UCHWALA NR . .......cocvreuuene
RADY MIEJSKIEJ W PIASECZNIE

Zdnia .oooeeeeeeeeeeiieenn e I.

w sprawie zmiany gminnego programu polityki zdrowotnej pod nazwa ,,Program profilaktyki
zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w Miescie i Gminie Piaseczno na lata 2016-2018"

Na podstawie art. 18 ust. 2 pkt 15 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym ( t.j. Dz.U. z
2016 r. poz. 446 ze zm.) w zwiazku z art. 7 ust. 1 pkt 1 1 art. 48 ust.1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (tj. Dz. U. z 2016 roku, poz.
1793 ze zm.) ) Rada Miejska w Piasecznie uchwala, co nastepuje

§1.

Dokonuje sie zmiany w programie pod nazwg ,Program profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV)w MieScie i Gminie Piaseczno na lata 2016-2018": Podpunkt 5.1.
(Koszty jednostkowe) otrzymuje nastepujace nowe brzmienie :

Szacowany jednostkowy koszt zakupu szczepionki p/HPV u dziewczat i chlopcow w wieku 14 lat
w MieSciei Gminie Piaseczno bedzie wynikal z obowiazujacej w danym roku ceny rynkowej
szczepionki.

§ 2.

Wykonanie uchwaty powierza si¢ Burmistrzowi Miasta i Gminy Piaseczno.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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Zatacznik do Uchwaly Nr ....................

Rady Miejskiej w Piasecznie

Gmina Piaseczno

PROGRAM PROFILAKTYKI ZAKAZEN WIRUSEM BRODAWCZAKA
LUDZKIEGO (HPV) W MIESCIE | GMINIE PIASECZNO
NA LATA 2016 - 2018

Okres realizacji programu: 2016 — 2018

Zakonczenie programu — grudzien 2018, jakkolwiek przewidziane jest ostateczne
zakonczenie programu po wprowadzeniu do kalendarza szczepien ochronnych, obowigzkowych
szczepien przeciw HPV.

Autor programu:
Urzad Miasta i Gminy Piaseczno
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Wstep

Swiatowa Organizacja Zdrowia rekomenduje wprowadzenie rutynowych szczepien
przeciw HPV w poszczegdlnych krajach, jezeli ,Wprowadzenie szczepien jest wykonywalne
W sposéb programowy i mozna zagwarantowac ich stabilne finansowanie”. Podkresla
rowniez, ze szczepienia powinny by¢ czescig programu zawierajacego informacje i edukacje
na temat profilaktyki zakazen wirusem HPV.

Profilaktyka pierwotna i wtdérna raka szyjki macicy powinna byé elementem
edukacyjnego programu zdrowotnego prowadzonego od najmtodszych lat, ze szczegdlng
troskg o przekazanie miodym ludziom wiedzy na temat czynnikéw ryzyka choroby,
mozliwosci zapobiegania zakazeniu wirusem HPV poprzez szczepienia oraz koniecznosci
wykonywania systematycznych badan cytologicznych do 65 roku zycia.

Wprowadzenie wieloletniego programu edukacyjnego potgczonego z wykonywaniem
szczepien ochronnych przeciw HPV, w populacji dziewczat przed rozpoczeciem inicjacji
seksualnej, obnizy w przysztosci nie tylko zachorowalnos¢ na raka szyjki macicy u kobiet, ale
poprawi zdrowie i jako$¢ zycia catej populacji kobiet.

1.a Opis problemu zdrowotnego.

Przedstawiony program wpisuje sie w Drugi Zdrowotny Cel Strategiczny zawarty
w Narodowym Programie Zdrowia a jest to:

e Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotworéw
ztosliwych

Choroby nowotworowe sg drugg, po chorobach sercowo-naczyniowych, przyczyna
zgondw w Polsce. Wynika to z faktu, iz s3 p6Zzno wykrywalne i w zwigzku z tym trudniejsze i
kosztowniejsze w leczeniu. Dlatego tez od lat polscy lekarze, media oraz politycy zdrowotni
czynig wiele staran w zakresie walki z tymi chorobami. Jednym z nowotwordéw, ktéry zbiera
ogromne zniwo jest rak szyjki macicy. Trzeba rowniez pamieta¢, iz dotyka on kobiet w sile
wieku, ktére sg zonami i matkami, a ich choroba i przedwczesna $mier¢ zaburza prawidfowe
funkcjonowanie rodziny. Jednoczes$nie spoteczefstwo ponosi ogromne straty, gdy odchodza
jednostki posiadajgce kompetencje zawodowe, rodzicielskie i spoteczne.

Stanowisko Swiatowej Organizacji Zdrowia z kwietnia 2009 roku jednoznacznie
wskazuje, ze rak szyjki macicy oraz inne choroby wywotywane przez wirusa brodawczaka
ludzkiego, sg problemem zdrowia publicznego o zasiegu globalnym. Z jej danych wynika, ze
nowotwér ten wykrywany jest u 500 000 kobiet z tego ok. 3/5 tej liczby umiera. Natomiast z
Raportéw Centrum Onkologii wynika, ze w Polsce w 2010 roku zdiagnozowano 3078
przypadkdéw raka szyjki macicy, natomiast 1735 pacjentek zmarto z powodu tej choroby.

Wyréznia sie ponad 100 typow wirusa HPV, jednakze wiekszos$¢ z nich nie stanowi
powaznego zagrozenia dla zdrowia cztowieka, poniewaz zostajg unieszkodliwione przez
naturalng odpowiedZz immunologiczng. Typy HPV 16, 18, 31 i 45 stanowig grupe tzw.
»wysokiego ryzyka”. Zdaniem ekspertéw WHO za niemal 100 proc. przypadkow raka szyjki
macicy odpowiada wirus brodawczaka ludzkiego (HPV). Przyczynia sie on rowniez do 90
proc. przypadkow raka odbytnicy, 40 proc. przypadkow raka zewnetrznych narzadow
ptciowych-tj.  sromu, pochwy i pracia, ale tez za pewien odsetek nowotworéw
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gtowy i szyi, w tym 12 proc. przypadkow raka krtani i gardta oraz ok. 3 proc. nowotworéw
jamy ustnej.

Rodzaj raka % spowodowany | Liczba przypadkdw Liczba
przez HPWV na swiecie spowodowana przez
HPW

Szyjki macicy 100 492 800 492 800
Fochwy/sromu 40 40 000 16 000
O dbytu aag 30 400 27 360
Pracia 40 26 300 10 520
Jamy ustnej i gardta | 12 52 100 6 250
Ust 3 274 300 B 230
Wszystkie 517 10 843 800 561 100
lokalizacje

Na podstawie: Stanley M. Gynecol Oncol. 2010 May;117(2 Suppl!):S5-10

HPV to skrét angielskiej nazwy wirusa brodawczaka ludzkiego (Human Papilloma Virus)
a jedynym zrédtem zakazenia jest cztowiek. Zakazenia przenoszone sg drogg ptciowg, w tym
takze poprzez zainfekowang skdre. Istnieje okoto 200 rodzajow wirusa, wérdd nich znajdujg
sie typy 16 i 18 wywotujgce 70% zakazen prowadzacych do zmian nowotworowych, m.in.
raka szyjki macicy. Do zakazenia wirusem HPV dochodzi zaréwno wsréd kobiet jak
i mezczyzn. Zakazenie wirusem HPV moze prowadzi¢ do pojawienia sie brodawek narzagdéw
ptciowych. Zakazenie rakotwdrczymi typami wirusa HPV moze wywotac raka szyjki macicy.

Nie ma leku, ktéry zwalczy wirus HPV zaraz po jego dostaniu sie do organizmu. Z uwagi
na brak objawdw czes$¢ oséb nie wie o infekcji. Zmiany chorobowe mogg by¢ wdweczas juz
zaawansowane.

Szczepienia ochronne, to najtatwiejszy sposdb walki z zagrozeniem, jakim jest
zakazenie wirusem HPV. Nie zapewniajg one ochrony przed wszystkimi istniejgcymi typami
wirusa, ale chronig przed zakazeniem najczesciej wystepujgcymi. W celu zminimalizowania
ryzyka rozwoju zmian nowotworowych konieczne sg takze regularne, okresowe badania
ginekologiczne oraz cytologiczne wykonywane od momentu rozpoczecia aktywnosci
ptciowej. Tylko petna profilaktyka — badania plus szczepienia - jest najefektywniejszym
sposobem ochrony przed rozwojem choréb nowotworowych.

Réwnoczesnie trzeba zaznaczyé, ze czynnikami zwiekszajagcymi ryzyko zakazenia
wirusem HPV sg ryzykowne zachowania seksualne takie jak

e \Wczesna inicjacja seksualna
e Duza liczba partneréow
e Niski poziom higieny intymnej
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e Dtugotrwata antykoncepcja hormonalna
e Palenie tytoniu
Ryzyko wystgpienia zakazen wirusem HPV wystepuje, wiec od chwili rozpoczecia
kontaktow seksualnych kazdego rodzaju i dotyczy ludzi w kazdym wieku.

1.b. Epidemiologia

Wirus brodawczaka ludzkiego HPV jest szeroko rozpowszechniony w populacji ludzkiej.
Wedtug danych WHO na catym swiecie tym wirusem zakazonych jest 10-20% oséb w wieku
15-49 lat. W tym jest to ponad 40% kobiet ponizej 25 roku zycia. Jest to obecnie jedna
z najczestszych chordb przenoszona droga ptciowa na sSwiecie

W Polsce na raka szyjki macicy zapada ok. 3200 kobiet rocznie. Szacuje sie, ze ok. 2000
z nich umiera. W tej dziedzinie na tle panstw Unii Europejskiej jesteSmy na niechlubnym
poczatku. Wiele z tych panstw prowadzac skuteczng profilaktyke prawie catkowicie
wyeliminowato ten rodzaj nowotworu. Na szczescie w ostatnich latach sytuacja ulega
stopniowej poprawie, zwigzane jest to ze stalym wzrostem Swiadomosci spoteczenstwa
dotyczgcym profilaktyki. | to zaréwno badan cytologicznych, jaki i szczepien ochronnych.

Poréwnanie zachorowalnosci na raka szyjki macicy w Polsce
i w krajach Unii Europejskiej
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KOBIETY

Zrédto: Krajowy Rejestr Nowotworéw z dnia 21.03.2016r

Wedtug Mazowieckiego Rejestru Nowotwordw na raka szyjki macicy w 2011 roku
zachorowato 366 kobiet z woj. Mazowieckiego, co stanowi 4, 0% wszystkich zachorowan
wsrod kobiet na nowotwory ztosliwe. Z czego wedtug tego samego zrddta zmarto 211 pan, co
stanowi 3,7%
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Zachorowania i zgony na raka szyjki macicy w wojewddztwach Polski w latach 2012 - 2013

Zrédto: Krajowy Rejestr Nowotworéw z dnia 21.03.2016r.

éwwetckrzysk\e

Lubuskie

Nowotwory, ktére zostaty wykryte znajdujg sie najczesciej w drugim i trzecim stadium
zaawansowania klinicznego choroby, tzn. sg przypadkami nieoperacyjnymi i wymagajg
wdrozenia dtugiego, obarczonego wieloma powiktaniami, oraz drogiego leczenia radio-
chemioterapia.
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Zachorowalnos¢ na nowotwory zenskich narzadéw ptciowych w Polsce w latach 2008-2010 w zaleznosci od wieku.
Zrédto: Krajowy Rejestr Nowotworéw z dnia 21.03.2016r.
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Umieralno$¢ na nowotwory sromu i pochwy w Polsce w latach 2008-2010 w zaleznosci od wieku
Zrédto: Krajowy Rejestr Nowotwordw z dnia 21.03.2016r

Przez wiele lat, prosty test cytologiczny byt jedynym narzedziem profilaktyki
nowotwordw szyjki macicy. | wielu krajach spowodowat obnizenie a nawet wyeliminowanie
tego nowotworu z populacji. Niestety w Polsce zgtaszalnos¢ kobiet na badania cytologiczne
jest bardzo niska. Z raportéw Wojewddzkiego Osrodka Koordynujgcego Populacyjne
Programy Profilaktyczne, wynika, ze wecigz niewiele kobiet na Mazowszu zgtasza sie na
badania. W 2015 roku zgtaszalno$é kobiet na badania cytologiczne w ramach programu
wyniosta 16,89 proc., zas na badania mammograficzne 34,25 proc.

Stworzenie szczepionki p/HPV zmienia te sytuacje, po raz pierwszy pojawia sie
mozliwos¢ wyeliminowania lub w bardzo duzym stopniu zlikwidowania czynnika
wywotujgcego nowotwodr. Dlatego tez nowoczesna profilaktyka powinna opieraé sie na
schemacie matka — kobieta dorosta — cytologia, cérka — kobieta niepetnoletnia- szczepienie
p/ HPV. Jednoczesnie jest bardzo wazne to, zeby nie zaniecha¢ badan cytologicznych kobiet
zaszczepionych, ktére rozpoczng wspotzycie seksualne.

Doswiadczenia i rekomendacje miedzynarodowe wskazuja na skuteczng strategie
takiej profilaktyki, ktdra oparta jest na trzech filarach:

e Badaniach cytologicznych

e Szczepieniach

e Edukacji spoteczenstwa, zardwno w obszarze zagrozen jak i skutecznej
profilaktyce.

W Polsce, zgodnie z zaleceniami PTG (Polskiego Towarzystwa Ginekologicznego) oraz
PTZP- HPV (Polskiego Towarzystwa Profilaktyki Zakazerh HPV) od 2008 r. szczepienie przeciw
HPV zalecane jest w Programie Szczepien Ochronnych dziewczetom od 11 do 12 r. z. Grupa
Ekspertéw powotana w 2010 r. z inicjatywy PTP (Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego)
zaleca stosowanie szczepionki réwniez dziewczetom od 13 do 18 r. z., ktdére nie zostaty
zaszczepione wczesniej.

W Unii Europejskiej obecnie zarejestrowane i dopuszczone do obrotu sg dwa rodzaje
szczepionek: czterowalentna (przeciwko zakazeniom HPV typami: 6, 11, 16, 18)
i dwuwalentna(przeciwko zakazeniom HPV typami 16 i 18).
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1l.c. Populacja podlegajagca jednostce samorzadu terytorialnego
i populacja kwalifikujaca sie do wtaczenia do programu

Na podstawie danych meldunkowych na dzien 01 01 2016 na terenie Miasta i Gminy
Piaseczno zameldowanych jest 431 dzieci w wieku 14 lat. Jest to 222 dziewczat i 209
chtopcow. Nalezy jednoczesnie wzigé pod uwage fakt, iz na terenie Piaseczna mieszkaja
rodziny z dzie¢mi, ktére nie sg tu zameldowane, ale zyjg tu i pracujg a ich dzieci chodza do
szkét na terenie Piaseczna. Rodzice ci rozliczajg swdj podatek dochodowy w Gminie
Piaseczno i dlatego tez nalezy wzigé pod uwage i te dzieci. Z danych z ubiegtych lat wynika,
iz jest to ok 10 % dodatkowej liczby dziewczat, ktére podlegatyby szczepieniu. Majac
powyzsze na uwadze przyjmuje sie, iz:

Program skierowany bedzie do:

e Okoto 600 uczniow | klasy Gimnazjum oraz ich rodzicéw, ktdérzy beda
uczestniczy¢ w zajeciach edukacji zdrowotnej, realizowanej w placéwkach
oswiatowych, zgodnie z opracowanym przez realizatora scenariuszem zajec.

e Okoto 222 dziewczat w 14 roku zycia ( | klasa Gimnazjum), ktore zostang objete
szczepieniami ochronnymi p/HPV. Szczepienia beda przeprowadzone zgodnie
z obowigzujgcymi procedurami (zgoda rodzica, badanie lekarskie przed kazda
z 3 dawek szczepionki, 3 krotne podanie szczepionki w zachowanym
odpowiednio czasie)

e W kolejnych latach szacowanie populacji podlegtej badaniom odbedzie sie
na takich samych zasadach. Liczba dzieci zameldowanych na terenie Miasta
i Gminy Piaseczno ( wg danych meldunkowych) + liczba dzieci zamieszkatych,
ktdrych rodzice rozliczajg roczny podatek dochodowy w Gminie Piaseczno.

ROK CHLOPCY DZIEWCZETA POPULACJA OBIJETA PROMOCIA
ZAMELDOWANI | ZAMELDOWANE | ZDROWIA
DZIEWCZETA+CHtOPCY+RODZICE

2016 230 195 Ok. 720
2017 229 212 Ok. 710
2018 259 251 Ok. 830

1.d. Obecne posterowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze
szczegolnym uwzglednieniem gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych

Aktualnie w Polsce realizowany jest Populacyjny Program Profilaktyki Raka Szyjki
Macicy, oparty o skrining cytologiczny. Program realizowany byt w latach 2006 — 2015
i dziatat w oparciu o ustawe z dnia 1 lipca 2005 roku (Dz. U. 2005.143.1200) oraz nadal
kontynuowany w latach 2016 — 2024 i dziata w oparciu o Uchwate nr 208 Rady Ministrow
z dnia 1 grudnia 2015 r. w sprawie ustanowienia programu wieloletniego na lata 2016—2024
pod nazwg ,,Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych”
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Programem profilaktyki objete zostaty ubezpieczone w Narodowym Funduszu Zdrowia
Polki miedzy 25 a 59 rokiem zycia, ktére w ciggu 3 ostatnich lat nie miaty wykonanego
wymazu cytologicznego w ramach ubezpieczenia w NFZ.

W obowigzujacym kalendarzu szczepien, szczepienia p wirusowi HPV znajdujg sie
w wykazie szczepien zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkéw Ministerstwa Zdrowia.

Bezptatne szczepienia p/wirusowi HPV prowadzone sg w Piasecznie od 2009 przez
SZPZLO dzieki srodkom przekazanym przez Gmine Piaseczno w formie dotacji podmiotowe;j.
Do tej pory zaszczepiono p/ wirusowi HPV 692 dziewczynek.

1.e. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego, s gtéwng przyczyng zachorowan na raka
szyjki macicy, a w zwigzku z tym sg przyczyng wielu cierpien i bélu zaréwno kobiety jak i jej
najblizszych. Pdézne zdiagnozowanie choroby to zbyt pdine rozpoczecie leczenia i zbyt
wczesna Smieré. Dlatego tez potrzeba intensywnych dziatan profilaktycznych, ktére
ograniczg wystepowanie tej choroby i zmniejszg jej skutki.

W Polsce nie sg prowadzone systematyczne badania analizujgce, jakos¢ zycia kobiet
dotknietych rakiem szyjki macicy. Dostepne s jedynie dane o charakterze
epidemiologicznym, ktére wskazujg, ze niemal 1/3 zgonéw dotkneta kobiety w wieku 15 — 49
lat, a wiec kobiety mtode, u progu lub w petni aktywnego zycia, karier zawodowych,
niezrealizowanych planéw na przysztos¢.

W perspektywie indywidualnego doswiadczenia choroba nowotworowa powoduje bdl
oraz lek wynikly z zagrozenia zycia, dodatkowo podsycany negatywnymi wyobrazeniami
i spotecznymi ,metaforami” raka. Rak jest przede wszystkim ,,zabdjcg”. Badanie prowadzone
przez psychoonkologéw potwierdzajg wystepowanie zespotu przewlektego zmeczenia oraz
depres;ji u ponad 80% leczonych kobiet i tych, ktdre zakonczyty juz leczenie.

Zrédtem wtdrnych cierpien jest samo leczenie (chirurgia, radioterapia, chemioterapia),
a takze stresujgce pobyty w szpitalach i obawy o los najblizszych, szczegdlnie dzieci
pozbawionych opieki. Indywidualna reakcja na chorobe moze sie oczywiscie réznic, zalezy od
szeregu czynnikdw, takich jak cykl zycia kobiety, prognoza, co do dalszego rozwoju choroby,
powodowane nig zaburzenia w strukturze rodziny, wiedza o raku i mozliwosciach jego
leczenia, dotychczasowe doswiadczenia kontaktéw z medycyng i wielu innych. Zawsze
jednak stanowi zrédto cierpien fizycznych i negatywnych emocji.

Zakazenie wirusem HPV wywiera takze bezposredni wptyw na przebieg cigzy. Liczne
badania kliniczne i doswiadczalne wskazujg, ze zakazenie genitalnymi typami HPV, w tym
typami HPV 6/11 (odpowiedzialnymi za ktykciny), moze prowadzi¢ do spontanicznych
poronien we wczesnej fazie cigzy. Badania te stwierdzity obecno$é¢ DNA wiruséw HPV
w probkach pobranych az z 70% ptodéw po poronieniu samoistnym. Wykazano takze, ze
kobiety z historig zakaze HPV majg ok. 3 razy wieksze ryzyko utraty cigzy, a takze znaleziono
HPV 18 w 50% raka kosmowki.

Niekorzystne wskazniki epidemiologiczne oraz niska zgtaszalnos¢ na badania
cytologiczne uzasadniajg wprowadzenie dziatan edukacyjnych i profilaktycznych.
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Edukacja zdrowotna jest niezbednym elementem dziatan profilaktycznych. Obnizenie
wieku inicjacji seksualnej i liberalizacja kontaktdw erotycznych stwarzajg potrzebe
intensyfikowania edukacji na temat higieny zycia ptciowego wsréd mtodziezy, szczegdlnie, ze
jest to obszar pomijany najczesciej w edukacji rodzicielskiej. Z punktu widzenia profilaktyki
raka szyjki macicy niezbedne sg oddziatywania majgce na celu wzrost $wiadomosci

dotyczacej czynnikdéw ryzyka i odpowiedzialnosci mtodych ludzi za wtasne zdrowie i zycie.
Takie dziatania ma profilaktyka pierwotna polegajgca na edukacji zdrowotnej

i szczepieniach.

Obecnie sg dostepne dwie szczepionki przeciw HPV: czterowalentna (Silgard/Gardasil firmy
MSD) oraz dwuwalentna (Cervarix firmy GSK). Pierwsza chroni przed niskoonkogennymi typami HPV
6 i 11 oraz wysokoonkogennymi 16 i 18. Druga chroni przed typami 16 i 18.

Kryteria poréwnan

Szczepionka czterowalentna
przeciw HPV 6, 11, 16, 18

Szczepionka dwuwalentna
przeciw HPV 16, 18

Zapobieganie zmianom

klinicznym

Rak szyjki macicy, CIN 12/3, VIN
2/3, brodawki ptciowe zwigzane
z zakazeniem HPV
typy 6, 11, 16, 18

Rak szyjki macicy, CIN 2i 3,
zwigzane z zakazeniem
HPV typy 16i 18

Wskazania wiekowe

Dziewczeta i kobiety w wieku
9-26 lat oraz chtopcy
w wieku 9-15 lat

Dziewczeta i kobiety w wieku
10-25 lat
3

Skutecznosé kliniczna
u kobiet w wieku 16-26
lub 15-25 lat

99% w zapobieganiu CIN 2/3 lub
AlS; 100% w zapobieganiuVIN
2/3; ValN 2/3, brodawkom ptciowym

90% w zapobieganiu CIN 2+
(100% analiza post hoc)

Skutecznos¢ w
zapobieganiu
zmianom klinicznym u
kobiet
powyzej 25 roku zycia

91% w zapobieganiu CIN,
brodawkom ptciowym u kobiet
w wieku 24-45 lat

Brak danych klinicznych
(tylko immunogennosg)

Skutecznos¢ krzyzowa
w zapobieganiu zmianom
klinicznym

Ponad 30% w zapobieganiu CIN
2/3 lub AIS powodowanym
przez HPV typy
31,33,35,39,45,51,52,56,58,59

Brak danych klinicznych

Poréwnanie skutecznosci szczepionek. Opracowano na podstawie rekomendacji Polskiego Towarzystwa Profilaktyki
Zakazen HPV, dotyczacych stosowania szczepionek przeciw HPV —maj 2007 r.

Wprowadzenie w/w programu przyczyni sie do zwiekszenia $wiadomosci kobiet

w zakresie profilaktyki

choréb nowotworowych, jednoczesnie umozliwi dostepnosé

do skutecznej szczepionki przyczyniajgc sie do poprawy zdrowia lokalnej spotecznosci.
Jednoczesnie obowigzujgce regulacje prawne naktadajg na samorzad obowigzek
do podejmowania dziatan z zakresu ochrony i promocji zdrowia. Sg to nastepujgce akty:

Id: 532F3EA5-629C-44BF-B273-89ABE7024706. Projekt

e ustawa z dnia 8 marca 1990 roku o Samorzgdzie Gminnym

e ustawa z dnia 27 sierpnia 2004r. o Swiadczeniach Opieki Zdrowotnej Finansowanych
ze Srodkéw Publicznych,

e ustawa z dnia 15 kwietnia 2011r. o Dziatalnosci Leczniczej.
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Ponadto rekomendacje Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) wskazuja na konieczno$¢
podjecia kompleksowych dziatan w zakresie edukacji i informacji. Informowanie o cytologii
i szczepieniach ochronnych jest kierunkiem dziatan w celu zredukowania umieralnosci
spowodowanej rakiem szyjki macicy. W strategii WHO Biura Regionalnego dla Europy:
Zdrowie dla wszystkich” uwzgledniono zadanie 4: , Zdrowie mtodych ludzi (do 18rz.).
Zatozono w nim, ze do 2020 roku mtodzi ludzie w regionie europejskim powinni by¢ zdrowsi
i lepiej przygotowani do petnienia swych rél w spoteczenstwie.

2.a Cel programu

Gtéwnym celem programu jest Ograniczenie liczby zachorowan na raka szyjki macicy,
sromu, pochwy, odbytu oraz innych nowotworéw wywotywanych przez wirus HPV,
w populacji kobiet Miasta i Gminy Piaseczno, zgodnie z zaleceniami wskazanymi
w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych.

2.b. Cele szczegotowe

e Zwiekszenie $wiadomosci w zakresie dziatan prozdrowotnych dotyczgcych
zapobieganiu chorobom nowotworowym

e Propagowanie nawyku systematycznego wykonywania badan profilaktycznych
celem wczesnego wykrywania choréb nowotworowych wsréd mtodziezy oraz
matek mtodziezy objetej programem szczepien przeciwko HPV. Poprawa
zgtaszalnosci sie kobiet na badania cytologiczne

e Zwiekszenie poziomu wiedzy rodzicbw oraz miodziezy szkolnej ( dziewczat
i chtopcow 14 letnich) w zakresie zachowan ryzykownych oraz choréb
przenoszonych droga ptciowa.

e Zapoznanie rodzicow z dziataniem szczepionki p wirusowi brodawczaka ludzkiego
i uzyskanie zgody na wykonanie szczepien ( podanie 3 dawek)

e Objecie, w danym roku szkolnym, szczepieniami przeciw wirusowi brodawczaka
ludzkiego (HPV) populacji 14-letnich dziewczat.

2.c. Oczekiwane efekty

o Zwiekszenie poziomu wiedzy spotecznosci lokalnej na temat dziatan
profilaktycznych  podejmowanych ~w  celu  zapobiegania  chorobom
nowotworowym i podnoszeniu komfortu zycia

o Zwiekszenie efektywnosci zgtaszania sie kobiet na badania cytologiczne

e Zwiekszenie poziomu wiedzy rodzicow i wucznibw na temat zachowan
ryzykownych i choréb przenoszonych drogg pfciowa

e W perspektywie wieloletniej zmniejszenie zachorowan na raka szyjki macicy
i innych nowotwordow wywotywanych przez wirus brodawczaka ludzkiego wsrdd
kobiet mieszkajgcych w Miescie i Gminie Piaseczno
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2.d. Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom programu

e Liczba odbiorcéw przeprowadzonej edukacji zdrowotnej tj. rodzicow, dziewczat
i chtopcow

o Zwiekszenie wskaznika % kobiet zgtaszajacych sie na badania cytologiczne

e Liczba dziewczat spetniajgcych kryteria uczestnictwa w programie

e Liczba dziewczat zaszczepionych
» - liczba dziewczat, ktdre otrzymaty 1 dawke szczepionki,
» - liczba dziewczat, ktdre otrzymaty 2 dawki szczepionki,
» - liczba dziewczat, ktdre otrzymaty 3 dawki szczepionki,
» - liczba dziewczat, ktdore nie zaszczepiono z powodu przeciwwskazan

zdrowotnych;

e Ocena poziomu wiedzy ucznidéw dotyczacej chordb przenoszonych droga

ptciowa za pomoca testu stanowigcego zatgcznik Nr 1 do programu.

3. Adresaci programu

Programem zostang objeci uczniowie klas | Gimnazjum (14 lat) i ich rodzice. Jest to ok.
800 uczniéw i ich rodzicéow, ktdrzy uczestniczyé bedg w zajeciach edukacji zdrowotnej,
realizowanych w placéwkach oswiatowych.

Okoto 431 dziewczat i chtopcéw uczacych sie w | klasie Gimnazjum (14 lat), ktore s3
zameldowane na terenie Miasta i Gminy Piaseczno, ew. zamieszkate na tym terenie, ale pod
warunkiem, iz jeden z rodzicéw rozlicza sie podatkiem rocznym PIT w gminie Piaseczno,
zostanie objetych szczepieniami ochronnymi przeciwko wirusowi HPV. Podanie 3 dawek
szczepionki, zgodnie z obowigzujgcymi procedurami (zgoda rodzica, badanie lekarskie
i kwalifikacja przed kazdg z 3 dawek szczepionki)

W nastepnych latach realizacji Programem zostang objete kolejne roczniki 14- latkéw
i ich rodzice.

3. a. Oszacowanie populacji, ktorej wtaczenie do programu jest mozliwe

Organizator programu w kazdym roku trwania programu oblicza¢ bedzie zgodnie
z danymi bazy ewidencji ludnosci Miasta i Gminy Piaseczno liczebnos¢ populacji chtopcow
i dziewczat w wieku 14 lat oraz ich rodzicéw. Obliczona zostanie takze wysoko$é srodkow
finansowych niezbednych do przeprowadzenia akcji edukacyjnej i zaszczepienia dziewczat.

Szacowang liczbe populacji programu w poszczegdlnych latach jego trwania
przedstawia ponizsza tabela.
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Ok 1225
Ok 1241
Ok 1310

Zrédto: Baza ewidencji ludnosci Urzedu Miasta i Gminy Piaseczno na dzied 01.01. 2016

3.b. Tryb zapraszania do programu

e Realizacja programu zostanie poprzedzona przekazaniem informacji do szkét.
Wystosowaniem zaproszen skierowanych do rodzicéw i miodziezy z rocznika
objetego programem. Informacjg na stronie internetowej oraz tablicy ogtoszen
Urzedu Miasta i Gminy Piaseczno. Informacjg w prasie lokalnej, oraz u realizatora
programu (w podmiocie leczniczym, ktory bedzie wykonywat szczepienia);

e Szczepienia bedg realizowane po podpisaniu przez rodzica/opiekuna prawnego
nastepujacych dokumentéw: zgody na szczepienie, a takze os$wiadczenia
0 zapoznaniu sie z kartg charakterystyki produktu.

4. Organizacja programu

Realizatorzy programu, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, zostang wytonieni
w drodze otwartego konkursu ofert). W sktad programu bedzie wchodzita zaréwno czes¢
edukacyjna, jak i wykonanie szczepien. Realizator zostanie zobowigzany po zawarciu umowy,
do przedstawienia harmonogramu realizacji edukacji zdrowotnej i szczepien
w poszczegolnych szkotach gimnazjalnych.

Przebieg spotkania: prezentacja zatozen ,Programu profilaktyki zakazen wirusem
brodawczaka ludzkiego HPV” oraz organizacji szczepien dziewczat 14-letnich przeciw HPV
(pracownik podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ medyczng wytonionego w drodze otwartego
konkursu ofert).

4.a. Czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne
a) Wybdr realizatora programu w drodze otwartego konkursu ofert. Realizator
po zawarciu umowy, zobowigzany bedzie do przedstawienia harmonogramu realizacji

czesci edukacji zdrowotnej i szczepien w poszczegdlnych szkotach gimnazjalnych.
b) Przeprowadzenie kampanii informacyjno — edukacyjnej dotyczacej problematyki HPV:

12
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w Gimnazjach dziatajgcych na terenie Miasta i Gminy Piaseczno zostang
zorganizowane spotkania z lekarzem gdzie zebrani rodzice, opiekunowie prawni
i mtodziez zostanie zapoznana z:
» zasadami udziatu w programie,
» zasadami przeciwdziatania zakazeniom wirusem HPV,
» potrzebg wykonywania badan cytologicznych przez zaszczepione dziewczeta
w zyciu dorostym.

c) W ramach dziatan edukacyjnych opracowane zostang ulotki, plakaty informacyjne
na temat zalecanych szczepied ochronnych HPV, wskazujgce na skutecznosc
szczepien oraz zawierajgce informacje na temat ryzyka zakazen i zachorowan na raka
szyjki macicy.

d) Powszechne wdrozenie szczepienia dziewczat - w kazdym roku kalendarzowym
wdrozenie szczepienia jednego rocznika:

e) Program jest realizowany na terenie Miasta i Gminy Piaseczno. Osoby z populacji
objetej programem zostang zaproszone do wziecia udziatu w jego realizacji.

f) Szczepienie bedzie dobrowolne, ale konieczne bedzie wczesniejsze uzyskanie
pisemnej zgody rodzicéw/opiekundw prawnych stanowigcej zatacznik Nr 2
do niniejszego programu.

g) Badanie i kwalifikacja do szczepienia.

h) Przeprowadzenie szczepien

i) Szczepienia zostang wykonane zgodnie z obowigzujgcy procedurg tj. podanie
3 dawek w schemacie 0,2 i 6 miesiecy.

j) Realizator programu zobowigzany bedzie do systematycznego prowadzenia
dokumentacji realizacji Programu w oparciu o wymogi ujete w umowie.

4.b. Planowane interwencje

W ramach programu dziewczeta spetniajace kryteria zakwalifikowania sie do programu
i po badaniu przez lekarza zakwalifikowane do szczepienn bedg miaty wykonane szczepienie
p/ wirusowi HPV, w trzydawkowym cyklu szczepien zgodnie z zaleceniami producenta
zakupionej szczepionki.

Obecnie w Polsce dostepne sg trzy szczepionki przeciw HPV: dziewieciowalentna
(Gardasil 9 firmy MSD), czterowalentna (Silgard firmy MSD) oraz dwuwalentna (Cervarix
firmy GSK). Ze wzgledu na wysokie jeszcze koszty szczepionki dziewieciowalentnej po uwage
wzieto szczepionke dwu- i czterowalentna.

13
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Charakterystyka trzech szczepionek przeciwko HPV-*
Charakterystyka 2-walentna (HPV-2) 4-walentna (HPV-4) 9-walentna (HPV-9)

Nazwa Cervarix Silgard Gardasil 9

handlowa

VLP 16, 18 6, 11, 16, 18 6,11, 16, 18, 31, 33,

45, 52, 58

proces produkcji linia komorkowa Saccharomyces Saccharomyces
uzyskana z owada cerevisiae (drozdze cerevisiae (drozdze
Trichoplusia ni pickarskie) majace piekarskie) majace
zakazona zdolnos$¢ ekspresji L1 zdolno$¢ ekspres;ji L1

rekombinantem
bakulowirusa
zawierajacym gen

kodujacy L1

adiuwant 500 pg wodorotlenku 225 ng amorficznego 500 pg amorficznego
glinu, 50 pg 3-O- siarczanu siarczanu
deacylo-4' wodorofosforanu wodorofosforanu
monofosforylu lipidu A glinu glinu

objetosé¢ 1 dawki 0,5 ml 0,5ml 0,5mi

sposéb podania  domig$niowo domig$niowo domig$niowo

! zmodyfikowano, dostosowujqc do warunkoéw polskich — przyp. red.

2 W Stanach Zjednoczonych (oraz w Unii Europejskiej — przyp. red.) zarejestrowana do
stosowania u kobiet.

HPV — ludzki wirus brodawczaka, L1 — gléwne bialko kapsydu HPV, VLP - czasteczka
podobna do wirusa

http://www.mp.pl/szczepienia/artykuly/wytyczne/show.html?id=134686 21 03 2016

Przy wyborze rodzaju szczepionki na realizacje programu szczepien przeciwko HPV
organizator kierowat sie nastepujacymi zasadami:

e skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo,

e zakres ochrony

e stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego,

e stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych,

e wplyw na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu wskaznikow zapadalnosci,
chorobowosci lub Smiertelnosci okreslonych na podstawie aktualnej wiedzy
medycznej,

e rekomendacje.
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W oparciu o powyzisze zasady wyboru, przede wszystkim szersze wskazania
szczepionka zastosowang w program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego
(HPV) w miescie i gminie Piaseczno na lata 2016 — 2018 jest szczepionka czterowalentna.

Poréwnanie obu rodzajéw szczepionek znajduje sie w tabeli poréwnawczej ponizej.

90 % - zapobieganie CIN 99 % - zapobieganie CIN 2/3 lub AIS
2+ (100 % w analizie post hoc) 100 % - zapobieganie VIN 2/3, ValN
2/3, brodawki ptciowe

Brak danych klinicznych 91 % - zapobieganie CIN, brodawki
(tylko imunogennosg) ptciowe u kobiet
w wieku 24 — 45 lat

Brak danych klinicznych > 30 % - zapobieganie CIN 2/3 lub AIS
spowodowanym
Dziewczeta i kobiety w Dziewczeta i kobiety w wieku 9 — 26 lat
wieku 10 — 25 lat oraz
chtopcy w wieku 9 -26
- rak szyjki macicy, - rak szyjki macicy,
-CIN2i3, -CIN 2/3,
zwigzane z zakazeniem -VIN 2/3
HPV tvpu 16, 18 - brodawki ptciowe,
AS04 nowej generacji sole glinu

Opracowanie wtasne na podstawie danych Polskiego Towarzystwa Profilaktyki Zakazen HPV.

4.c. Kryteria i sposdb kwalifikowania uczestnikdw do szczepienia

Szczepienia:

e Mieszkancy (osoby zameldowane) Miasta i Gminy Piaseczno

e Wiek dziewczat i chtopcdw—14 lat (rok urodzenia dziewczat), jeden rocznik w danym
roku realizacji programu).

e Pisemna zgoda rodzicéw/opiekundw prawnych dziecka na dobrowolny udziat
w programie obejmujacy badania kwalifikacyjne i szczepienie (3 dawki szczepionki).

e Brak przeciwwskazan lekarskich do zaszczepienia.

Czesc edukacyjno- informacyjna (edukacja zdrowotna)

Mieszkancy (osoby zameldowane) miasta i gminy Piaseczno
Chtopcy i dziewczeta w wieku 14 lat oraz ich rodzice/opiekunowi prawni.
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4.d. Zasady udzielania swiadczen w ramach programu.

Badania lekarskie kwalifikujgce do szczepied oraz szczepienia ochronne bedg
realizowane w gabinetach profilaktyki zdrowotnej i pomocy przedlekarskiej piaseczynskich
szkét gimnazjalnych, oraz w wskazanej przez Urzad Miasta i Gminy przychodni POZ.

Szczepienia przeciwko zakazeniom wirusem HPV otrzyma kazda dziewczynka
spetniajgca kryteria programu, ktéra zostanie zakwalifikowana do szczepien.

Czesc edukacyjno — informacyjna zostanie przeprowadzona w | klasach poszczegdlnych
szkét Gimnazjalnych. Program skierowany jest wytgcznie do mieszkaricow miasta i gminy
Piaseczno.

4.e. Sposob powigzania dziatan programu ze sSwiadczeniami
zdrowotnymi finansowanymi ze srodkow publicznych.

Program realizujg: na podstawie umowy zawartej z Urzedem Miasta i Gminy Piaseczno
podmioty prowadzgce dziatalnos¢ leczniczg wytonione w drodze otwartego konkursu ofert.

Nadzér nad prawidtowoscig realizacji szczepien p/HPV bedzie prowadzony
W porozumieniu z Panstwowym Powiatowym Inspektoratem Sanitarnym.

Szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego HPV nie sg finansowane ze
srodkow publicznych.

Zgodnie z Kalendarzem Szczepien Ochronnych na rok 2015, szczepienia te znajdujg sie
w wykazie szczepien zalecanych niefinansowych ze srodkéw bedacych w budzecie Ministra
Zdrowia.

4.f. Sposdb zakonczenia udziatlu w programie i mozliwosci kontynuacji
otrzymania swiadczen zdrowotnych, jesli istniejg wskazania.

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

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

Uzyskanie s$wiadczen przez beneficjentow szczepien w ramach programu jest
jednorazowe. Nie ma mozliwosciowi ponownego otrzymania $wiadczen lub ich kontynuacji.

4.g. Bezpieczenstwo planowanych inwestycji

Program szczepien bedzie realizowany przez podmiot leczniczy/podmioty lecznicze,
ktore bedg wytonione w drodze konkursu ofert.
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Szczepienia dzieci bedg przeprowadzone z zachowaniem wszelkich warunkéw,
okreslonych dla prawidtowego szczepienia.

W programie bedzie stosowana szczepionka czterowalentna, zarejestrowana
i dopuszczone do obrotu w Polsce. Jest to szczepionka zawierajgca cztery typy wirusa
brodawczaka ludzkiego HPV— typ 6,11,16 i 18. Szczepionka zawiera rekombinowane biatko
zewnetrznej warstwy kapsydu HPV 6, 11, 16 i 18 w postaci czasteczek wirusopodobnych. Nie
zawiera DNA HPVwiec nie stwarza ryzyka zakazenia. W 7 badaniach klinicznych (6
kontrolowanych placebo) osobom badanym podawano Silgard lub placebo w dniu wiagczenia
do badania oraz okoto 2 i 6 miesiecy pdzniej. Niewielka liczba oséb (0,2%) wycofata sie
z badania z powodu dziatan niepozgdanych. Bezpieczenstwo oceniano albo wsrdd catej
populacji, poddanej badaniom (6 badan), lub tez u okreslonej wczesniej (jedno badanie)
czesci populacji przy uzyciu karty szczepien (ang. vaccination report card, VRC) w okresie
obserwacji wynoszagcym 14 dni po kazdym wstrzyknieciu szczepionki Silgard lub placebo.
Uzywajac karty szczepien, monitorowano 10 088 osdb (6995 oséb ptci zeriskiej w wieku 9 do
45 lat i 3093 oséb ptci meskiej w wieku 9 do 26 lat w chwili wtgczenia do badania), ktére
otrzymaty szczepionke Silgard i 7995 osob (5692 kobiet i 2303 meziczyzn), ktére
otrzymaty placebo.!

Do najczesciej obserwowanych dziatan niepozgdanych nalezaty reakcje w miejscu
podania (77,1% szczepionek w okresie 5 dni po podaniu dawki szczepionki) i bdl gtowy
(16,6% szczepien). Byly one na ogéf tagodne lub umiarkowane.

Szczegdtowe informacje na temat produktu i zwigzanych z nim dziatan niepozgdanych
mozna odnalezé w karcie charakterystyki produktu.

4.h. Kompetencje / warunki niezbedne do realizacji programu

Szczepienia przeciwko wirusowi HPV, realizowane bedg przez podmioty wykonujace
dziatalno$é¢ leczniczg wytonione w drodze otwartego konkursu ofert w gabinetach
profilaktyki zdrowotnej i pomocy przedlekarskiej dziatajgcych na terenie Gimnazjow.
Wykonanie szczepienia zostanie poprzedzone lekarskim badaniem kwalifikacyjnym w celu
wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia ochronnego. Przeprowadzenie
badania lekarskiego zostanie udokumentowane przez lekarza na stosownym zaswiadczeniu
z podaniem daty i godziny jego przeprowadzenia.

Szczepienia ochronne moga byé wykonywane przez lekarzy, pielegniarki i potoine
i higienistki szkolne, jezeli odbyty w ramach doskonalenia zawodowego kurs lub szkolenie w
zakresie szczepien ochronnych i uzyskaty dokument potwierdzajgcy ukonczenie tego kursu
lub szkolenia lub uzyskaty specjalizacje w dziedzinie w przypadku, ktérej ramowy program
ksztatcenia podyplomowego obejmowat problematyke szczepiern ochronnych na podstawie
przepisdw o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz przepiséw o zawodach pielegniarki
i potoznej.

Osoby prowadzace szczepienia majg obowigzek prowadzenia dokumentacji medycznej
szczepienia

e Dokonujg wpisu do Ksigzeczki Zdrowia Dziecka podajgc nazwe szczepionki serie
oraz date podania i podpisujg sie czytelnie.

! msdpl.pl/.../16-02-11-silgard-druki-informacyjne-ws-895-pl-56cae7410. 21 03 2016
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e Jezeli jest to mozliwe takiego samego zapisu dokonujg w karcie Zdrowia Ucznia
i karcie uodpornienia dziecka.

e Na specjalnie przygotowanej liscie klasowej proszg, aby po wykonanym
szczepieniu dziecko sie podpisato, iz takie szczepienie zostato mu wykonane.

e Po zakonczeniu cyklu szczepien podpisane listy dostarczajg organizatorowi
programu.

e Sporzadzajg roczne sprawozdanie z przeprowadzonych szczepien ochronnych,
ktore przekazujg panstwowemu Powiatowemu Inspektorowi Sanitarnemu.

4.i. Dowody skutecznosci planowanych dziatan

Przeciwdziatanie chorobom nowotworowym, w tym nowotworom szyjki macicy miesci
sie zaréwno w obszarze dziatan Celu 8 przyjetej w 1998 roku przez Swiatowa Organizacje
Zdrowia (WHO)strategii ,Zdrowie dla wszystkich w XXI wieku” jak réwniez jako cel
2 w Narodowym Programie Zdrowia.

Zalecenia grupy ekspertow dotyczace pierwotnej profilaktyki raka szyjki macicy
u dziewczat i mtodych kobiet rekomendujgce szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka
ludzkiego i potwierdzajgc skutecznosc¢ takich dziatan zostaty opublikowane:

e Walka z rakiem szyjki macicy w Polsce perspektywy, szanse i rekomendacje dla
polityki pafstwa- raport z sesji naukowej 9 pazdziernik 2007

e Pediatria Polska nr.4 2010 rok str.360-370

o Przeglad Epidemiologiczny zdrowie publiczne, epidemiologia i problemy
kliniczne chordéb zakaznych 2015 Tom 69 nr.1 str. 151-155

Wszelkie zalecenia kliniczne rekomendujg szczepienia p wirusowi HPV, jako
profilaktyke pierwotng, podkreslajgc jednoczednie, ze najbardziej skuteczne bytoby
szczepienie jeszcze przed ekspozycjg na HPV podczas kontaktu seksualnego.

4.ii. Zalecenia, wytyczne, standardy

Stosowanie szczepien zalecajg zaréwno instytucje miedzynarodowe takie, jak WHO czy
ECDC jak i polskie min. Polskie Towarzystwo Pediatryczne, Polskie Towarzystwo
Wakcynologii, Polskie Towarzystwo Ginekologiczne, Polskie Towarzystwo Medycyny
Rodzinnej czy Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce rekomendujgc je, jako skuteczne
dziatania w zakresie profilaktyki pierwotnej raka szyjki macicy.

Wszystkie te zalecenia podkreslajg rownoczesnie, ze oprdécz szczepien, czyli
immunoprofilaktyki nalezy zapewni¢ powszechny i systematyczny udziat kobiet w skriningu
cytologicznym.

4.iii.Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnosci
kosztowej

Szczepienia dziewczynek przeciwko HPV prowadzone sg w ramach szczepien
powszechnych w wielu krajach m. in. Australii, Kanadzie, USA, Belgii, Wielkiej Brytanii, Danii,
Francji, Hiszpanii, Luksemburgu, Niemczech, Stowenii i w Szwaijcarii.
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W przeprowadzonych analizach typu ITT (intention-to-treat), wykazano, ze
w populacji kobiet zaszczepionych przeciw HPV a takze kobiet z istniejgcym zakazeniem
lub chorobg spowodowang typem HPV wystepujgcym lub nie w szczepionce, szczepienie
zmniejsza istotnie odsetek zmian w szyjce macicy, w okolicy sromu, pochwy i odbytu
w poréwnaniu do populacji niezaszczepionej.

W toku 3-letnich obserwacji kobiet per protocol w Europie, ktére otrzymaty
szczepionke czterowalentng wykazaty jej 100% skutecznos$¢ nie tylko w zapobieganiu
zmianom CIN2/3 (wewnatrznabtonkowa neoplazja szyjki macicy, ktéra moze ulec progresji
do raka inwazyjnego), ale takze VIN 2/3 oraz VaIN 2/3 (odpowiednio: srédnabtonkowych
neoplazjach stopnia sredniego i wysokiego sromu i pochwy), stanowigcych znaczgcy czesé
bezposrednich prekursorow rakéw sromu i pochwy. Wg najnowszych badan wynika, Zze,
ze okres utrzymywania sie efektu profilaktycznego szczepionek (dwuwalentnej
i czterowalentnej) wynosi przynajmniej 8 lat (tyle trwajg dotychczasowe obserwacje).
W tym czasie utrzymuje sie plateau przeciwciat neutralizujgcych (serokonwersja)
a w krazeniu wystepujg komodrki pamieci immunologicznej, co sugeruje, ze okres protekcji
moze by¢ znacznie dtuzszy. Co wazniejsze, w populacji oséb uprzednio nie zakazonych,
szczepionka czterowalentna przez 8 lat (najdtuisze obserwacje) wykazata 100% efekt
profilaktyczny w odniesieniu do zmian wywotanych przez HPV6, 11, 16 lub 18, takich jak:
brodawki okolicy narzadéw pfciowych oraz CIN 1-3.

Rekomendacje podkreslajg jednoczesnie, ze optymalne jest szczepienie jeszcze przed
ekspozycjg na zakazenie. Przeprowadzone badania dowodzg, ze szczepionka przeciwko HPV
zapewnia 100% serokonwersje po trzech dawkach szczepionki i ochrone przed zmianami
przedrakowymi  spowodowanymi onkogennymi typami wirusa HPV  zawartymi
w szczepionce. Zatem wprowadzenie szczepien moze doprowadzi¢ do zmniejszenia
Smiertelnosci z powodu raka szyjki macicy i jednoczes$nie zmniejszyé koszty medyczne
i ekonomiczne zwigzane z rozpoznawaniem i leczeniem. Zmniejszy poczucie zagrozenia
chorobg nowotworowg u kobiet dowiadujgcych sie o nieprawidlowym wyniku badania
cytologicznego i zredukuje liczbe dodatkowych badan diagnostycznych po stwierdzeniu
nieprawidtowosci w obrazie cytologicznym, a takze zabiegéw zwigzanych z leczeniem zmian
przedrakowych.

Analiza kosztéw wskazuje, ze strategia profilaktyki raka szyjki macicy tgczaca
szczepienia zapobiegawcze i przesiewowe badania cytologiczne bedzie bardziej efektywna
ekonomicznie, niz ograniczenie sie tylko do skriningu cytologicznego.

Szczepionka przeciwko HPV nie wyeliminuje w petni zachorowan na raka szyjki macicy,
ale moze radykalnie zmniejszy¢ zachorowalnosé.

4.iv.Informacje nt. podobnych programoéw zdrowotnych wykonywanych
w zgtaszajgcej program lub w innych jednostkach samorzadu terytorialnego.

Samorzad Miasta i Gminy Piaseczno od 2009 roku realizuje program w zakresie
profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Do tej pory zaszczepiono 692
dziewczynek.

W Polsce program jest realizowany przez samorzady od kilku lat. W 2009 roku byto ich
ponad 100 i w ramach programu zaczepiono ponad 30 tys dziewczat. Co roku systematycznie
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wzrasta ilos¢ samorzaddw realizujgcych program a co za tym idzie wzrasta ilo$¢ dziewczat
zaszczepionych przeciwko wirusowi HPV.

Informacje na temat podobnych programoéw zdrowotnych wykonywanych w innych
jednostkach samorzadu terytorialnego na stronie internetowej Agencji Oceny Technologii
Medycznych ( www.aotm.gov.pl )

5. Koszt realizacji programu
5.1. Koszty jednostkowe

Szacowany jednostkowy koszt zakupu szczepionki p/HPV u dziewczat i chlopcow
w wieku 14 lat w Miescie i Gminie Piaseczno bedzie wynikat z obowiazujacej w danym roku
ceny rynkowej szczepionki.

5.2. Planowane koszty catkowite

Koszty realizacji programu w kolejnych latach bedg szacowane na podstawie liczby
dziewczat i chtopcéw w danym roczniku i ceny szczepionki obowigzujgcej w danym roku.
Budzet na realizacje programu bedzie corocznie ustalany z koncem kazdego roku
kalendarzowego.

5.3. Zrédta finansowania
Program w catosci zostanie sfinansowany z budzetu Miasta i Gminy Piaseczno.

5.4. Argumenty przemawiajgce za tym, ze wykorzystanie dostepnych
zasobodw jest optymalne

Dane epidemiologiczne wskazujgce na wzrastajgca liczbe diagnozowanych przypadkéw
raka szyjki macicy oraz innych nowotworéw wywotywanych przez wirusa HPV przemawiaja
za koniecznoscig prowadzenie jak najszerszej profilaktyki. Potgczenie profilaktyki pierwotnej,
jaka jest edukacja zdrowotna i szczepienia ochronne oraz profilaktyki wtérnej, czyli
przesiewowych badan cytologicznych pozwoli zminimalizowaé ryzyko wystgpienia choroby
nowotworowej lub pozwoli na jej wczesne wykrycie a to moze skutkowa¢ 100%
wyleczeniem.

6.1 Monitorowanie i ewaluacja

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie monitorowana przez Urzad Miasta i Gminy
Piaseczno w czasie trwania programu oraz po jego zakonczeniu na podstawie list
zaszczepionych dziewczynek.
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Zakresem monitoringu objety zostanie
e Przebieg akcji edukacyjno-informacyjnej
e Program edukacji zdrowotnej przeprowadzonej ws$rdéd ucznidw | klasy
Gimnazjum i ich rodzicow.
e Szczepienia ochronne
e Dokumentacja z realizacji programu po jego zakonczeniu w danym roku

Ocena zgtaszalnosci do programu.

e Liczba dziewczat i chtopcéw w populacji okreslonej w programie w danym
roku kalendarzowym;
e Liczba odbiorcéw edukacji zdrowotnej w tym:
= - rodzicow,
= - dziewczat,
= - chtopcéw,
e Liczba dziewczat i chtopcodw objetych programem szczepien:
» Liczba dziewczat, chtopcdw, ktére otrzymaty 1 dawke szczepionki,
» Liczba dziewczat, chtopcédw, ktére otrzymaty 2 dawki szczepionki,
» Liczba dziewczat, chtopcédw, ktére otrzymaty 3 dawki szczepionki,
e Liczba dziewczat, ktére nie zaszczepiono z powodu przeciwwskazan
zdrowotnych,
e QOcena poziomu wiedzy ucznidéw dotyczacej chordb przenoszonych droga
piciowa,
e Sprawozdanie dla nauczycieli (zatgcznik nr 2 do programu zdrowotnego).

Informacja z realizacji programu zostanie przedtozona corocznie Radzie Miasta i Gminy
Piaseczno.

6.2. Ocena, jakosci Swiadczen w programie

Organizator programu wyznaczy osobe odpowiedzialng za staty monitoring, jakosci
Swiadczen w programie. Osoba ta bedzie réwnoczesnie do dyspozycji zaréwno rodzicéw
odpowiadajgc na dodatkowe pytania i watpliwosci jak rowniez oséb realizujgcych program.

Uczestnicy (rodzice/opiekunowie prawni) z przeprowadzonej kampanii informacyjno -
edukacyjnej dotyczacej problematyki HPV poproszeni bede o anonimowe wypetnienie
ankiety zwigzanej z przeprowadzonym spotkaniem zatacznik Nr 3 do programu.

Ponadto uczestnicy programu beda poinformowani przez realizatora o mozliwosci
zgtaszania pisemnych uwag lub sugestii do organizatora programu w zakresie, jakosci
uzyskanych Swiadczen.

6.3. Ocena efektywnosci programu
Wstepna ocena efektywnosci programu zostanie oszacowana w ostatnim roku

trwania programu na podstawie raportéw i statystyk Centrum Onkologii i Krajowego
Rejestru Nowotwordw dotyczgcych zapadalnosci na raka szyjki macicy.
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Rzeczywistg efektywnos¢ realizacji programu oceni¢ bedzie mozna dopiero
w perspektywie kilku lat po zakonczeniu programu opierajgc sie na ww. zrédtach danych
statystycznych.

6.4. Okres realizacji programu

Program realizowany bedzie w okresie 2016 — 2018. Planowane zakoniczenie: grudzien
2018r.

2016r — podanie 3 dawek szczepionki dziewczynkom i chtopcom z rocznika 2002
2017r—podanie 3 dawek szczepionki dziewczynkom i chtopcom z rocznika 2003

2018r — podanie 3 dawek szczepionki dziewczynkom i chtopcom z rocznika 2004

Organizatorzy programu dopuszczajg nastepujgce sytuacje wplywajgce na czas trwania
programu:

- wprowadzenie do kalendarza szczepien ochronnych, szczepien obowigzkowych przeciwko
HPV (wczesniejsze zakonczenie),

- stwierdzenie pozytywnych efektéw w odniesieniu do zatozonych celéw, a takze poprawy
stanu zdrowia mieszkancéw miasta i gminy Piaseczno (wydtuzenie czasu trwania).

Opracowano na podstawie:

http://onkologia.org.pl/nowotwory-szyjki-macicy-kobiet/

http://www.nfz.gov.pl/dla-pacjenta/programy-profilaktyczne/

http://www.rakoobrona.pl

Kodeks profilaktyki raka szyjki macicy. Polska Koalicja na Rzecz Walki

z Rakiem Szyjki Macicy 2012.

5. Macioch T., Niewada M., Wierzba W., Bidzinski M., Radowicki S.,
Zapobieganie chorobom zaleznym od zakazenia HPV — aspekty
kliniczne i ekonomiczne stosowania szczepien profilaktycznych, Curr.
Gynecol. Oncol. 2010, 8 (2), p. 68-80.

6. Ostrowska A., Gujski M. (red): Walka z rakiem szyjki macicy w Polsce.
Perspektywy, szanse i rekomendacje dla polityki panstwa. 2008, s. 9.

7. Paszkowski T. Profilaktyka pierwotna raka szyjki macicy. Kompendium
wiedzy. Warszawa-Lublin 2008.

8. Pawlaczy M., Niemiec K. T. i inni: Choroby przenoszone drogg ptciowg

w aspekcie zdrowia seksualnego i reprodukcyjnego. W: Niemiec K. T.,

Babinska B. (red.): Zdrowie reprodukcyjne w Polsce — stan obecny

i perspektywy rozwoju. | Kongres Demograficzny w Polsce. Wolumen
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UZASADNIENIE

Szczepienia nastolatkow przeciwko infekcji HPV sa wazng czgécig skutecznej profilaktyki raka
szyjki macicy. Projekt programu pn. ,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka
ludzkiego (HPV) w Miescie 1 Gminie Piaseczno na lata 2016-2018" zyskat pozytywnag opini¢
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 137/2016 z dnia 3 sierpnia 2016 r.

W zwiazku z powyzszym uzasadnionym jest przyjecie zmian do gminnego programu polityki
zdrowotnej pod nazwg: ,,Program profilaktyki zakazen wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w

Miescie 1 Gminie Piaseczno na lata 2016-2018".

Projekt uchwaty przektada Burmistrz Miasta i Gminy Piaseczno.
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