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Majac na uwadze wniosek Komisji Zdrowia i Spraw Spotecznych Rady Miejskiej Cieszyna (pismo
znak BRM.0014.Z5S.32.2018 z dnia 24 stycznia 2018 r.) w sprawie opracowania programéw
polityki zdrowotnej, nawigzujac do tresci mojej odpowiedzi z dnia 6 lutego 2018 r., przekazuje
w zatgczeniu projekt Programu zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy - szczepienia
przeciw HPV dla dziewczqt 12-letnich w Gminie Cieszyn, z planowanym okresem realizacji
w latach 2018-2022.

Uprzejmie prosze o przekazanie powyzszego projektu Komisji Zdrowia i Spraw Spotecznych
Rady Miejskiej Cieszyna oraz zainteresowanym radnym, w celu zapoznania sie oraz zgloszenia
uwaga lub propozycji zmian, na ktére oczekuje¢ do dnia 13 kwietnia 2018 r. Po wprowadzeniu
ewentualnych zmian, przedmiotowy projekt zamierzam niezwlocznie skierowa¢ do Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji celem uzyskania stosownej opinii - zgodnie
z zapisami art. 48a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (tekst jednolity: Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z p6Zn. zm.).
Uzyskanie pozytywnej opinii, ktéra z godnie z art. 48a ust. 7 przytoczonej ustawy winna zostac
wydana do 2 miesiecy od dnia otrzymania przez Agencje projektu programu, umozliwi
skierowanie pod obrady Rady Miejskiej Cieszyna projektu uchwaly w sprawie przyjecia
programu.
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PROJEKT

PROGRAM ZAPOBIEGANIA CZYNNIKOM RYZYKA RAKA SZYJKI MACICY -
SZCZEPIENIA PRZECIW HPV DLA DZIEWCZAT 12-LETNICH
W GMINIE CIESZYN

OKRES REALIZACJI: lata 2018-2022

Program opracowany przez:

Wydzial Ochrony Srodowiska i Rolnictwa
Urzedu Miejskiego w Cieszynie

tel. 3347 94 270

e-mail: ochrona@um.cieszyn.pl
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I. OPIS PROBLEMU ZDROWOTNEGO

I.1. Problem zdrowotny

W Polsce utrzymuje si¢ bardzo wysoka zachorowalno$¢ kobiet na raka szyjki macicy,
wykrywanego zazwyczaj w bardzo zaawansowanym stadium, uniemozliwiajacym skuteczne
leczenie, co w konsekwencji powoduje bardzo wysoka $miertelnos¢ z powodu tego rodzaju
nowotworu. Wieloletnie badania potwierdzily, ze gtéwng przyczyna zachorowania na raka macicy
jest zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (Human Papilloma Virus — HPV). Wirus
brodawczaka ludzkiego jest przenoszony przede wszystkim droga plciowa, na zakazenie narazone
sg wiec glownie osoby aktywne seksualnie. Proces rozwoju choroby nowotworowej jest powolny
i wymaga wielu czynnikow dodatkowych, tzw. promujacych, do ktérych naleza m.in. wczesne
(tj. przed 18 rokiem zycia) rozpoczecie zycia plciowego, duza liczba partneréw seksualnych,
partnerzy ,,wysokiego ryzyka”, palenie tytoniu, niski status ekonomiczny, niski poziom higieny
intymnej, dlugotrwata antykoncepcja hormonalna, liczne ciaze i porody oraz zakazenia
uposledzajgce system immunologiczny. Do wigkszosci zakazen dochodzi w czasie pierwszych
kontaktow seksualnych, ale rowniez w wyniku transmisji wertykalnej (czyli od matki do ptodu) lub
podczas pielegnacji dziecka przez osobg zakazonag.

HPV nalezy do rodziny Papillomaviridae, a dotychezas zidentyfikowano okoto 150 typow
wirusa. Wyr6zniamy wysokoonkogenne i niskoonkogenne typy HPV. Poszczegolne typy HPV
wykazujg zréznicowane powinowactwo narzgdowe, przy czym w zapobieganiu czynnikow raka
szyjki macicy istotne znaczenie maja wirusy wysokoonkogenne, wystgpujace z rozng cze¢stoscig
i oznaczone jako HPV-16, -18, -45, -31, -33, -52, -58, -35, -59, -56, -39, -51, -73, -68 i -66.
Najczesciej rozpoznaje si¢ zakazenie typami 16, 18, 45, 31 wirusa, a najrzadziej typem 66.
Zakazenie HPV — dzieki dziataniu ukladu immunologicznego zakazonych os6b — jest najczgscie]
przemijajace, przebiega bezobjawowo i ulega samowyleczeniu (ustgpuje samoistnie). Jednak tzw.
przetrwale zakazenie typem wirusa wysokoonkogennego lub w przypadku oséb wykazujacych
oslabienie odpornosci, wiaze sie $cisle z powstawaniem zmian przednowotworowych (CIN —
srodblonkowa neoplazja szyjki macicy, VIN — zmiany srodblonkowe dotyczace nablonka
wielowarstwowego plaskiego, VaIN — érodblonkowa neoplazja pochwy), nowotworéw narzadow
plciowych, odbytu, a takze pozagenitalnych — glowy i szyi (przestrzeni ustno-gardtowej). Natomiast
do najczesciej wystepujacych niskoonkogenncyh HPV zaliczamy m.in. typy 6 i 11, odpowiedzialne
za powstawanie okolo 90% przypadkoéw brodawek narzadéw plciowych oraz 10% przypadkow
zmian CIN 1 (malego stopnia) oraz nawrotowej brodawczakowatosci drog oddechowych (RRP).

W Europie za 70% przypadkow raka szyjki macicy odpowiedzialne sg dwa typy wirusa:
HPV 16 i 18. Zakazenie na ogdl przebiega tagodnie, bez objawow klinicznych i najczesciej
przemija samoistnie dzieki naturalnej odpowiedzi immunologicznej organizmu. Moze jednak
przejs¢ w zakazenie skutkujgce rozwojem procesu zmian przednowotworowych. W ciagu zycia
ok. 50-80% aktywnych seksualnie kobiet i mgzczyzn przechodzi przynajmniej raz zakazenie HPV.
Zakazeniu mozna ulega¢ wielokrotnie nie nabywajac odpornosci, a zmiany nieleczone moga ulec
progresji do zmian o charakterze nowotworowym. Pomimo ze szczyt wykrywalnosci zakazen HPV
przypada na wiek 18-25 lat, to zapadalno$¢ na raka szyjki macicy pojawia si¢ najczesciej okoto 40-
45 roku zycia, przy czym szczyt zachorowalnosci przypada pomiedzy 55-60 rokiem Zycia. Ponad
60% przypadkow raka szyjki macicy wykrywanych w drugim i trzecim stopniu zaawansowania, co
utrudnia proces leczenia i drastycznie ogranicza jego skutecznos$¢ (mozliwos$¢ wyleczenia). Rozwoj
raka inwazyjnego od chwili zakazenia wirusem trwa 10-15 lat, przy czym pierwsza faza choroby
nie daje charakterystycznych objawow.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uznaje raka szyjki macicy i inne choroby wywolane
zakazeniem HPV za problem zdrowia publicznego o zasiggu globalnym. Rak szyjki macicy jest
drugim nowotworem pod wzgledem czestosci wystepowan u kobiet na swiecie. Jednoczesnie jest to
jeden z nielicznych nowotwordéw, ktoremu mozna skutecznie zapobiegaé, a najefektywniejszym
sposobem ochrony przed rozwojem choréb HPV-zaleznych jest wlasciwa profilaktyka (w formie
edukacji oraz szczepien ochronnych) oraz wezesna diagnostyka (badania cytologiczne) standow
chorobowych predysponujacych do jego rozwoju.
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Pomimo, ze rak szyjki macicy jest nowotworem, ktéremu mozna skutecznie zapobiec,
choroba ta jest jednym z najczesciej wystepujacych nowotworéw u polskich kobiet, a statystyki
dotyczace $miertelnosci naleza w tej dziedzinie do jednych z najgorszych w Unii Europejskiej.
Glowng przyczyna tego zjawiska jest niewielka $wiadomo$¢ spoleczna oraz bardzo niska
efektywnos$¢ dziatan profilaktycznych w tym zakresie, co wynika z wielu przyczyn: braku
zintegrowanego systemu profilaktyki, ograniczen finansowych instytucji odpowiedzialnych za
profilaktyke, niskiego zainteresowania spolecznego programami profilaktycznymi i braku
spotecznej kampanii edukacyjnej informujacej o zagrozeniu.

1.2. Epidemiologia

Rak szyjki macicy jest obecnie na $wiecie drugim, co do czgstosci wystgpowania,
nowotworem u kobiet do 45 roku zycia, przy czym w ostatnich latach obserwuje si¢ obnizenie
wieku pacjentek, ktorych dotyka ten rodzaj nowotworu. Co roku odnotowuje si¢ na Swicie
ok. 530 tys. nowych zachorowan (w Europie — ok. 60 tys.), z czego ok. 275 tys. kobiet umiera
(w Europie — ok. 30 tys.). W Polsce liczba zachorowan jest prawie niezmienna od ponad 25 lat
i wedlug dostepnych statystyk Krajowego Rejestru Nowotworéw (ze wzgledu na cykl
opracowywania danych ostatnie dostepne dane dotycza roku 2014) kazdego roku zapada na ten typ
raka prawie 4 tys., a umiera ok. 1,7 tys. kobiet.

0Od 1990 r. do 2010 r. liczba zgonéw z powodu raka szyjki macicy w Polsce zmniejszyla si¢
z 7.6 do 5.2 na 100 tys. kobiet. Oznacza to poprawe, ktéra jednak nie jest satysfakcjonujgca
w porownaniu z innymi krajami. Na przyklad w Finlandii, gdzie skryning populacyjny rozpoczgto
w latach 60. ub. wieku, w okresie 1963-2010 liczba zgon6w na raka szyjki macicy zmniejszyta sig
az ponad 6-krotnie — z 6,2 do zaledwie 1 na 100 tys. Polska nalezy do krajow o najgorszych
wynikach leczenia raka szyjki macicy w Unii Europejskiej przed wiaczeniem panstw batkanskich
(dane pochodzace z badania Eurocare 3 dotyczace pacjentek, u ktorych nowotwor rozpoznano
w latach 1990—1994, plasuja nasz kraj na ostatnim miejscu w Unii Europejskiej).

W wojewodztwie $laskim rocznie zapada na raka szyjki macicy okolo 350 kobiet, a zgodnie
z danymi Krajowego Rejestru Nowotworéw w latach 2010-2014 odnotowano lacznie 1775
przypadkow nowotworu szyjki macicy (w tym samym okresie w Polsce liczba zachorowan
wyniosta 14 545), z ktorych zmarlo 1 198 (w skali calego kraju liczba zgonéw wyniosta 8 357).
Powyzsze dane sytuujg wojewddztwo $lgskie na 2. miejscu w skali kraju pod wzgledem
zapadalnosci i na 1. miejscu pod wzgledem liczby zgondéw z powodu nowotworu szyjki macicy.

Z danych Ministerstwa Zdrowia oraz Wojewodzkiego Osrodka Koordynujacego Programy
Profilaktyczne na Slasku wynika, Ze zglaszalnos¢ na badania cytologiczne (w ramach
Populacyjnego Programu Profilaktyki i Wczesnego Wykrywania Raka Szyjki Macicy) u kobiet
w wieku 25-59 lat systematycznie rosnie i w 2015 r. wyniosta 42,1%, a w przypadku wojewodztwa
$laskiego — 38,8%. Jednak wykrywane nowotwory szyjki macicy sa najczgsciej w drugim i trzecim
stadium zaawansowania klinicznego choroby, tzn. sg przypadkami nieoperacyjnymi i wymagaja
wdrozenia  dlugiego, obarczonego wieloma powiklaniami oraz drogiego leczenia
radiochemioterapia.

Nie natrafiono natomiast na statystyczne dane regionalne dotyczace wystgpowania raka
szyjki macicy na terenie Gminy Cieszyn.

L.3. Obecne postepowanie

Aktualnie w Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki Macicy,
dzialajgcy w oparciu o przyjety uchwala Rady Ministréw z dnia 3 listopada 2015 r. wieloletni
(przewidziany na lata 2016-2024) program pod nazwg ,.Narodowy Program Zwalczania Chorob
Nowotworowych™ (tekst jednolity: M. P. z 2015 r., poz. 1165 z pézn. zm.). W Narodowym
Programie Zwalczania Choréb Nowotworowych zostaly m.in. wskazane trzy priorytety, w ktore
wpisano dziatania odnoszace si¢ do profilaktyki raka szyjki macicy:

e promocja zdrowia i profilaktyka nowotworéow — zalicza si¢ tu dzialania majace zwigkszy¢
$wiadomo$¢ spoleczenstwa na temat choréb nowotworowych i zacheci¢ kobiety do
wykonywania przesiewowych badan cytologicznych;
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e profilaktyka wtorna, diagnostyka oraz wykrywanie nowotworéw — w ramach ktorej
podejmowane majg by¢ dzialania zapewniajace wysoka jakos¢ diagnostyki nowotworow:

e edukacja onkologiczna — obejmujgca szkolenia dla lekarzy, poloznych i1 diagnostow
laboratoryjnych, realizujgcych program profilaktyki raka szyjki macicy.

Powyzsze program profilaktyczny jest finansowany przez Narodowym Fundusz Zdrowia
i zostaly nim objete kobiety (objete ubezpieczeniem zdrowotnym) w wieku 25-59 lat, a ktore
w ostatnich 3 latach nie mialy przeprowadzonych badan cytologicznych (w 2018 r. program ten
realizuje m.in. jedna z poradni na terenie Cieszyna).

Rak szyjki macicy jest nowotworem unikalnym, poniewaz jedynie w jego przypadku
zidentyfikowano niezbedny czynnik wywolujacy chorobe, czyli zakazenie wirusem brodawczaka
ludzkiego, bez ktoérego obecnosci zmiany nowotworowe si¢ nie rozwijajg. Identyfikacja wirusa
HPV (i jego typow) umozliwila stworzenie skutecznej szczepionki zapobiegajacej przed
zakazeniami wirusem brodawczaka ludzkiego, co pozwolilo na wdrozenie w ramach pierwotnej
profilaktyki raka szyjki macicy immunoprofilaktyki, czyli szczepien ochronnych.

Wszystkie zalecenia kliniczne rekomenduja szczepienia mlodych dziewczat przeciw
zakazeniom HPV jako skuteczne przeciwdzialanie 2zmianom przednowotworowym oraz
nowotworom szyjki macicy. Badania kliniczne dowodza jednoznacznie, Zze szczepienia przeciwko
HPV najbardziej skuteczne sg u osob, ktore nie zetkngly si¢ jeszcze z wirusem brodawczaka
ludzkiego.

Wiele krajow wiaczylo szczepienia mlodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien przeciwko HPV (m.in. Australia, Kanada, USA, Belgia, Wielka Brytania,
Dania, Francja, Hiszpania, Luksemburg, Niemcy, Slowenia, Szwajcaria). Rozne s3 natomiast
wskazania co do wieku dziewczat objetych szczepien, przy czym polskie towarzystwa medyczne
(np. Polskie Towarzystwo Ginekologiczne, Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazen HPV)
zalecajg szczepienia dziewczat juz od 11 roku zycia. Osiagnigcie efektu populacyjnego tego typu
immunoprofilaktyki jest uzaleznione od wysokiego poziomu uczestnictwa w programie oraz
wieloletniej kontynuacji podejmowanych dzialan profilaktycznych. Aby osiagniete efekty byly
optymalne, program szczepien profilaktycznych powinien by¢é prowadzony réwnolegle do
programu wczesnego wykrywania raka szyjki macicy, w polaczeniu z szeroka akcja informacyjno-
edukacyjna.

W Programie Szczepien Ochronnych na rok 2018 szczepienia przeciwko wirusowi HPV
znajduja si¢ w wykazie szczepien zalecanych niefinansowanych ze srodkow znajdujgcych si¢ w
budzecie Ministra Zdrowia. Rownoczesnie wielu samorzagdéw (gminnych, powiatowych) wdrozyto
programy polityki zdrowotnej obejmujace swym zakresem szczepienia przeciwko HPV, co stanowi
uzupelnienie dzialtan profilaktycznych i leczniczych realizowanych przez NFZ.

I1. Cele programu

11.1. Cel gléwny

Celem glownym programu jest zmniejszenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy,
sromu, pochwy, odbytu oraz innych choréb zwigzanych przyczynowo z zakazeniem okreslonymi
typami wirusem brodawczaka ludzkiego, poprzez wdrozenie i realizacj¢ w latach 2018-2022 na
terenie Gminy Cieszyn programu profilaktyki i zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy,
polegajacego na przeprowadzeniu edukacji zdrowotnej oraz wykonywaniu szczepieniach
ochronnych przeciwko HPV w populacji 12-letnich dziewczat (ktére ukonczyly 12. rok zycia),
mieszkajacych na terenie Cieszyn.

I1.2. Cele szczegblowe

e zwickszenie poziomu wiedzy i $wiadomosci dziewczat i chlopcow w wieku 12 lat (ktorzy
ukonczyli 12. rok zycia) oraz ich rodzicow/opiekunéw prawnych w zakresie ryzykownych
zachowan 1 zapobiegania chorobom przenoszonym drogg plciowa, ze szczegdlnym
uwzglednieniem choréb nowotworowych wywolywanych zakazeniami HPV;

4z13



e zwickszenie $wiadomosci adresatow programu dotyczgcych koniecznosci regularnego
wykonywania badan proflaktycznych celem wczesnego wykrycia raka szyjki macicy oraz
zwiekszenie zglaszalnosci na tego typu badania;

e zwiekszenie poziomu wiedzy rodzicow/opiekunéw dziewczat objetych programem na temat
dostepnej profilaktyki pierwotnej zakazen HPV (szczepien ochronnych) oraz szczepionki, ktora
zastosowana zostanie w programie profilaktycznym:;

e zwigkszenie odpornosci 12-letnich dziewczat objetych szczepieniami ochronnymi na zakazenie
okreslonymi typami HPV.

I1.3. Mierniki efektywnos$ci odpowiadajace celom programu
Ocena stopnia realizacji celow - efektywnosci programu — zostanie dokonana po
zakonczeniu kazdej z jego rocznych edycji, na podstawie analizy nastgpujacych miernikow
efektywnosci:
e liczba odbiorcow edukacji zdrowotnej — uczestnikow dziatan informacyjno-edukacyjnych,
czyli dziewczat i chlopcéw 12-letnich oraz ich rodzicow/opiekunow;
e liczba dziewczat kwalifikujacych si¢ w danym roku kalendarzowym do szczepienia
(spelniajacych przyjete kryteria);
e liczba dziewczat objetych szczepieniami, ktore ukonczyly caly cykl szezepien (otrzymaty
2 dawki szczepionki);
e liczka dziewczat objetych szczepieniami, ktore nie ukonczyly pelnego cyklu szczepien
(otrzymaty 1 dawke szczepionki);
e liczba dziewczat, ktére nie zostaly zakwalifikowane do szczepien z powodu
przeciwwskazan zdrowotnych;
e liczba dziewczat, ktorych nie zaszczepiono z powodu braku zgody rodzicow;
e liczba spotkan informacyjno-edukacyjnych;
e ocena realizacji programu, poprzez anonimowa ankiete¢ wypelniang przez rodzicow
(opiekunéw prawnych) na zakonczenie programu;
e ocena poziomu wiedzy 12-letnich dziewczat i chfopcow objetych dziataniami informacyjno-
edukacyjnymi (na podstawie anonimowej ankiety/testu wiedzy przeprowadzonej przed i po
zakonczeniu dziatan edukacyjnych).

II1. Charakterystyka populacji docelowej oraz interwencji

II1.1. Populacja docelowa

Populacja mieszkancow miasta Cieszyna — wedlug danych Glownego Urzedu
Statystycznego (GUS) na dzien 31 grudnia 2016 r. — liczy 35 102 osoby. Program przewiduje
objecie interwencjami dziewczeta i chiopcow 12-letnich (ktorzy ukonczyli 12. rok zycia),
uczeszcezajgcych do cieszynskich szkol podstawowych (publicznych i niepublicznych) oraz ich
rodzicow (opiekunéw prawnych), zamieszkujgcych na terenie Gminy Cieszyn (posiadajacych state
lub czasowe zameldowanie na terenie miasta). W ponizszej tabeli przedstawiono dane dotyczace
liczby zameldowanych na terenie Gminy Cieszyn dziewczat i chlopcéw spetniajacych kryterium
wiekowe w poszczegolnych latach zakladanego okresu realizacji programu (wedlug wlasnych
danych meldunkowych Gminy Cieszyn z marca 2018 r.).
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Tabela 1. Prognozowana populacja mieszkancow Gminy Cieszyn kwalifikujaca si¢ do udzialu w
programie (stan na dzien 31 grudnia 2016 r.).

Szacunkowa | Laczna liczba
Rok Rocznik Populacja Populacja licz_b? 056!) obj.t;tyc.h
realizacji objety dziewczat chlopcow ro-dzwov’v dznalanllaml .
programu programem (opiekunéw | edukacyjnymi
prawnych)
2018 2006 167 187 708 1062
2019 2007 166 163 658 987
2020 2008 160 187 694 1041
2021 2009 176 184 720 1080
2022 2010 190 193 766 1149
Razem 859 914 3546 5319

Majac na uwadze powyzsze dane, dzialaniami informacyjno-edukacyjnymi moze zosta¢
objetych tacznie (w latach 2018-2022) ponad 5 300 oséb, w tym ok. 850 dziewczat, ponad 900
chlopcow oraz ponad 3 000 ich rodzicow/opiekunéw (przy czym realnie nalezy zalozyc¢, ze w tej
czgsci programu wezmie udzial przynajmniej jeden rodzic/opiekun kazdego dziecka). Natomiast
interwencjami medycznymi (podanie szczepionki przeciwko zakazeniom okreslonymi typami
brodawczaka ludzkiego) zostana objete wylacznie dziewczeta, pod warunkiem ich
zakwalifikowania podczas badan lekarskich, prowadzonych kazdorazowe przed podaniem
szczepionki (zaktada si¢ podanie dwoch dawek szczepionki w schemacie 0-6 miesigey, co jest
zgodne z zaleceniami ekspertow i Komisji Europejskiej).

Organizator programu w kazdym roku kalendarzowym. przed rozpoczgciem programu,
bedzie weryfikowal liczebno$é populacji docelowej w oparciu o dostgpne dane demograficzne
dotyczace Gminy Cieszyn.

II1.2. Kryteria kwalifikacji do programu polityki zdrowotnej oraz wykluczenia z programu
polityki zdrowotnej
Waznym zalozeniem programu jest dotarcie do wszystkich mieszkancéw, spelniajacych
kryteria wiekowe wlaczenia do projektu. Zapewni to wysoka frekwencje i pozwoli na osiagnigcie
zalozonych celow. Narzedziem pozwalajacym spelni¢ to zalozenie bedzie kampania informacyjno-
edukacyjna zachecajgca do aktywnego uczestnictwa w programie. Kampania bedzie skierowana
przede wszystkim do rodzicow/opiekunéw dziewczat i chlopcéw 12-letnich. Udzial dziecka
w programie  bedzie  uwarunkowany  przedlozeniem  stosownej  pisemne] zgody
rodzicow/opiekunéw. Akces udzialu w programie bedzie mozna zlozy¢é podczas spotkania
organizacyjnego, przeprowadzonego przez realizatora zadania w kazdej z cieszynskich szkot
podstawowych (publicznych i niepublicznych). Kryteriami kwalifikujacymi uczestnikow do
programu polityki zdrowotnej bedzie:
e wiek dziecka (w 2018 r. — dzieci urodzone w roku 2006, w 2019 r. — dzieci urodzone w roku
2007 itd. — patrz tabela 1);
e zameldowanie (stale lub czasowe) dziecka w Cieszynie;
e udzial w edukacji szkolnej w jednej z cieszynskich szkol podstawowych:
e zgoda rodzicéw/opiekunéw na udziat dziecka w programie, w tym na podanie dziewczynie
szczepionki zgodnie z zalozeniami programu;
e os$wiadczenie rodzicoéw/opiekunéw o swoim udziale w programie.
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Kryterium kwalifikacji dziewczat do podania kazdej dawki szczepionki oparte bedzie na
wywiadzie lekarskim i badaniu fizykalnym bezposrednio przez szczepieniem przez lekarza pediatre
lub lekarza rodzinnego oraz stwierdzeniu braku przeciwwskazan lekarskich do zaszczepienia.

Kryteriami wykluczenia z programu begda:

e nie spetnienie kryterium wiekowego, czyli wiek ponizej i powyzej zakladanego:

e wycofanie zgody na udzial w programie przez rodzicow/opiekunéw na kazdym z jego
etapow;

e przeciwwskazania lekarskie do podania szczepionki.

I11.3. Planowane interwencje

W ramach programu polityki zdrowotnej beda realizowane nastgpujace dzialania:
Dzialania edukacyjne

Przeprowadzenie cyklu spotkan informacyjno-edukacyjnych w zakresie ryzykownych
zachowan i choréb przenoszonych drogg plciowa. w tym choréb nowotworowych rozwijajacych sig
na skutek zakazenia HPV, wsérod 12-letniej mlodziezy (dziewczeta i chlopey) z danego rocznika
oraz ich rodzicow/opiekunéw. Dzialania edukacyjne beda prowadzone przez lekarza specjaliste
ginekologa lub pediatre, a ich celem jest zwiekszenie §wiadomosci zdrowotnej w odniesieniu do
choréb przenoszonych droga plciowa, ryzyka zakazen wirusem brodawcezaka ludzkiego
i zachorowan na raka szyjki macicy. Ponadto w ramach spotkan prowadzacy zwréca uwage na
wlasciwe zachowania zdrowotne milodziezy i znaczenie przesiewowych badan cytologicznych.
Elementem uzupelniajgcym beda rozdane w trakcie spotkan ulotki, a takze plakaty informacyjne na
temat zalecanych szczepien ochronnych przeciwko HPV, wskazujace na skutecznosé tej formy
profilaktyki pierwotnej oraz zawierajace informacje na temat ryzyka zakazen i zachorowan na raka
szyjki macicy, udostepnione w szkotach podstawowych i poradniach podstawowej opieki
zdrowotnej na terenie Gminy Cieszyn. W toku dzialan informacyjno-edukacyjnych podkreslony
zostanie fakt, ze szczepienia nie daja 100% zabezpieczenia przed wszystkimi typami wirusa HPV
i winny by¢ polaczone z regularnymi badaniami cytologicznymi (dotyczy kobiet). Informacje
o miejscach odbywania sie spotkan zawarte zostang w materialach przekazanych dyrektorom i za
ich posrednictwem skierowanych do adresatéw programu.

Swiadczenia medyczne — szczepienia profilaktyczne

W ramach programu wybrany w drodze konkursu ofert realizator (realizatorzy), po
uzyskaniu wymaganych pisemnych zgéd rodzicow/opiekunéw, podadza kwalifikujgcym sig¢ do
szczepien dziewczetom 12-letnim szczepionkg przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego,
zgodnie z zaleceniami producenta danej szczepionki oraz aktualnymi wytycznymi.

Obecnie w Polsce dostepne sg trzy rodzaje szczepionki przeciwko wirusowi brodawczaka
ludzkiego HPV:

¢ dwuwalentna — przeciwko zakazeniom HPV typami 161 18:
e czterowalnetna — przeciwko zakazeniom HPV typami 6, 11, 161 18;
e dziwigciowalentna — przeciwko zakazeniom HPV 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 521 58.

W 2014 r. dwie szczepionki przeciw HPV otrzymaly zezwolenie Komisji Europejskiej dla
schematu szczepienia dwudawkowego (czyli podania szczepionki w odstgpie czasowy 0 — 6
miesiecy):

e szczepionka Cervarix (dla os6b w wieku 9-14 lat);
e szczepionka Silgard (dla os6éb w wieku 9-13 lat).

Natomiast w 2015 r. Komisja Europejska dopuscita do stosowania trzeci preparat o nazwie
Gardasil 9, z przeznaczeniem dla oséb od 9 roku zycia, rowniez w dwuwatkowym schemacie
podawania.

W ramach programu 12-letnie dziewczeta spelniajace kryteria uczestnictwa w programie
beda zaszczepione szczepionkg przeciwko HPV w dwudawkowym cyklu szczepien, zgodnie
z zaleceniami producenta danej szczepionki oraz aktualnymi wytycznymi w tym zakresie. Do
programu wybrana zostanie szczepionka, ktora w momencie jego realizacji zapewni jak najszerszy

7z13



zakres ochrony przed chorobami HPV-zaleznymi oraz mozliwa do zakupu w ramach zalozonego
budzetu programu. Organizator programu przy wyborze kierowal si¢ bedzie skutecznoscia kliniczng
i bezpieczenstwem preparatu oraz stosunkiem kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych,
a takze zapewnieniem maksymalnego poziomu bezpieczenistwa udzielanych Swiadczen, poprzez
wylonienie realizatora (realizatorow) programu posiadajagcych stosowne kwalifikacje
i doswiadczenia oraz prowadzenie szczepien z wykorzystaniem szezepionek dopuszczonych do
stosowania w Polsce, w sposob i wedtug schematéw zgodnych z Charakterystykami Produktow
Leczniczych stosowanych szczepionek.

Dowody skutecznosci planowanych dziatan
Stosowanie szczepiefi ochronnych przeciwko HPV zalecajg instytucje migdzynarodowe,

w tym WHO i European Center for Disease Preventon and Control (ECDC), oraz polskie m.in.:
Polskie Towarzystwo Pediatryczne, Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne, Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej oraz Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce, rekomendujgc je jako skuteczne dzialania w zakresie profilaktyki pierwotnej raka szyjki
macicy. W dostepnych rekomendacjach podkresla sig, ze optymalne jest szczepienie jeszcze przed
ekspozycja na zakazenie (szczepionki sg najskuteczniejsze u osob. ktore nie zetknely si¢ jeszcze
z wirusem), a takze wskazuje, ze immunoprofilaktyka winna by¢ uzupetniona poprzez zapewnienie
powszechnego dostgpu i systematyczny udziat kobiet w przesiewowych badaniach cytologicznych.

Zespol Ekspertow Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego w swoich rekomendacjach
stwierdzil m.in.: ,,Zastosowanie szczepien przeciwko zakazeniom HPV u dziewczat w okresie
dojrzewania, przed zaistnieniem ich narazenia na wirusa ma szansg zapobiec znacznej liczbie
przypadkow zachorowan na raka gruczolowego szyjki macicy. Wydaje sig, ze profilaktyka
pierwotna przy uzyciu szczepienia przeciwko zakazeniu HPV ma szczegélnie istotng role do
odegrania w poprawieniu wskaznikow epidemiologicznych wystgpowania raka gruczolowego
szyjki macicy szczegdlnie wobec faktu ograniczonej skutecznosei rutynowo dzisiaj stosowanych
metod przesiewowych wykrywania wczesnych postaci tego nowotworu”. Natomiast Polska
Koalicja na Rzecz Walki z Rakiem Szyjki Macicy w opracowanym Kodeksie Profilaktyki Raka
Szyjki Macicy stwierdza, ze w $wietle alarmujacych statystyk (dotyczacych wysokiej umieralnosci
z powodu raka szyjki macicy w Polsce), podejmowane dotychczas dzialania sa niewystarczajace
i nalezy je zintensyfikowa¢, m.in. w oparciu o edukacj¢ i popularyzowanie dostgpnych formy
profilaktyki.

Badania kliniczne wskazujg na wysoka, blisko 100% skutecznos¢ szczepien przeciwko
wirusowi brodawczaka ludzkiego w zapobieganiu inwazyjnym zmianom w obrebie szyjki macicy,
mogacych prowadzi¢ do rozwoju nowotworu wsrod kobiet. Natomiast analizy efektywnosci
ekonomicznej wskazujg, ze szczepienia przeciwko HPV (mimo ze szczepionki obejmujg jedynie
dominujace typy wirusa HPV i nie eliminuja w pelni ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy)
mogg doprowadzi¢ nie tylko do radykalnego zmniejszenia $miertelnosci z powodu raka szyjki
macicy, ale jednoczesnie zmniejszy¢ koszty medyczne i ekonomiczne zwigzane z rozpoznawaniem
i leczeniem tego schorzenia. Strategia profilaktyki raka szyjki macicy polegajaca na polaczeniu
szczepien profilaktycznych i przesiewowych badan cytologicznych jest bardziej efektywna
ekonomicznie, niz ograniczenie si¢ tylko do skriningu cytologicznego.

W Polsce program profilaktyki zakazenn HPV jest realizowany przez szereg samorzadow
gminnych i powiatowych w ramach programéw polityki zdrowotnej, przy czym szczepieniami
objetych jest ok. 5% populacji dziewczat danego rocznika. Wskaznik ten jest znaczaco nizszy niz
w innych krajach Unii Europejskiej, gdzie osiaga — w zaleznosci od kraju i modelu finansowania —
od 32% do 73%.

I11.4. Sposéb udzielania Swiadczen

Dziatania informacyjno-edukacyjne bedg prowadzone przez podmiot (podmioty) wytoniony
w drodze konkursu ofert, dysponujacy wykwalifikowana kadrag medyczna (lekarze, pielggniarki),
przede wszystkim na terenie cieszynskich szkot podstawowych. W dziataniach promocyjnych oraz
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w dotarciu do adresatow programu wspotuczestniczy¢ beda pracownicy organizatora programu
(Urzedu Miejskiego w Cieszynie).

Swiadczenia zdrowotne, obejmujace lekarskie badania kwalifikacyjne oraz podanie
szczepionki dziewczetom 12-letnim w kazdym kolejnym roku kalendarzowym realizacji programu,
beda wykonywane w gabinetach podmiotu leczniczego przez lekarzy i pielegniarki realizatora
(realizatorow). Pomieszczenia, w ktorych beda realizowane badania i szczepienia, musza spelniac
wymagania techniczne i sanitarne, okreSlone w obowigzujacych w tym zakresie przepisach.
Podanie kazdej dawki szczepionki bedzie poprzedzone badaniami lekarskimi kwalifikacyjnymi
realizowanymi przez lekarza pediatre lub rodzinnego, obejmujacymi wywiad i badanie zgodnie
z obowigzujacymi w tym zakresie wytycznymi i procedurami postgpowania, obejmujacymi co
najmniej rozpoznanie nast¢pujacych kwestii:

e aktualny stanu zdrowia, choroby ostre (w tym goraczkowe) oraz przewlekle, na ktore cierpi
pacjent; uczulenia na leki, pokarmy, skladniki szczepionki;

e objawy niepozadane po wczesniej podawanych szczepionkach;

e uzyskanie odpowiedzi, czy pacjent choruje na padaczke lub choroby uposledzajace funkcje
ukladu odpornosciowego badz czy pacjenta w ciggu minionych 3 miesigcy leczono
kortyzonem, prednizonem lub innymi kortykosteroidami, cytostatykami lub poddawano
radioterapii.

Podanie kazdej dawki szczepionki bedzie realizowane przez pielegniarke dysponujaca
aktualnymi uprawnieniami do wykonywania szczepien ochronnych, pod nadzorem lekarskim.
Badania lekarskie kwalifikujace i szczepienia beda wykonane 12-letnim dziewczetom, ktérych
rodzice/opiekunowie wyrazili pisemng zgode na przeprowadzenie badan kwalifikacyjnych, podanie
dawek szczepionki oraz przetwarzanie danych osobowych. Szczepienia beda wykonane 12-letnim
dziewczetom, w przypadku ktorych lekarz kwalifikujgecy wskazal na brak przeciwwskazan
medycznych do podania szczepionki. Stosowna informacja o przeprowadzeniu badan
kwalifikacyjnych winna zosta¢ odnotowana przez realizatora programu w dokumentacji medycznej
pacjenta. Dziewczeta kwalifikujace sie do szczepienia oraz ich rodzice/opiekunowie zostang
poinformowani o skutkach jakie niesie za sobg ewentualne przerwanie cyklu szczepien (m.in. brak
petlnej efektywnosci szczepienia), mozliwosci wystgpienia dziatan niepozadanych, a takze
mozliwosci zakonczenia udzialu w programie na kazdym z jego etapow.

IIL.5. Sposob zakonczenia udzialu w programie

Uczestnictwo danego dziecka w programie wymaga pisemnej zgody rodzicow/opiekunow,
a rezygnacja — rowniez w formie pisemnej — bedzie mozliwa na kazdym etapie trwania programu,
bez koniecznosci podawania przyczyny.

W przypadku zaprzestania realizacji programu z przyczyn niezaleznych, w szczegélnosci:

e wycofania si¢ Gminy Cieszyn z finansowania programu,

wilgczenia profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego u dzieci z rocznikow

objetych programem (w zakiadanym zakresie) do dzialan finansowanych ze $rodkéw

publicznych w ramach ubezpieczenia zdrowotnego.
mozliwe bedzie korzystanie przez dzieci i ich rodzicow/opiekunow ze $wiadczen w zakresie
wynikajacym z obowigzujgcych regulacji formalno-prawnych.

IV. Organizacja programu polityki zdrowotnej

IV.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dzialania podejmowane w ramach etapow
Kampania informacyjna

Informacja o programie zostanie zamieszczona na stronie internetowej Cieszyna,
w informatorze Urzedu Miejskiego w Cieszynie ,Wiadomosci Ratuszowe™ oraz w lokalnych
mediach. Ponadto planuje si¢ rozpowszechnianie informacji o programie poprzez plakaty i ulotki
dystrybuowane w szkotach i lokalnych przychodniach podstawowej opieki zdrowotnej i poradniach
pediatrycznych. O programie zostang poinformowani dyrektorzy szkoél, ktorzy zostana poproszeni
0 zorganizowanie akcji informacyjnej na temat programu na terenie swojej placowki.

9z13



Rejestracja uczestnikow programu

Rejestracja dzieci i rodzicow (opiekunéw prawnych) zainteresowanych udzialem
w programie bedzie prowadzil realizator programu w kazdej z cieszynskich szkét podstawowych,
w trakcie prowadzonych dzialan (spotkan) informacyjno-edukacyjnych. Uczestnicy programu majg
prawo rezygnacji z uczestnictwa na kazdym etapie trwania programu bez podania przyczyn.

Dzialania informacyjno-edukacyjne

Dzialania informacyjno-edukacyjne bedg prowadzone w szkotach w wymiarze 1 godziny
odrebnie dla uczniami i rodzicow/opiekunéw. Forma i tres¢ dzialan edukacyjnych bedzie
dostosowania do wieku uczestnikow. W celu sprawdzenia skutecznosci podjetych dziatan
edukacyjnych przewiduje si¢ przeprowadzenie ankiety/testu przed i po spotkaniu.

Interwencja medyczna
Zakres i sposob prowadzenia interwencji medycznych opisano w punkcie I11.3.

IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia
i warunkow lokalowych

Realizator (realizatorzy) programu zostanie wybrany w konkursie ofert, ogloszonym na
zasadach okreslonych w obowigzujgcych w tym zakresie przepisach. Realizator musi spelnia¢
wszystkie kryteria zawarte w warunkach konkursu, a wynikajgcych przede wszystkim
z koniecznosci  spelnienia wymogow  dotyczacych kwalifikacji personelu  medycznego
dokonujgcego kwalifikacji do szczepien oraz samych szczepien oraz wymogoéw technicznych
pomieszczen (punkt szczepien, gabinet badan kwalifikacyjnych), w ktéorym bedg odbywac si¢
szczepienia i badania. Szczepienia beda realizowane przez podmioty wykonujace dziatalnosé
leczniczg w rodzaju .,ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne™. Kwalifikacja do szczepienia odbywac
si¢ bedzie u lekarza pediatry lub rodzinnego. Szczepienia beda przeprowadzone przez personel
medyczny (pielegniarki posiadajace ukonczony kurs w zakresie wykonywania szczepien
ochronnych) pod nadzorem lekarskim. Szczepienia beda realizowane w pomieszczeniach, ktore pod
wzgledem technicznym 1 sanitarnym spelniajg wymagania jakim powinny odpowiada¢
pomieszczenia 1 urzgdzenia podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza, okreslone
w obowiazujacych przepisach.

Przed przystapieniem do realizacji programu, wykonawca bedzie zobowigzany do
przedlozenia informacji o tematyce i formach prowadzenia spotkan informacyjno-edukacyjnych.
Tres¢ i forma dzialan edukacyjnych zostanie zatwierdzona przez organizatora.

V. Monitorowanie i ewaluacja

V.1. Monitorowanie
Monitorowanie programu bedzie prowadzone na biezaco, na kazdym etapie jego realizacji.
Ocenie  zostanie poddana zglaszalnos¢ poprzez analiz¢ zainteresowania ze strony
rodzicow/opiekunéw udzialem w programie, wyrazonego nastepujagcymi obiektywnymi
warto$ciami:
e odsetkiem dzieci, ktorych rodzice/opiekunowie nie wyrazili zgody na uczestnictwo
w programie (w odniesieniu do calej populacji adresatéw programu);
e odsetkiem rodzicow/opiekunéw, ktdrzy zrezygnowali z udzialu ich dzieci w programie
w odniesieniu do poczatkowej liczby udzielonych zgéd na udzial w programie.

V.2. Ewaluacja
Po zakonczeniu programu zostanie przeprowadzona ewaluacja, ktéra bedzie wykonana
w oparciu o nastepujace mierniki efektywnosci, wyrazone obiektywnymi wartosciami:
e liczba dziewczat objetych szczepieniami, ktére ukonczyly caly cykl szezepien (otrzymaty
2 dawki szczepionki);
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liczba dziewczat objetych szczepieniami, ktére nie ukonczyly pelnego cyklu szczepien
(otrzymatly 1 dawke szczepionki);

liczba dziewczat, ktore nie zostaly zakwalifikowane do
przeciwwskazan zdrowotnych;

ocena realizacji programu poprzez anonimowa
rodzicow/opiekundéw na zakonczenie programu;

ocena poziomu wiedzy 12-letnich dziewczat i chlopcéw objetych dziataniami informacyjno-
edukacyjnymi (na podstawie anonimowej ankiety/testu wiedzy przeprowadzonej przed i po
zakonczeniu dziatan edukacyjnych);

zwigkszenia zglaszalnoéci kobiet na badania cytologiczne (monitoring wieloletni, dane
z podmiotéw prowadzacych tego typu badania):

analiza statystyczna zapadalnosci na raka szyjki macicy oraz innych choréb HPV-zaleznych,
w tym brodawek narzadow plciowych (monitoring wieloletni, statystyki Centrum
Onkologii, dane z poradni wenerologicznych).

szczepien z powodu

ankiet¢ wypelniana  przez

VI. Koszty

VI.1. Planowane koszty calkowite

W tabeli 2 przestawione szacunkowe koszty catkowity jednej edycji programu oraz jego

realizacji w latach 2018-2022.

Tabela 2. Planowane koszty catkowite programu w latach 2018-2022.

Populacja Koszt akeji
dZi_erCZ‘!t Szacunkowy | Laczny koszt promocyjne!' Roczny koszt
Rok mozliwa do koszt szezepien [zl] | Oraz spotkan realizacji
objecia zaszczepienia informacyjno- | - programu
szezepieniami | 1 gsoby [zd] edukacyjnych [21]
[z1]
2018 167 400 66 800 3000 69 800
2019 166 400 66 400 3000 69 400
2020 160 400 64 000 3000 67 000
2021 176 400 70 400 3000 73 400
2022 190 400 76 000 3000 79 000
Razem 859 --- 343 600 15 000 358 600

Podane w powyzszej w tabeli kwoty zostaly obliczone przy zalozeniu, ze z programu
skorzysta kazdorazowo 100% dziewczat z danego rocznika. Analiza wynikéw podobnych
programéw zdrowotnych realizowanych przez inne samorzady na terenie Polski wskazuje, ze realny
jest udziatl w programie (szczepieniach) ok. 70% populacji w danym roczniku.

VI.2. Koszty jednostkowe
Na koszty jednostkowy skladaja sig:

e koszt szczepienia 1 dziewczynki wynoszacy szacunkowo 400 zl, obejmujacy lekarskie

badanie kwalifikujgce do szczepienia (dwukrotne, przed podaniem kazdej dawki
szczepionki), podanie szczepionki (2 razy), koszt szczepionki (2 dawki);

koszt odrgbnych spotkan z uczniami i rodzicami/opiekunami wynoszacy szacunkowo 2 000
zt (w odniesieniu do jednej edycji programuy);

koszt przygotowania i druku materialow informacyjnych (ulotki-zaproszenia, plakaty,
formularze ankiet itd.) wynoszacy szacunkowo 1 000 zi (w odniesieniu do jednej edycji
programu).
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V1.3. Zrédlo finansowania, partnerstwo

Calo$¢ kosztow wynikajacych z realizacji niniejszego program bedzie ponosi¢ budzet
Gminy Cieszyn. Nie wyklucza sie realizacji programu w partnerstwie z innymi samorzadami
1 organizacjami pozarzagdowymi.

Uwagi koncowe

Program bedzie realizowany w latach 2018-2022, z mozliwoscia kontynuacji w latach
nastepnych. W przypadku wigczenia profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
u dzieci z rocznikow objetych programem (w zakladanym zakresie) do dzialan finansowanych ze
srodkéw publicznych w ramach ubezpieczenia zdrowotnego, niniejszy program moze zostac
zakonczony wezesniej lub stosownie zmodyfikowany np. w zakresie grupy adresatow.
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