2018.
Wzrost akceptowalnosci szczepien przez rodzicow.

Zwiekszenie $wiadomosci miodziezy i rodzicow w zakresie ryzykownych
zachowan i mozliwej profilaktyki HPV.

Spadek lub utrzymanie wskaznikéw zachorowalnosci na nowotwory, ktérych

gtéwnym czynnikiem jest HPV.

c. Oczekiwane efekty

Zaszczepienie okoto 60% dziewczynek i okoto 50% chtopcow w wieku 11 lat, w
latach 2015-2018 w gminie Kleszczéw.

Zwiekszenie zaufania i akceptowalnosci ze strony rodzicow w odniesieniu do
szczepien.

Zwiekszenie poziomu wiedzy spotecznosci na temat czynnikdw ryzyka i mozliwej
profilaktyki HPV.

Zmniejszenie zachorowalnosci na raka szyjki macicy w perspektywie wieloletniej

wsrod kobiet w gminie Kleszczow.

d. Mierniki efektywnosci

Liczba zaszczepionych dziewczynek w wieku 11 lat w poréwnaniu z populacjg

docelowg (biezgce monitorowanie, raporty).
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Liczba zaszczepionych chtopcow w wieku 11 lat w pordwnaniu z populacja
docelowg (biezgce monitorowanie, raporty).

Zapadalnos¢ i umieralnos¢ z powodu raka szyjki macicy w gminie Kleszczéw
(dtugoletnie monitorowanie).

Odsetek zgdd rodzicdw na szczepienie w porédwnaniu z liczbg oséb w populacji
docelowej.

Ocena jakosci udzielanych $wiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych

przez uczestnikow.
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3. Adresaci programu

a. Oszacowanie populacji, ktorej wigczenie do programu jest mozliwe

Program kierowany jest do wszystkich mieszkancow gminy Kleszczéw z grupy
docelowej. Do akcji szczepien w wersji podstawowej wtgczone beda dziewczeta w
wieku 11 lat (V klasa szkoty podstawowej). Na podstawie danych meldunkowych na
dzien 1 maja 2015 roku grupa ta obejmuje 23 osoby. W razie zainteresowania ze strony
spoteczenstwa do programu szczepien dotgczona zostanie populacja chtopcéow w tym
samym wieku — tzn. 21 oséb. Niezaleznie, jako uzupetnienie programu, do dziatan
promocyjnych zostang wigczone obie ww. populacje oraz ich rodzice — razem 132
osoby. W kolejnych latach trwania projektu (jest on planowany na okres 4 lat) beda do
niego przystepowac kolejne osoby wchodzgce w wiek umozliwiajgcy uczestnictwo w
akcji szczepien. Jesli uwzgledni sie aktualne dane meldunkowe, populacja ta bedzie

przedstawiata sie w kolejnych latach tak, jak przedstawiono w tabeli 3.

Tabela 3. Populacja gminy Kleszczéw, kwalifikujgca sie do wiaczenia do programu

szczepien przeciwko HPV.

2016 30 42 216
2017 38 36 222
2018 38 54 276

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie danych z Urzedu Gminy Kleszczéw

Reasumujac: petna liczba tworzaca populacje bazowg programu w czasie 4 lat
projektu to, wedtug aktualnych danych meldunkowych, okoto 850 oséb. Z tej grupy do
akcji szczepien zostanie wigczonych 129 dziewczat oraz opcjonalnie w wers;ji

rozszerzonej programu — 153 chtopcéw.
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Dostepne srodki finansowe pozwalajg na objecie ww. akcjg oraz dziataniami z

zakresu promocji zdrowia catej populacji docelowe;j.

b. Tryb zapraszania do programu

Jednym z podstawowych zatozen programu jest dotarcie do wszystkich oséb z populacji
docelowej i uzyskanie wysokiej frekwencji. W zwigzku z powyzszym zostanie
przeprowadzona kampania informacyjno-edukacyjna skierowana do rodzicéw i
mtodziezy zachecajgca do aktywnego udziatu w akcji szczepied. Mieszkancy gminy
Kleszczéw beda informowani o programie zdrowotnym za posrednictwem lokalnych
medidw, takich jak gazeta Informator Kleszczowski, strona internetowa miasta oraz
plakaty i ulotki. Tego typu dziatania majg udowodniong skutecznos¢ na tym terenie i sg
stosowane z powodzeniem od dtuzszego czasu. Praktycznie kazde gospodarstwo
domowe w gminie ma dostep do Internetu.

Ponadto, podczas zgtaszania nowych mieszkancéw gminy do ewidencji ludnosci
kazdy rodzic dziecka kwalifikujgcego sie do programu lub tuz przed osiggnieciem
ustalonego progu wiekowego otrzyma instrukcje dotyczacg aktualnych programoéw
zdrowotnych dostepnych dla mieszkanicéw wraz z krétkimi  informacjami
organizacyjnymi. W ramach dziatan uzupetniajgcych stosowane bedg interwencje, takie
jak np. kontakt telefoniczny lub ogtoszenie w trakcie mszy Swietej w lokalnym kosciele
parafialnym. Dzieci z klas V szkdt podstawowych zostang poinformowane o akcji w
trakcie zajeé¢ szkolnych (np. godzin wychowawczych), a ich rodzice — podczas

wywiaddéwek oraz innych spotkan z gronem pedagogicznym.
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4. Organizacja programu

a. Etapy organizacyjne programu

Pierwszym etapem programu bedzie akcja informacyjna, prowadzona metodami
opisanymi w punkcie 3 dotyczacym adresatow programu zdrowotnego. Mtodziez i
rodzice zostang poinformowani m.in. o zagrozeniach zwigzanych z zakazeniami HPV
oraz o zasadach organizacyjnych akcji. Waznym elementem tego etapu bedg warsztaty
informacyjne kierowane do mtodziezy z grupy wiekowej uwzglednionej w programie
oraz do rodzicow.

Drugi etap programu to rekrutacja uczestnikdw do akcji szczepien. Po uzyskaniu
zgody rodzicéw do programu bedga zapraszani wszyscy mieszkancy — dziewczeta z grupy
docelowej (11 lat), a w wersji rozszerzonej — réwniez chfopcy w analogicznym wieku.
Podstawowe kryterium formalne, obok posiadania statusu mieszkanca gminy, stanowi
wyrazenie przez rodzica lub opiekuna prawnego pacjenta checi wziecia udziatu w akgji
szczepien i podanie telefonicznego numeru kontaktowego. Informacje te zostang
zgromadzone w siedzibie wykonawcy programu z uwzglednieniem przepiséw o

ochronie danych osobowych [26].

b. Planowane interwencje

We wstepnej czesci programu mtodziez z wybranej grupy wiekowej oraz jej rodzice
(opiekunowie prawni) bedg mogli wzig¢ udziat w warsztatach informacyjnych
dotyczacych zagrozen zwigzanych z zakazeniami HPV oraz metodami profilaktyki. Obok
wiedzy przekazywanej w postaci prelekcji wzbogaconej o prezentacje multimedialne
uczestnicy otrzymajg materiaty informacyjne (m.in. ulotki dotyczgce tematyki zakazen
HPV). Szkolenia poprowadzg doswiadczeni edukatorzy majacy stosowne
wyksztatcenie/specjalizacje (Zdrowie Publiczne, Epidemiologia, Choroby Zakazne itp.).
Dziatania te beda prowadzone na terenie szkét podstawowych zlokalizowanych na
obszarze gminy Kleszczéw w terminach zapewniajgcych optymalny dostep wszystkim
osobom z grup docelowych. Ponadto, w ramach programu kazda mieszkanka z grupy
docelowej spetniajgca warunki wtgczenia do programu bedzie mogta skorzystaé z
bezptatnego szczepienia przeciw HPV (w wersji rozszerzonej programu dotyczy to
rowniez mieszkancéw ptci meskiej z ustalonej grupy wiekowej). Szczepienie
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przeprowadzone zostanie za pomocy dostepnych, dopuszczonych do uzytkowania
preparatéw wybranych przez realizatora wytonionego w ramach otwartego konkursu
ofert.

Zgodnie z obecnymi wytycznymi dostepne sg w Polsce dwa preparaty: Cervarix™
(przeznaczony wytgcznie dla pici zeriskiej) oraz Silgard® (mozliwos¢ stosowania u obu
pitci). Ze wzgledu na wiek uczestnikdw programu oraz zalecenia producentéw zostanie
zastosowany tréjdawkowy schemat szczepienia zawarty w trakcie jednego roku
kalendarzowego. Szczepienie prowadzone bedzie na terenie gminy Kleszczow w
miejscu wskazanym przez realizatora. Realizator akcji jest zobowigzany zapewnic
zasoby kadrowe, rzeczowe oraz lokalowe niezbedne do realizacji powierzonego zadania

zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa [27,28,29,30].

c. Kryteria i sposéb kwalifikacji uczestnikow

Do czesci warsztatowej (prelekcje dotyczgce problematyki zakazen HPV) kwalifikowani
beda wszyscy chetni z grupy docelowej majacy status mieszkarica gminy Kleszczow.
Wizyta zwigzana z podaniem szczepionki rozpocznie sie konsultacjg lekarskg (w celu
wykluczenia przeciwwskazan) i zakwalifikowaniem pacjentki (pacjenta) do szczepienia.
W razie wystgpienia czasowych przeciwwskazan zwigzanych np. z chorobg zostanie
wyznaczony kolejny termin wizyty. Ponadto w trakcie konsultacji lekarskiej kazda
pacjentka (pacjent) i rodzic lub opiekun prawny zostanie poinformowany o
zagrozeniach zwigzanych z zakazeniami HPV, powiktaniach, o samym szczepieniu oraz
mozliwej reakcji organizmu na podang szczepionke.

Dodatkowym kryterium formalnym bedzie podpisanie przez rodzica lub opiekuna
prawnego Swiadomej zgody na udziat w szczepieniu (druk zgody w zataczniku).
Podpisane oswiadczenia trafig do dokumentacji medycznej pacjentki (pacjenta). W
razie wystgpienia czasowych przeciwwskazan do podania jednaj z dawek szczepionki
zostanie ustalony nowy termin wizyty, w taki sposéb, aby caty cykl szczepienia zamykat

sie w trakcie jednego roku kalendarzowego.
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d. Zasady udzielania $wiadczen w ramach programu

Ze wzgledu na wiek uczestnikdw oraz podawanie kilku dawek szczepionki akcja bedzie
miata charakter ciagly. Pacjenci beda przyjmowani w trakcie catego roku
kalendarzowego. Zostanie zapewniona dywersyfikacja godzin przyje¢ w celu uzyskania
jak najwyzszej dostepnosci do oferowanych $wiadczen. Informacje te zostanag
rozpowszechnione za pomocg wczesniej wspomnianych mediéw. W razie potrzeby
akcja informacyjna bedzie wspomagana bezposrednimi kontaktami telefonicznymi.

Na podstawie listy oséb zgtoszonych do programu, kalendarza szczepien
zawartego w PSO oraz danych dotyczacych frekwencji z lat ubiegtych zostang zakupione
szczepionki oraz zabezpieczone inne niezbedne pomocnicze wyroby medyczne. Tego
typu dziatania organizacyjne zapewnig optymalne wykorzystanie $rodkéw

przeznaczonych na realizacje programu.

e. Sposéb powigzania dziatan programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze srodkow publicznych

Szczepienie przeciw HPV znajduje sie w Programie Szczepien Obowigzkowych w grupie

Swiadczen zalecanych, niefinansowanych ze S$rodkéw publicznych. Planowana

interwencje mozna zatem traktowac jako uzupetnienie swiadczen gwarantowanych —

szczepien obowigzkowych finansowanych przez budzet panstwa.

f. Sposdéb zakonczenia udziatu w programie i mozliwos¢ kontynuacji

Petne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepienia
szczepionka przeciw HPV zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi dawkowania. Zakoriczenie
udziatu jest mozliwe na kazdym etapie programu na zyczenie rodzicéw lub opiekundow
prawnych. Musi ono by¢ potwierdzone na pismie i dotagczone do dokumentacji

medycznej pacjenta.

g. Bezpieczenstwo planowanych interwenc;ji

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 mtodych dziewczat przeciw HPV jako forme przeciwdziatania

zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie szczepionki), a
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takze raka pochwy i sromu, jak roéwniez ktykcin konczystych (szczepionka
czterowalentna).

Nieliczne z zalecen dotyczg stosowania szczepionki czterowalentnej u chtopcéw w
celu zmniejszenia ryzyka wystgpienia u nich ktykcin kofczystych.

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze najbardziej optymalnym rozwigzaniem
jest szczepienie przeprowadzone przed ekspozycja na HPV zwigzang z rozpoczeciem
wspotzycia seksualnego. Skutecznosc tego rozwigzania jest najwyzsza.

Wiele krajéow wiaczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do
narodowych programéw szczepien (np. Australia i Kanada). Wiek dziewczat objetych
akcjami szczepien znaczaco sie rozni.

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

Randomizowane badania kliniczne wykazaty, ze obie szczepionki sg wysoce
skuteczne w zapobieganiu zmianom przedrakowym w populacji kobiet niezakazonych
HPV. Skutecznos¢ w przypadku kobiet juz zakazonych jest znacznie nizsza. Jednakze
nalezy zauwazy¢, ze okres obserwacji (do 5 lat) jest zdecydowanie zbyt krétki, by
okresli¢ rzeczywisty wptyw na dtugofalowe trendy zapadalnosci i $miertelnosci z
powodu raka szyjki macicy.

Analiza dotyczaca skutecznosci szczepionek przeciwko HPV: dwa badania nad
szczepionky czterowalentng (FUTURE | i Il) oraz trzy badania analizujgce skutecznos¢
szczepionki dwuwalentnej (PATRICIA, HPV007, HPV-023) wykazata, ze skutecznos¢
ochrony krzyzowej przeciwko infekcji HPV i wystepowaniu zmian zwigzanych z HPV 31,
33, 45 okazata sie wieksza w przypadku szczepionki dwuwalentnej. Nalezy jednak
zauwazyé, ze badania nad nig byty bardzo heterogenne. W efekcie moze mieé to wptyw
na ostateczne oszacowanie ich efektu.

Projekty wykorzystujgce modelowanie matematyczne stuzgce do oszacowania
odlegtych korzysci wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich
dziewczynek bytoby uzyteczne w obnizeniu liczby zakazenn HPV o okoto 13%, CIN-1 — o
21-24% i CIN2/3 — o okoto 43-58% (w przypadku modeli statycznych Markowa).

Dodatkowo, pozwolitoby na zmniejszenie liczby zakazen HPV o 95% i redukcje
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przypadkdw RSM o 62-93% przy wprowadzeniu wytgcznie szczepien kobiet — w
przypadku modeli dynamicznych.

Akcja szczepien bedzie prowadzona z zachowaniem wszelkich warunkow
fachowych i sanitarnych okreslonych dla tej procedury medycznej, wynikajacych z
obowigzujgcych norm i przepiséw prawa. Podanie szczepionki zostanie poprzedzone
lekarskim badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania
szczepienia ochronnego, nie pdzniej niz 24 godziny przed planowang iniekcjg [31]. W
pomieszczeniach, w ktérych przeprowadzi sie szczepienia, znajdg sie instalacje oraz
wyposazenie wymagane dla gabinetéw zabiegowych, tzn. umywalka z baterig z cieptg i
zimng wodga, dozownik z mydtem w ptynie oraz ptynem dezynfekcyjnym, pojemniki z
recznikami jednorazowego uzytku oraz na reczniki zuzyte. Zgodnie w wymaganiami
ogélnobudowlanymi pomieszczenia i urzadzenia bedg umozliwiaty ich mycie oraz

dezynfekcje [30].

h. Kompetencje i warunki niezbedne do realizacji programu

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

W programie zastosuje sie produkty lecznicze zarejestrowane i dopuszczone do
obrotu na terenie RP, rekomendowane w wytycznych ogdlnopolskich 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 realizacjg programu bedzie
prowadzona i przechowywana w siedzibie realizatora akcji szczepien zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi dokumentacji medycznej oraz ochrony danych

osobowych [33; 34].
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i. Dowody skutecznosci planowanych dziatan
e Opinie ekspertow klinicznych

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

Rada Przejrzystosci Agencji Oceny Technologii Medycznych podtrzymuje pomyst
finansowania szczepionki przeciw HPV. Wojciech Matusewicz, prezes Agencji, uwaza za
uzasadnione objecie refundacjg ocenianej technologii medycznej, w ramach wspdinej
grupy limitowej, do ktdrej nalezatyby szczepionki przeciw HPV, z 50-procentowq
odpfatnoscia [16].
,W modelowaniu matematycznym wykazano, ze jezeli 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 dotyczy¢ bedzie
niewielkiego odsetka kobiet w populacji, modelowanie matematyczne sugeruje, ze
bardziej skuteczne w profilaktyce raka szyjki macicy bedzie szczepienie zaréwno kobiet,
jak i mezczyzn. Potencjalne spodziewane korzysci wynikajace ze szczepienia mezczyzn
to: przerwanie tancucha transmisji HPV, zwiekszenie odpornosci populacyjnej,
przyspieszenie efektéw populacyjnych szczepien, ochrona przed HPV-zaleznymi
przypadkami raka pracia, odbytu, gtowy i szyi, ochrona przed brodawkami ptciowymi
(dla szczepionki czterowalentnej)” [17].
,Praktycznie kobieta, ktora rozpoczyna wspotiycie powinna regularnie robi¢ badania
cytologiczne” — radzi prof. Przemystaw Oszukowski, prezes Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego. Jego zdaniem, kobiety powinny szczepic sie réwniez przeciwko HPV,
czyli wirusowi wywotujgcemu raka szyjki macicy. ,, W Polsce zaledwie 10% kobiet szczepi
sie. Moze dlatego, Zze paristwo nie refunduje szczepien, a nie sq one tanie” [18].

Co roku w Polsce z powodu raka szyjki macicy umiera okoto 1800 kobiet.

Wiekszosci tych zgondw mozna zapobiec. Rak szyjki macicy to obecnie jedyny
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nowotwor, ktéry moze by¢ wyeliminowany dzieki profilaktyce pierwotnej i wtérnej.
Inaczej moéwigc, 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,
doprowadza do zmniejszenia zachorowalnosci i umieralnosci na RSM [19].

e Zalecenia, wytyczne i standardy postepowania w problemie zdrowotnym, ktérego

dotyczy wniosek

Zalecenia i wytyczne dotyczace szczepien przeciwko HPV s3 przedstawione w
programie szczepien: ,,Programy szczepien przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego.
Aktualne (2012) 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
(szczepionka cztero- i dwuwalentng) oraz chtopcom w wieku 9-15 lat (szczepionka
czterowalentng).
2. Zalecane jest szczepienie kobiet w wieku 16-25/26 lat, ktére nie zostaty poddane
szczepieniom przeciw HPV uprzednio, oraz tych, ktore nie zakonczyty petnego cyklu
szczepien. Zalecane jest szczepienie przeciw HPV kobiet przed rozpoczeciem wspotzycia
seksualnego.
3. Caty cykl szczepien obejmuje podanie domiesniowo (dwéch lub trzech dawek
szczepionki, w zaleznosci od schematu szczepienia i wieku kobiet).
4. Szczepionka przeciw HPV moze by¢ podawana w czasie tej samej wizyty, podczas
ktdrej podawane sg inne szczepionki zgodnie z kalendarzem szczepien. W przypadku
jednoczasowego podawania wiecej niz jednej szczepionki miejsca wstrzyknie¢ powinny
byé rézne.
5. Zalecenia dotyczgce badan profilaktycznych w kierunku raka szyjki macicy dla kobiet
zaszczepionych przeciw HPV nie podlegajg zmianie i na obecnym etapie nie réznig sie
od obowigzujgcych. Szczepiona kobieta powinna podpisa¢ oswiadczenie, ze zostata

poinformowana o potrzebie okresowego wykonywania badan cytologicznych.
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Istotne jest to, ze obie szczepionki: dwu- i czterowalentna, sg szczepionkami
profilaktycznymi i nie stosuje sie ich w celu zatrzymania choroby. Osoba przed
szczepieniem powinna wykona¢ badanie cytologiczne [17; 20].

e Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnosci 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 inicjacjg seksualng [13].

W badaniach nad szczepionkg wykorzystywane sg biatka strukturalne wirusa L1 i
L2, ktére potrafig przyczepic sie do pustych kapsydéw i tworzg czastki wirusopodobne
oraz biatka onkogenne. Czastki wirusopodobne umozliwiajg wytworzenie humoralnej
odpowiedzi immunologicznej wzgledem HPV, ktérego antygen znajduje sie w
szczepionce.

Obecnie w Polsce dostepne s3 dwa rodzaje szczepionek. Cervarix™ jest
szczepionka 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 majg
wysokiego potencjatu onkogennego, ale w 10% sg przyczyng zmian
ptaskonabtonkowych niskiego stopnia- CIN1 (cervical intraepithelial neoplasia).
Szczepionki obu firm rdznig sie miedzy sobg ponadto adiuwantami, czyli dodatkowymi
zwigzkami chemicznymi, ktdre zwiekszajg dynamike odpowiedzi immunologiczne;.
Obecnos¢ tych produktdw na rynku jest uzasadniona wieloletnimi badaniami, ktérych
celem gtdwnym byto zbadanie skutecznosci i bezpieczeristwa ich stosowania [6].

W ciggu wielu lat wykonywano rézne badania w celu okreslenia skutecznosci dziatania
zapobiegawczego szczepionek. Przyktadowo zostang wymienione wyniki trzech
najwiekszych badan: Future 1, Future Il i Patricia. Wyniki pierwszego z nich wykazaty, ze
podanie czterowalentnej szczepionki przeciw HPV zmniejsza w okoto 100% w ciggu 3 lat
ryzyko wystgpienia zmian patologicznych czesci intymnych u kobiet zwigzanych z HPV.
Celem drugiego badania byfa ocena czestosci wystepowania zmian przedrakowych
szyjki macicy CIN2 i CIN3 zwigzanych z infekcjg typami 16 i 18 HPV. Po 3 latach
obserwacji, w poréwnaniu z grupg placebo, w grupie oséb szczepionych nie zauwazono
zadnego przypadku zmian ptaskonabtonkowych wysokiego stopnia (CIN2 i CIN3).
W 2009 roku na 25. Miedzynarodowej Konferencji nt. HPV w Malmé zaprezentowano

wyniki badania Patricia, ktorego gtownym celem byto przeanalizowanie odpornosci
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krzyzowej przeciwko innym niz 16 i 18 onkogennym typom HPV. Wyniki wykazaty
wyzszg skutecznosé szczepionki dwuwalentnej w zapobieganiu wystepowania zmian
zwigzanych m.in. z typami HPV 31, 33 i 45 [6].

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

e Informacje nt. podobnych programéw zdrowotnych wykonywanych w jednostce

zgtaszajgcej program lub w innych jednostkach samorzqdu terytorialnego

Wojewddztwo tédzkie moze sie pochwali¢ wieloma akcjami edukacyjno-zdrowotnymi,
ktorych celem jest podnoszenie $wiadomosci oraz jakosci zdrowia spoteczenstwa.
Przyktadem moze by¢ kampania ,Dla niej. Mozemy wiegcej”, ktéra apeluje do Polek o
udziat w badaniach cytologicznych, a takze wspiera i informuje kobiety chore na raka i
ich bliskich za pomocg poradnikow dla oséb zmagajgcych sie z nowotworem
ginekologicznym [21].

Gmina Kleszczéw skutecznie realizuje programy zdrowotne. Mieszkaricy moga
korzystac z bezptatnych badan profilaktycznych (np. mammograficznych, cytologicznych
i badan prostaty). Oprécz powszechnych akcji szczepien przeciwgrypowych, od 2007
roku prowadzi szczepienia m.in. przeciw pneumokokom i meningokokom, a takze
szczepienia dziewczat przeciw HPV [22; 23].

W 2013 roku przez rade gminy uchwalona zostata Strategia Zdrowotna dla gminy
Kleszczéw na lata 2014-2018".

Szczepienia prowadzone w gminie Kleszczéw, w wojewddztwie téddzkim, wpisujg
sie w ogdlnopolski program : ,Zaszczep w sobie che¢ szczepienia” [24]. Od stycznia
2015 roku w gminie sg prowadzone cztery programy, a ws$rdd nich — program

profilaktyki zakazen HPV obejmujgcy dziewczeta z rocznika 1998 [25].

! Zob. http://www.bip.kleszczow.pl/res/serwisy/bip-
kleszcz/komunikaty/ 011_007_377192.pdf.
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5. Koszty

Przy opracowywaniu kosztorysu postuzono sie nastepujgca metoda — z danych
dotyczacych liczebnosci populacji uzyskanych z Urzedu Gminy w Kleszczowie wybrano
populacje docelowg w ramach zadanego programu zdrowotnego.

Wedtug danych otrzymanych z Urzedu Gminy i analiz wiasnych ustalano odsetek
0sob, ktére skorzystajg z programu. Odsetek ten rdézni sie w zaleznos$ci od grupy
wiekowej, ktdra jest objeta programem, i waha sie od okoto 10% w odniesieniu do
catosci populacji do nawet okoto 90% dla grupy dzieci i mtodziezy. Przy realizacji
programu szczepionkowego zatozono odsetek uczestniczgcych 11 latkéw - dziewczat na
poziomie 60 % i 50 % dla chtopcow. Koszty jednostkowe przewidziane na realizacje
programu pomnozono przez szacowang liczbe oséb, ktére z niego skorzystaja,
uwzgledniajac tez w kalkulacji koszty przygotowawcze, kampanii informacyjnej,

realizacji badania lekarskiego, a takze zakupu i podania preparatu do szczepien.

a. Koszty jednostkowe
Catkowity budzet programu zostat zaplanowany przy zatozeniach przedstawionych w

tabelach 4-6.

Tabela 4. Zatozenia catkowitego budzetu programu szczepien — tylko dziewczynki w wieku lat

11

129 oséb 60% 78 oséb ok. 1475 zt/osobe

Zrédto: opracowanie wtasne.

Tabela 5. Zatozenia catkowitego budzetu programu szczepien — dodatkowo chtopcy w wieku

lat 11

153 o0séb 50% 77 oséb ok. 974 zt/osobe

Zrédto: opracowanie wiasne.
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Tabela 6. Zatozenia catkowitego budzetu programu szczepien — facznie dziewczynki i chtopcy

w wieku lat 11

282 0sdb 155 osdb ok. 1226 zt/osobe

Zrédto: opracowanie wiasne.

Na nizej opisany koszt sktadajg sie koszty przygotowawcze, kampanii

informacyjnej, realizacji badania lekarskiego, a takze zakupu preparatu do szczepien.

b. Planowane koszty catkowite
Na catkowity roczny budzet projektu sktadajg sie nastepujgce pozycje kosztowo-
organizacyjne.
1. Koszty organizacyjne:
e opracowanie  organizacji programu, sposobu raportowania, zasad
monitorowania realizacji zadan;
e wystandaryzowane protokoty postepowania pracy poszczegdélnych uczestnikéw
programu (lekarzy, pielegniarek);
e wydruki ankiet;
e materiaty biurowe;
e opracowanie schematéw realizacji badania: rekrutacja pacjentéw, badania
lekarskie.
2. Koszty realizacji szczepienia:
e wykonawstwo szczepienia;

e zakup szczepionek.
Koszt catkowity realizacji szczepienia jest zalezny od wyceny przedstawionej przez
oferentow w procedurze konkursowej, a takze zalezy od liczebnosci populacji — czy uda

sie wigczy¢ catg zaktadang populacje 11- letnich chtopcéw.

Zatozenia budzetu realizacji szczepien — tylko dziewczynki w wieku lat 11:

74,9 tys. zt - 78 0s6b x 3 dawki x ok. 320 zt (preparat + koszty ustugi) = 74. 880 zt
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Zatozenia budzetu realizacji szczepien — tylko chtopcy w wieku lat 11:

74,0 tys. zt - 77 0séb x 3 dawki x ok. 320 zt (preparat + koszty ustugi) = 73.920 zt

Koszt tgczny realizacji szczepien przy wyszczepieniu catosci zaktadanej populacji

korzystajacej (11-letnie dziewczynki i chtopcy) wynosi okoto 150 tys. zt.

3. Koszty ogélne programu:

koszty obstugi administracyjnej programu;
koszty monitorowania zewnetrznego;
koszty ewaluacji przez ekspertéw;

rezerwa budzetowa.

4. Koszty kampanii informacyjno-promocyjnej:

przygotowanie listy kluczowych medidw;

zaplanowanie i przeprowadzenie dziatan typu media relations — nawigzanie relacji
z lokalnymi mediami;

organizacja kampanii informacyjnej;

zaprojektowanie, utrzymanie i aktualizacja zaktfadki na stronie internetowej
Urzedu Gminy dedykowanej projektowi (przygotowanie grafiki, tresci,
aktualizacja informacji w serwisie);

zaprojektowanie i zamieszczenie banneréw reklamowych w lokalnych serwisach
informacyjnych on-line;

zaprojektowanie, przygotowanie poradnikéw i ulotek adresowanych do rodzicéw
nt. kampanii informacyjnej, plakatéw informacyjnych, dystrybuowanych wsrod
szkét podstawowych;

przygotowanie i realizacja reklamy informujacej o prowadzonej kampanii,

emitowanej w lokalnej prasie.
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Tabela 6. Planowany budzet catkowity

1. Koszty organizacyjne 15 tys. zt
2. Koszty realizacji szczepienia (dziewczynki/dziewczynki 75,0/150 tys. zt
+chtopcy)

3. Koszty ogdlne programu 15 tys. zt
4. Koszty kampanii informacyjno-promocyjne;j 10 tys. zt
Razem (dziewczynki/dziewczynki+chtopcy) 115/190 tys. zt

Zrédto: opracowanie wiasne

Maksymalne koszty catkowite, przy wyszczepieniu catosci zaktadanej populacji
korzystajacej (11-letnie dziewczynki i chtopcy) niezbedne do realizacji programu

szacowane sg na 190,0 tys. zi.

c. Zrédta finansowania, partnerstwo

Program finansowany bedzie ze S$rodkéw budzetu gminy Kleszczéw, zgodnie z
umowami zawartymi z jego realizatorami. Srodki finansowe przeznaczone na ten cel
mogg ulec zwiekszeniu badz zmniejszeniu w kolejnych latach w zaleznosci od

mozliwosci budzetowych gminy Kleszczéw.

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

W Polsce w 2011 roku stwierdzono najwiekszg zapadalnos¢ na nowotwory ztosliwe

narzadéw ptciowych u mieszkancéw wojewddztw pomorskiego i tddzkiego — co

najmniej 75 przypadkéw na 100 tys. mieszkancow. Problem jest szczegdlnie istotny w

mniejszych miastach, gdyz tam badania cytologiczne wykonuje mniej kobiet.

Z danych epidemiologicznych wynika, ze okoto 1/3 zgondéw dotyczy kobiet w
wieku 1544 lat. Duza czesto$é wystepowania raka szyjki macicy w Polsce oraz wysoki
odsetek zgondw s3 spowodowane niskg wykrywalnoscia zmian przed rozwojem
choroby i pdinym rozpoznaniem raka inwazyjnego. Niewielka powszechnos¢

wykonywania badan przesiewowych powoduje, Zze kobiety dowiadujg sie o
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nowotworze, kiedy jest on juz w zaawansowanym stadium. Stanowi to istotne
obcigzenie dla osoby chorej oraz dla systemu opieki zdrowotnej

Zgodnie z wytycznymi zawartymi w Programie Szczepien Ochronnych na rok 2015
szczepienie przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego znajduje sie w grupie
Swiadczen zalecanych szczegdlnie osobom przed inicjacjg seksualna.

Szczepienia przyczynig sie do zmniejszenia liczby zachorowan na raka szyjki
macicy wsrdd szczepionych dziewczynek z populacji docelowej, a edukacja podniesie
Swiadomos¢ dotyczacg czynnikdw ryzyka sprzyjajgcych zakazeniom HPV. Ponadto, w
zaleznosci od zainteresowania spoteczeistwa, do grupy docelowej programoéw
zdrowotnych mogg by¢ dotaczeni i zaszczepieni chtopcy w wieku powyzej 9 lat, co
zwiekszy odpornos$¢ populacyjng.

Efektem dtugofalowym ma by¢ rdwniez zwiekszenie poziomu wyszczepialnosci na
omawiane schorzenie w populacji docelowej wynikajgce ze zwiekszonego udziatu tejze
populacji.

Organizacja badania zostata tak zaplanowana, by uzyska¢ maksymalng
efektywnos$é przy zaktadanych kosztach dziatan. Realizacja programu zdrowotnego w
przedstawiony sposéb gwarantuje optymalne wykorzystanie dostepnych zasobdw.
Uwzgledniono nie tylko koszty samych procedur medycznych, lecz réowniez dziatan
informacyjnych, ktére sg niezbedne w przypadku prowadzenia akcji szczepien

wykraczajgcych poza PSO.
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6. Monitoring i ewaluacja

Monitoring i ewaluacja projektu bedzie sie opierata na ocenie trzech podstawowych
zagadnien:

e zgtaszalnosci do programu;

e jakosci Swiadczen w programie;

o efektywnosci realizacji programu

a. Ocena zgtaszalnosci do programu
Stanowi jeden z podstawowych elementéw biezgcego monitoringu przebiegu
programu. Dane dotyczace liczby wykonanych szczepien zostang pordwnane z
wartosciami liczbowymi wynikajgcymi z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji
docelowej. Biezgca ocena realizacji bedzie mozliwa na podstawie miesiecznych oraz
rocznych raportdw okresowych. Zostanie ona przeprowadzona dwutorowo i obejmie
oddzielnie cze$¢ informacyjng (warsztaty szkoleniowe dla mtodziezy i rodzicéw) oraz
czesc dotyczaca akcji szczepien.

Monitoringowi poddana zostanie liczba zgdd na udziat w programie. Ich zmiana w
trakcie kolejnych lat trwania projektu, poréwnana z liczebnoscig populacji docelowej
bedzie dobrym odzwierciedleniem skutecznosci dziatan informacyjnych i promocyjnych

oraz $wiadomosci spoteczenristwa w kwestii znaczenia szczepien ochronnych.

b. Ocena jakosci Swiadczen w programie

Zostanie ona dokonana przez zewnetrznego eksperta w dziedzinie wakcynologii. Ocenie
podlega catos¢ programu zdrowotnego ze szczegdlnym uwzglednieniem przyjetej
metodologii oraz zastosowanych rozwigzan w odniesieniu do mozliwosci realizacji
zatozonych celéw. Utrzymanie wysokiej jakosci $wiadczen nadzoruje koordynator
programu. Jakos¢ Swiadczen bedzie na biezgco monitorowana za pomocg ankiety.
Kwestionariusz zostanie udostepniony wszystkim uczestnikom akcji, ktérzy bedg mogli
go wypetni¢ i umiesci¢ w specjalnie przygotowanej urnie. Ankieta pozostanie
anonimowa. Kwestionariusze beda okresowo zbierane i analizowane pod katem
zgtaszanych uwag i poziomu zadowolenia ze s$wiadczonych ustug medycznych

(kwestionariusz w zataczniku).
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c. Ocena efektywnosci programu
Podstawowe elementy poddane analizie to:
o liczba uczestnikéw, ktérzy wezma udziat w programie;

e liczba nowych rozpoznan nowotworéw powodowanych przez HPV.

Obnizenie wskaznika zachorowalnosci na nowotwory powodowane przez HPV moze
by¢ trudne do zaobserwowania w krétkim (np. rocznym) okresie. Oczekuje sie, ze
tendencja ta zyska charakter dtugofalowy. Ocena poszczegélnych wskaznikdw
zachorowalnosci bedzie dokonywana w ramach danych gromadzonych w Krajowym
Rejestrze Nowotwordw. Pewng role w ocenie efektywnos$ci programu odegrajg

rowniez statystyki ogélnopolskie.

7. Okres realizacji programu

Program planowany jest na okres 2015-2018 (tzn. na 4 lata). W poszczegdlnych latach
do akcji bedg zapraszane kolejne osoby wchodzgce w wiek kwalifikujgcy je do wziecia

udziatu w akcji szczepien oraz w warsztatach informacyjnych.
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9. Zataczniki

a. Ankieta satysfakcji

ANKIETA STATYSFAKCIJI PACJENTA
SZCZEPIENIE PRZECIW HPV

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

Bardzo Dobrze Srednio Zle Bardzo #le Nie mam
dobrze zdania
a. Mozliwosé telefonicznego
potqczenia z przychodniq a O m| O O O
a. Troska o pacjenta w trakcie
O O O O O O
rozmowy
O O O O O O
b.  Sprawnosc obstugi
O O O O O O

Kompetentna informacja

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

Bardzo Dobrze Srednio Zle Bardzo zle Nie mam
dobrze zdania
a. Stosunek do pacjenta
(2yczliwosé, zaangazowanie, a m| m| m| m| O
troska o pacjenta)
b. Komunikatywnos¢
(wyczerpujgce i zrozumiate O O | O O O
przekazywanie informacji)
Zapewnianie intymnosci O O O O O O
pacjenta podczas wizyty
O O O O O O

d. Punktualnosé¢
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3. Jako ocenia Pan(i) poziom pielegniarskiej opieki medycznej w trakcie wizyty w

przychodni?

Bardzo Dobrze Srednio Zle Bardzo ?le Nie mam
dobrze zdania
a. Stosunek do pacjenta
(zyczliwosé, zaangazowanie,
O O O O O O
troska o pacjenta)
b. Komunikatywnos¢
(wyczerpujqgce i zrozumiate a O m| O O O
przekazywanie informacji)
. O O O O O O
c.  Sprawnosc obstugi
d. Czas oczekiwania na zabieg ] ] ] ] ] ]

przed gabinetem

4. Jak ocenia Pan(i) ogdlnie dzisiejsza wizyte w przychodni?

Bardzo dobrze Dobrze Srednio Zle Bardzo zle Nie mam zdania

5. Inne uwagi.

Bardzo dziekujemy Paristwu za pomoc i wypetnienie ankiety.
Uzyskane dzieki Paristwu informacje pomogq nam w zapewnieniu wysokiej jakosc¢ swiadczonych
ustug i zapewnieniu najwyzszego komfortu naszym pacjentom.

Dlatego jestesmy Paristwu szczegdlnie wdzieczni za poswiecony czas.
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b. Zgoda na badanie

SWIADOMA ZGODA NA UDZIAt W SZCZEPIENIU

dotyczaca szczepienia przeciwko HPV

Ja nizej oY e o111 0177 ) SRS os$wiadczam, ze
uzyskatem(am) informacje dotyczgce ww. szczepienia oraz otrzymatem(am) wyczerpujace, satysfakcjonujgce 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 wycofa¢ 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 akcji szczepien zgodnie z obowigzujgcym

w Polsce prawem (Ustawa o ochronie danych osobowych z 29.08.1997).

Opiekun prawny pacjenta:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis i data ztozenia podpisu

(reka opiekuna prawnego pacjenta)

Oswiadczam, ze omdwitem(am) ww. szczepienie z opiekunem prawnym pacjenta(ki), uzywajgc zrozumiatych,

mozliwie prostych sformutowan oraz udzielitem(am) informacji dotyczacych natury i znaczenia ww. szczepienia.

Osoba uzyskujaca zgode na badanie:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis i data ztozenia podpisu

ORYGINAL
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SWIADOMA ZGODA NA UDZIAt W SZCZEPIENIU

dotyczaca szczepienia przeciwko HPV

Ja nizej [oYo e o111 0177 ) SN os$wiadczam, ze
uzyskatem(am) informacje dotyczgce ww. szczepienia oraz otrzymatem(am) wyczerpujace, satysfakcjonujgce 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 wycofa¢ 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 akcji szczepien zgodnie z obowigzujgcym

w Polsce prawem (Ustawa o ochronie danych osobowych z 29.08.1997).

Opiekun prawny pacjenta:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis i data ztozenia podpisu

(reka opiekuna prawnego pacjenta)

Oswiadczam, ze omdwitem(am) ww. szczepienie z opiekunem prawnym pacjenta(ki), uzywajgc zrozumiatych,

mozliwie prostych sformutowan oraz udzielitem(am) informacji dotyczacych natury i znaczenia ww. szczepienia.

Osoba uzyskujaca zgode na badanie:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis i data ztozenia podpisu

KOPIA
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c. Sprawozdanie z wykonanych szczepien

SPRAWOZDANIE Z WYKONANIA SZCZEPIEN OCHRONNYCH
PRZECIWKO HPV

NA RZECZ MIESZKANCOW GMINY KLESZCZOW

1. Sprawozdanie
O miesieczne, za miesigc

O roczne, za rok

2. Liczba przyjetych pacjentéw
w tym
DZIEWCZETA
CHLOPCY

3. Liczba zaobserwowanych podejrzen

lub stwierdzen niepozagdanych odczynéw

poszczepiennych

4., Uwagi
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d. Sprawozdanie z przeprowadzonych warsztatéw informacyjnych

SPRAWOZDANIE Z WARSZTATOW INFORMACYJNYCH
DOTYCZACYCH PROBLEMATYKI ZAKAZEN HPV
NA RZECZ MIESZKANCOW GMINY KLESZCZOW

1. Sprawozdanie
O miesieczne, za MIeSIaC e

O roczne,zarok s

2. Liczbastuchaczy @
w tym
DZIEWCZETA s
CHEOPCY e
RODZICE e

3. Kroétki opis przeprowadzonych warsztatow

(miejsce, tematyka, wykorzystane materiaty informacyjne, czas trwania itp.)
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