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1. Opis problemu zdrowotnego.

1.1 Problem zdrowotny

Jedng z giéwnych przyczyn zachorowania na raka szyjki macicy jest wirus brodawczaka
ludzkiego, zwanego w skrocie HPV. Zalezno$¢ przyczynowa pomigdzy wirusem HPV a rakiem
szyjki macicy zostala potwierdzona przez Swiatowa Organizacje Zdrowia w roku 1996, kiedy to
uznala typy wirusa HPV 16 i 18 za czynniki rakotworcze dla cztowieka. Zakazenia HPV s3
najbardziej powszechng infekcja przenoszona droga piciowa. Na kontakt z wirusem W ciagu
swojego Zycia narazona jest wigkszoS¢ o0séb aktywnych seksualnie. Chociaz zakazenie HPV ma
zwykle charakter przemijajacy, u czesci kobiet moze przej$é w postac przewlekia. Natomiast
utrzymujace si¢ przez kilka lat przewlekie zakazenie onkogennymi typami wirusa wigze si¢ ze
znacznym wzrostem ryzyka zachorowania na raka szyjki macicy. W nabtonku pokrywajgcym
§ciany pochwy i szyjke macicy wykrywanych jest okoto 30 typow wirusa HPV. Ponad 15 z nich
to typy o wysokim potencjale onkogennym, ktore odpowiadajg za inicjowanie zmian
prowadzacych do rozwoju raka szyjki macicy.

1.2 Epidemiologia

Zakazenie wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) stanowi istotny problem epidemiologiczny 1
kliniczny na calym swiecie. W ciggu roku rozpoznaje si¢ 500 000 przypadkéw raka a ponad
potowa chorych umiera. Szacuje sig, ze do 2050 roku liczba zachorowan moze siega¢ ponad 1
milion rocznie. W ujgciu globalnym 80% nowych zachorowan na raka szyjki macicy przypada na
panstwa rozwijajace sie, gdzie, W poréwnaniu z innymi nowotworami narzadow plciowych,
zajmuje on pierwsze miejsce jako przyczyna zgondéw wsrod kobiet.

Polska zawiera wyjatkowo niekorzystne wskazniki dotyczace epidemiologii raka szyjki macicy.
Zagrozenie rakiem szyjki macicy w Polsce nalezy do $rednio wysokich w Europie i zmniejsza sig
zbyt wolno, co $wiadczy 0 mato skutecznej profilaktyce prowadzonej dotychczas w skali kraju.
W Polsce rak szyjki macicy jest drugim co do czestosel wystgpowania nowotworem narzadow
plciowych u kobiet do 45 roku zycia. Co roku okoto 3500 Polek dowiaduje sig, ze ma raka szyjki
macicy, a polowa z nich umiera, bo zglosita sig do lekarza zbyt pozno.

Oznacza to, ze z dziesigciu kobiet, u ktérych codziennie wykrywa si¢ W Polsce ten nowotwor,
pie¢ umiera. Daje to jeden z najwyzszych wspbtezynnikow umieralnosci w Europie.

W Polsce na raka szyjki macicy choruja kobiety miodsze niz na pozostate nowotwory narzadow
plciowych. Zachorowalno$¢ kobiet na raka szyjki macicy wzrasta jednak poczawszy od 25-29
roku zycia. Nastgpnie liczba chorych gwaltownie roénie, osiggajac szozyt W grupie pacjentek
miedzy 45 a 49rokiem zycia. Niepokojacy jest fakt, iz W Polsce systematycznie wzrasta
umieralnoéé miodych kobiet z powodu tego NOWOtworu.

Takze w Polsce obserwuje sig roznice regionalne w zachorowalnosci 1 umieralnosci z powodu
nowotworéw zlosliwych. Najwyzsze wspotczynniki zgonow kobiet, z powodu chordb
nowotworowych obserwujemy w poéocno - sachodnich rejonach Polski, tzn. W wojew6dztwach:
pomorskim, zachodnio — pomorskim, kujawsko — pomorskim. W wojewodztwie fubuskim
wskaznik umieralnoéci kobiet na nowotwory ztosliwe jest wysoki i wynosi od 103.8 do 110,6 na
100 000.

13 Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja
kwalifikujaca si¢ do wigczenia do programu




Populacja kobiet w gminie Migdzyrzecz od 1900 roku do 2011 roku wynosi 12 712.
Populacja dziewczat kwalifikujaca sig¢ do wlgczenia do programu od 1998 roku do 2002 roku
wynosi 547.

1.4 Obecne postgpowanie W omawianym problemie zdrowotnym ze szczegdlnym
uwzglednieniem gwarantowanych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych

Osiggnigcia wspolczesnej medycyny wskazuja nowe drogi swalczania raka szyjki macicy. Duze
szanse stwarza szczepionka przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV), gtéwnego sprawcy
zachorowan. Ciagle jeszcze niedookre$lone s3 parametry jej pelnej skutecznosci, np. czasu, W
ktérym chroni przed sakazeniem. Niemniej jednak szczepionka ta jest dostgpna na europejskich
rynkach farmaceutycznych, a poprzez masowe programy szczepien wprowadzana jest w coraz 10
nowych krajach. W Polsce z uwagi na wysoki koszt szczepien panstwo nie finansuje szczepien
przeciwko wirusowl brodawczaka ludzkiego (HPV).

Zdecydowana wigkszos¢ spoleczenstwa (az 92 %) chcialaby, aby szczepienia dziewczat przeciw
wirusowi HPV, byly finansowane z€ érodkow publicznych. Wedlug trzech czwartych
(75 %) z tej grupy koszt szczepienia powinien by¢ W caloéci pokrywany z budzetu Panstwa. 12
% chcialoby, zeby z budzetu finansowano 80-99 % kosztu szczepienia Przeciw HPV. Kolejne
12% opowiada si¢ za dofinansowaniem siggajacym 50-79 proc. calej kwoty. Sondaz
przeprowadzit w styczniu 2008 roku PENTOR Research Institute na zlecenie Towarzystwa
Rozwoju Rodziny. Tymczasem efekt wprowadzenia szczepionki bedzie widoczny tylko wtedy,

gdy bedzie ona stosowana powszechnie. Polaczenie programow badan przesiewowych
i szczepien 1o najkorzystniejsze rozwiazanie zarowno Ww wymiarze jednostkowym, jak
i populacyjnym. Jednoczesnie analizy ekonomiczne wskazuja, ze nawet wysokie koszty takiej

profilaktyki, w dhuzszej perspektywie czasowej i W zestawieniu z kosztami ponoszonymi na
leczenie sg dobra inwestycja.

1.5 Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Szczyt wykrywalnosci zakazenia HPV wystepuje pomiedzy 15 a 25 rokiem zycia. W tej grupie
wiekowej obserwujg si¢ okoto 40% pozytywnych wynikow testow na obecnoé¢ DNA wirusa
HPV w materiale pobranym z szyki macicy. Czynniki ryzyka sakazenia wirnsem HPV w duzej
czesci pokrywaja sie Z czynnikami ryzyka wystapienia raka szyjki macicy. Wraz ze wzrostem
wieku badanych kobiet, obserwuje sig staty spadek czestosci wystgpowania infekeji HPV. Z kolei
najwigksza wykrywalnosé raka szyjki macicy notowana jest u kobiet w wieku 40-55 lat. Wyniki
leczenia w Polsce raka szyjki macicy sa zle, ze wzgledu na wykrywanie glownie zawansowanych
postaci raka.

Aby zwiekszy¢ skutecznoéé wykrywalnosci raka szyjki macicy 1 skutecznoéé jego leczenia
nalezy zwigkszy¢ swiadomosé spoleczenstwa na temat mozliwosci leczenia wezesnych postaci
raka szyjki macicy W oparciu o regulame kontrole cytologiczne oraz promowac profilaktyke
pierwotng poprzez szczepienia dziewczat W wieku 11-15 lat szczepionka przeciwko infekcji
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), ktorego przewlekie zakazenie jest odpowiedzialne za
zainicjowanie procesu karcinogenezy szyjki macicy.




Szczepionka nie leczy istniejacego raka szyjki macicy, a jedynie moze pombc W zapobiezeniu
jego r0ZWojowL. Dlatego najlepiej szezepi¢ miode dziewczgta, przed rozpoczeciem wspblzycia.
Wiekszoé¢ krajow Unii Europejskiej zdecydowato sie na powszechne szczepienie dziewczynek.

W Polsce szczepienie przeciwko HPV zapisane jest W kalendarzu szczepien zalecanych.
Oznacza to, ze cho¢ przyznaje sig, ze warto sie zaszczepi€, to na razie szczepionka nie jest
refundowana przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Dlatego zasadne jest aby samorzad gminny
podjat sie realizacji tego zadania i sfinansowal w miarg mozliwosci szczepienie miodych
mieszkanek gminy Miedzyrzecz.

2. Cele programu

2.1 Cel glowny

Zmniejszenie liczby sachorowah na raka szyjki macicy u kobiet poprzez przeprowadzenie
edukacji zdrowotnej oraz wykonanie szczepien ochronnych szczepionka przeciwko WIrusowi
HPV w populacji 14- letnich dziewczat, mieszkanek gminy Migdzyrzecz.

2.2 Cele szczegdlowe

1) Zwigkszenie poziomu wiedzy 1 éwiadomosci rodzicOw oraz miodziezy szkolnej W wieku 14 lat
w zakresie ryzykownych zachowan oraz chorob przenoszonych droga piciowa, w tym zakazen
wirusem brodawczaka ludzkiego.

2) Zapoznanie rodzicow z dzialaniem szczepionki przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego
(HPV) oraz uzyskanie zgody na wykonanie zabiegu podania 3 dawek szczepionki.

3) Objecie, w danym roku szkolnym, szczepieniami przeciw Wirusowi brodawczaka ludzkiego
(HPV) populacji 14- letnich dziewczat, uczennic klas pierwszych gimnazjalnych.

4) Popularyzowanie wirdd miodziezy nawyku systematycznego wykonywania badan
profilaktycznych w kierunku wczesnego wykrywania chor6b nowotworowych.

2.3 Oczekiwane efekty

1) zmniejszenie zachorowan na raka szyjki macicy W perspektywie wieloletniej,

2) zwigkszenie poziomu wiedzy rodzicow i1 miodziezy W zakresie zakazenia wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV),

3) zwigkszenie poziomu wiedzy rodzicow 1 ucznidw dotyczacej profilaktycznych badan
okresowych i szczepieil.

2.4 Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom programu

Miernikami efektywnosci odpowiadajacymi celom programu bedzie:

a) liczba rodzicow uczestniczacych w spotkaniu informacyjnym na temat wirusa brodawczaka
ludzkiego (HPV),

b) liczba dziewczat objetych programem szczepien:

- liczba dziewczat, ktore otrzymaty 1 dawke szczepionki,

- liczba dziewczat, ktore otrzymaly 2 dawki szczepionki,

- liczba dziewczat, ktore otrzymaty 3 dawki szczepionki




¢) liczba dziewczat, ktore nie zaszczepiono z powodu przeciwwskazan zdrowotnych.
3. Adresaci programu (populacja programu)

3.1 Oszacowanie populacji, ktérej wlgczenie do programu jest mozliwe

Program obejmuje populacje okolo 547 dziewczat z rocznikow 1998 — 2002, mieszkanek gminy
Miedzyrzecz, majace stale zameldowanie na terenie gminy Miedzyrzecz, ktére w roku
poprzedzajacym szczepienie ukonczyly 14 lat. Oznacza to, 1z W poszczegolnych latach
szczepieniami objeta zostanie nastepujaca populacja dziewczat:
« w 2012 roku szczepieniem objete beda dziewczeta z rocznika 1998
- rocznik 1998 - proba 104 dziewczat
« w 2013 roku szczepieniem objete beda dziewczeta z rocznika 1999
- rocznik 1999 — proba 123 dziewczat
« w 2014 roku szczepieniem objete beda dziewczeta z rocznika 2000
- rocznik 2000 — proba 99 dziewczat
« w2015 roku szczepieniem objete beda dziewczeta z rocznika 2001
- rocznik 2001- proba 113 dziewczat
« w 2016 roku szczepieniem objete beda dziewczeta z rocznika 2002
- rocznik 2002- proba 114 dziewczat

3.2 Tryb zapraszania do programu

Tryb zapraszania do programu.

- spotkanie informacyjne z rodzicami badz opiekunami prawnymi dziewczat W wieku 14 lat,

- zaproszenie rodzicOw do udziatu ich dzieci w programie i uzyskanie zgody na podanie 3 dawek
szczepionek.

Dodatkowe informacje 0 programie bedg przekazywane rodzicom poprzez:

- Powiatowg Stacjg Sanitarno-Epidemiologiczng,

- szkoly,

- strone intemetowa Urzgdu Miejskiego,

- plakaty w szkotach i placowkach stuzby zdrowia.

4. Organizacja programu

4.1 Czesci skladowe, etapy i dzialania organizacyjne

1) Opracowanie szczegbtowej metodologii programu.
2) Wylonienie partnerow 1 realizatoréw programu.
3) Opracowanie szczegblowego harmonogramu dziatan.
4) Przygotowanie bazy danych dziewczat zakwalifikowanych do szczepien.
5) Opracowanie narzedzi do realizacji zadan :
a) materialy edukacyjne dla rodzicow i dziect,
b) dokumentacja programu.
6) Opracowanie narzedz monitorowania:
a) baza danych,




b) dokumentacja sprawozdawcza.
7) Ewaluacja programu.

42 Planowane interwencje

Planowane interwencje w ramach programu:

1) przeprowadzenie cyklu spotkan informacyjnych dla rodzicow badz opiekundéw prawnych
dziewczat w wieku 14 lat,

2) zaszczepienie dziewczat W wieku 14 lat z terenu gminy Migdzyrzecz pOpPrzez podanie
szczepionki w postaci 3 iniekcji w ramig dziewczynki w przeciagu 6 miesiecy w schemacie 0,1,6
miesiecy lub 0,2,6 miesigcy,

3) monitorowanie wynikow programu zdrowotnego.

43 Kryteria i sposéb kwalifikacji uczestnikéw

Kryteria kwalifikacji do zabiegu szczepief przeciwko onkogennym typom wirusa HPV:

1) wiek 14 lat, adres zameldowania na terenie gminy Miedzyrzecz (w 2012 roku szczepieniami
objeta zostanie populacja dziewczat urodzonych w 1998 roku, w nastepnych latach z kolejnych
rocznikow),

2) brak przeciwwskazaf lekarskich do szczepief przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego

(HPV),
3) pisemna zgoda rodzica lub opiekuna prawnego.

4.4 Realizatorzy programu:

1) Urzad Miejski w Miedzyrzeczu,

2) Powiatowa Stacja Sanitarmno-Epidemiologiczna w Miedzyrzeczu;
3) Placowki o$wiatowe;

4) Zaklady Opieki Zdrowotnej.

4.5 Zasady udzielania éwiadczen w ramach programu.

Przeprowadzenie szczepien przeciwko onkogennym typom wirusa HPV dla dziewczat w wieku
14 lat na terenie gminy Miedzyrzecz nastapi w oparciu 0 konkurs ofert, w ktérym Burmistrz
Miedzyrzecza dokiadnie okresli zasady udzielania $wiadezen zdrowotnych.

46 Sposob powiazania dzialan programu ze éwiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze srodkow publicznych

Gminny program zapobiegania czynnikom ryzyka raka szyjki macicy moze by¢é w istotny sposob
powigzany Z realizacia od 2004 roku populacyjnego programu profilaktyki i wczesnego
wykrywania raka szyjki macicy w Polsce, ktory jest finansowany ze érodkéw NFZ 1 skierowany
do kobiet w grupie wiekowej 25 — 59 lat i nie wykonujacych cytologii w ciagu ostatnich 3 lat.




47 Sposéb zakonczenia udzialu w programie i mozliwosci kontynuacji
otrzymywania $wiadczen zdrowotnych przez uczestnikéw programu, jezeli istnieja
wskazania

Szczepienie przeciwko HPV chroni w 100% przed zakaZzeniem najbardziej onkogennymi typami
wirusa HPV (typy 16 i 18), ktore odpowiadaja za 70% przypadkéw raka szyjki macicy.
Szczepienie zapobiega przetrwatemu zakazeniu HPV, a przez 10 zmniejsza Tyzyko zmian
plzednowotworowych i T0ZWOju NOWOTWOTL.

Dlatego, nawet po zaszczepieniu, tak wazne jest dalsze regularne wykonywanie badan
cytologicznych, by w razie zakazenia pozostalymi typami wirusa HPV, nie dopusci¢ do rozwoju
raka szyjki macicy.

Poprzez realizacje kalendarza szczepien wsréd trzynastolatek chcemy rowniez uwrazliwic te
miode kobiety na profilaktyke i wyrobi¢ w mnich nawyk poddawania sie badaniom
profilaktycznym.

Optymalna profilaktyka raka szyjki macicy 10 potaczenie szczepienia z regulamie
wykonywanymi badaniami cytologicznymi, dlatego po zakoficzeniu programu zdrowotnego

samorzad prowadzi¢ bedzie kampanig spoleczng zachecaja kobiety do badan cytologicznych.
4.8 Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Szczepionka, ktorg zostang zaszczepione dziewczynki musi by¢ wpisana do Rejestru Produktow
Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolite] Polskiej prowadzonego
przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobéjczych.

Dodatkowo podjgte zostang szczegblne srodki ostrozno$ci dotyczace przygotowania szczepionki
oraz jej stosowania poprzez.

- wykonanie badania lekarskiego przed szczepieniem Oraz przeprowadzenie wywiadu lekarskiego
na temat choréb dotyczacych osoby, ktora ma otrzymad szczepionke oraz pozyskanie informacji,
czy stosuje lub ostatnio stosowata jakiekolwiek inne leki, w tym leki wydawane bez recepty,

- dozowanie szczepionki zgodnie z saleceniami - szczepionka jest dostepna w amputko-
strzykawce gotowej do uzycia W celu wstrzyknigcia domieéniowego (i.m.), najlepiej w okolicg
mie$nia naramiennego gomej czgscl ramienia,

- produkty lecznicze przeznaczone do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem
obejrzeé, czy nie zawieraja zanieczyszczen lub nie s3 odbarwione, Produkt nalezy zniszezyé, jesh
obecne sa zanieczyszczenia lub jesli wystepuje smiana koloru. Wszelkie resztki
niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z lokalnymi
przepisami.

Dostepne w Polsce szczepionki wykazywaly w trakcie badan klinicznych niewiele dzialan
niepozadanych. Nie zanotowano zgondw wirod uczestniczek, zwigzanych ze szczepionkg lub
procedurami badania. Bardzo czgsto po szczepieniu obserwowano bole w miejscu podania,
odczyn w miejscu wktucia obejmujacy: bol, zaczerwienienie, $wigd. Do objawow Czgsto
obserwowanych po szczepieniu nalezg zaburzenia ze strony ukiadu pokarmowego (nudnoset,
wymioty, biegunka, b6l brzucha), ze strony skory obejmuja one rumien, §wiad, pokrzywke (nie
tylko w miejscu wiklucia) oraz bole stawow. Rzadko obserwowano zawroty glowy, miejscowe
zaburzenia czucia, infekcje gomych drog oddechowych. Obserwowane objawy uboczne byly

krotkotrwale i ustgpowaly najpézniej po kilku dniach po iniekcji szczepionki.




4.9 Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Zaklad Opieki Zdrowotnej dokonujacy kwalifikacji 1 wykonujacy szczepienia musi spetniaé
okreélone warunki, m.in.

1) posiadaé uprawnienia do wykonywania okreélonej dziatalnosci lub czynno$ci do
realizacji szczepien,

2) posiada¢ wiedze i doéwiadczenie w tym zakresie,

3) dysponowac odpowiednim potencjatem technicznym (szczepienia powinny by¢
wykonywane w gabinecie z odpowiednim zestawem pmeciwwsﬁzqsowym) oraz zasobami
zdolnymi do wykonania zadania.

4.10 Dowody skutecznosci planowanych dzialan

1) opinie ekspertow klinicznych

Badania kliniczne dowodza niemal 100% skutecznosci szczepionki przeciwko wirusowl
brodawczaka ludzkiego HPV. Najbardziej skuteczne s3 u 0séb, ktére nie zetknely sie jeszcze Z
wirusem. Szczepienie dziewczat W wieku 11-12 lat oraz szczepienie dziewczat i kobiet w wieku
13-36 lat zalecaja polskie towarzystwa medyczne (Polskie Towarzystwo Ginekologiczne, Polskie
Towarzystwo Profilaktyki Zakazen HPV) rekomendujac je jako skuteczne dzialania w zakresie
profilaktyki pierwotnej raka szyjki macicy.

Polskie Towarzystwo Ginekologiczne szacuje, z& szczepienia w Polsce nastolatek i miodych
kobiet przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego HPV spowoduja zmniejszenie ogolne) liczby
sachorowan na raka szyjki macicy od 76% do 96% w ciagu 15-20 lat, od rozpoczecia szczepien.

2) zalecenia, wytyczne i standardy dotyczace postepowania W problemie zdrowotnym,
ktorego dotyczy wniosek

Nowym elementem profilaktyki pierwotnej raka szyjki macicy jest immunoprofilaktyka, czyli
szczepienia ochronne. Obecnie na rynku istnieja dwie licencjonowane szczepionki przeciwko
wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV).

- dwuwalentna Cervarix firmy GlaxoSmithKline, ktora chroni przed typami HPV 16118,

- czterowalentna, w Polsce zarejestrowana jako Silgrad, produkeji Merck, ktéra chroni przed
typami HPV 6,11,16,18. Typy HPV 6 i 11 odpowiedzialne sg za wystgpowanie kiykein
konczystych, natomiast zakazenie typami 16 1 18 moze skutkowaé rozwojem zmian
dysplastycznych duzego stopnia nablonka plaskiego szyjki magcicy i okolic anogenitalnych.
Badania kliniczne dowiodly, ze obie szczepionki charakteryzuje wysoka skutecznoé¢ ochrony
przed przetrwalym zakazeniem HPV i przed zwigzanym z nim powstawaniem zmian w nabtonku
szyjki macicy. Szczepionka czterowalentna obejmuje rowniez klinicznie potwierdzong protekcje
przed brodawkami plciowymi u kobiet 1 mezczyzn. Podawanie szczepionek przeciw HPV zaleca
sie u dziewczat W wieku 12-15 lat. Szczepienia moga byé wykonywane tez u miodszych
dziewczat poczawszy od ukonczenia przez nie 9 roku zycia (szczepionka czterowalentna), 10 1. Z.
(szczepionka dwuwalentna) oraz u chiopcow W wieku 9-15 lat (szczepionka czterowalentna).
Wekazane jest szczepienie tych dziewczat i kobiet w wieku 16-25/26 lat, ktore nie zostaly
poddane szczepieniom przeciw HPV uprze io oraz tych, ktore nie zakonczyly pelnego cyklu
szczepien. Najkorzystniejsze jest szczepienie kobiet przed potencjalng ekspozycja na zakazenie
HPV, a wiec przed inicjacja seksualng.

Pelny cykl szczepief obejmuje podanie domieéniowe trzech dawek szczepionki. Szczepionka
przeciw HPV moze by¢ podawana W czasie tej same) Wizyty, podczas ktorej podawane sg inne




szczepionki zgodne z kalendarzem szczepien. W przypadku jednoczasowego podawania wigcej
niz jednej szczepionki pozajelitowo miejsca wstrzyknigé powinny by¢ rozne.

Szczepiona kobieta powinna podpisac o$wiadczenie, ze zostala poinformowana 0 koniecznoscl
regularego wykonywania badan cytologicznych.

Szczepieniom z uzyciem szczepionki przeciw HPV moga by¢ poddane kobiety, u ktorych
uzyskano pozytywny lub watpliwy wynik badania cytologicznego (odpowiednio: SIL lub
ASCUS), pozytywny wynik testu molekulamego dla DNA typéw HPV o wysokim 1/lub niskim
ryzyku oraz kobiety z obecnymi kiykcinami konczystymi (brodawkami pieiowymi). Kobiety
szczepione w takich sytuacjach powinny zosta¢ poinformowane, ze dane pochodzace z badan
klinicznych nie wykazuja by szczepionki przeciw HPV mialy wplyw leczniczy wzgledem
istniejgcych nieprawidiowosci nablonkowych, istniejacego zakazenia HPV ani tez istniejacych
kiykein konczystych. Spodziewaé si¢ mozna natomiast pelnego efektu profilaktycznego
wzgledem pozostatych typow HPV zawartych w formule szczepionki, ktorymi kobieta nie jest
sakazona w chwili jej podawania. Patologie nablonkowe podejrzewane na podstawie badania
cytologicznego lub molekulamego testu DNA HPV wymagaja weryfikacji i ewentualnego
leczenia wedhug typowych algorytmow zgodnych z odrgbnymi rekomendacjami, na ktore nie ma
wplywu fakt podania szczepionki.

Nie zaleca sie stosowania szczepien kobiet ciezamych z uzyciem szczepionek przeciw HPV.
Zakonczenie pelmego cyklu szczepien (podanie 2 i/lub 3 dawki) u kobiety, ktoéra zaszla w ciaze,
po pierwszej lub drugiej dawce szczepionki powinno zostaé odroczone do czasu ukonczenia
ciazy.

Kobiety karmigce piersia moga byé poddawane szczepieniom z uzyciem czterowalentnej
szezepionki przeciw HPV, natomiast w przypadku szczepionki dwuwalentnej wowczas, gdy
potencjalne korzysci z jej stosowania przewazaja nad potencjalnym ryzykiem.

Osoby z obnizong odpornosciz moga byé poddawane szczepieniom Z uzyciem szczepionek
przeciw HPV, niezaleznie od tego, czy obnizenie odpornoéci wynika z choroby podstawowej czy
stosowanej immunosupresji farmakologiczne). Immunogennos¢ szczepionki moze jednak by¢ w
tych sytuacjach nizsza niz u kobiet bez deficytow odpomosciowych.

Dopuszcza Si¢ szczepienia kobiet powyzej 25-26 roku zycia (W przypadku szczepionki
czterowalentnej udowodniono jej skuteczno$¢ kliniczng u kobiet powyzej 26 roku zycia),
przewidujac wystapienie w tych grupach efektu profilaktycznego zwigzanego Z zastosowaniem
tej szczepionki. Decyzja o podaniu szczepionki pozostaje W tej sytuacji w gestii lekarza
prowadzacego, ktory podejmuje ja po analizie caloksztattu indywidualnego stanu klinicznego
oraz czynnikow ryzyka sakazenia HPV. Lekarz powinien uzyska¢ od osoby szczepionej pisemna,
éwiadoma zgode na podanie preparatu poza wskazaniami rejestracyjnymi. W takich przypadkach
lekarz powinien monitorowaé stan zdrowia osoby szczepionej, 2 informacje dotyczace
efektywnosci (lub braku efektywnosci) szczepionki powinny by¢ zapisywane.

Kobiety po pxzebytych/leczonych stanach CIN moga zostac poddane szczepieniom Z uzyciem
szczepionki przeciw HPV, lecz nie sa dostgpne dane dotyczace czgstosci wystgpowania
nawrotow CIN po szczepieniach. Pacjentki zaszczepione powinny pozostawaé W odpowiedniej,
zgodnej z odregbnymi rekomendacjami, grupie dyspanseryjnej.

Nie sa wymagane zadne specjalistyczne badania poprzedzajace podanie szczepionki przeciw
HPV, w tym takze badania cytologiczne, kolposkopowe lub molekularne badania DNA HPV.
Wskazane jest, by wizyta zwiazana z podaniem szczepionki powigzana byta z oceng stanu
ginekologicznego kobiety. Lekarz powinien ustali¢ kiedy kobieta wykonata ostatnie badanie
cytologiczne i ewentualnie skierowaé ja na takie badanie. Szczepienia z uzyciem szczepionki
przeciw HPV moga byé przeprowadzone u o0s6b z lagodnymi chorobami infekcyjnymi (np.




biegunka lub fagodne zakazenia gomych drég oddechowych, z goraczka lub bez). W przypadku
choréb przebiegajacych z wysoka gorgczks szczepienie powinno zosta¢ odroczone do czasu
uzyskania poprawy. Szczepionek przeciw HPV nie wolno podawaé donaczyniowo ani
§rodskornie.

Podawanie szczepionki przeciw HPV jest przeciwwskazane u 0s6b, u ktorych stwierdzono w
przeszlosci reakcje alergiczne w stosunku do jakiegokolwiek skiadnika formutly szczepionki.

3) dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnosci kosztowej

Skutecznoéé kliniczna szczepionek

W 2007 roku ukazaly cztery prace dostarczajace nowych danych potwierdzajacych skutecznos¢
szczepionki czterowalentnej [6,9,16,1 7]. Dwie z nich dotyczyly wynikow badan Il fazy nad ta
szczepionka [6,16], natomiast W dwoch pozostatych przedstawiono zbiorcze wyniki czterech
badan nad skutecznoscia szczepionki w zapobieganiu CIN2/3, AIS (adenocarcinoma in situ) oraz
innym chorobom okolicy narzadow plciowych i odbytu zwigzanych z zakazeniami HPV 6,11, 16
i 18 [9,17]. Najnowsze wyniki badan nad szczepionka dwuwalentng przeciw HPV16 1 HPV18
zostaty opublikowane w czerwcu 2010 roku jako etapowa analiza badan III fazy [15]. Wyniki
wszystkich tych badan wykazaly bardzo duza skuteczno$é obu szczepionek (90-100%) w
zapobieganiu érédnabtonkowej neoplazji szyjki macicy stopnia $redniego i wysokiego (CIN2/3),
a w odniesieniu do szczepionki czterowalentnej takze w zapobieganiu gruczolowemu rakowl
szyjki macicy in situ (AIS) powodowanych HPV-16 i HPV-18 u kobiet (w wieku do 26 roku
zycia dla szczepionki czterowalentnej i do 25 roku zycia dla szczepionki dwuwalentnej), ktore
uprzednio lub w czasie szczepien nie byly zakazone tymi typami HPV (populacja "per-
protocol"). W analizach typu ITT (intention-to-treat), wykazano, z& W populacji kobiet
zaszczepionych przeciw HPV i obejmujacej takze kobiety z istniejacym zakazeniem lub choroba
spowodowang typem HPV wystepujgcym lub nie w szczepionce, szczepienie zmniejsza istotnie,
chociaz nie catkowicie, odsetek zmian w szyjce macicy, w okolicy sromu, pochwy 1 odbytu w
poréwnaniu do populacji nie zaszczepionej.

Badania wskazujg, ze okres utrzymywania si¢ efektu profilaktycznego szczepionek wynosi
przynajmniej 5 lat (tyle trwaja dotychczasowe obserwacje). W tym czasie utrzymuje si¢ plateau
przeciwcial neutralizujacych a w krazeniu wystepuja komérki pamigci immunologicznej, ¢O
sugeruje, ze okres protekcji moze by¢ znacznie diuzszy. Co wazniejsze, W populacji 0sob
uprzednio nie zakazonych, szczepionka czterowalenina przez 5 lat (najdiuzsze obserwacje)
wykazata 100% efekt profilaktyczny w odniesieniu do zmian wywotanych przez HPVG, 11, 16
lub 18, takich jak: brodawki okolicy narzadéw piciowych oraz CIN 1-3 [20]. Utrzymujaca si¢ 4,5
roku skutecznoéé zapobiegania wystepowania przewlektych zakazen HPV-16 i HPV-18 oraz
CIN2/CIN3 zwigzanych z tymi typami HPV wykazano w odniesieniu do szczepionki
dwuwalentnej.

Efektywnos$¢ kosztowa

Ekonomiczne nastepstwa raka szyjki macicy sa znaczne. Wynika to z dwéch faktow: wysokich
kosztow diagnostyki, profilaktyki i leczenia raka szyjki macicy (tzw. koszty bezposrednie) oraz
zwigzanych z t3 choroba strat wynikajacych z przedwczesnej émiertelnoéci 1 niesprawnosci
kobiet (tzw. koszty posrednie).

Istotng cze$¢ kosztow catkowitych stanowig koszty poérednie, ktore wynikaja z przedwczesne]
émiertelnoéci 1 niesprawno$ci w pracy (takze tej wykonywanej w domu i zwigzane] Z Jego
prowadzeniem i/lub wychowywaniem dzieci).

Analizy medyczno-ekonomiczne zestawiajace koszty leczenia w Polsce wykazuja, 2ze
przedtuzenie o jeden rok zycia kobiety, u ktorej wykryto raka szyjki macicy w badaniu




przesiewowym, to koszt okoto 4 000 7, natomiast przedtuzenie zycia o rok kobiety, u ktorej
wykryto w wyniku rutynowej diagnostyki (a zatem bardziej zaawansowanego), kosztuje okolo
ponad 20 000 ztotych. Aby uéwiadomié sobie ogdlnokrajows skalg kosztow wydatkowanych na
leczenie, trzeba wzigé pod uwage, ze rocznie na raka szyjki macicy zapada ponad 3 500 kobiet, a
ich leczenie dotyczy II stopnia zawansowania choroby.

Z tej przyczyny szacuje sig, ze koszty posrednie raka szyjki macicy wielokrotnie przewyzszajg
koszty bezposrednie.

Szczepienia s3 niewatpliwie jednym z najbardziej optacalnych i dostgpnych $rodkow dzialania w
dziedzinie zapobiegania rakowi szyjki macicy 1 powinny byé priorytetem zdrowia publicznego.

4) informacja na temat podobnych programéw zdrowotnych wykonywanych w zglaszajacej
program lub w innych jednostkach samorzadu terytorialnego.

W 2008 r. 30 samorzadéow realizowalo lokalne programy profilaktyki HPV. Dzigki nim
zaszczepiono ponad 5 tys. dziewczat. W 2009 r. juz ponad 100 samorzadow prowadzito taka
dziatalno$é, obejmujac ochrong ok. 30 tys. dziewczat Aktualnie ponad 150 powiatow, gmin
i miast realizuje programy szczepien. Doéwiadczenia pokazuja bardzo duza popularnosé tego
rodzaju projektow — dowodem jest stopien wyszczepialno$ei przekraczajacy 90 proc. Ponadto,
wedlug badan opinii publicznej przeprowadzonych w jednym z miast realizujgcych program,
cieszyl si¢ on ponad 80proc. poparciem spolecznosci lokalnej, a wiec znacznie wigkszym niz
inne projekty samorzadow terytorialnych.

5, Zrodla finansowania.

7r6dtem finansowania w 100% jest budzet gminy Migdzyrzecz.

5.1 Argumenty przemawiajace za tym, ze wykorzystanie dostgpnych zasobow jest
optymalne
Rak szyjki macicy ma powazne konsekwencje zdrowotne i spoteczne, a jego leczenie pociaga za
sobg znaczne koszty. Badania przesiewowe oraz dziatania profilaktyczne, obejmujace
szezepienia przeciwko HPV, moga nie tylko ograniczy¢ ryzyko wystepowania raka szyjki
macicy, ale przyczyni¢ sig istotnie do zmnigjszenia nastepstw psychospotecznych i
ekonomicznych tej choroby.

6. Monitorowanie i ewaluacja

6.1 Ocena zglaszalno$ci do programu

Oceny dokona Urzad Miejski w Miedzyrzeczu na podstawie danych z ewidencji ludnosci oraz
danych o ilo$ci zaszczepionych dziewczynek.

6.2 Ocena jakoéci §wiadczei w programie

Oceny dokona Urzad Miejski w Miedzyrzeczu na podstawie spotkania podsumowujacego z
rodzicami dziewczynek, ktore zostaly zaszczepione w danym roku.




63 Ocena efektywnoSci programu

Oceny dokona zaklad opieki zdrowotnej wykonujacy szczepienia w danym roku.
7. Okres realizacji programu

Okres realizacji programu przypada na lata 2012 — 2016 z mozliwoscia kontynuacji w latach
nastepnych.
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