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1. Opis problemu zdrowotnego

a. Problem zdrowotny
Definicja
Nowotwoér ztosliwy szyjki macicy wywotywany jest przez kilka typow HPV (human papilloma virus —

wirus brodawczaka ludzkiego). Choroba polega na nieprawidtowym i niekontrolowanym rozroscie
komérek nabtonka szyjki macicy [1].

Etiologia i patogeneza

Stany przedrakowe sg to zmiany, w ktdrych proces nowotworzenia juz sie rozpoczat i jest uchwytny
w badaniu mikroskopowym, ale w odrdznieniu od raka majg one charakter odwracalny. Zmiany
te zachodzg wewnatrz nabtonka, nie przekraczajgc jego granicy (btony podstawnej). Sg to zmiany
komdrek nabtonka, z ktérych potencjalnie moze rozwingc sie rak inwazyjny, mogacy dawaé przerzuty
lub nacieka¢ pobliskie organy.

Obecnie stany przedrakowe w szyjce macicy okredlane sg jako srédnabtonkowa neoplazja szyjki
macicy (cervical intraepithelial neoplasia, CIN). Stany te mogg ulega¢ regresji, progresji
lub utrzymywac sie w niezmienionej postaci. Wyrdznia sie trzy stopnie CIN w zaleznosci od nasilenia
zmian komodrek oraz ryzyka przemiany w raka inwazyjnego:

e CIN1 — neoplazja wewngatrznabtonkowa szyjki macicy | stopnia (najtagodniejsze zmiany
komorek);
e CIN2 — neoplazja wewnatrznabtonkowa szyjki macicy Il stopnia ($rednie przemiany komorek);
e CIN3 — neoplazja wewnatrznabtonkowa szyjki macicy Il stopnia (najwieksze przemiany
komérek — najbardziej ztosliwe).
Klasyfikacja klinicznego zaawansowania raka szyjki macicy wyrdznia cztery stopnie zaawansowania
raka, gdzie stopien | oznacza nowotwdr ograniczony wytacznie do szyjki macicy, a stopien IV — bardzo
zaawansowang chorobe i zajecie narzgddéw sasiednich, takich jak pecherz moczowy czy odbytnica,
lub odlegte przerzuty [1-6].

Czynniki ryzyka

Czynnikiem niezbednym, ale niewystarczajgcym do rozwoju raka szyjki macicy jest przewlekte
zakazenie onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV). Istnieje wiele typow HPV,
ale tylko niektére z nich sg rakotwércze i wywotujg raka szyjki macicy. Okoto 70% przypadkéw tego
nowotworu jest zwigzanych z zakazeniem HPV typu 16 i 18. Kazda kobieta, niezaleznie od wieku,
narazona jest na zakazenie jego rakotwdrczymi typami. Przetrwate infekcje onkogennymi typami
wirusa odpowiadajg za powstanie raka w nabtonku szyjki macicy, sromu i pochwy, a takze odbytu
i dolnego odcinka jelita grubego. Zakazenie HPV jest jedng z najczestszych choréb przenoszonych
drogg ptciowa. Prezerwatywy nie stanowig wystarczajgcej ochrony przed nim. Czesto$é wystepowania
zakazenia HPV jest najwieksza u kobiet przed 20. rokiem zycia i obniza sie gwattownie po 30. roku
zycia. Ma to zwigzek z wiekiem inicjacji seksualnej oraz przemijajgcym charakterem infekcji u ponad
80% zakazonych [1-6].



Oproécz zakazenia HPV do czynnikdw ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy nalezg m.in.:

e wczesne rozpoczecie zycia ptciowego (przed 18. rokiem zycia);

e duza liczba partneréow seksualnych;

e partnerzy , wysokiego ryzyka”;

e zakazenie HIV (human immunodeficiency virus — ludzki wirus niedoboru odpornosci) lub inne

zakazenie uposledzajgce system immunologiczny;

e palenie tytoniu;

e niski status ekonomiczny;

e liczne ciaze i porody.

W tabeli 1 przedstawiono bardziej szczegétowe dane [1-7].

Tabela 1. Czynniki ryzyka raka szyjki macicy

HPV - wirus
brodawczaka
ludzkiego

Aktywnos¢
seksualna

Doustne srodki
antykoncepcyjne

Palenie tytoniu

Stan systemu
immunologicznego

Inne czynniki

Wirusy matego ryzyka (np. HPV-6, HPV-11) zwigzane z CIN
niskiego stopnia i z brodawczakowatymi zmianami okolicy
odbytu i krocza (tzw. okolicy anogenitalnej)

Wirusy duzego ryzyka (np. HPV-16, HPV-18) wystepujgce
najczesciej w zmianach typu CIN2 i CIN3 o duzym ryzyku
przemiany w raka inwazyjnego

Wczesny wiek inicjacji seksualnej

Duza liczba partneréw/partnerek seksualnych

Seks analny

Z badan Miedzynarodowej Agencji do Badan nad Rakiem (IARC, 2002)
wynika, ze dtugotrwate stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych

zwieksza ryzyko zachorowania tylko u kobiet zakazonych jednym z wiruséw

HPV duzego ryzyka (typu 16 lub 18). Prawdopodobieristwo wystgpienia

raka szyjki u kobiet stosujgcych antykoncepcje hormonalng jest 3-krotnie

wyzsze w poréwnaniu z kobietami niestosujgcymi doustnej antykoncepcji.

Palenie tytoniu jest niezaleznym czynnikiem ryzyka dla CIN i inwazyjnego

raka szyjki podobnie jak dla wielu innych nowotworéw

Zakazenie wirusem HIV
Leki zmniejszajgce odpornos¢

Wiek

Liczba porodéw

Niski status socjoekonomiczny
Niewtasciwa dieta (uboga w witamine C)
Obecnos¢ nowotworu w rodzinie

Liczne cigze i porody

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie wielu Zzrédet.



Przebieg naturalny i obraz kliniczny

Rak szyjki macicy rozwija sie bezbolesnie i dtugo. Przez wiele lat moze nie powodowaé zadnych
objawéw. W podzniejszej fazie mogg pojawiaé sie tzw. krwawienia kontaktowe. W trakcie rozwoju
choroby mogg wystapié nastepujace objawy:

e krwawienie, ktdre pojawia sie pomiedzy regularnymi krwawieniami miesiecznymi;

e krwawienie po stosunku, prysznicu lub badaniu ginekologicznym;

e krwawienie miesieczne, ktdre trwa dfuzej i jest bardziej obfite niz zwykle;

e krwawienie po menopauzie;

e obfite uptawy z pochwy;

e bdélw podbrzuszu;

e bdl podczas stosunku.

Rak szyjki macicy na zadnym etapie swojego rozwoju nie powoduje charakterystycznych
objawéw klinicznych. Zalezg one od stopnia zaawansowania nowotworu i umiejscowienia
przerzutéw. Uptawy i krwawienia z drég rodnych s3 objawami bardzo czestych choréb
nienowotworowych i stanowig najczestszg przyczyne zgtaszania sie do ginekologdw.
Te niespecyficzne objawy towarzyszg stanom zapalnym pochwy i zaburzeniom hormonalnym,
ktére mogg wystepowac w kazdym wieku. W przypadkach raka wystepujg one w wyzszych stadiach
zaawansowania choroby.

Bdle podbrzusza, okolicy krzyzowej czy stawéw biodrowych réwniez sg objawami wielu innych
chordéb. Wystepujg one w wyzszych stadiach zaawansowania nowotworu szyjki macicy. W fazie
choroby z przerzutami objawy zalezg od miejsca przerzutu czy nacieku (dusznosci, krwioplucie, bdle,
ograniczenie wydolnosci nerek, watroby i in.).

Stany przedrakowe i wczesne stadia zaawansowania przebiegajg bezobjawowo. Dlatego badania
przesiewowe raka szyjki macicy dotyczg kobiet bezobjawowych. Objawy kliniczne i sposéb wzrostu
inwazyjnego raka szyjki sg rozne. Moze mie¢ on posta¢ polipowatego lub brodawkowatego guza,
ptaskiego nacieku lub owrzodzenia. W poczatkowym stadium rak rozsiewa sie lokalnie: do gory
w kierunku trzonu macicy, w dét do pochwy lub na boki do przymacicza. W koricowym stadium
choroby moze nacieka¢ pecherz moczowy lub odbytnice i dawaé przerzuty do watroby i innych
narzadow. Przerzuty do weztdw chtonnych miednicy wystepuja wczesnie i stanowig czynnik ztego
rokowania [1-7].

Rozpoznanie

Podstawg rozpoznania raka szyjki macicy jest wynik badania mikroskopowego. Okresleniu stopnia
zaawansowania raka stuza:

e badanie ginekologiczne przez pochwe i odbytnice;

e badanie radiologiczne klatki piersiowej;

e badanie USG lub tomografia komputerowa jamy brzusznej;

e badania podstawowe: morfologia krwi, badanie ogdlne moczu, mocznik, kreatynina, enzymy
watrobowe;

e cystoskopia (oglgdanie pecherza moczowego za pomoca gietkiego wziernika z kamerg)
z ewentualng biopsjg (pobraniem szczypczykami wycinka guza) w przypadku zajecia



przez raka przedniej Sciany pochwy i sklepienia lub odchylen w badaniach obrazowych
pecherza moczowego;

e rektoskopia (oglgdanie za pomocg wziernika odbytnicy) z ewentualng biopsjg (pobraniem
wycinka guza) w przypadku zajecia przez raka tylnego sklepienia i przegrody odbytniczo-
pochwowej;

e badanie radiologiczne kosci, pobranie igtag komdrek lub tkanek z dostepnych zmian w sytuacji
uzasadnionego podejrzenia przerzutdw odlegtych;

e wytyzeczkowanie jamy macicy lub ewentualnie histeroskopia (obejrzenie wnetrza macicy),
jezeli w badaniu mikroskopowym rozpoznano gruczolakoraka lub raka litego;

e wytyzeczkowanie kanatu szyjki wraz z pobraniem rozmazéw komodrkowych ze sklepien
pochwy w przypadku rozpoznania mikroskopowego raka przedinwazyjnego;

e konizacja (wyciecie stozka tkanki z czesci pochwowej szyjki macicy) w przypadku rozpoznania
mikronacieku raka.

Test cytologiczny stosowany jest jako test przesiewowy raka. Opiera sie na ocenie mikroskopowej
komédrek ztuszczonych z czesSci pochwowej szyjki macicy (tzw. cytologia eksfoliatywna,
czyli ztuszczeniowa). W celu potwierdzenia podejrzenia zmian nabtonkowych stwierdzonych w tescie
cytologicznym wykonuje sie weryfikacje mikroskopowsa (czyli biopsje diagnostyczng) [1-10].

Leczenie

Obecnie w leczeniu raka szyjki macicy stosuje sie trzy metody: chirurgie, radioterapie, chemioterapie,
lub wykorzystuje sie je tacznie. Wybdr metody leczenia podejmuje sie po uwzglednieniu stopnia
zaawansowania nowotworu, stanu ogdlnego chorej, wieku, choréb wspdtistniejgcych oraz innych
czynnikdw rokowniczych. Brana jest rowniez pod uwage obecnos$é innych choréb w obrebie narzadu
rodnego, ktdore moglyby wiktaé przebieg leczenia. We wczesnych postaciach raka stosuje sie
chirurgie, radioterapie lub skojarzenie tych dwdch metod [7-10].

Rokowanie

W Polsce notuje sie jeden z najnizszych w Europie odsetek przezy¢ 5-letnich, bedacy miarg
wyleczalnosci tego nowotworu. Odsetek ten wynosi 54, przy sredniej europejskiej 67. Wyleczalnos¢
zalezy przede wszystkim od:

e stopnia zaawansowania raka szyjki macicy w chwili rozpoznania;
e typu budowy mikroskopowej;

e stopnia dojrzatosci nowotworu;

o gtebokosci zajecia tkanek macicy;

e obecnosci przerzutow do weztéw chtonnych [7].

b. Epidemiologia

Swiat

Wedtug szacunkéw Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization, WHO) obecnie
na Swiecie zyje okoto 1 min kobiet chorych na raka szyjki macicy. Wsréd najczesciej wystepujacych



nowotworéw w grupie kobiet ten rodzaj raka zajmuje czwarte miejsce. Szacuje sie, ze w 2012 r.
na catym sSwiecie odnotowano 530 tys. nowych przypadkéw zachorowan. Rocznie na catym swiecie
odnotowuje sie ponad 270 tys. zgondw z powodu raka szyjki macicy, z czego 85% wystepuje
w krajach stabo rozwinietych [11].

Polska
Zachorowalnosé

W Polsce zachorowalnosé na raka szyjki macicy jest na srednim poziomie wobec innych krajow
na $wiecie. W 2013 r. nowotwory ztosliwe szyjki macicy stanowity 3,7% zachorowan na nowotwory
ztosliwe ogdétem w grupie kobiet. Strukture zachorowan nowotworéw ztosliwych u kobiet w 2013 r.
przedstawiono na rycinie 1 [7, 12].

X nerka; 2,6%
odbytnica; 3,0% tarczyca; 2,9%

szyjka macicy;
3,7%

2otadek; 2,4%

jajnik; 4,7%
inne; 36,5%

okreznica; 6,2%

ptuco; 8,8%

piers; 21,9%

Rycina 1. Struktura zachorowan na nowotwory ztosliwe u kobiet w 2013 r.

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie KRN.

Wedtug Krajowego Rejestru Nowotworow (KRN) kazdego roku w Polsce notuje sie okoto 14,6
nowych przypadkdéw raka szyjki macicy na 100 tys. kobiet, wspdtczynnik standaryzowany wynidst 9,28
w2013 r. [7, 12].

W Polsce w 2013 r. liczba zachorowan na nowotwory ztosliwe szyjki macicy wynosita 2909.
Zachorowalnos¢ na nowotwory ztosliwe szyjki macicy w ciggu ostatnich trzech dekad zmniejszyta sie
o mniej wiecej 30%. Na rycinie 2 przedstawiono trendy zachorowalnosci na raka szyjki macicy
w Polsce w latach 1980-2010 [7, 12].
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Rycina 2. Trendy zachorowalnosci na raka szyjki macicy w Polsce w latach 1980-2010

Zrédto: KRN.

Jednoczesnie warto podkresli¢, ze w 2010 r. w Polsce czestos¢ zachorowan na nowotwory
szyjki macicy byta o mniej wiecej 15% wyzsza niz srednia dla krajow Unii Europejskiej, wartosci
wspotczynnika standaryzowanego wyniosty odpowiednio 11,5 i 9/100 tys. [7, 12].

Okoto 60% zachorowan wystepuje miedzy 45. a 64. rokiem Zzycia. Ryzyko zachorowania
na raka szyjki macicy wzrasta z wiekiem do korica szdstej dekady zycia (ponad 33/100 tys.), po czym
wraz z przechodzeniem do starszych grup wiekowych ulega zmniejszeniu. Nie obserwuje sie
zachorowan u dziewczat do 19. roku zycia [7, 12]. Na rycinie 3 przedstawiono zachorowalnos¢
na raka szyjki macicy w Polsce w 2013 r. w zaleznosci od wieku.
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Rycina 3. Zachorowalnos$¢ na raka szyjki macicy w Polsce w 2013 r. w zaleznosci od wieku

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie KRN.



Umieralnosé

Polska ma jeden z najwyzszych wskaznikéw umieralnosci w Europie. Umieralno$¢ z powodu
nowotworow szyjki macicy w Polsce jest o 70% wyzsza niz przecietna dla krajéw Unii Europejskiej,
wartosci wspotczynnika standaryzowanego wynosza odpowiednio: 10,5 i 9/ 100 tys. Jednoczes$nie,
jak wspominano, Polska nalezy do krajow europejskich o najnizszym odsetku 5-letnich przezy¢
wzglednych w raku szyjki macicy (okoto 54% wobec 67% dla Europy). Dla porédwnania: w Czechach
odsetek ten wynosi 63,6, na Stowacji — 71,1, w Niemczech — 63,5, w Szwecji — 69,9 [7, 12].

W 2013 r. nowotwory ztosliwe szyjki macicy stanowity 4% zgondéw na nowotwory ztosliwe
ogdétem w grupie kobiet [7, 12]. Strukture zgondw z powodu nowotworéw ztosliwych w grupie kobiet
w 2013 r. przedstawiono na rycinie 4.
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Rycina 4. Struktura zgondw z powodu nowotwordw ztosliwych u kobiet w 2013 r.

Zrédfto: opracowanie wtasne na podstawie KRN.

W 2013 r. odnotowano 1669 zgondéw z powodu nowotworu ztosliwego szyjki macicy.
Wspdtczynnik umieralnosci wynidst okoto 8,4 przypadku na 100 tys., natomiast wspodtczynnik
standaryzowany — 4,63/ 100 tys. [7, 12].

Od poczatku lat 80. XX w. obserwuje sie spadek umieralnosci z powodu nowotworéw
ztosliwych szyjki macicy — wspodtczynnik standaryzowany umieralnosci zmniejszyt sie o ponad 45%
(ryc.5) [7, 12].
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Zrédto: KRN.

Wiekszos$¢ zgondw z powodu nowotworéw ztosliwych szyjki macicy wystepuje miedzy 50.
a 69. rokiem zycia (52%). Po 70. roku zycia odsetek zgondw w kolejnych 5-letnich grupach wiekowych
utrzymuje sie na podobnym poziomie i wynosi 8-10. Ryzyko zgonu z powodu tego nowotworu
systematycznie wzrasta wraz z przechodzeniem do starszych grup wiekowych (ryc. 6) [7, 12].
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Rycina 6. Umieralnos¢ na raka szyjki macicy w Polsce w 2013 r. w zaleznosci od wieku

Zrédfto: opracowanie wtasne na podstawie KRN.
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Wojewddztwo warminsko-mazurskie

Zachorowalnos¢ w wojewddztwie warminsko-mazurskim na nowotwory ztosliwe szyjki macicy
w odniesieniu do pozostatych wojewddztw utrzymuje sie na umiarkowanym poziomie. W 2013 r.
odnotowano tam 112 zachorowan, wspdfczynnik zachorowalnos$ci wynidst 15,2 na 100 tys. kobiet
(ryc. 7) [7, 12].

Liczba bezwzgledna
=
o
Zachorowania na 100 tys.

N Liczba bezwzgledna e 7achorowania na 100 tys.

Rycina 7. Zachorowalnos¢ na raka szyjki macicy w Polsce w 2013 r. wzgledem wojewddztw

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie KRN.

Podobng zaleznos¢ obserwuje sie w przypadku zgondw. W Polsce na tle wszystkich
wojewddztw umieralno$é w wojewddztwie warminsko-mazurskim z powodu nowotworéw ztosliwych
szyjki macicy utrzymuje sie na umiarkowanym poziomie. W 2013 r. w wojewddztwie warminsko-
mazurskim odnotowano 64 zgony, wspoétczynnik umieralnosci wynidst 8,6 na 100 tys. kobiet (ryc. 8)
(7, 12].
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c. Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja kwalifikujaca sie
do wigczenia do programu

Wedtug Rocznika Statystycznego Wojewddztwa Warmirisko-Mazurskiego 2015 (najbardziej aktualny
dostepny w dniu 14.11.2016 r.) stan ludnosci wojewddztwa warminsko-mazurskiego na dzien
31.12.2014 r. wynosit 1 444 tys., z czego kobiety stanowity 737 tys., a mezczyzni 707 tys. [13].

Wedtug Komunikatu Gféwnego Inspektora Sanitarnego dotyczqcego Programu Szczepien
Ochronnych na rok 2017 szczepienie przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego nalezy do szczepien
zalecanych [14]. Dziatanie to powinno by¢ skierowane szczegdlnie do osdb przed inicjacjg seksualna.
Zgodnie z Rekomendacjami Zespotu Ekspertow Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego (PTG)
rutynowe stosowanie szczepionki przeciwko HPV jest rekomendowane dla dziewczat w wieku 11—
12 lat [15]. Szczepionka ta jest rowniez rekomendowana dla dziewczat w wieku 13-18 lat,
ktdre nie zostaty zaszczepione wczesniej lub u ktérych nalezy dokonczy¢ rozpoczetg pdzniej serie
szczepien. Omawiany w niniejszym raporcie program kierowany jest do dziewczat w wieku 11-13 lat
z rodzin zagrozonych ubdstwem i/lub wykluczeniem spotecznym zamieszkujgcych wojewddztwo
warminsko-mazurskie.

Nie sg dostepne dane na temat wielkosci populacji dziewczat w wieku 11-13 lat z rodzin
zagrozonych ubdstwem i/lub wykluczeniem spotecznym. Z tego wzgledu konieczne jest oszacowanie
wielkosci grupy docelowej na podstawie danych posrednich. Wedtug danych Urzedu
Marszatkowskiego Wojewddztwa Warminsko-Mazurskiego w 2015 r. byto 71 tys. rodzin objetych
Swiadczeniami spotecznymi. W tych rodzinach znajdowato sie 182 tys. oséb, co stanowito 12,64%
mieszkancow wojewddztwa.

Z uwagi na fakt, ze Rocznik Statystyczny Wojewddztwa Warmirisko-Mazurskiego prezentuje
dane dotyczace wieku wytgcznie w zgrupowanych kategoriach, ponizsze szacunki oparto na innej
publikacji Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS): Ludnos¢. Stan i struktura oraz ruch naturalny
w przekroju terytorialnym w 2015 r. [16]. Zgodnie z dostepnymi informacjami liczba dziewczat
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w wieku 11-13 lat w wojewddztwie warminsko-mazurskim wynosi 20 430 (stan na 31.12.2015 r.).
Przyjmujgc zatozenie, ze 12,64% z nich jest zagrozonych ubdstwem, to populacja docelowa liczy
okoto 2582 dziewczynki. Poniewaz program ma charakter wieloletni, zostang do niego wiaczone
rowniez kolejne roczniki. Szczegdétowe analizy przedstawiono w rozdziale 3a PPZ pt. ,,Oszacowanie
populacji, ktorej wtgczenie do programu jest mozliwe”.

Dziatania edukacyjne beda adresowane do dzieci w wieku 11-17 lat oraz ich rodzicéw
i opiekunéw prawnych. Na podstawie danych GUS (Ludnos¢. Stan i struktura oraz ruch naturalny
w przekroju terytorialnym w 2015 r.) mozna okresli¢, ze grupa dziewczat i chtopcédw w wieku 11—
17 lat liczy 102 908 osd6b (stan na 31.12.2015 r.). Nie sg dostepne dane na temat liczebnosci grupy
rodzicow i opiekunéw prawnych. Zgodnie z danymi ze Spisu Powszechnego 2011 w rodzinach
niepetnych wychowuje sie 25% dzieci w wieku 0-17 lat [17]. Zaktadajgc zblizony odsetek
dla wojewddztwa warminnsko-mazurskiego, mozna oszacowad liczbe rodzicéw dzieci w wieku 11—
17 lat na 180 tys. (pominieto mozliwos¢ posiadania wiecej niz jednego dziecka w tym wieku).

Wedtug GUS (Oswiata i wychowanie w roku szkolnym 2015/2016) w wojewddztwie
warminsko-mazurskim w roku szkolnym 2015/2016 odnotowano: 6695 etatdw nauczycielskich
w szkotach podstawowych, 3505 etatow w gimnazjach, 464 etaty w zasadniczych szkotach
zawodowych, 1342 etaty w liceach ogdlnoksztatcgcych oraz 1635 etatow w technikach [18].
tacznie daje to liczbe 13641 etatéw. Przedstawione dane dotyczg wylgcznie szkét dla dzieci
i mtodziezy. W przyblizeniu mozna przyjgé, ze grupa ta liczy 14-20 tys. oséb (po wytgczeniu
nauczycieli zajmujgcych sie wytgcznie nauczaniem poczatkowym w szkotach podstawowych).

d. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegélnym uwzglednieniem
gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

Badania przesiewowe

Obecnie w Polsce wdrazany jest Narodowy Program Zwalczania Chordb Nowotworowych,
ktory zaktada bezptatne wykonanie badania cytologicznego, a realizuje sie go na podstawie Ustawy
z dnia 3 listopada 2015 roku w sprawie ustanowienia programu wieloletniego na lata 2016-2024
pod nazwg ,,Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych”[19].

Wspomniane bezptatne badania cytologiczne dotycza kobiet w wieku 25-59 lat,
ubezpieczonych w Narodowym Funduszu Zdrowia (NFZ), ktére nie poddaty sie im w ciggu ostatnich
trzech lat. Wyjatek stanowig osoby, ktdre skierowano na dodatkowe badanie z powodu wykrytych
niepokojacych zmian w badaniu pierwszym [20].

Gtéwnym problemem pozostaje niska zgtaszalnos$¢ sie kobiet na badania skriningowe. Uwage
zwraca fakt, ze prawdopodobnie wiele badan cytologicznych wykonywanych jest poza programem.
Dotyczy to przede wszystkim prywatnych klinik, ktére nie wspdtpracuja z NFZ, oraz prywatnych
gabinetéw ginekologicznych. W tych przypadkach kobiety poddajace sie badaniom cytologicznym
nie zostajg zarejestrowane w ogodlnej bazie danych, a co za tym idzie — liczba, jakos¢ badan i losy
pacjentek z pozytywnym wynikiem nie sg w petni monitorowane [21].

Kolejnym elementem profilaktyki raka szyjki macicy sg szczepienia. Od 2013 r. szczepienia
przeciwko HPV znajdujg sie w wykazie szczepien zalecanych, niefinansowanych ze s$rodkéw
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publicznych [20]. Bezptatne szczepienia przeciw HPV oferujg niektére samorzadowe programy
profilaktyczne.

Szczepienia i szczepionki

W 2014 r. dwie szczepionki przeciw HPV otrzymaty zezwolenie Komisji Europejskiej dla nowego
schematu szczepienia. Cervarix'™ mozna stosowaé¢ w schemacie dwudawkowym (0., 6. miesigc)
u 0s6b w wieku 9-14 lat, a preparat Silgard®, o takim samym schemacie, w przedziale 9-13 lat [22].

W dniu 10 czerwca 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie trzeciej
szczepionki o nazwie Gardasil® 9 do obrotu w catej Unii Europejskiej. Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee on Medicinal Products for Human Use, CHMP) uznaf,
ze korzysci ze stosowania produktu Gardasil® 9 przewyziszajg ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie
do stosowania w krajach Unii Europejskiej. Gardasil® 9 przeznaczony jest dla oséb od 9. roku zycia
w celu zapobiegania nowotworom narzaddw pitciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy) iodbytu
oraz brodawkom narzadéw ptciowych. Decyzje Komisji Europejskiej poprzedzita pozytywna opinia
Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines Agency, EMA) wydana pod koniec marca 2015 r.
[23].

W Polsce dostepne s3 trzy rodzaje szczepionek przeciw HPV:

1. Szczepionka dwuwalentna skierowana przeciw typom HPV-16 i HPV-18. Zalecane s3 trzy
dawki w 0., 1. i 6. miesigcu. Szczepionka jest przeznaczona do profilaktyki
przednowotworowych zmian narzadéw ptciowych (szyjki macicy, sromu, pochwy) oraz raka
szyjki macicy, zwigzanych z typami HPV-16 i HPV-18. Preparat stosuje sie u kobiet i dziewczat
powyzej 6. roku zycia [24, 25].

2. Szczepionka czterowalentna skierowana przeciw typom HPV-16, HPV-18, HPV-6 i HPV-11,
do stosowania u dzieci w wieku 9-13 Ilat wedtug schematu dwudawkowego
(w 0.i 6. miesigcu) lub tréjdawkowego (w 0., 2. i 6. miesigcu), a w wieku powyzej 14 lat —
w schemacie tréjdawkowym (w 0., 2. i 6. miesigcu). Jezeli konieczny jest inny schemat
szczepienia, to druga dawka powinna by¢ podana co najmniej miesigc po dawce pierwszej,
atrzecia — co najmniej trzy miesigce po dawce drugiej. Szczepionka jest przeznaczona
do profilaktyki przednowotworowych zmian narzadéw ptciowych (szyjki macicy, sromu
i pochwy), odbytnicy oraz ktykcin konczystych. Jest zarejestrowana do stosowania u kobiet
i dziewczat oraz u mezczyzn i chtopcéw w wieku powyzej 9 lat [24, 26].

3. Szczepionka dziewieciowalentna przeciw HPV, ktérg zaleca sie u oséb w wieku powyzej 9 lat
wedtug schematu tréjdawkowego (w 0., 2. i 6. miesigcu). Jezeli konieczny jest inny schemat
szczepienia, to druga dawka powinna by¢ podana co najmniej miesigc po dawce pierwszej,
atrzecia — co najmniej trzy miesigce po dawce drugiej. Szczepionka jest przeznaczona
do profilaktyki przednowotworowych zmian narzgdéw piciowych (szyjki macicy, sromu
i pochwy), odbytnicy oraz ktykcin konczystych [24, 27].

e. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy, miesci sie
w obszarze dziatan celu 8 przyjetego w 1998 r. przez strategie WHO ,Zdrowie dla Wszystkich
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w XXI wieku” dotyczaca redukcji choréb niezakaznych, zgodnie z ktéorym do 2020 r. powinna zostac
maksymalnie ograniczona chorobowos¢, niepetnosprawnos¢ i przedwczesna umieralnos¢ z powodu
wazniejszych choréb przewlektych [28].

W Polsce nadal istotnym problemem pozostajg wysoka zachorowalnos¢ i umieralnos$é
z powodu raka szyjki macicy. W 2012 r. standaryzowany wspoétczynnik zachorowan byt wyzszy
od sredniej dla krajéw cztonkowskich UE (wynosit 15,3/100 tys. oséb) [7]. Polska znalazta sie
w pierwszej dziesigtce panstw z najwiekszg zachorowalnoscig. Podobne zaleznos$ci mozna odnotowac
w przypadku zgondéw na nowotwory szyjki macicy, gdzie zgodnie z oszacowaniami WHO za rok 2012
Polska zajmowata pigte miejsce wsérdéd krajow Europy [7]. Rdwniez w 2012 r. okoto 270 tys. kobiet
zmarto z powodu raka szyjki macicy, z czego wiecej niz 85% zgondéw odnotowano w krajach o niskich
i Srednich dochodach. Wobec tego szczepionki przeciwko HPV-16 i HPV-18 zostaty powszechnie
wprowadzone w wielu krajach. Wedtug danych WHO do potowy 2016 r. 65 krajéw na catym Swiecie
wprowadzito szczepienia przeciwko HPV (w wiekszosci sg to kraje rozwijajgce sie). Wiek dziewczat
objetych szczepieniami rdézni sie miedzy panstwami. W Australii, Nowe] Zelandii i Kanadzie
szczepienie przeciwko HPV znajduje sie w narodowych programach szczepionkowych [11].

WHO zaleca poddawanie szczepieniom dziewczat w wieku 9-13 lat, argumentujac, ze jest
to najbardziej optacalny dla zdrowia publicznego sposdb profilaktyki raka szyjki macicy (polskie
rekomendacje wskazujg na wiek 11-13 lat), w zwigzku z czym dziatania profilaktyczne w danym
kierunku wydajg sie niezbedne [11, 29, 30].

W przypadku dostepnych na rynku szczepionek przeciw HPV wiadomo, ze odpowiadajg
za zmniejszenie zachorowania w 70% przypadkéw. Szczepionki te wykazujg réwniez pewng ochrone
krzyzowa wobec innych mniej powszechnych typéw HPV, powodujgcych raka szyjki macicy. W opinii
WHO wyniki badan klinicznych wykazujg, ze szczepienia przeciw HPV sg bezpieczne i bardzo
skuteczne w zapobieganiu zakazeniu HPV-16 i HPV-18. Ponadto skuteczno$é szczepien jest wieksza,
jezeli wariolizacji poddane zostang dziewczeta przed ekspozycjg na HPV, tzn. przed pierwszg
aktywnoscig seksualng [11, 29, 30].

Program jest zgodny z zatozeniami okreslonymi w dokumencie Krajowe ramy strategiczne.
Policy Paper dla ochrony zdrowia na lata 2014-2020. Przewidywane interwencje przyczynig sie
do realizacji celéw okreslonych w narzedziu nr 2 (Opracowanie i wdrozenie projektow
profilaktycznych dotyczgcych choréb bedgcych istotnym problemem zdrowotnym regionu) Policy
Paper [31]. Ponadto program jest zgodny z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetdw zdrowotnych (Dz. U. z 2009 r., nr 137, poz. 1126) [32].
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2. Cele programu

a. Cel gtéwny

Zabezpieczenie powyzej 80% populacji dziewczynek z terenu wojewddztwa warminsko-mazurskiego

w latach 2017-2019 w wieku 11-13 lat (okreslonego na podstawie roku urodzenia) szczepionkg

przeciwko HPV i objecie ich dziataniami edukacyjnymi dotyczgcymi raka szyjki macicy, przez co uzyska

sie spadek zachorowalnosci na raka szyjki macicy

b. Cele szczegdétowe

Zwiekszenie liczby szczepionych dziewczynek w latach 2017-2019 w populacji wojewédztwa
warminsko-mazurskiego

Wzrost akceptowalnosci szczepien przez rodzicow.

Zwiekszenie swiadomosci mtodziezy i rodzicow w zakresie ryzykownych zachowan i mozliwej
profilaktyki HPV.

Spadek lub utrzymanie wskaznikdw zachorowalnosci na choroby, ktérych gtéwnym
czynnikiem jest HPV (takich jak: rak szyjki macicy, sromu, pochwy, odbytu i brodawki
narzadoéw ptciowych — kiykciny konczyste).

c. Oczekiwane efekty

Zaszczepienie powyzej 80% grupy docelowej w latach 2017-2019 na terenie wojewddztwa
warminsko-mazurskiego.

Spadek lub utrzymanie wskaznikdw zachorowalnosci na choroby, ktérych gtéwnym
czynnikiem jest HPV (takich jak: rak szyjki macicy, sromu, pochwy, odbytu i brodawki
narzagdéw ptciowych — kitykciny konczyste), w populacji mieszkanicow wojewddztwa
warminsko-mazurskiego

Zwiekszenie swiadomosci mtodziezy i rodzicow w zakresie ryzykownych zachowan i mozliwej
profilaktyki HPV, poprzez wprowadzenie dziatan edukacyjnych

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

d. Mierniki efektywnosci

Liczba zaszczepionych dziewczat w wieku 11-13 lat w pordéwnaniu z populacjg docelowg
(biezgce monitorowanie, raporty).

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

Liczba osdb objetych dziataniami edukacyjnymi w programie.

Liczba osdb, ktore rozpoczety cykl szczepien i go nie dokonczyty, wraz z podaniem przyczyn
niezrealizowania petnego schematu szczepien.

Liczba nowych rozpoznan nowotworéw powodowanych przez HPV (przy uwzglednieniu faktu
udziatu lub braku udziatu w akcji szczepien).

Ocena jakosci udzielanych swiadczen (poprzez przeprowadzenie ankiety wsrdd uczestnikow
programu).

Wskazniki wystgpienia poszczepiennych dziatan niepozadanych — liczba bezwzgledna,
odsetek przypadkdw, przyczyny wystgpienia.
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e Wskazniki zapadalnosci i chorobowosci na choroby, ktéorych gtéwnym czynnikiem jest HPV
(takich jak: rak szyjki macicy, sromu, pochwy, odbytu i brodawki narzadow ptciowych —
ktykciny konczyste), w populacji mieszkaiicow wojewddztwa warminsko-mazurskiego, w
perspektywie wieloletnie;j.

Sprawozdanie zawierajgce wartosci osiggniete w powyzszych miernikach bedzie sktadane
przez beneficjenta corocznie do Departamentu Zdrowia Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa
Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie. Warunki przekazywania powyzszych informacji zostang
okreslone szczegétowo w stosownej umowie zawartej z poszczegdlnymi beneficjentami.
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3. Adresaci programu

a. Oszacowanie populacji, ktérej wigczenie do programu jest mozliwe

Szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego

Program kierowany jest do dziewczat w wieku 11-13 lat z rodzin zagrozonych ubdstwem
i/lub wykluczeniem spotecznym zamieszkujgcych wojewddztwo warminsko-mazurskie. Jak zostato
to przedstawione w rozdziale 1c pt. ,Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego
i populacja kwalifikujgca sie do witgczenia do programu”, oszacowano, ze 12,64% mieszkancéw
wojewddztwa znajduje sie w rodzinach zagrozonych ubdstwem i/lub wykluczeniem spotecznym.
Identyczny odsetek przyjeto dla dziewczat w wieku 11-13 lat, ktdre majg zostaé¢ wiaczone
do programu.

Z uwagi na fakt, ze dane z raportu GUS Ludnos¢. Stan i struktura oraz ruch naturalny w przekroju
terytorialnym w 2015 r. opisujg stan na 31.12.2015 r. [16], konieczne jest , postarzenie” populacji,
by lepiej odzwierciedlata stan ludnosci w okresie realizacji programu (lata 2017-2019). W tym celu
przyjeto nastepujgce zatozenia:

e liczebno$¢ populacji 11-13 lat w 2017 r. = liczebno$¢ populacji 9-11 lat w 2015 r.;
e liczebno$¢ populacji 11-13 lat w 2018 r. = liczebno$¢ populacji 8-10 lat w 2015 r.;
e liczebnos¢ populacji 11-13 lat w 2019 r. = liczebnos$¢ populacji 7-9 lat w 2015 r.

Oznacza to, ze program obejmie populacje, ktdra w 2015 r. byta w wieku 7-11 lat. Wedtug danych
GUS jej wielkos¢ wynosi 36 908 dziewczat. Z tego 12,64% (dziewczeta z rodzin zagrozonych
ubdéstwem  i/lub  wykluczeniem spotecznym) zostanie objetych programem szczepien
przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego. Daje to razem grupe docelowq liczacg 4665 dziewczat.

Wsparcie w ramach programu moze otrzymac takze grupa oséb z otoczenia grupy docelowej,
np. rodzice/opiekunowie (w tym nauczyciele) gtéwnych uczestnikow interwencji oraz chtopcy
i dziewczeta w wieku 11-17 lat.

Dziatania edukacyjne: dzieci i mtodziez w wieku 11-17 lat

Dziatania edukacyjne beda adresowane do dzieci w wieku 11-17 lat oraz ich rodzicéw i opiekundw.
Wielko$¢ populacji dzieci i mtodziezy w tym wieku zamieszkujgcej wojewddztwo warminsko-
mazurskie w latach 2017-2019 mozna oszacowacé na podstawie danych z 2015 r. (Ludnosé. Stan
i struktura oraz ruch naturalny w przekroju terytorialnym w 2015 r.) dotyczacych grupy 7—15-latkéw.
W 2015 r. chtopcow i dziewczat w wieku 7-15 lat w wojewddztwie warminsko-mazurskim
byto 133 783 [16].

Dziatania edukacyjne: rodzice dzieci i mtodziezy w wieku 11-17 lat

Liczbe dzieci i mtodziezy w wieku 11-17 lat w latach 2017-2019 w wojewddztwie warminsko-
mazurskim oszacowano na blisko 134 tys. Zakfadajac, ze 25% z nich wychowuje sie w rodzinach
niepetnych (Dzieci w Polsce w 2014 roku. Charakterystyka demograficzna) [17], to liczba rodzicéw,

18



ktdrzy powinni by¢ objeci dziataniami edukacyjnymi, wynosi okoto 234 tys. W oszacowaniu pominieto
mozliwos¢ posiadania wiecej niz jednego dziecka w wieku 11-17 lat.

Dziatania edukacyjne: nauczyciele dzieci i mtodziezy w wieku 11-17 lat

Wedtug GUS (Oswiata i wychowanie w roku szkolnym 2015/2016) w wojewddztwie warminsko-
mazurskim w roku szkolnym 2015/2016 byto 13 641 etatéw nauczycielskich w szkotach dla dzieci
i mtodziezy [18]. Z uwagi na brak innych danych nalezy zatozy¢, ze w latach 2017-2019 liczba
ta utrzyma sie na zblizonym poziomie. Cze$¢ nauczycieli nie jest zatrudnionych w petnym wymiarze
godzin, co oznacza, ze liczba nauczycieli bedzie wieksza od liczby etatow. Jednakze z grupy docelowej
nalezy wytgczy¢ nauczycieli zajmujgcych sie tylko nauczaniem poczatkowym w szkotach
podstawowych. W przyblizeniu mozna oszacowaé, ze dziataniami edukacyjnymi nalezy objg¢ 14—
20 tys. nauczycieli.

b. Tryb zapraszania do programu

Podstawowym zatozeniem programu jest dotarcie do wszystkich oséb z populacji docelowej
i w efekcie uzyskanie wysokiej frekwencji. W celu jego realizacji zostanie przeprowadzona kampania
informacyjno-edukacyjna skierowana do mieszkancow z populacji docelowej
oraz ich rodzicéw/opiekunéw, zachecajgca do aktywnego udziatu w akcji szczepien. Mieszkancy
wojewoédztwa  warminsko-mazurskiego bedg informowani o programie  zdrowotnym
za posrednictwem lokalnych medidw, stron internetowych miast/gmin/powiatéw, lokalnych forow
internetowych oraz plakatéw i ulotek.

Ponadto podczas zgtaszania nowych mieszkancéw do ewidencji ludnosci kazdy rodzic dziecka
kwalifikujgcego sie do programu lub tuz przed osiggnieciem ustalonego progu wiekowego otrzyma
instrukcje dotyczacg aktualnych programéw zdrowotnych dostepnych dla mieszkancow
wraz z podstawowymi informacjami organizacyjnymi. W ramach dziatan uzupetniajgcych stosowane
beda interwencje, takie jak kontakt telefoniczny lub ogtoszenie w lokalnych mediach. Mtodziez
zostanie poinformowana o akcji w trakcie zajeé szkolnych (np. godzin wychowawczych), a rodzice —
podczas wywiaddéwek oraz innych spotkan z gronem pedagogicznym.

Sugeruje sie, aby zastosowac nastepujace metody:

e przestanie informacji drogg mailowg (do poradni lekarza rodzinnego, szkét, placowek
osSwiatowych);

e przestanie materiatdbw promocyjnych do nastepujgcych organizacji/instytucji: szkét,
osrodkdw pomocy spotecznej (OPS), powiatowych centréow pomocy rodzinie (PCPR),
organizacji pozarzagdowych zajmujgcych sie osobami zagrozonych ubdstwem/wykluczeniem
spotecznym, Jednostek Samorzadu Terytorialnego oraz podmiotow leczniczych Podstawowej
Opieki Zdrowotnej (POZ);

e umieszczenie informacji o programie na stronie internetowej beneficjentow.

W ramach rekrutacji adresatéw do programu beneficjent opcjonalnie moze nawigzaé wspotprace
m.in. z: poradniami podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), ambulatoryjnymi osrodkami
specjalistycznymi (AOS) i innymi podmiotami leczniczymi, osrodkami pomocy spotecznej (OPS),
miejskimi osrodkami pomocy rodzinie (MOPR), powiatowymi centrami pomocy rodzinie (PCPR)
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oraz organizacjami pozarzadowymi. Na podjecie decyzji o przystapieniu do programu bedg miaty
wplyw m.in. prowadzone dziatania informacyjno-edukacyjne oraz kampanie i akcje propagujace
korzysci z prowadzenia akcji szczepien przeciwko HPV i omawiajgce zwigzane z nimi zagrozenia.
Fakultatywnie bedzie mozna przekazywa¢ informacje o programie m.in. w ramach wiekszych
wydarzen sportowych, rekreacyjnych i kulturalnych.

Wybdr konkretnych sposobdéw dystrybucji i rozpowszechnienia wiedzy o programie zalezy
od tego, jakie narzedzia zaproponuje beneficjent w swoim projekcie.
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4. Organizacja programu

Projekty ztozone przez beneficjéw bedg realizowane zgodnie z warunkami okreslonymi w ramach
konkursu przez Instytucje Zarzadzajgcg Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa
Warminsko-Mazurskiego na lata 2014-2020, tj. Zarzad Wojewddztwa Warminsko-Mazurskiego.

Interwencje w ramach Programu majg by¢ prowadzone zgodnie z rozdziatem 5.1. Wytycznych
w zakresie realizacji przedsiewzie¢ z udziatem S$rodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego
w obszarze zdrowia na lata 2014-2020 [33].

a. Etapy organizacyjne programu

Pierwszym etapem programu bedzie akcja informacyjno-edukacyjna, prowadzona metodami
opisanymi w rozdziale 3 dotyczacym adresatéw programu zdrowotnego. Mtodziez (ze szczegdlnym
uwzglednieniem grupy docelowej), a takze jej rodzice zostang poinformowani
m.in. o niebezpieczenstwach zwigzanych z zakazeniami HPV oraz przede wszystkim o ramach
organizacyjnych akgji.

Drugi etap to rekrutacja uczestniczek do akcji szczepien potaczonej z prowadzeniem dziatan
edukacyjnych. Po uzyskaniu zgody rodzicow do programu beds zapraszane dziewczeta z grupy
docelowej (11.-13. rok zycia), w szczegdlnosci z rodzin zagrozonych ubdstwem i/lub wykluczeniem
spotecznym, co bedzie potwierdzone stosownym dokumentem stwierdzajgcym np. korzystanie
ze Swiadczen pomocy spotecznej. Podstawowym kryterium formalnym bedzie wyrazenie checi
wziecia udziatu w interwencji przez rodzica lub opiekuna uczestnika. Ponadto rodzic powinien
wykazaé, ze spetnia wymogi grupy docelowej (zamieszkanie w woj. warminsko-mazurskim
oraz kryterium wykluczenia spotecznego/ubdstwa) na podstawie dokumentéw wskazanych
w regulaminie konkursu ogtoszonym przez Instytucje Zarzagdzajacg RPO WiM 2014-2020. Niezbedne
bedzie réwniez podanie numeru telefonu kontaktowego. Informacje te zostang zgromadzone
w siedzibie wykonawcy programu ze szczegdlnym uwzglednieniem aktualnych przepiséw o ochronie
danych osobowych [34].

Trzeci etap to dziatania edukacyjne skierowane do grup oséb z otoczenia grupy docelowej,
tj. dzieci i mtodziezy w wieku 11-17 lat, ich rodzicéw i opiekunéw oraz fakultatywnie nauczycieli,
opiekundw z placéwek oswiatowych/wychowawczych, pracownikdéw opieki spotecznej, prowadzone
w formie wyktadéw na temat drég szerzenia, objawdw, powiktan oraz przede wszystkim profilaktyki
zakazen zwigzanych z wirusem brodawczaka ludzkiego.

Edukacja powinna odby¢ sie co najmniej dwa razy w roku, w kazdej gminie i miescie
na prawach powiatu w wojewddztwie warminsko-mazurskim.

b. Planowane interwencje

Program bedzie realizowany wedtug warunkéw okreslonych w Regionalnym Programie Operacyjnym
Wojewddztwa Warminsko-Mazurskiego na lata 2014-2020 przez podmioty wybrane w ramach
konkursu w postepowaniu ogtoszonym zgodnie z Ustawg z dnia 11 lipca 2014 r. o zasadach realizacji
programow w zakresie polityki spdjnosci finansowanych w perspektywie finansowej 2014-2020.
Bedzie on ogtoszony na podstawie obowigzujacego ,Harmonogramu naboru wnioskow
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o dofinansowanie w trybie konkursowym dla Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa
Warminsko-Mazurskiego na lata 2014—-2020".

Projekty moga by¢ realizowane w partnerstwie. W ramach kazdego projektu musi by¢
zaangazowany co najmniej jeden podmiot leczniczy, ktory bedzie petnit funkcje lidera badz partnera.
W obrebie kazdego projektu zrealizowane zostang wszystkie etapy zaktadane w programie.

W ramach programu kazda osoba z grupy docelowej spetniajgca warunki witgczenia
do programu bedzie mogta skorzystac¢ z bezptatnego szczepienia przeciw HPV.

Dodatkowo przy okazji szczepienia personel biorgcy udziat w interwencji przeprowadzi
dziatania z zakresu promocji zdrowia. Rodzicom (lub opiekunom) oraz przede wszystkim
uczestniczkom programu zostang przedstawione informacje na temat drdg szerzenia, objawow,
powiktan oraz przede wszystkim profilaktyki zakazen zwigzanych z wirusem brodawczaka ludzkiego.
Szczegblng uwage zwrdci sie na umiejetnosci praktyczne, takie jak przestrzeganie zasad higieny,
unikanie ryzyka rozprzestrzeniania choroby oraz postepowanie w przypadku podejrzenia zakazenia
lub zakazenia HPV. Bedzie to uzupetnienie syntetycznej wiedzy przekazanej na pierwszym etapie
programu — akcji informacyjno-edukacyjne;.

Program bedzie realizowany przez beneficjentdw, ktérzy zostang wytonieni w drodze
konkursu, zgodnie z Ustawa z dnia 11 lipca 2014 r. o zasadach realizacji programéw w zakresie
polityki spéjnosci finansowanych w perspektywie finansowej 2014-2020 [35].

Zgodnie z obecnymi wytycznymi dostepne sa w Polsce trzy preparaty: Cervarix™
(przeznaczony wytgcznie dla pfci zenskiej), Gardasil® 9 oraz Silgard® (mozliwos¢ stosowania u obu
ptci). Ze wzgledu na wiek uczestniczek programu oraz zalecenia producentéw, a takze optymalizacje
posiadanych srodkow finansowych zostanie zastosowany dwudawkowy schemat szczepienia zawarty
w jednym roku kalendarzowym. Planowany termin realizacji: catosci interwencji winna sie zamkng¢
w terminie od 2017 do 2019 r. Szczepienie prowadzone bedzie na terenie wojewddztwa warminsko-
mazurskiego w miejscu wskazanym przez beneficjentow programu. W akcji szczepien zostang
wykorzystane dostepne, dopuszczone do uzytkowania preparaty wybrane przez beneficjentow,
z uwzglednieniem szczepionej populacji i wskazan producenta.

Wtasciwa wizyta zwigzana z podaniem szczepionki bedzie rozpoczynata sie konsultacjg
lekarskg (w celu wykluczenia przeciwwskazan) i zakwalifikowaniem uczestniczki programu
do szczepienia. W razie wystgpienia czasowych przeciwwskazan zwigzanych np. z chorobg zostanie
wyznaczony kolejny termin wizyty. Ponadto w trakcie konsultacji lekarskiej kazdy rodzic lub opiekun
prawny zostanie poinformowany o zagrozeniach zwigzanych z zakazeniami HPV, powiktaniach,
0 samym szczepieniu oraz mozliwej reakcji organizmu na podang szczepionke. Dodatkowym
kryterium formalnym bedzie podpisanie przez rodzica lub opiekuna prawnego dziecka swiadomej
zgody na udziat w szczepieniu (przyktadowy druk zgody w zatgczniku). Podpisane o$wiadczenia
zostang dotgczone do dokumentacji medycznej uczestniczki akcji.

Rodzice zostang takze poinstruowani o sposobie postepowania w razie wystgpienia
niepozadanego odczynu poszczepiennego. Rodzice/opiekunowie szczepionych dzieci otrzymajg
informacje o miejscu, gdzie mozna sie zgtosi¢ w razie ewentualnych dziatan niepozadanych (juz poza
programem, w ramach $wiadczen gwarantowanych w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia).

Beneficjent winien dysponowaé kadrg, pomieszczeniami i wyposazeniem niezbednymi
do prowadzenia interwencji zaplanowanych w ramach programu; bedzie tez zobowigzany
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do posiadania zasobow niezbednych do realizacji powierzonego zadania zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa [36—39].

Beneficjenci w celu dotarcia do lokalnej spotecznosci i intensyfikacji przekazu mogg
prowadzi¢ dziatania edukacyjne, spotkania wspierajgce lub dziatania propagujace wiedze na temat
profilaktyki zakazen zwigzanych z wirusem brodawczaka ludzkiego u mtodziezy, realizowane
np. na bazie spotkan integracyjnych, ktére skupia¢ beda mieszkaincéw regionu z grupy docelowe;.
Podobnie dziatania te mogg by¢ podejmowane w formie szeroko zakrojonych przedsiewziec
(np. kampanii  medialnych, piknikéw, pogadanek edukacyjnych, warsztatéw, koncertéw,
poradnictwa/dziatarn edukacyjnych, wydarzei rekreacyjno-sportowych) lub przy wykorzystaniu
nowoczesnych narzedzi przekazu dla kreowania prawidtowych zachowan zdrowotnych. Informacje
na temat korzysci wynikajagcych z prowadzenia zdrowego stylu zycia, zasad utrzymania dobrej
kondycji zdrowotnej, w tym seksualnej, mogg zosta¢ rozpropagowane w lokalnych instytucjach
(m.in. w: przychodniach, klubach sportowych, miejscach spotkan towarzyskich mtodziezy, domach
kultury, osrodkach pomocy spotecznej, szkotach).

Wszystkie osoby z grupy docelowej zainteresowane tematykg poruszang w programie beda
mogty zostaé¢ objete dziataniami informacyjno-edukacyjnymi w zakresie uswiadamiania zagrozen
wynikajgcych z zakazen zwigzanych z wirusem brodawczaka ludzkiego i ich powiktan oraz zapoznane
z zasadami radzenia sobie z problemami (np. poprzez udostepnienie ulotki, telefon zaufania, infolinie,
kontakt internetowy).

Dziatania te bedg dotyczy¢ w szczegdlnosci ograniczenia zachowan zwiekszajgcych ryzyko
zakazenia wirusem HPV oraz diagnostyki i leczenia zmian przednowotworowych, jak rowniez samego
nowotworu. Bedg miaty na celu, oprécz podniesienia poziomu wiedzy grupy docelowej, zwiekszenie
wykrywalnosci i zgtaszalnosci na badania profilaktyczne w zakresie probleméw zdrowotnych
bedacych tematykg niniejszego programu polityki zdrowotnej. Uczestnikom zostang w sposéb
dostosowany do wieku i wyksztatcenia przedstawione informacje m.in. na temat drég szerzenia,
objawéw, powiktan oraz przede wszystkim profilaktyki tych chordb. Szczegdlng uwage zwrdci sie na
umiejetnosci praktyczne, takie jak unikanie ryzykownych zachowan sprzyjajacych zakazeniom
zwigzanym z HPV, uzywanie srodkéw zabezpieczajgcych przed zakazeniem oraz postepowanie w
przypadku zaobserwowania podejrzanych zmian w obrebie narzgdéw rodnych.

Dziatania beda prowadzone przez osoby z przygotowaniem merytorycznym i pedagogicznym.
Moga by¢ to specjalisci zdrowia publicznego, lekarze (np. ginekolog), pielegniarki lub potozne.

c. Kryteria i sposéb kwalifikacji uczestnikéw

O wiaczeniu oséb do programu decyduje kolejnos¢ zgtoszen, uczestnicy bedy przyjmowani
do momentu osiggniecia limitu oséb, jaki zadeklarowali beneficjenci w poszczegélnych projektach.

Pierwszenstwo do udziatu w interwencji majg w szczegdlnosci dziewczeta z rodzin zagrozonych
ubéstwem  i/lub  wykluczeniem spotecznym, potwierdzonymi stosownym dokumentem
stwierdzajgcym np. korzystanie ze Swiadczen pomocy spotecznej.

Podstawowe formalne kryterium wigczenia do programu to podpisanie przez rodzica
lub opiekuna druku s$wiadomej zgody na udziat w akcji szczepien (przyktadowy druk zgody
w zatgczniku). Podpisana zgoda trafi do dokumentacji medycznej uczestnika programu. W razie

23



wystgpienia czasowych przeciwwskazan uniemozliwiajgcych podanie jednej z dawek szczepionki
zostanie ustalony nowy termin wizyty. W tym przypadku szczegdlna uwaga bedzie zwrécona na to,
aby caty cykl szczepienia zamykat sie w trakcie jednego roku kalendarzowego.

Do programu bedg zapraszane 11-13-letnie dziewczeta, ktérych rodzice/opiekunowie wyrazg
checi wziecia udziatu w interwencji. Ponadto rodzic powinien wykazaé, ze spetnia wymogi grupy
docelowej (zamieszkanie w woj. warminsko-mazurskim oraz kryterium  wykluczenia
spotecznego/ubdstwa) na podstawie dokumentéw wskazanych w regulaminie konkursu ogtoszonym
przez Instytucje Zarzagdzajgcqg RPO WiM 2014-2020.

Kryterium wytgczajgcym z uczestnictwa w programie bedzie udziat dziecka w innym
programie polityki zdrowotnej finansowanym ze srodkdw publicznych zwigzanym ze szczepieniami
przeciw HPV realizowanego przez innego beneficjenta, na terenie wojewddztwa warminsko-
mazurskiego.

O przystgpieniu do programu bedzie decydowata kolejnos¢ zgtoszen. Programem beda objete
wszystkie dziewczeta z populacji docelowej, spetniajgce kryteria wigczenia, do wyczerpania srodkéw
finansowych przeznaczonych na realizacje zaplanowanych interwencji.

Planowany termin realizacji catosci interwencji powinien sie zamkngé w latach 2017-2019.

d. Zasady udzielania $wiadczen w ramach programu

Ze wzgledu na wiek uczestnikdéw oraz podawanie dwéch dawek szczepionki akcja bedzie miata
charakter ciggty. Osoby z grupy docelowej bedg przyjmowane w trakcie catego roku kalendarzowego.
W celu uzyskania jak najwyzszej dostepnosci do oferowanych sSwiadczen zostanie zapewniona
dywersyfikacja godzin przyjec. Informacje te zostang rozpowszechnione za pomocg wspomnianych
wyzej mediéw. W razie uzasadnionej potrzeby akcja informacyjna zostanie uzupetniona
bezposrednimi kontaktami telefonicznymi.

Na podstawie danych liczbowych i organizacyjnych (m.in. lista oséb zgtoszonych
do programu, kalendarz szczepien zawarty w aktualnym Programie Szczepien Obowigzkowych,
dane dotyczace frekwencji z lat ubiegtych) zostang zakupione szczepionki oraz zabezpieczone beda
inne wymagane pomocnicze wyroby medyczne (sprzet i materiaty jednorazowego uzytku). Dziatania
te zapewniag optymalne wykorzystanie srodkéw finansowych w programie.

e. Sposob powigzania dziatan programu ze swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow
publicznych

Szczepienie przeciw HPV znajduje sie w Programie Szczepien Obowigzkowych w grupie $wiadczen
zalecanych, niefinansowanych ze $rodkéw publicznych. Planowang interwencje mozna zatem
traktowac jako uzupetnienie swiadczen gwarantowanych — szczepien obowigzkowych finansowanych
przez budzet panstwa.

f. Spojnosé merytoryczna i organizacyjna

Niniejszy regionalny program polityki zdrowotnej dotyczy problemu, ktéry nie jest objety
analogicznymi programami opracowywanymi, wdrazanymi, realizowanymi i finansowanymi
przez NFZ oraz ministra wiasciwego do spraw zdrowia, okreslonymi w art. 48 Ustawy o $wiadczeniach
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opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych. Nie ma zatem jego odpowiednika
w zakresie Swiadczern gwarantowanych. Nalezy jednak podkresli¢, ze jego zakres merytoryczny
oraz organizacyjny oparty jest na aktualnych podstawach naukowych i nie budzi zastrzezen.

g. Sposob zakorniczenia udziatu w programie i mozliwo$¢ kontynuacji otrzymywania $wiadczen
zdrowotnych przez jego uczestnikow

Kompletny udziat w programie polega na zrealizowaniu petnego schematu szczepienia szczepionka
przeciw HPV zgodnie z wytycznymi producenta dotyczgcymi dawkowania. Przerwanie udziatu
jest mozliwe na kazdym etapie programu. Moze to nastgpi¢ na zyczenie rodzicow lub opiekundéw
prawnych uczestnika. Warunkiem koniecznym jest potwierdzenie tego na pismie, ktére zostanie
dotgczone do dokumentacji medycznej uczestniczki programu.

h. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

W opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wszystkie aktualne zalecenia kliniczne
rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV jako forme przeciwdziatania zmianom
przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy (obie szczepionki), a takze rakowi pochwy
i sromu, jak réwniez ktykcinom konczystym (szczepionka czterowalentna) [40].

Wszystkie rekomendacje podkreslajg, ze optymalnym rozwigzaniem jest szczepienie
przeprowadzone przed ekspozycja na HPV zwigzang z rozpoczeciem wspdtzycia seksualnego.
Skuteczno$¢ tego rozwigzania jest najwyzsza [40].

Wiele krajow wiaczyto szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV do narodowych
programow szczepien (np. Australia i Kanada). Wiek dziewczat objetych akcjami szczepien znaczgco
sie rozni.

W Polsce szczepienia przeciwko HPV zostaty ujete w aktualnym Programie Szczepien
Ochronnych w czesci Il pt. ,Szczepienia zalecane — niefinansowane ze Srodkéw znajdujacych sie

w budzecie Ministra Zdrowia”. Rekomendowane jest zaréwno szczepienie dziewczat, jak i chtopcéw
[40].

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. Nalezy jednak 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 [40].

Analiza dotyczaca skutecznosci szczepionek przeciwko HPV: dwa badania nad szczepionka
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 typu 31, 33 i 45 okazata sie wieksza w przypadku szczepionki
dwuwalentnej. Nalezy jednak zauwazy¢, ze badania nad nig byty bardzo heterogenne, co moze miec
wplyw na ostateczne oszacowanie ich efektu [40].

Projekty wykorzystujgce modelowanie matematyczne stuzgce do oszacowania odlegtych
korzysci wykazaty, ze zastosowanie szczepionek HPV w populacji 12-letnich dziewczat bytoby
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uzyteczne w obnizeniu liczby zakazen HPV o mniej wiecej 13%, CIN1 — 0 21-24% i CIN2/3 — 0 43-58%
(w przypadku modeli statycznych Markowa). Dodatkowo pozwolitoby ono na zmniejszenie liczby
zakazen HPV 0 95% i redukcje przypadkdéw raka szyjki macicy o0 62—93% przy wprowadzeniu wytgcznie
szczepien kobiet — w przypadku modeli dynamicznych [40].

Interwencje zaplanowane w ramach programu beda realizowane przez beneficjenta,
ktdry zostanie wybrany do jego realizacji w drodze konkursu.

Program zostanie przeprowadzony z zachowaniem wszelkich wymogdéw wynikajgcych
z obowigzujgcych norm i przepiséw prawa ustalonych dla odpowiednich procedur medycznych.
Wyroby medyczne stosowane podczas interwencji bedg spetniaty kryteria bezpieczenstwa
oraz normy wyznaczone dla tego typu Swiadczen [36, 38]. Personel bedzie spetniat wymogi
gwarantujgce fachowosé i bezpieczeistwo wszystkich dziatan [41].

Beneficjenci sg zobowigzani zapewni¢ bezpieczenstwo planowanych interwencji
pod wzgledem zgodnosci postepowania ze sztuka lekarska, jak rowniez w zakresie poszanowania
praw pacjenta, w szczegdlnosci w odniesieniu do ochrony danych osobowych i tajemnicy medycznej.
Interwencje beda zgodne z aktualng wiedzg naukowg, sprawdzone klinicznie. Prowadzone
w programie dziatania muszg odbywac sie z zachowaniem prawa do intymnosci.

Swiadczenia programu beda przeprowadzane w pomieszczeniach spetniajacych wymagania stawiane
przez obowigzujgce przepisy prawa. Wyjgtkiem sg Swiadczenia udzielane poza pomieszczeniami
beneficjenta badz przez niego wynajmowanymi. Na beneficjencie cigzy zapewnienie bezpieczenstwa
uczestnikom programu przez caty czas realizacji interwencji, bez wzgledu na ich charakter i miejsce
realizacji.

i. Kompetencje i warunki niezbedne do realizacji programu
Beneficjent musi spetniac¢ okreslone warunki, m.in.:

e miec uprawnienia do realizacji zadania;
e mieé wiedze i doswiadczenie w tym zakresie;
e dysponowaé odpowiednim potencjatem technicznym oraz zasobami.

Beneficjent bedzie dysponowat wymagang kadrg oraz sprzetem niezbednym do wykonywania
szczepien. Szczepienia przeprowadzi wykwalifikowany personel medyczny — osoby z tytutem lekarza,
felczera, pielegniarki, potoznej lub higienistki szkolnej [41].

W programie zastosuje sie produkty lecznicze zarejestrowane i dopuszczone do obrotu
na terenie Polski, rekomendowane w wytycznych ogdlnopolskich oraz zatwierdzone przez wtasciwe
gremia naukowe (m.in. Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne,
Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazeh HPV, Polskie Towarzystwo Pediatryczne, Polskie
Towarzystwo Ginekologiczne) [38].

Dokumentacja medyczna powstajgca w zwigzku z realizacjg programu bedzie prowadzona
i przechowywana w siedzibie beneficjenta zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi
dokumentacji medycznej oraz ochrony danych osobowych [34, 42].
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j- Dowody skutecznosci planowanych dziatan

Opinie ekspertoéw klinicznych

W opinii prof. dr. hab. Ryszarda Poreby, przewodniczagcego Rady Programowej Polskiej Koalicji
narzecz Walki z Rakiem Szyjki Macicy, szczepienia przeciw HPV oraz edukacja zdrowotna
sg kluczowym elementem profilaktyki raka szyjki macicy. Profesor Poreba wskazuje, ze liczne
opracowania eksperckie, m.in. wydane przez ECDC (European Centre for Disease Prevention
and Control) oraz EUROGIN 2011, wykazaty, ze szczepienia przeciw HPV majg dobry profil
bezpieczenstwa i efektywnos$é przeciwko prekursorom raka szyjki macicy. Ponadto redukujg one
rozwéj standw przedrakowych (CIN 2+) [43].

Podobnie prof. Poreba wskazuje na konieczno$é szybkiego zapewnienia dostepnosci polskim
nastolatkom refundowanych szczepien przeciwko HPV. Swoje stanowisko argumentuje tym,
ze wszystkie aktualne rekomendacje pozytywnie opiniujg stosowanie szczepionek przeciwko HPV.
W opinii prof. Poreby kluczowe jest zapewnienie rédwnego poziomu odptatnosci pacjentek
za obydwie szczepionki, co zapewni swobode decyzji odnosnie do stosowanego zakresu ochrony
przeciwko wystepowaniu schorzen zaleznych od zakazen HPV. Profesor Poreba podkresla, ze dane
naukowe spetniajgce kryteria Evidence Based Medicine (medycyny opartej na dowodach) swiadczg
otym, ze szczepionka czterowalentna wykazuje wysoky skutecznos$¢ w zapobieganiu zakazeniom
zwigzanym z wystepowaniem raka szyjki macicy, sromu, pochwy oraz ktykcin konczystych
(wywotywanych przez HPV typu 16, 18, 6 i 11), w odrdznieniu od szczepionki dwuwalentnej,
dla ktérej udowodniono klinicznie skuteczno$¢ w zapobieganiu zakazeniom HPV zwigzanym
z wystepowaniem raka szyjki macicy [44].

Zalecenia, wytyczne i standardy postepowania w problemie zdrowotnym, ktérego dotyczy wniosek

Wszystkie zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia mtodych dziewczat przeciw HPV
jako przeciwdziatanie zmianom przednowotworowym oraz nowotworom szyjki macicy, a takze
rakowi pochwy oraz sromu, jak réwniez ktykcinom konczystym. Wszystkie rekomendacje podkredlaja,
ze optymalne (bo najbardziej skuteczne) bytoby szczepienie jeszcze przed ekspozycjg na HPV
przez kontakt seksualny [15, 29, 30, 45-48].

Aktualne wytyczne i rekomendacje towarzystw naukowych (w tym wytyczne WHO z 2014 r.)
zalecajg wykonywanie rutynowych szczepien przeciw HPV. Grupg docelowg powinny by¢ dziewczeta
i kobiety w wieku 9-26 lat [15, 29, 30, 45-48]. Wedtug wytycznych WHO dziewczeta w wieku 9-13 lat
powinny by¢ poddane szczepieniu dwukrotnie (w dwdch dawkach). Coraz czesciej jednak wskazuje
sie na znaczny wptyw szczepien wsrdod mezczyzn. W przypadku obu ptci podkresla sie koniecznos¢
szczepien przed rozpoczeciem inicjacji seksualnej [11, 29, 30]. W Polsce szczepienia
te sg rekomendowane mtodym dziewczetom, jako przeciwdziatanie zmianom nowotworowym
narzagdéw rodnych (Program Szczepienn Ochronnych, PSO) [15, 49]. Optymalny wiek zaszczepienia
okresla sie na 11-13 lat dla obu ptci (wedtug NHMRC — National Health and Medical Research
Council, ACIP — Advisory Committee on Immunization Practices, CCFA — The Crohn's & Colitis
Foundation of America) [45-47]. Rekomendowane sg rowniez dodatkowe szczepienia wsrdd kobiet
powyzej 26. roku zycia, gdy nie zostaty zaszczepione wczesniej lub schemat szczepien nie zostat
prawidtowo ukonczony. Z kolei wsrédd mezczyzn rekomendowane jest szczepienie w grupie wiekowej
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9-26 lat, szczepionkg czterowalentng, ze wzgledu na wysokie prawdopodobienstwo wystepowania
brodawek ptciowych i uszkodzen krocza.

Rekomendacje Zespotu Ekspertéw Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego (PTG) wskazuja,
ze w Polsce nalezy preferowac program profilaktyki nowotworom szyjki macicy opartej na schemacie:
matka — skrining cytologiczny, cérka — szczepienie przeciw HPV. Rutynowe stosowanie szczepionki
przeciwko HPV jest rekomendowane dla dziewczat w wieku 11-12 lat. Ponadto w opinii PTG
szczepionka ta jest rekomendowana dla dziewczat w wieku 13—18 lat, ktére nie zostaty zaszczepione
wczesniej lub u ktérych nalezy dokoniczyé rozpoczety pdiniej serie szczepien [15].

Swiatowa Organizacja Zdrowia zaleca kompleksowe podejicie do zapobiegania i kontroli raka
szyjki macicy. Zalecany zestaw dziatan obejmuje interwencje bez wzgledu na wiek. Profilaktyka
nowotworu szyjki macicy powinna mie¢ wielodyscyplinarny wymiar i obejmowac swoim zasiegiem
zaréwno edukacje i aktywizacje spoteczng, jak i szczepienia, badania przesiewowe, leczenie
oraz opieke paliatywna [11, 29, 30].

Inne zalecane przez WHO interwencje profilaktyczne obejmujace grupe chtopcow i dziewczat
dotyczg réwniez edukacji w zakresie bezpiecznych praktyk seksualnych (w tym pdzinej inicjacji
aktywnosci seksualnej). Edukacja zdrowotna powinna ponadto obejmowac¢ metody wczesnego
wykrywania nowotwordw oraz sposoby zapobiegania im. Istotna jest tez edukacja w zakresie higieny
zycia ptciowego w grupie oséb miodych [11, 29, 30].

Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnosci kosztowej

Szczepionka zapobiegajgca zakazeniom czterema typami HPV chroni osoby zaszczepione
przed wysoko onkogennymi typami HPV-16 i HPV-18 oraz przed infekcjg wirusami nisko
onkogennymi typu 6 i 11. Badania kliniczne tej szczepionki wykazaty: 100-procentowg skutecznosc
w zapobieganiu gruczofowemu rakowi szyjki macicy in situ zaleznemu od zakazenia HPV typu 16 i 18;
98,8-procentowg skuteczno$¢ w protekcji rozwoju zmian przednowotworowych typu CIN2/3
zaleznych od zakazenia HPV typu 16 i 18; 98,1-procentowg ochrone przed rozwojem CIN3
powstajgcego w wyniku infekcji HPV typu 16 i 18. Wykazano réowniez wysokg skutecznos¢ szczepionki
w zapobieganiu zmianom przednowotworowym sromu i pochwy, typu VIN2/3 (vulvar intraepithelial
neoplasia — s$rodnabtonkowa neoplazja sromu) i ValN2/3 (vaginal intra-epithelial neoplasia —
Srédnabtonkowa neoplazja pochwy), oraz powstawaniu brodawek piciowych powodowanych
zakazeniem HPV typu 6, 11, 16 i 18. W pordwnaniu z placebo skutecznos¢ czterowalentnej
szczepionki przeciwko HPV (typu 6, 11, 16 i 18) w zapobieganiu przewlektemu zakazeniu HPV
i zwigzanym z nim zmianom patologicznym potwierdzity badania randomizowane, w wyniku ktdrych
stwierdzono rozwdj kiykcin konczystych lub zaawansowang Srédnabtonkowag neoplazje sromu
badz pochwy (VIN2/3, VaIlN2/3) u 1,5% oséb, ktére otrzymaty placebo i u ani jednej z osdb,
ktdre zostaty zaszczepione. Skutecznosé szczepionki czterowalentnej w zakresie zapobiegania
zakazeniom HPV typu 6, 11, 16 i 18 u kobiet seronegatywnych i przed rozpoczeciem cyklu szczepien
w wieku 15-26 lat, wynosi 100% w ciggu pieciu lat obserwacji. Badania wykazaty, ze w omawianej
populacji szczepionka ta jest wysoce skuteczna w zapobieganiu zmianom CIN1 i CIN2, AlS (androgen
insensitivity syndrome — zespdt niewrazliwosci na androgeny), przewlektej infekcji HPV, VIN1-3,
ValN1-3, a takze zmianom nieztosliwym wywotywanym przez nisko onkogenne typy wirusa 6 i 11.
W badaniach klinicznych wykazano réwniez 38-procentowg skutecznos¢ krzyzowg w zapobieganiu
zmianom klinicznym typu CIN2/3 lub AIS powodowanym przez 10 kolejnych typéw HPV niezawartych
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w szczepionce: 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59. Wysoka skutecznos¢ szczepionki czterowalentnej
potwierdzono takze u kobiet powyzej 26. roku zycia. Przy stosowaniu szczepionki dwuwalentnej
wykazano takze wysokg, ale nizszg niz w stosunku do HPV typu 16 i 18 odpornos¢ krzyzowa
wzgledem infekcji przetrwatych — 12-miesiecznych — wywotanych onkogennymi typami HPV-45
(59,9%) i HPV-31 (36,1%), ktére mogg by¢ przyczyng CIN [15, 50-54].

Informacje nt. podobnych programéw zdrowotnych wykonywanych w jednostce zgtaszajgcej
program lub w innych jednostkach samorzadu terytorialnego

W Polsce w skali ogdlnokrajowej nie s3 prowadzone dziatania w zakresie szczepien przeciwko HPV
populacji dziewczat w wieku 11-13 lat. Programy szczepien przeciwko HPV realizowane sg
na szczeblu samorzadowym. Od poczatku 2016 r. prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji wydat 19 pozytywnych opinii o Samorzgdowych Programach Profilaktyki Zdrowotnej
w zakresie profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego [55]. Ws$rdd zaopiniowanych
programow zdrowotnych znajdujg sie cztery, ktére realizowane sg na obszarze wojewddztwa
warminsko-mazurskiego (zaden z tych programdéw nie jest realizowany przez samorzad
wojewoddztwa, sg to tylko programy gminne). W tabeli 2 przedstawiono wykaz programéw
z 2016 roku.

Tabela 2. Pozytywne opinie prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji wydane
w 2016* r. odnoszace sie do Samorzadowych Programach Profilaktyki Zdrowotnej w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego

Lp. Wojewddztwo Jednostka Nazwa programu
samorzadu
terytorialnego

1 Warminsko- Gmina »,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
mazurskie zakazen wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) typu 6,
11, 16, 18 w Gminie Gizycko na lata 2016—2018"

2 Warminsko- Gmina ,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen
mazurskie wirusem brodawczaka ludzkiego HPV w Gminie
Gietrzwatd w 2016 r.”

3 Lubuskie Gmina ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w miescie Zary”

4 Matopolskie Gmina »,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) dla Miasta Gorlice na lata 2016-2018"

5 Warminsko- Gmina ,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
mazurskie zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego HPV na lata
2016-2020 dla Gminy Rybno”

! Stan na dzien 22.09.2016 r.
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10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

Slaskie

Slaskie

Lubelskie
Kujawsko-
pomorskie
Wielkopolskie
Mazowieckie
Warminsko-

mazurskie

Mazowieckie

Podkarpackie

Opolskie

Wielkopolskie

Dolnoslaskie

Mazowieckie

Opolskie

Gmina

Gmina

Gmina

Gmina

Gmina

Gmina

Gmina

Gmina

Gmina

Powiat

Gmina

Gmina

Gmina

Gmina

* Stan na dzien 22.09.2016 .

,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Miescie
Ustron na lata 2016-2018"

»,Program polityki zdrowotnej w zakresie profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)
w Miescie Imielin na lata 2016—2020"

»,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w miescie Zamos$¢ na lata 2016-2018"

»,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) miasta Wioctawek”

,Profilaktyka zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
HPV dziewczat dwunastoletnich i trzynastoletnich
zamieszkatych na terenie Gminy Czerniejewo”

,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w gminie Katuszyn na lata 2016—2020"

,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego HPV dla gminy Biata Piska na lata 2016—2017"

,Program Polityki Zdrowotnej Gminy Konstancin-
Jeziorna na lata 2016—2018 obejmujacy szczepienia
przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV) —
dziewczynki 13-letnie”

»,Program profilaktyki zakazen wirusem HPV dla Gminy
Pilzno na lata 2016-2018"

»,Program profilaktyki zakazen wirusem HPV na terenie
Powiatu Opolskiego na lata 2016-2018"

,Program zdrowotny w zakresie profilaktyki zakazen
wirusami brodawczaka ludzkiego (HPV) w Gminie
Czempin na lata 2016-2018"

»,Program profilaktyki zakazer wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) na lata 2016—2018 dla Miasta Swidnicy”

,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w Miescie i Gminie Piaseczno na lata
2016-2018"

,Gminny program profilaktyki raka szyjki macicy -
szczepienie HPV na lata 2016-2017” realizowany przez
Gmine Pokéj

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie AOTMIT.



5. Koszty

Instytucja Zarzadzajgca Regionalnym Programem Operacyjnym na lata 2014-2020 w Wojewddztwie
Warminsko-Mazurskim — Zarzagd Wojewddztwa Warminsko-Mazurskiego na realizacje ,,Programu
Polityki Zdrowotnej w obszarze profilaktyki raka szyjki macicy — szczepienia HPV dla dziewczat
w wieku 11-13 na lata 2017-2019 w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego
dla Wojewddztwa  Warminsko-Mazurskiego na lata 2014-2020”, zaplanowata kwote
po 289 814,74 EURO

o dla obszaru Wojewoddztwa Warminsko-Mazurskiego z wytgczeniem obszaru ZIT Olsztyn
oraz
o dla obszaru ZIT (Zintegrowane Inwestycje Terytorialne) Olsztyn.

Do przeliczeA,, w ramach Planu dziatan w sektorze zdrowia wykorzystano przelicznik 1 EURO - 4,3065
zt, co daje po 1 248 087,16 zt na kazdy z dwdch wydzielonych obszaréw. Majgc na uwadze réznice
w kursach euro, wartosci zaplanowanej kwoty na dany Program mogg ulec zmianie.

Koszty catkowite przewidziane na realizacje programu podzielono przez szacowang liczbe
0sob, ktére z niego skorzystajg. Zaplanowane przez beneficjenta szczegétowe wydatki zostang
zweryfikowane podczas oceny wniosku o dofinansowanie, na warunkach okreslonych
przez Instytucje Zarzadzajgca Regionalnym Programem Operacyjnym Wojewddztwa Warminsko-
Mazurskiego na lata 2014-2020.

Ponizsze wyliczenia sg jedynie symulacjg, a ostateczne wielkosci kosztow bedg zalezaty
od projektéw, ktére otrzymaja dofinansowanie w ramach konkursu. Poszczegdlne projekty moga
rozni¢ sie znaczaco pod wzgledem kosztéow ich przeprowadzenia. Wydatki muszg by¢ ponoszone
na warunkach okreslonych w Wytycznych w zakresie realizacji przedsiewzie¢ z udziatem Srodkow
Europejskiego Funduszu Spofecznego w obszarze zdrowia na lata 2014-2020 oraz Wytycznych
w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spdjnosci na lata 2014-2020.[33].

Zaplanowane przez beneficjenta szczegétowe wydatki zostang zweryfikowane podczas oceny
whniosku o dofinansowanie na warunkach okreslonych przez Instytucje Zarzadzajgcg Regionalnym
Programem Operacyjnym Wojewddztwa Warminsko-Mazurskiego na lata 2014—-2020. Beneficjenci
na etapie wniosku o dofinansowanie przygotujg szczegétowy budzet projektow.

a. Koszty jednostkowe

Tabela 3. Zatozenia catkowitego budzetu programu

populacja docelowa programu Populacja Budzet Koszt catkowity
uczestniczaca catkowity uczestnictwa

programu W programie

Okoto 4665 dziewczynek Okoto 4165 2.496.174,32 zt  Okoto 599,32 zt/osobe
zaszczepionych
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dziewczynek —
okoto 89%
populacji
docelowej

Zrédto: opracowanie wtasne.

Koszty jednostkowe programu mozna podzieli¢ na nastepujace elementy:

. koszt procesu kwalifikacyjnego do programu;

. koszty wykonania badania kwalifikacyjnego i szczepienia;
o koszty dziatan edukacyjnych;

o koszty zarzadzania projektem.

Szczegbtowe sktadowe opisano ponizej.

Tabela 4. Proces kwalifikacyjny do programu w podziale na poszczegélne elementy i sugerowany

czas ich trwania

Czas
Nazwa elementu :
trwania (h)
1 ' Weryfikacja uczestnikdw pod katem kryteriow wejscia do programu 0,5
2 Spotkanie informacyjno-edukacyjne z rodzicem/opiekunem 1
SUMA 1,5

Zrédto: opracowanie wtasne.

Przy zatozeniu, ze koszt 1 godziny pracy personelu wykonujgcego czynnosci podczas procesu
kwalifikacyjnego do badania (tab. 4) wyniesie 50,00 zt, mozna oszacowal, ze catoSciowy koszt
wyniesie 75,00 zt w przeliczeniu na jednego uczestnika.

Kolejnym sktadnikiem kosztu jednostkowego s koszty wykonania badania kwalifikacyjnego
i szczepienia (tab. 5).

Tabela 5. Wycena swiadczeh w ramach programu

Rodzaj ustugi Koszt jednostkowy (zt)

Konsultacja lekarska 35,00
Praca personelu pielegniarskiego 15,00
Koszt szczepionki — 2 dawki 300,00
Razem 350,00

Zrédto: opracowanie wtasne.
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Kolejnym skfadnikiem kosztu jednostkowego sg koszty dziatan edukacyjnych. W ramach
dziatan edukacyjnych przewidziane sg takze wyktady dla mtodziezy w wieku 11-17 lat oraz dla ich
rodzicow/opiekunéw, na temat drdég szerzenia, objawdw, powiktan oraz przede wszystkim
profilaktyki zakazen zwigzanych z wirusem brodawczaka ludzkiego. Zaktada sie, ze wyktady beda
odbywaty sie dla wszystkich oséb chetnych i nie bedg ograniczone minimalng ani maksymalng liczba
uczestnikéw. Dobdr i zapewnienie odpowiedniej wielkosci sali zalezg od mozliwosci organizacyjnych
beneficjenta. Edukacja powinna odby¢ sie co najmniej dwa razy w roku, w kazdej gminie i miescie
na prawach powiatu w wojewddztwie warminsko-mazurskim, w dwdch grupach — mtodziezy
i rodzicéw/opiekunéw.

Koszty pracy osoby prowadzacej wyktady wyniesie 200,00 zt za jedno spotkanie. Liczba
jednostek administracyjnych w ktérych odbedg sie dziatania edukacyjne (JST) w wojewddztwie
warminsko-mazurskim wynosi 118 (liczba miast na prawach powiatu — 2; liczba gmin miejskich — 16;
liczba gmin miejsko-wiejskich — 33; liczba gmin wiejskich — 67), mozna zatem oszacowaé, ze koszt
przeprowadzenia dziatarh edukacyjnych wyniesie:

200,00 zt x 118 JST x 2 grupy x 2 x 3 lata projektu = 283 200,00 zt

Koszt jednostkowy wyktaddw przy uwzglednieniu frekwencji na poziomie do 60% catej populacji
mozliwej do objecia dziataniami edukacyjnymi bedzie wynosit okoto 2,62 zt za uczestnika.

Ostatnig czescig sktadowg kosztéw jednostkowych sg koszty zarzadzania projektem.
Elementy wchodzgce w ich sktad przedstawia tabela 6.

Tabela 6. Sktadniki koszty zarzgdzania projektem

‘ Lp. Nazwa elementu
1 " Nadzér nad realizacjg programu
2 Ewaluacja programu, przeprowadzenie badania satysfakcji pacjenta
3 Opracowanie raportow
4 Koszty organizacyjno-administracyjne
5 Zakup narzedzi diagnostycznych, sprzetu medycznego do realizacji interwencji

Zrédto: opracowanie wtasne.

Szacuje sie, ze koszty zarzadzania projektem beda stanowi¢ do 25% catkowitych tgcznych
kosztéw bezposrednich dotyczacych jednego uczestnika programu objetego szczepieniami. Na tej
podstawie mozna oszacowac, ze koszty posrednie bedg wynosity okoto 106,25 zt.
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Podsumowanie sktadnikéw kosztéw jednostkowych przedstawia tabela 7.

Tabela 7. Skfadniki kosztow jednostkowych oraz ich wartos$¢

‘ Lp. Nazwa elementu Wartos¢ (zt)
‘1. Koszt procesu kwalifikacyjnego do programu 7500
2.  Koszt koszty wykonania badania kwalifikacyjnego i szczepienia 350,00
3. taczne koszty bezposrednie (1 + 2) 425,00
5. Koszty posrednie (do 25% pozycji 3) 106,25
6. taczny koszt szczepienia na 1 uczestnika 531,25

Zrédto: opracowanie wtasne.

Uwzgledniajgc powyzsze wyliczenia, koszt jednostkowy uczestnika programu obejmujgcy
szczepienia mozna okresli¢ na okoto 531,25 zt. Posiadane $rodki finansowe umozliwiajg witaczenie
do programu okoto 89 % planowanej populacji, szacowanej na okoto 4665 dziewczat w wieku 11—
13 lat, tj. zaszczepienie okoto 4165 dziewczynek.

Dodatkowo jest mozliwe do objecia dziataniami edukacyjnymi do 60% catej populacji
okreslonej jako grupa oséb z otoczenia populacji docelowe;j.

Koszty zostaty skalkulowane na podstawie informacji przekazanych przez podmioty lecznicze
realizujgce podobne $wiadczenia oraz w niektdrych przypadkach na bazie cen wolnorynkowych.

b. Planowane koszty catkowite
Na catkowity budzet projektu sktadajg sie wymienione nizej pozycje kosztowo-organizacyjne:

o koszty bezposredniej realizacji dziatan w obszarze profilaktyki raka szyjki macicy — szczepienia
HPV dla dziewczat w wieku 11-13 lat:

— koszt procesu kwalifikacyjnego do programu,
— koszty wykonania badania kwalifikacyjnego i szczepienia,
— koszty dziatan edukacyjnych;

e dziatania organizacyjne (koszty posrednie):

— dziatania administracyjne zwigzane z obstugg projektu: katalog kosztow oraz ich wysokos¢
musi by¢ zgodna z Wytycznymi w zakresie kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego
oraz Funduszu Spéjnosci na lata 2014-2020,

— wysokos¢ kosztéw ostatecznie bedzie uzalezniona od wartosci poszczegdlnych projektow,

— wysokosc¢ kosztéw posrednich regulujg ww. przedmiotowe wytyczne.
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Maksymalne koszty catkowite, zgodnie z decyzjg Instytucji Zarzadzajacej Regionalnym
Programem Operacyjnym na lata 2014-2020 w Wojewddztwie Warminsko-Mazurskim — Zarzad
Wojewddztwa Warminsko-Mazurskiego, na realizacje ,Programu Polityki Zdrowotnej w obszarze
profilaktyki raka szyjki macicy — szczepienia HPV dla dziewczat w wieku 11-13 na lata 2017-2019
w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego dla Wojewddztwa Warminsko-Mazurskiego na lata
2014-2020", okreslono na:

e dla obszaru Wojewddztwa Warminsko-Mazurskiego z wytgczeniem obszaru ZIT Olsztyn
alokacja wynosi 1.248.087,16 zt

oraz

e dla obszaru ZIT (Zintegrowane Inwestycje Terytorialne) Olsztyn alokacja wynosi
1.248.087,16 zt

Planowany budzet catkowity podsumowano w tabeli 8.

Tabela 8. Planowany budzet catkowity (wartosci szacunkowe, zalezne od konkretnych ilosci oséb
i wyceny poszczegdlnych swiadczen w ramach programu)

‘ Rodzaj kosztow Kwota (zt)
Koszty szczepienia HPV 2.212.656,25
Koszty dziata edukacyjnych 283.200,00
Razem 2.495.856,25

Zrédto: opracowanie wtasne.

Koszt catkowity realizacji badania bedzie zalezny od wyceny przedstawione] przez beneficjantow
realizujgcych program w procedurze konkursowej, a takie od ostatecznej liczebnosci populacji
uczestniczacej. Ewentualne nadwyzki finansowe powstajgce w czasie realizacji programu winny by¢
przeznaczone na zwiekszenie liczby 0séb uczestniczgcych w programie.

c. Zrédta finansowania, partnerstwo

Program finansowany bedzie w 85% ze srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego. Pozostate 10%
stanowig srodki pochodzgce z budzetu panstwa. Wktad wtasny Beneficjenta, dla tego typu projektu,
musi wynosi¢ co najmniej 5%.

d. Argumenty przemawiajgce za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobéw jest optymalne

Rak szyjki macicy wykrywany jest kazdego roku na swiecie u ponad 500 tys. oséb i pozostaje jednym
z najczesciej wystepujacych nowotwordow ztosliwych w grupie kobiet w wieku 15—-44 lat. Czynnikami
ryzyka jego wystgpienia jest m.in. wirus brodawczaka ludzkiego (HPV).
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Rak szyjki macicy oraz inne choroby powodowane przez HPV stanowig globalny problem
zdrowia publicznego. Dzieki profilaktyce mozna skutecznie zapobiega¢ wystgpieniu ztosliwego
nowotworu . Zapadalnos¢ na raka szyjki macicy w Polsce wcigz pozostaje wysoka, a powodem tego
jest niska efektywnos¢ dziatan profilaktycznych i mate zainteresowanie problemem wsréd
spoteczenstwa.

Niekorzystne wskazniki epidemiologiczne oraz niska zgtaszalno$é¢ na badania cytologiczne swiadcza
o tym, ze konieczne jest podnoszenie $wiadomosci spoteczenstwa na temat choréb przenoszonych
drogg ptciowa oraz profilaktyki pierwotnej w postaci szczepien przeciw HPV. Niektdre zrédta podaja,
ze zaszczepienie sie okazuje sie skuteczne w 96-100% przypadkdédw. Szczepionke zalecajg polskie
towarzystwa medyczne (m.in. Polskie Towarzystwo Profilaktyki Zakazern HPV, Polskie Towarzystwo
Pediatryczne i Polskie Towarzystwo Ginekologiczne). Rekomenduje sie szczepienie oséb mtodych,
jeszcze przed inicjacjg seksualna.

Szczepienia przyczynig sie do zmniejszenia liczby zachorowan na nowotwory narzaddéw
ptciowych wsréd szczepionych dziewczynek z populacji docelowej, a edukacja podniesie Swiadomosé
dotyczacg czynnikdw ryzyka sprzyjajacych zakazeniom HPV. Od 2013 r. szczepienie przeciw HPV
znajduje sie w Programie Szczepien Obowigzkowych w grupie $wiadczen zalecanych,
niefinansowanych ze srodkéw publicznych. Planowang interwencje mozna zatem traktowac jako
uzupetnienie $wiadczen gwarantowanych — szczepien obowigzkowych finansowanych przez budzet
panstwa.

Efektem dtugofalowym ma by¢ réwniez zwiekszenie poziomu wyszczepialnosci na omawiane
schorzenie w populacji docelowej wynikajace ze zwiekszonego udziatu tejze populacji w zakfadanej
interwencji medycznej.

Organizacja badania zostata tak zaplanowana, by uzyska¢ maksymalng efektywnosc
przy zaktadanych kosztach dziatan. Realizacja programu zdrowotnego w przedstawiony sposéb
gwarantuje optymalne wykorzystanie dostepnych zasobdow. Uwzgledniono koszty nie tylko samych
procedur medycznych, lecz takze dziatan informacyjnych, ktére sg niezbedne w przypadku
prowadzenia akcji szczepien wykraczajgcych poza PSO.
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6. Monitoring i ewaluacja

Beneficjent ma obowigzek prowadzenia monitoringu i ewaluacji dziatan wykonywanych w
ramach programu. Odbywac sie to bedzie poprzez dokonywanie pomiaréw zgodnych z miernikami
efektywnosci. Beneficjent ma obowigzek przedtozy¢ wskazanej jednostce podlegtej Instytucji
Zarzadzajgcej RPO na lata 2014-2020 w Wojewddztwie Warminsko-Mazurskim — Zarzgdowi
Wojewddztwa sprawozdanie roczne odpowiadajgcego petnemu cyklowi udzielonych interwencji.
Musi ono zawierac¢ analize uzyskanych miernikéw efektywnosci. Oprdcz tego na zakonczenie projektu
beneficjent musi ztozy¢ sprawozdanie koncowe, stanowigce podsumowanie analizy miernikéw
efektywnosci z catego okresu trwania projektu.

Monitoring i ewaluacja projektu w praktyce bedg polegaty na analizie trzech podstawowych
zagadnien. Pierwsze z nich to zgfaszalnos¢ uczestnikow do programu stanowigca podstawowe
kryterium statej oceny programu. Kolejny element to fachowe oszacowanie jakosci realizowanych
w jego ramach S$wiadczen. Ostatnim elementem procesu bedzie analiza efektywnosci realizacji
programu oparta na miernikach epidemiologicznych rutynowo stosowanych w analogicznych
interwencjach. Dziatania podejmowane w ramach tego elementu bedg miaty charakter wybitnie
dtugofalowy.

a. Ocena zgtaszalnosci do programu

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie kluczowym elementem jego biezgcego monitoringu.
Informacje dotyczace liczby wykonanych szczepiern zostang odniesione do wartosci liczbowych
wynikajgcych z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej. Biezgca ocena realizacji bedzie
polegata na analizie raportéw okresowych tworzonych w rocznych interwatach czasowych.

Monitoringowi poddana zostanie liczba zgdd na udziat w programie. Zmiana ich liczby
w trakcie poszczegdlnych lat trwania projektu, poréwnana z liczebnoscig populacji docelowej,
bedzie uzytecznym wskaznikiem skutecznosci dziatan informacyjnych i promocyjnych, a ponadto —
odzwierciedleniem zmian w Swiadomosci spoteczenstwa dotyczacej m.in. roli szczepienn ochronnych
w zakresie ochrony szeroko pojetego zdrowia publicznego.

Dodatkowo szczegdlna uwaga zostanie zwrdcona na populacje, ktéra nie wezmie udziatu
w programie. Analizie podda sie przyczyny tego stanu rzeczy (przeciwwskazania lekarskie,
brak wyrazenia zgody itp.). Wnioski bedg wykorzystane do ograniczenia skali tego typu sytuacji
w kolejnych latach trwania programu.

b. Ocena jako$ci swiadczen w programie

Zostanie ona dokonana przez zewnetrznego eksperta w dziedzinie wakcynologii. Ocenie
podlega¢ bedzie catos¢ programu zdrowotnego ze szczegdlnym uwzglednieniem przyjetej
metodologii oraz zastosowanych rozwigzan w odniesieniu do mozliwosci realizacji zatozonych celdw.
Nad utrzymaniem wysokiej jakosci Swiadczen bedzie czuwat koordynator programu. W jej biezgcym
monitorowaniu pomoze ankieta. Zostanie ona udostepniona wszystkim uczestnikom akcji,
ktdrzy bedg mogli jg wypetni¢ i umiesci¢ w specjalnie przygotowanej urnie. Ankieta ma charakter
anonimowy. Kwestionariusze (patrz zatacznik) beda okresowo zbierane i oceniane pod katem
zgtaszanych uwag i poziomu zadowolenia ze swiadczonych ustug medycznych. Wnioski wyciggniete
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zich analizy postuzg do zwiekszenia jakosci prowadzonego programu i podniesienia poziomu
zadowolenia uczestnikow.

¢. Ocena efektywnosci programu
Podstawowe elementy poddane analizie to:

e liczba uczestniczek, ktére wezma udziat w programie;

e liczba dziewczat, ktére rozpoczety cykl szczepien, lecz go nie ukonczyty, wraz z podaniem
przyczyny tej sytuacji;

e liczba niepozadanych odczyndw poszczepiennych;

e liczba kobiet chorujgcych na raka szyjki macicy i choroby zwigzane z HPV;

e liczba nowych rozpoznan nowotworéw powodowanych przez HPV (przy uwzglednieniu faktu
udziatu lub braku udziatu w akcji szczepien).

W przypadku okreslenia zapadalnosci na raka szyjki macicy analizie zostanie poddane to,
czy zostat on wywotany przez HPV i czy chora byta szczepiona. Nalezy pamieta¢, ze obnizenie
wskaznika zachorowalnosci na nowotwory powodowane przez HPV moze by¢ trudne do wykazania
w krétkim (np. rocznym) okresie. Przewiduje sie, ze ten trend bedzie miat charakter dtugofalowy.
Ocena poszczegdlnych wskaznikow zachorowalnosci zostanie przeprowadzona w ramach danych
gromadzonych w Krajowym Rejestrze Nowotwordw. Pewng role w ocenie efektywnosci programu
odegrajg rowniez statystyki ogélnopolskie.

Posrednim wskaznikiem efektywnosci programu moze by¢ réwniez ocena zgtaszalnosci —
mieszkanek wojewddztwa warminsko-mazurskiego na profilaktyczne badania cytologiczne.
Bedzie to odzwierciedlato ewentualny wzrost $wiadomosci tej populacji na temat chordb
powodowanych przez HPV.

d. Ocena trwatosci efektéw programu

Program planowany jest na lata 2017-2019, jednak mozliwe bedzie wprowadzenie jego kontynuacji
w kolejnych interwatach czasowych. Bedzie to limitowane dostepnymi Srodkami finansowymi
oraz pozytywng oceng efektywnosci programu prowadzong na zasadach opisanych w punkcie 6c¢.
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7. Okres realizacji programu

Program planowany jest na okres 2017-2019. W kolejnych latach do akcji szczepien bedg zapraszane
nastepne osoby wchodzace w wiek kwalifikujgcy je do wziecia w niej udziatu.
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9. Zataczniki
a. Sprawozdanie z wykonania swiadczen

SPRAWOZDANIE Z WYKONANIA SZCZEPIEN OCHRONNYCH PRZECIWKO HPV
NA RZECZ MIESZKANCOW WOJEWODZTWA WARMINSKO-MAZURSKIEGO

1. Sprawozdanie

O miesieczne, zZa miesigC s
O roczne, zarok e ————
2. Liczba przyjetych uczestnikébw L,

dziewczeta, ktére z przyczyn
medycznych nie mogly skorzystac ze szczepien = ...,

3. Liczba zaobserwowanych podejrzen
lub stwierdzen niepozadanych odczynéw L,
poszczepiennych

4. Uwagi
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b. Ankieta satysfakcji
ANKIETA STATYSFAKCJI UCZESTNIKA PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNE)
SZCZEPIENIE PRZECIW HPV
WOJEWODZTWO WARMINSKO-MAZURSKIE

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

Bardzo Dobrze Srednio Zle Bardzo
dobrze Zle
a. Mozliwos¢ telefonicznego
potgczenia z przychodnig [ O O O O
Troska o pacjenta
> Pat] O O O O O
w trakcie rozmowy
g . O O [l O O
Sprawnosc¢ obstugi
d. Kompetentna informacja [ O O O O

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

Bardzo Dobrze Srednio Zle Bardzo
dobrze Zle
a. Stosunek do pacjenta
7yczliwosé,
(2ycaliwosc, O O O O
zaangazowanie, troska
o pacjenta)
b. Komunikatywnos¢
(wyczerpujgce
i zrozumiate [ O O | O
przekazywanie
informacji)
Zapewnianie intymnosci O O O O O
pacjenta podczas wizyty
O (| O | O

d. Punktualnos¢

Nie mam
zdania

O

Nie mam
zdania

O
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3. Jako ocenia Pan(i) poziom pielegniarskiej opieki medycznej w trakcie wizyty w przychodni?

Bardzo Dobrze Srednio  Zle Bardzo Nie mam
dobrze Zle zdania
a. Stosunek do pacjenta
(zyczliwosé,
zaangazowanie, troska [ O O O O O
0 pacjenta)
b. Komunikatywnos¢
(wyczerpujgce
i zrozumiate [ O O O O O
przekazywanie
informacji)
. . O [l O O O
c. Sprawnosc obstugi
d. Czas oczekiwania na [ O O O O O

zabieg przed gabinetem

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

Bardzo dobrze  Dobrze Srednio Zle Bardzo Zle Nie mam
zdania
O O O O O O

5. Inne uwagi

Bardzo dziekujemy Paristwu za pomoc i wypetnienie ankiety.

Uzyskane dzieki Paristwu informacje pomogq nam w zapewnieniu wysokiej jakosci swiadczonych
ustug i zapewnieniu najwyzszego komfortu naszym pacjentom.
Dlatego jestesmy Paristwu szczegdlnie wdzieczni za poswiecony czas.
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¢. Zgoda na udziat w programie
SWIADOMA ZGODA NA UDZIAt W SZCZEPIENIU
dotyczaca szczepienia przeciwko HPV

WOJEWODZTWO WARMINSKO-MAZURSKIE

I [V A=T B o To o [ o 1= 101/ - ) PPNt oswiadczam,
ze uzyskatem(am) informacje dotyczace ww. szczepienia oraz otrzymatem(am) wyczerpujace,
satysfakcjonujgce mnie odpowiedzi na zadane pytania. Wyrazam dobrowolnie zgode na udziat
MOJEEO UZIECKA ...ueuveeietiiieeee ettt et e et st ste st se e be s et et e sseassasabe st stesnsnnasastasens w tym szczepieniu
i jestem Swiadomy(a) faktu, ze w kazdej chwili moge wycofaé¢ 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 data.

Wyrazam zgode na przetwarzanie danych osobowych uzyskanych w trakcie akcji szczepien zgodnie
z obowigzujgcym w Polsce prawem (Ustawa o ochronie danych osobowych z dn. 29.08.1997).

Opiekun prawny pacjenta:

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

(reka opiekuna prawnego pacjenta)

Oswiadczam, ze omoéwitem(am) ww. szczepienie z opiekunem prawnym pacjenta(ki), uzywajac
zrozumiatych, mozliwie prostych sformutowan, oraz udzielitem(am) informacji dotyczacych natury
i znaczenia ww. szczepienia.

Osoba uzyskujgca zgode na badanie:

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

ORYGINAL/KOPIA
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