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I. [bookmark: _Toc11748825]Opis problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu
[bookmark: _Toc11748826]I.1. Opis problemu zdrowotnego 
Duża zachorowalność na raka szyjki macicy (RSzM) stanowi istotny problem zdrowotny jak i społeczny. W krajach rozwijających się jest on jednym z najczęściej występujących nowotworów u kobiet. Rocznie na świecie diagnozowane są około 569 847 nowe przypadki RSzM, stanowi on trzeci co do częstości nowotwór złośliwy wśród kobiet na świecie oraz drugi najczęstszy nowotwór złośliwy wśród kobiet 
w wieku między 15 a 44 r.ż. (biorąc pod uwagę współczynnik zachorowalności standaryzowany względem wieku na 100 tys. osób).[footnoteRef:1] Zmniejszenie niekorzystnych wskaźników epidemiologicznych możliwe jest dzięki podjęciu odpowiednich działań zmierzających do profilaktyki i diagnostyki. Wykrycie zmian nowotworowych we wczesnym stadium chorobowym pozwala na zastosowanie skutecznego leczenia. Niestety mimo istniejących możliwości diagnostycznych w tym zakresie, liczba kobiet regularnie korzystająca z badań profilaktycznych jest wciąż niezadowalająca. Dlatego też, wiele zmian nowotworowych wykrywana jest zbyt późno. Jedną z przyczyn takiej sytuacji jest brak świadomości społecznej na temat profilaktyki chorób nowotworowych.[footnoteRef:2] Problem ten stanowi duże wyzwanie dla zdrowia.[footnoteRef:3] [1:  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wydział Oceny Technologii Medycznych, Profilaktyka zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w ramach programów polityki zdrowotnej, Warszawa 2019, s.15.]  [2:  A. Pasławska, D. Mrożek – Budzyn, R. Majewska, Wiedza młodych kobiet na temat znaczenia badań badań cytologicznych w profilaktyce raka szyjki macicy, Probl Hig Epidemiol 2014, 95(1) s.170-174.]  [3:  P. Bobkiewicz, Profilaktyka raka szyjki macicy, Podstawy Onkologii Klinicznej, red. J. Meder, Centrum Medyczne Kształcenia Podyplomowego w Warszawie, Warszawa 2011, s.21] 


Definicja
Rak szyjki macicy jest nowotworem złośliwym, jest pierwszym spośród nowotworów występujących u ludzi, którego czynniki ryzyka określono jako konieczne do jego rozwoju. Wywoływany jest przez kilka typów HPV wirusa – brodawczaka ludzkiego (human papilloma virus) o wysokim potencjale rakotwórczym.[footnoteRef:4] Choroba polega na nieprawidłowym i niekontrolowanym rozroście komórek nabłonka szyjki macicy. Wirusy brodawczaka ludzkiego przenoszone są drogą płciową, wywołują przewlekłe zakażenie i często występują u młodych osób.[footnoteRef:5] [4:  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wydział Oceny Technologii Medycznych, Profilaktyka zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w ramach programów polityki zdrowotnej, Warszawa 2019, s. 12]  [5:  Rekomendacja nr 2 /2019 z dnia 11 października 2019r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zalecanych technologii medycznych, działań przeprowadzanych w ramach programów polityki zdrowotnej oraz warunków realizacji tych programów, dotyczących zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).] 


Etiologia i patogeneza
Stany przedrakowe w szyjce macicy to zmiany, w których proces nowotworzenia już się rozpoczął i jest widoczny w badaniu mikroskopowym. W odróżnieniu od raka mają one charakter odwracalny. Zmiany te zachodzą wewnątrz nabłonka, nie przekraczając jego granicy. Są to zmiany komórek nabłonka z których potencjalnie 
w przyszłości może rozwinąć się rak inwazyjny, mogący dawać przerzuty lub naciekać pobliskie organy.  Stany przedrakowe w szyjce macicy określa się jako śródnabłonkową neoplazję macicy (CIN). Jednak nie u każdej kobiety z CIN dojdzie do rozwoju raka. Stany te mogą ulegać regresji, progresji lub utrzymywać się 
w niezmienionej postaci. Wyróżnia się 3 stopnie CIN w zależności od nasilenia zmian komórek oraz ryzyka przemiany w raka inwazyjnego:
· CIN I – neoplazja wewnątrznabłonkowa szyjki macicy I stopnia (najłagodniejsze zmiany komórek),
· CIN II – neoplazja wewnątrznabłonkowa szyjki macicy II stopnia (średnie przemiany komórek),
· CIN III – neoplazja wewnątrznabłonkowa szyjki macicy III stopnia (największe zmiany komórek – najbardziej złośliwe)
Klasyfikacja klinicznego zaawansowania raka szyjki macicy wyróżnia IV stopnie zaawansowania raka, przy czym stopień I określa nowotwór ograniczony wyłącznie do szyjki macicy a stopień IV to bardzo zaawansowana choroba i zajęcie narządów sąsiednich, takich jak pęcherz moczowy czy odbytnica, lub odległe przerzuty.[footnoteRef:6] [6:  Wojciechowska Urszula, Didkowska Joanna. Zachorowania i zgony na nowotwory złośliwe w Polsce. Krajowy Rejestr Nowotworów, Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Skłodowskiej - Curie. Dostępne na stronie http://onkologia.org.pl/raporty/ dostęp z dnia 07.01.2020r.] 

Czynniki ryzyka
Czynnikiem niezbędnym do rozwoju raka szyjki macicy jest przewlekłe zakażenie wirusem brodawczaka ludzkiego HPV, który przenoszony jest drogą płciową i często występuje u młodych osób. HPV zazwyczaj zwalczane są przez układ immunologiczny, jednak gdy w organizmie utrzymują się HPV o wysokim potencjale rakotwórczym, mogą prowadzić do rozwoju nieprawidłowych komórek w obrębie szyjki macicy, które określa się jako zmiany przedrakowe (CIN). Zmiany te po wielu latach mogą się przekształcić w raka szyjki macicy (RSzM). Istnieje wiele różnych typów wysokoonkogennych wirusów HPV, które mogą prowadzić do rozwoju zmian przedrakowych i samego nowotworu. Około 70 % przypadków tego nowotworu jest związana z zakażeniem HPV typu 16 i 18. Oprócz HPV o wysokim potencjale rakotwórczym do czynników ryzyka wystąpienia RSzM zaliczyć można: wiek między 45 a 55 r.ż., obecność nowotworu w rodzinie, niski status socjoekonomiczny, liczne porody, niewłaściwą dietę o obniżonej zawartości vit C). Zakażenie HPV jest jedną 
z najczęstszych chorób przenoszonych drogą płciową, narażona jest na nie każda kobieta niezależnie od wieku. Zapadalność na niego gwałtownie wzrasta od momentu rozpoczęcia aktywności seksualnej i najwyższa jest w grupie wiekowej 
20-29 latków. Dominująca liczba kobiet zostaje zakażona przed 50 rokiem życia. Zaledwie u 50 - 60 % kobiet dochodzi do wytworzenia przeciwciał anty-HPV. Wraz 
z wiekiem liczba nowych zakażeń maleje, ale ryzyko przejścia zakażenia w formę przetrwałą wzrasta z wiekiem osoby zakażonej. Do głównych czynników ryzyka zakażenia HPV należą: wczesny wiek inicjacji seksualnej, liczba partnerów seksualnych, seks analny, współistnienie wszystkich zakażeń przenoszonych drogą płciową, osłabienie odporności organizmu, palenie tytoniu, antykoncepcja hormonalna. Zakażenie wirusem HPV przebiega bezobjawowo, samoistnie też ustępuje w ciągu 2 lat. Obecnie nie ma na rynku leków antywirusowych przeciw HPV, w związku z tym istotne znaczenie ma profilaktyka pierwotna i wtórna.[footnoteRef:7] [7:  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Wydział Oceny Technologii Medycznych, Profilaktyka zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w ramach programów polityki zdrowotnej, Warszawa 2019, s.11,12.] 


Przebieg naturalny i obraz kliniczny
Rak szyjki macicy rozwija się bezboleśnie i długo. W swoim przebiegu nie daje charakterystycznych objawów klinicznych. W szczególności zależą one od poziomu zaawansowania nowotworu i umiejscowienia przerzutów. Objawy występują dopiero w wyższych stadiach zaawansowania choroby. (tj. krwawienia z dróg rodnych, bóle podbrzusza, okolicy krzyżowej czy stawów biodrowych). W fazie choroby 
z przerzutami objawy zależą od miejsca przerzutu czy nacieku. Objawy kliniczne 
i sposób wzrostu inwazyjnego raka szyjki macicy mogą być różne. Często może mieć on postać polipowatego lub brodawkowatego guza, płaskiego nacieku czy owrzodzenia. W stadium początkowym rak rozsiewa się lokalnie: do góry w kierunku trzonu macicy, w dół do pochwy lub na boki do przymacicza. W końcowym stadium choroby może naciekać pęcherz moczowy lub odbytnicę i dawać przerzuty do innych narządów. Czynnikiem złego rokowania są przerzuty do węzłów chłonnych.[footnoteRef:8] [8:  Didkowska J., Wojciechowska U., Nowotwory Złośliwe w Polsce w 2013 roku, Krajowy Rejestr Nowotworów, Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Skłodowskiej – Curie, Warszawa 2015, http://onkologia.org.pl/wp-content/uploads/BIUL2013.pdf, dostęp z dnia 08.01.2020r.] 

Rozpoznanie  
Podstawą profilaktyki jest wykrywanie choroby na etapie stanu przedrakowego, dlatego w tym celu stosuje się w pierwszej kolejności test cytologiczny, badanie kolposkopowe, weryfikację mikroskopową (biopsję diagnostyczną).[footnoteRef:9] [9:  Wojciechowska Urszula, Didkowska Joanna. Zachorowania i zgony na nowotwory złośliwe w Polsce. Krajowy Rejestr Nowotworów, Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Skłodowskiej - Curie. Dostępne na stronie http://onkologia.org.pl/raporty/ dostęp z dnia 07.01.2020r.
] 

Podstawą rozpoznania raka szyjki macicy jest wynik badania mikroskopowego. Określeniu stadium zaawansowania raka służą:
· badanie ginekologiczne przez pochwę i odbytnicę;
· badanie radiologiczne klatki piersiowej;
· badanie USG lub tomografia komputerowa jamy brzusznej;
· badania podstawowe: morfologia krwi, badanie ogólne moczu, mocznik, kreatynina, enzymy wątrobowe;
· cystoskopia (oglądanie pęcherza moczowego przy pomocy giętkiego wziernika z kamerą) z ewentualną biopsją (pobraniem szczypczykami wycinka guza) w przypadku zajęcia przez raka przedniej ściany pochwy i sklepienia lub odchyleń w badaniach obrazowych pęcherza moczowego;
· rektoskopia (oglądanie za pomocą wziernika odbytnicy) z ewentualną biopsją (pobraniem wycinka z guza) w  przypadku zajęcia przez raka tylnego sklepienia i przegrody odbytniczo-pochwowej;
· badanie radiologiczne kości, które polega na pobraniu igłą komórek lub tkanek z dostępnych zmian w  sytuacji uzasadnionego podejrzenia przerzutów odległych;
· wyłyżeczkowanie jamy macicy lub histeroskopia, jeżeli w badaniu mikroskopowym rozpoznano gruczolakoraka lub raka litego;
· wyłyżeczkowanie kanału szyjki wraz z pobraniem rozmazów komórkowych ze sklepień pochwy w przypadku rozpoznania mikroskopowego raka przedinwazyjnego;
· konizacja w przypadku rozpoznania mikronacieku raka.[footnoteRef:10] [10:  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Wydział Oceny Technologii Medycznych, Profilaktyka zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w ramach programów polityki zdrowotnej, Warszawa 2019, s.12,13.] 


Leczenie
Stany przedrakowe leczone są metodą chirurgiczną, która polega na wycięciu zmiany w granicach zdrowych tkanek. Metodami chirurgicznymi stosowanymi 
w przypadkach rozpoznania stanów przedrakowych są: 
· zabieg typu LEEP/LETZ (zabieg wycięcia stożka z szyjki macicy za pomocą specjalistycznej pętli), 
· elektrokonizacja (usunięcie chorych części szyjki macicy za pomocą prądu),
· konizacja (usunięcie chorych części szyjki) nożem chirurgicznym,
· konizacja promieniem lasera,
· amputacja chirurgiczna szyjki macicy.[footnoteRef:11]                  [11:  Wojciechowska Urszula, Didkowska Joanna. Zachorowania i zgony na nowotwory złośliwe w Polsce. Krajowy Rejestr Nowotworów, Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Skłodowskiej - Curie. 
 http://onkologia.org.pl/raporty/ dostęp z dnia 07.01.2020r.] 


W leczeniu raka szyjki macicy obecnie stosuje się 3 metody: chirurgia, radioterapia, chemioterapia lub wykorzystuje się je łącznie. Wybór metody leczenia zależy m.in. od stopnia zaawansowania nowotworu, wieku, stanu ogólnego chorego, chorób współistniejących.[footnoteRef:12] [12:  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Wydział Oceny Technologii Medycznych, Profilaktyka zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w ramach programów polityki zdrowotnej, Warszawa 2019, s.14.] 


[bookmark: _Toc11748827]I.2. Dane epidemiologiczne
Występowanie raka szyjki macicy stanowi duży problem onkologiczny, nie tylko 
w Polsce, ale także w wielu krajach Europy i całego świata. Pomimo rozwoju wszelkich metod diagnostycznych w tym zakresie, liczba chorych kobiet na ten typ nowotworu jest zdecydowanie za wysoka. Problem ten stanowi ogromne wyzwanie dla zdrowia.[footnoteRef:13] [13:  G.E Będkowska, S. Ławicki, M. Szmitkowski, Molekularne markery karcynogenezy w diagnostyce raka szyjki macicy, Zakład Diagnostyki Biochemicznej, Uniwersytet Medyczny w Białymstoku, Postepy Hig. Med. Dosw. 2009, 63: 99-105, Białystok 2009, s.100.] 

Rocznie na świecie diagnozowanych jest około 569 847 nowych przypadków raka szyjki macicy (dane za 2018r.), który stanowi trzeci co do częstości nowotwór złośliwy wśród kobiet na świecie oraz drugi najczęstszy nowotwór złośliwy wśród kobiet w wieku między 15 a 44 r.ż. (biorąc pod uwagę współczynnik zachorowalności standaryzowany względem wieku na 100 tys. osób). Z powodu tego nowotworu 
w skali globalnej umiera blisko 311 365 kobiet. W Polsce w 2018 roku wskaźnik zachorowalności na raka szyjki macicy związanego z zakażeniem HPV wynosił 9,4  na 100 tys. kobiet (Raport ICO/IARC 2019, dane za 2018 r.)[footnoteRef:14] [14:  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Wydział Oceny Technologii Medycznych, Profilaktyka zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w ramach programów polityki zdrowotnej, Warszawa 2019, s.15,16.] 

Zgodnie z danymi Krajowego Rejestru Nowotworów (KRN), w latach 2006-2016, rak szyjki macicy był w Polsce siódmym co do częstości nowotworem złośliwym kobiet (po raku sutka, oskrzela i płuca, skóry, trzonu macicy, jelita grubego oraz jajnika). Rak szyjki macicy odpowiadał w badanym okresie za 4,1% zachorowań na nowotwory złośliwe u kobiet ogółem.[footnoteRef:15] [15:  Wojciechowska Urszula, Didkowska Joanna. Zachorowania i zgony na nowotwory złośliwe w Polsce. Krajowy Rejestr Nowotworów, Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Skłodowskiej - Curie. Dostępne na stronie http://onkologia.org.pl/raporty/ dostęp z dnia 07.01.2020r.] 

Najwyższe współczynniki zachorowalności na raka szyjki macicy (standaryzowane względem populacji europejskiej) w latach 2006-2016 odnotowano 
w województwach: pomorskim (16,12/100 tys.), lubuskim (15,16/100 tys.) oraz warmińsko-mazurskim (15,00/100 tys.), najniższe zaś w podkarpackim 
(11,18/100 tys.), świętokrzyskim (11,98/100 tys.) oraz wielkopolskim (12,00/100 tys.). Najwięcej zachorowań obserwuje się między 45 a 64 r.ż. Najwyższe współczynniki umieralności (standaryzacja względem populacji europejskiej) z powodu raka szyjki macicy odnotowano w województwach: lubuskim (9,08/100 tys.), warmińsko-mazurskim (7,83/100 tys.) oraz pomorskim (7,80/100 tys.), zaś najniższe 
w województwach: podkarpackim (5,39/100 tys.), lubelskim (5,56/100 tys.) oraz małopolskim (6,09/100 tys.). Większość zgonów występuje między 50 a 69 r.ż.                    Z powodu tego nowotworu wraz z wiekiem wzrasta ryzyko zgonu.[footnoteRef:16] [16:  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Wydział Oceny Technologii Medycznych, Profilaktyka zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w ramach programów polityki zdrowotnej, Warszawa 2019, s.20,21.] 




Tabela 1. Zachorowania i zgony z powodu raka szyjki macicy w Polsce i w województwie zachodniopomorskim 
w 2017 roku.
	
	Zachorowania
	Zgony

	Polska
	2 502
	1 609

	Województwo zachodniopomorskie
	114
	84


                                                                       Źródło:  Krajowy Rejestr Nowotworów, http://onkologia.org.pl/raporty/

Analizując liczbę zgonów z powodu nowotworu raka szyjki macicy w podziale terytorialnym Polski, województwo zachodniopomorskie plasuje się na drugim miejscu pod względem najwyższej umieralności z powodu tego typu nowotworu.


Wykres 1. Zgony kobiet z powodu nowotworu szyjki macicy na 100 tys. kobiet ,w podziale na województwa w roku 2018r.

Źródło: Opracowanie własne na podstawie danych GUS, https://bdl.stat.gov.pl/BDL/dane/podgrup/tablica, dostęp: 07.01.2020r. 

W województwie zachodniopomorskim nie odnotowuje się spadku liczby zgonów kobiet z powodu nowotworu szyjki macicy.

Wykres 2. Zgony kobiet z powodu nowotworu szyjki macicy na 100 tys. kobiet w województwie zachodniopomorskim,  na lata 2010- 2018

Źródło: Opracowanie własne na podstawie danych GUS, https://bdl.stat.gov.pl/BDL/dane/podgrup/tablica, dostęp: 07.01.2020r.


W latach 2016 – 2029  przewidywany jest ciągły wzrost nowych przypadków zachorowań na nowotwory złośliwe. W województwie zachodniopomorskim ilość nowo rozpoznanych przypadków w 2029 roku wzrośnie do 9,7 tys.[footnoteRef:17] Prognozowana zapadalność rejestrowana na nowotwory w województwie zachodniopomorskim, obliczona na podstawie wariantu demograficznego „minimalnego” w 2031 roku wyniesie ok.11 tys.[footnoteRef:18] [17:  Mapy potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla województwa zachodniopomorskiego, Warszawa 2015r.]  [18:  Mapy potrzeb zdrowotnych w zakresie onkologii dla województwa zachodniopomorskiego, Warszawa 2018r.] 




[bookmark: _Toc11748828]I.3. Opis obecnego postępowania

W 2017 roku Światowa Organizacja Zdrowia (WHO) opublikowała uaktualnione stanowisko na temat szczepień przeciwko HPV, w którym zaleca wprowadzenie szczepień przeciwko HPV dla osób w wieku 9–14 lat (a jeśli dostępne są środki, wprowadzenie szczepień uzupełniających do 18. r.ż.) we wszystkich krajach w związku z ich doskonałym profilem bezpieczeństwa, skutecznością i efektywnością populacyjną. W Polsce realizowany jest Program Szczepień Ochronnych (PSO), 
w którym co roku publikowany jest nowy kalendarz, który obejmuje zarówno szczepienia obowiązkowe (bezpłatne), jak i zalecane (płatne). Zgodnie z PSO na 2018 rok, szczepienia przeciwko HPV są zalecane, tzn. nierefundowane ze środków publicznych znajdujących się w budżecie Ministra Zdrowia. Prowadzonych jest natomiast kilkadziesiąt lokalnych, samorządowych programów profilaktyki oferujących bezpłatne szczepienia. W ramach profilaktyki pierwotnej w Polsce wiele samorządów organizuje programy bezpłatnych szczepień przeciwko HPV. Działania te podejmowane są w celu zwiększenia dostępności do tego rodzaju świadczeń, należy je traktować jako uzupełnienie świadczeń gwarantowanych tj. szczepień obowiązkowych finansowanych przez budżet państwa. W Polsce nie ma centralnego rejestru osób zaszczepionych przeciwko HPV, ale według niepublikowanych obliczeń autorów w kolejnych latach mogą one obejmować około 10% populacji nastoletnich dziewcząt.[footnoteRef:19] [19:  https://www.mp.pl/szczepienia/artykuly/przegladowe/186457,co-wiadomo-o-populacyjnych-efektach-szczepien-przeciwko-hpv, dostęp z dnia 08.01.2020r.] 

Szczepionki przeciw HPV zawierają wirusopodobne cząstki otrzymane drogą rekombinacji genetycznej. Zgodnie z obecnymi wytycznymi na terenie Polski dostępne są trzy rodzaje szczepionek przeciw HPV, 2-walentna szczepionka Cervarix® (przeciwko zakażeniom HPV typami 16 i 18 ), 4-walentna szczepionka Gardasil® (przeciwko zakażeniom HPV typami: 6,11,16,18; qHPV) oraz 9- walentna szczepionka Gardasil® (przeciwko zakażeniom HPV typami: 6, 11, 16, 18, 31, 33, 45,52,58). Wszystkie chronią przed najbardziej onkogennymi typami wirusa 16 i 18. Również przeznaczone są do ochrony przed zmianami przednowotworowymi 
i nowotworami narządów płciowych (szyjki macicy, sromu, pochwy) i odbytu oraz brodawkami narządów płciowych. W szczególności zalecane są dla dziewcząt 
i młodych kobiet oraz chłopców i młodych mężczyzn. Po 10 latach programów szczepień przeciw HPV, kraje prowadzące szczepienia odnotowały 90% redukcję infekcji wirusem HPV typu 6, 11, 16 i 18 oraz 90% zmniejszenie zachorowalności na brodawki narządów płciowych. Ponadto aż o 85% zmniejszyła się liczba patologii wysokiego stopnia szyjki macicy.[footnoteRef:20] [20:  https://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/hpv/,dostęp z dnia 08.01.2020r.] 

Nie doszukano się raportów/analiz odnoszących się bezpośrednio do poziomu wyszczepialności populacji przeciwko HPV w Polsce. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego- Państwowy Zakład Higieny corocznie udostępnia raporty zawierające dane statystyczne dotyczące liczby szczepień wykonanych w poszczególnych województwach. W 2017 roku obserwuje się duży spadek liczby szczepień na poziomie kraju w porównaniu do lat poprzednich (21 226 szczepień w 2017 r. 
tj. o 2 868 szczepień mniej niż w roku 2016 oraz o 11 465 szczepień mniej niż 
w 2015).[footnoteRef:21] Spadek widoczny jest również w województwie zachodniopomorskim. [21:  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Wydział Oceny Technologii Medycznych, Profilaktyka zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) w ramach programów polityki zdrowotnej, Warszawa 2019, s.26.
] 



Wykres 3. Liczba szczepień przeciwko HPV wykonanych w Polsce i w województwie zachodniopomorskim w latach 2015- 2018, zgodnie z danymi NIZP- PZH

Źródło: Opracowanie własne na podstawie danych NIZP- PZH


W latach 2015-2018 liczba szczepień przeciw HPV znacząco się zmniejszyła. 
W Polsce z 32 691 w 2015 roku do 23 825 w 2018 roku. Podobny spadek miał miejsce  w województwie zachodniopomorskim z 2 439 w 2015 roku do 587 w 2018 roku.


Tabela 2. Liczba szczepień przeciw HPV w 2018 roku według województw. 
	Województwo
	Szczepienia przeciw HPV

	
	Wiek w latach
	Razem

	
	0-9
	10-14
	15-19
	20+
	

	POLSKA
	2 091
	16 967
	3 283
	1 484
	23 825

	Dolnośląskie 
	3
	2 588
	631
	174
	3 396

	Kujawsko- Pomorskie
	2
	798
	76
	41
	917

	Lubelskie 
	50
	961
	67
	59
	1 137

	Lubuskie
	15
	560
	263
	12
	850

	Łódzkie
	0
	288
	313
	65
	666

	Małopolskie
	301
	1 254
	182
	33
	1 770

	Mazowieckie
	14
	1 669
	667
	506
	2 856

	Opolskie
	0
	583
	130
	16
	729

	Podkarpackie
	0
	150
	49
	16
	215

	Podlaskie
	0
	131
	84
	12
	227

	Pomorskie
	91
	2 029
	197
	148
	2 465

	Śląskie
	31
	2 399
	319
	160
	2 909

	Świętokrzyskie
	1
	675
	39
	16
	731

	Warmińsko- Mazurskie 
	4
	297
	61
	57
	419

	Wielkopolskie
	1 576
	2 127
	129
	119
	3 951

	Zachodniopomorskie
	3
	458
	76
	50
	587


Źródło: Opracowanie własne na podstawie danych NIZP- PZH


I.4 Uzasadnienie potrzeby wdrożenia Programu

Założeniem Programu jest doprowadzenie do istotnego zmniejszenia liczby zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) i zapadalności na nowotwór szyjki macicy. Zakażenia wirusem brodawczaka ludzkiego są jedną z głównych przyczyn zachorowań na raka szyjki macicy, będącego jednym z najczęstszych przyczyn zgonów wśród kobiet.  Szczepionka przeciwko HPV zmniejsza ryzyko rozwinięcia się zmian przednowotworowych w postaci wewnątrznabłonkowej neoplazji szyjki macicy (CIN).  W Polsce szczepienia przeciwko HPV nie są finansowane przez Ministerstwo Zdrowia, ale wpisane w powszechny  kalendarz szczepień ochronnych jako zalecane. Wprowadzenie w/w Programu szczepień przeciwko zakażeniom HPV zwiększy dostępność do skutecznej szczepionki i w ten sposób przyczyni się do poprawy zdrowia lokalnej społeczności. Szczepienia te są jednym ze sposobów profilaktyki raka szyjki macicy. Zachorowalność na nowotwory złośliwe w Polsce wg Krajowego Rejestru Nowotworów [9] wzrosła ponad dwukrotnie w ciągu ostatnich dwóch dekad osiągając liczbę około 164,1 tys. zachorowań w 2016 r. Prognozowany jest dalszy wzrost zachorowań. Jednocześnie poprawia się jakość i skuteczność leczenia przeciwnowotworowego, co sprawia, że jest to coraz częściej choroba przewlekła. Nowe metody leczenia zmniejszają umieralność, zwiększają przeżycie 
i pozwalają na stosowanie leczenia u nowych grup pacjentów.
Niniejszy Program zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 lutego 2018 r. w sprawie priorytetów zdrowotnych wpisuje się w priorytet 1 „Zmniejszenie zapadalności i przedwczesnej umieralności z powodu nowotworów złośliwych” oraz w priorytet 6 „Zwiększenie skuteczności zapobiegania chorobom zakaźnym 
i zakażeniom, w tym przeciwdziałanie skutkom nieprawidłowej antybiotykoterapii”.
Ponadto wpisuje się w  „Narodowy Program Zwalczania Chorób Nowotworowych na lata 2016- 2024” ustanowiony uchwałą nr 208 Rady Ministrów z dnia 3 listopada 2015 roku. Priorytet V.1 Promocja zdrowia i profilaktyka nowotworów. V.1.1 Cel szczegółowy w ramach priorytetu „Poprawa stanu wiedzy społeczeństwa na temat postaw prozdrowotnych przeciwdziałających i zapobiegających zachorowaniom na nowotwory, w szczególności stanu wiedzy dzieci i młodzieży do lat 25”.
Program zwiększy dostępność do bezpłatnych szczepień przeciwko HPV i wzmocni potencjał zdrowotny mieszkanek województwa.



II. [bookmark: _Toc11748829]Cele Programu polityki zdrowotnej  i mierniki efektywności

[bookmark: _Toc11748830]II.1. Cel główny
[bookmark: _Toc11748831]Uzyskanie co najmniej 30% poziomu zaszczepienia pełnym schematem szczepienia przeciwko HPV populacji dziewcząt w wieku 12 lat z terenu województwa zachodniopomorskiego w okresie realizacji Programu w latach 2021-2022. 

II.2. Cele szczegółowe 
1)  Zwiększenie o 30% liczby zaszczepionych dziewcząt w populacji 12 - latek 
w województwie zachodniopomorskim.
2) Wzrost wiedzy o co najmniej 60% na temat profilaktyki i zagrożeń wynikających 
z zakażeń wirusem HPV wśród uczestników Programu (dziewcząt 12 - letnich i ich rodziców/ opiekunów prawnych). 


[bookmark: _Toc11748832]II.3. Mierniki efektywności realizacji Programu
1) Liczba dziewcząt objętych Programem.
2) Liczba zaszczepionych dziewcząt pełnym schematem szczepienia. 
3) Odsetek dziewcząt z populacji objętej pełnym schematem szczepienia.
4) Liczba dziewcząt, która rozpoczęła cykl szczepień i z różnych powodów go nie ukończyła.
5) Odsetek dziewcząt i rodziców/ opiekunów prawnych, u których nastąpił wzrost poziomu wiedzy nt. profilaktyki i zagrożeń zdrowotnych wynikających z zakażenia wirusem HPV.
6) Liczba dziewcząt, u których wystąpił niepożądany odczyn poszczepienny.

III. [bookmark: _Toc11748833]Charakterystyka populacji docelowej oraz interwencji
[bookmark: _Toc11748834][bookmark: _Toc471335454]III.1. Populacja docelowa
Program skierowany jest do dziewcząt z obszaru województwa zachodniopomorskiego, które w latach 2021- 2022 rocznikowo osiągną wiek 12 lat. 
Według danych GUS (stan na dzień 30.06.2019r.) z Programu mogą skorzystać dziewczęta urodzone w roku 2009 (8 690) i 2010 (9 233). Łączna liczba dziewcząt 
w wieku 12 lat  kwalifikujących się do Programu to 17 923.
Z uwagi na ograniczony budżet Programu oraz uwzględniając liczbę szczepień przeciw zakażeniom wirusem HPV w poprzednich latach, szczepieniami planuje się objąć co najmniej 30% populacji dziewcząt 12 - letnich z terenu województwa zachodniopomorskiego tj. 5 377 osób.

[bookmark: _Toc11748835]III.2. Kryteria kwalifikacji do Programu oraz wyłączenia z Programu 
Kryteria włączenia do Programu:

1) dziewczęta które w latach 2021- 2022  rocznikowo osiągną wiek 12 lat,
2) posiadanie statusu mieszkanki województwa zachodniopomorskiego,
3) świadoma, pisemna zgoda rodzica lub opiekuna prawnego dziecka,
4) brak przeciwwskazań zdrowotnych,
5) kolejność zgłoszeń (do momentu wyczerpania środków finansowych przeznaczonych na realizację Programu).

Kryteria wyłączenia z Programu:
1) uczestnictwo w innym programie polityki zdrowotnej związanym ze szczepieniami przeciw HPV realizowanym na terenie województwa zachodniopomorskiego,
2) wcześniejsze zaszczepienie przeciw HPV (nie dopuszcza się uzupełnienia 
w Programie szczepień uprzednio rozpoczętych, np. finansowanych 
z innych programów),
3) stwierdzone przeciwwskazania zdrowotne,
4) brak zgody rodzica/ opiekuna prawnego.
[bookmark: _Toc11748836]
III.3. Planowane interwencje
Zaplanowane interwencje będą prowadzone na terenie województwa zachodniopomorskiego przez realizatora, wybranego w drodze otwartego konkursu ofert. W ramach Programu dziewczęta z grupy docelowej zakwalifikowane do Programu, spełniające warunki włączenia będą mogły skorzystać z bezpłatnych szczepień przeciw HPV i edukacji zdrowotnej. Czas Programu został zaplanowany na lata 2021 - 2022. 
W Programie zostaną przeprowadzone działania wpisujące się w następujące moduły:

Moduł 1 - Działania informacyjno-promocyjne
Działania  informacyjno-promocyjne zostaną skierowane do szkół podstawowych 
i jednostek POZ. Działania te będą przeprowadzane przy pomocy m.in.: strony internetowej realizatora Programu, na której zamieszczone będą podstawowe informacje o Programie. Zostaną zaprojektowane i przygotowane materiały edukacyjne (tj. plakaty, broszury, ulotki) oparte o bieżący stan wiedzy medycznej z wykorzystaniem gotowych zweryfikowanych materiałów[footnoteRef:22] [footnoteRef:23]. Prezentowane treści zawierać będą krótki opis Programu, populacji docelowej, miejsca wykonania szczepień, podstawowych informacji dot. profilaktyki HPV.  Odbędzie się dystrybucja plakatów do szkół podstawowych i jednostek POZ na terenie województwa zachodniopomorskiego. [22:  https://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/hpv/]  [23:  https://www.profilaktykawmalopolsce.pl/index.php/programy/62-szczepienia-przeciwko-hpv] 


Moduł 2 - Kwalifikacja uczestników do Programu
Szczepienia poprzedzone będą konsultacją lekarską, podczas której lekarz POZ przeprowadzi wywiad i badanie uczestniczki w celu wykluczenia przeciwwskazań do wykonania szczepienia. Podczas spotkania z lekarzem rodzice/opiekunowie prawni szczepionych dziewcząt informowani będą o:
· konieczności dokonania pełnego (dwudawkowego) schematu szczepienia, 
· skuteczności i bezpieczeństwie szczepionki,
· ewentualnych możliwych powikłaniach i reakcjach organizmu na podaną szczepionkę, 
· sposobie postępowania w razie wystąpienia niepożądanego odczynu poszczepiennego. 
Jednocześnie zostanie uzyskana zgoda rodziców/ opiekunów prawnych na udział 
w Programie.

Moduł 3 -  Działania edukacyjne
Edukacja zdrowotna i związane z nią przekazanie materiałów edukacyjnych dla szczepionych dziewcząt i ich rodziców/ opiekunów prawnych nastąpi przed wykonaniem szczepienia i zostanie przeprowadzona przez pielęgniarkę 
posiadającą odpowiednie kwalifikacje oraz wiedzę z zakresu profilaktyki HPV.
Podczas edukacji dziewczęta i ich rodzice/ opiekunowie prawni poinformowani będą o profilaktyce zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV), oraz zagrożeniach zdrowotnych z nim związanych. Prezentowane treści oparte będą o bieżący stan wiedzy medycznej i epidemiologicznej[footnoteRef:24]. Przed przystąpieniem do edukacji zdrowotnej uczestniczki Programu wraz z rodzicami/ opiekunami prawnymi zostaną poproszeni o wspólne wypełnienie ankiety sprawdzającej poziom wiedzy (wzór ankiety zostanie przygotowany przez realizatora Programu). [24:  Rekomendacja nr 2 /2019 z dnia 11 października 2019r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zalecanych technologii medycznych, działań przeprowadzanych w ramach programów polityki zdrowotnej oraz warunków realizacji tych programów, dotyczących zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).] 


Moduł 4 -  Przeprowadzenie szczepień
W Programie zostanie zastosowany dwudawkowy schemat szczepień z uwagi na wiek jego uczestniczek i zalecenia producentów. Szczepienie wykona uprawniona pielęgniarka. Druga dawka szczepionki zostanie podana w odstępie czasowym od pierwszego szczepienia, zgodnie z zaleceniem producenta. Podanie drugiej dawki szczepionki zostanie poprzedzone kolejną konsultacją lekarską. Celem przypomnienia o zbliżającym się terminie drugiej dawki szczepienia rodzice będą informowani telefonicznie/ (sms), e-mailowo. Do szczepień zostaną wykorzystane wybrane przez realizatorów preparaty dostępne na terenie Polski dopuszczone do użytkowania zgodnie z obecnymi wytycznymi. Po zakończeniu  pełnego cyklu szczepień uczestniczki Programu otrzymają zaświadczenie o wykonaniu szczepienia z uwzględnieniem: danych osoby szczepionej, nazwy i serii szczepionki, miejsce 
i czasu wykonania szczepienia, nazwy podmiotu leczniczego i pracownika wykonującego szczepienie. W przypadku wystąpienia niepożądanego odczynu poszczepiennego dziewczęta zostaną skierowane do dalszego leczenia w ramach gwarantowanych świadczeń zdrowotnych.
Na zakończenie udziału w Programie  uczestniczki wraz z rodzicami/ opiekunami prawnymi ponownie zostaną poproszeni o wypełnienie ankiety sprawdzającej poziom wiedzy.  

Spójność
Program jest zgodny z założeniami określonymi w dokumencie Krajowe ramy strategiczne Policy Paper dla ochrony zdrowia na lata 2014–2020. Przewidywane interwencje przyczynią się do realizacji celów określonych w Narzędziu nr 19 Wdrożenie programów wczesnego wykrywania wad rozwojowych i rehabilitacji dzieci zagrożonych niepełnosprawnością i niepełnosprawnych[footnoteRef:25].  Program jest zgodny z priorytetem zdrowotnym wymienionym w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetów zdrowotnych (Dz. U. z 2018 r., poz. 469) tj. Priorytet 1 „Zmniejszenie zapadalności i przedwczesnej umieralności z powodu nowotworów złośliwych” oraz priorytet 6 „Zwiększenie skuteczności zapobiegania chorobom zakaźnym i zakażeniom, w tym przeciwdziałanie skutkom nieprawidłowej antybiotykoterapii”. [25:  Krajowe ramy strategiczne. Policy Paper dla ochrony zdrowia na lata 2014–2020, http://www.mz.gov.pl/rozwoj-i-inwestycje/fundusze-europejskie-dla-sektora-ochrony-zdrowia/krajowe-ramy-strategiczne-policy-paper/] 

Ponadto wpisuje się w  „Narodowy Program Zwalczania Chorób Nowotworowych na lata 2016- 2024” ustanowiony uchwałą nr 208 Rady Ministrów z dnia 3 listopada 2015 roku. Priorytet V.1 Promocja zdrowia i profilaktyka nowotworów. V.1.1 Cel szczegółowy w ramach priorytetu „Poprawa stanu wiedzy społeczeństwa na temat postaw prozdrowotnych przeciwdziałających i zapobiegających zachorowaniom na nowotwory, w szczególności stanu wiedzy dzieci i młodzieży do lat 25”.
Niniejszy regionalny Program polityki zdrowotnej dotyczy zakresu działań profilaktycznych i edukacyjnych, które nie są objęte analogicznymi programami opracowywanymi, wdrażanymi, realizowanymi i finansowanymi przez NFZ oraz ministra właściwego do spraw zdrowia, określonymi w art. 48 ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych. 
Planowane działania w ramach Programu są uzupełnieniem katalogu świadczeń gwarantowanych polegającym na prewencji raka szyjki macicy z użyciem szczepień ochronnych i skierowany do zdefiniowanej docelowej populacji.


[bookmark: _Toc11748837]III.4. Sposób udzielania świadczeń zdrowotnych w ramach Programu
Do Programu zaproszone zostaną dziewczęta z województwa zachodniopomorskiego z grupy docelowej spełniające kryteria włączenia opisane w rozdziale III.2. Podstawowym kryterium formalnym, obok posiadania statusu mieszkańca województwa zachodniopomorskiego będzie wyrażenie zgody rodziców/ opiekunów prawnych do wzięcia udziału w Programie. 
Oprócz powyższych zasad świadczenia w ramach Programu będą spełniały następujące cechy: 
1) Świadczenia będą udzielane uczestnikom Programu bezpłatnie.
2) Udział w Programie będzie dobrowolny. 
3) Działania edukacyjne Programu skierowane są również do rodziców/ opiekunów prawnych.
4) Świadczenia zdrowotne Programu będą przeprowadzane w warunkach ambulatoryjnych, w pomieszczeniach spełniających wymagania stawiane przez obowiązujące przepisy prawa oraz przez kadrę posiadającą odpowiednie kwalifikacje.
5) Uczestnicy Programu będą poinformowani o źródłach finansowania Programu.
6) Uczestnicy będą włączani do Programu do momentu osiągnięcia limitu osób.
7) Dokumentacja medyczna powstająca w związku z realizacją Programu będzie prowadzona i przechowywana w siedzibie realizatora zgodnie z obowiązującymi przepisami dotyczącymi dokumentacji medycznej[footnoteRef:26] oraz ochrony danych osobowych.[footnoteRef:27] [26:  Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajów  zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania, Dz. U. z 2015 r., poz. 2069.]  [27:  Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych, Dz. U. z 2019 r. poz. 1781. ] 


Ze względu na wiek uczestników zostaną podane dwie dawki szczepionki. Osoby z grupy docelowej będą przyjmowane w trakcie całego okresu realizacji Programu z zastosowaniem dywersyfikacji godzin w celu utrzymania maksymalnej dostępności. 

[bookmark: _Toc11748838]III.5. Sposób zakończenia udziału w Programie polityki zdrowotnej
Kompletne uczestnictwo w Programie polega na zrealizowaniu pełnego schematu szczepienia szczepionką przeciw HPV zgodnie z zaleceniami podanymi przez producenta. Przerwanie udziału w Programie jest możliwe na każdym jego etapie. Warunkiem koniecznym jest potwierdzenie na piśmie, które będzie dołączone do dokumentacji medycznej powstającej w trakcie Programu. Wraz z zakończeniem udziału w Programie każdy uczestnik otrzyma zaświadczenie o wykonaniu szczepienia oraz zalecenia dot. dalszego postępowania. Wszystkie osoby uczestniczące w Programie zostaną poproszone o wypełnienie ankiety satysfakcji pacjenta.

IV. [bookmark: _Toc11748839]Organizacja Programu polityki zdrowotnej
[bookmark: _Toc11748840]IV.1. Etapy Programu i działania podejmowane w ramach etapów
[bookmark: _Toc11748841]
Etapy realizacji Programu są ściśle związane z planowanymi interwencjami opisanymi w rozdziale III.3.
1) Realizator Programu wyłoniony zostanie w procedurze konkursowej w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Województwa Zachodniopomorskiego 2014-2020, zgodnie z zasadami określonymi w ustawie z dnia 11 lipca 2014 roku o zasadach realizacji Programów w zakresie polityki spójności finansowanych w perspektywie finansowej 2014-2020.[footnoteRef:28] [28:  Ustawa z dnia 11 lipca 2014 r. o zasadach realizacji programów w zakresie polityki spójności finansowanych w perspektywie finansowej 2014–2020, Dz. U. z 2020 r., poz. 818.] 

2) Działania informacyjno-promocyjne, realizowane w pierwszym etapie wdrażania, będą skierowane do dziewcząt województwa zachodniopomorskiego w wieku 12 lat i ich rodziców/ opiekunów prawnych. W ramach tych działań nastąpi rozpowszechnianie materiałów promocyjnych do szkół podstawowych i jednostek POZ na terenie województwa zachodniopomorskiego. Podejmowane działania informacyjne przeprowadzane zostaną przez realizatora przed wykonaniem szczepień na terenie województwa zachodniopomorskiego przy wykorzystaniu plakatów, strony internetowej, poczty elektronicznej. Zostaną także udostępnione informacje o sposobie przeprowadzenia szczepień (miejsca, czas).
3) W kolejnym etapie zostanie przeprowadzona kwalifikacja zgłaszających się osób do Programu. W określonych podmiotach leczniczych zakwalifikowane uczestniczki zostaną poddane badaniu przez lekarza POZ celem wykluczenia przeciwwskazań do szczepienia. Podczas konsultacji lekarskiej rodzice/ opiekunowie prawni szczepionych dziewcząt informowani będą o:
· konieczności dokonania pełnego (dwudawkowego) schematu szczepienia, 
· skuteczności i bezpieczeństwie szczepionki,
· ewentualnych możliwych powikłaniach i reakcjach organizmu na podaną szczepionkę, 
· sposobie postępowania w razie wystąpienia niepożądanego odczynu poszczepiennego.
Kolejna wizyta lekarska odbędzie się przed podaniem drugiej dawki szczepionki.
4) Edukacja zdrowotna i szczepienie zostanie poprzedzone sprawdzeniem poziomu wiedzy uczestników Programu i ich rodziców/ opiekunów prawnych poprzez wspólne wypełnienie ankiety sprawdzającej poziom wiedzy. Przed szczepieniem uczestniczki Programu i ich rodzice/ opiekunowie prawni zostaną poddani edukacji zdrowotnej podczas której pielęgniarka posiadająca wiedzę z zakresu profilaktyki HPV przekaże niezbędne informacje m.in.: mające na celu podniesienie świadomości dotyczącej zagrożeń wynikających z zakażenia wirusem HPV, konieczności korzystania z badań profilaktycznych w kierunku wykrywania HPV, a także ryzyka w zakresie raka szyjki macicy. Zakres przekazywanej wiedzy będzie spójny merytorycznie z materiałami informacyjno- edukacyjnymi, które zostaną jednocześnie przekazane uczestnikom.
5) Po edukacji zdrowotnej pielęgniarka zaszczepi uczestniczkę Programu pierwszą dawką szczepionki. Zostanie jednocześnie wyznaczony termin następnego szczepienia. Na drugą dawkę szczepionki dziewczęta będą się zgłaszać po upływie odpowiedniego czasu od daty pierwszego sczepienia, zgodnie z zaleceniami producenta. Celem przypomnienia o zbliżającym się terminie drugiej dawki szczepienia rodzice/ opiekunowie prawni będą informowani telefonicznie/ (sms), 
e-mailowo. Po zakończeniu dwudawkowego cyklu szczepień uczestniczki Programu i ich rodzice/ opiekunowie prawni ponownie wypełnią ankietę sprawdzającą poziom zdobytej wiedzy.
6) Monitorowanie, nadzór i koordynacja realizacji Programu.
Program w całości będzie podlegać monitorowaniu i ocenie. Monitorowanie będzie procesem zbierania danych o realizacji Programu oraz kontrolowania przebiegu i postępu działań[footnoteRef:29]. Monitoring Programu będzie polegał na analizie zgłaszalności uczestników do Programu stanowiącej podstawowe kryterium stałej oceny. Ocena zgłaszalności do Programu będzie kluczowym elementem bieżącego monitoringu.  [29:  Rekomendacja nr 2 /2019 z dnia 11 października 2019r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zalecanych technologii medycznych, działań przeprowadzanych w ramach programów polityki zdrowotnej oraz warunków realizacji tych programów, dotyczących zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV).] 

Na bieżąco będą uzupełniane indywidualne informacje o każdym z uczestników Programu. Dane powinny zawierać:
· Datę wyrażenia zgody rodzica/ opiekuna prawnego na uczestnictwo w Programie jego i jego dziecka, także wyrażenie zgody na kontakt tel./e-mail.
· Dane kontaktowe/ teleadresowe do rodzica /opiekuna prawnego.
Ponadto, dla każdej uczestniczki biorącej udział w Programie należy zebrać informacje:
· Nr Pesel.
· Datę i godzinę każdej dawki szczepienia, nazwa preparatu. Miejsce podania szczepienia.
· Datę zakończenia udziału w Programie z podaniem jego przyczyny.[footnoteRef:30] [30:  j. w ] 

Dokumentacja medyczna powstająca w związku z prowadzeniem szczepień będzie przechowywana w siedzibie realizatora, zgodnie z obowiązującymi przepisami dotyczącymi dokumentacji medycznej oraz ochrony danych osobowych [footnoteRef:31] [footnoteRef:32] [footnoteRef:33] oraz z zapisami art. 19, ust 8.ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi. [31:  Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajów zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania, Dz. U. z 2015 r., poz. 2069.]  [32:  Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych, Dz. U. z 2019 r. poz. 1781..]  [33:  Ustawa z dnia 06 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, Dz. U. z 2019 r. poz. 1127.] 


IV.2. Warunki realizacji Programu polityki zdrowotnej dotyczące personelu, wyposażenia i warunków lokalowych
Program będzie realizowany przez realizatora. Wymagalnymi kryteriami wyboru realizatora Programu będą posiadane zdolności organizacyjne i doświadczenie w realizacji podobnych Programów oraz zdolność do utworzenia partnerstwa z innymi podmiotami biorącymi udział w realizacji Programu. Realizator Programu zapewni wymagane prawem warunki, kadrę oraz sprzęt niezbędny do wykonywania zaplanowanych szczepień. Wszystkie procedury przeprowadzone będą z zachowaniem wszelkich warunków fachowych i sanitarnych określonych dla tych procedur medycznych, a wynikających z obowiązujących norm i przepisów prawa.[footnoteRef:34] Edukacja zdrowotna z zakresu profilaktyki raka szyjki macicy prowadzona będzie przez pielęgniarkę z wiedzą z zakresu profilaktyki HPV. W Programie zastosowane zostaną wyroby medyczne[footnoteRef:35] zarejestrowane i dopuszczone do obrotu na terenie Polski. [34:  Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej, t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 295. ]  [35:  Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 175, ze zm. ] 




V. [bookmark: _Toc11748842]Sposób monitorowania i ewaluacji Programu
Całość Programu będzie podlegać monitorowaniu i ocenie, z uwzględnieniem przyjętej metodologii oraz zastosowanych rozwiązań, szczególnie w odniesieniu do możliwości realizacji założonych celów.

[bookmark: _Toc11748843]V.1. Monitorowanie 
Monitorowanie będzie procesem zbierania danych o realizacji Programu oraz kontrolowania przebiegu i postępu działań. Monitoring Programu w praktyce będzie polegał na analizie dwóch podstawowych zagadnień. Pierwsze z nich to zgłaszalność uczestników do Programu stanowiąca podstawowe kryterium stałej oceny. Informacje dotyczące liczby wykonanych szczepień zostaną odniesione do wartości liczbowych wynikających z harmonogramu i zakładanej populacji docelowej. Bieżąca ocena realizacji będzie polegała na analizie raportów okresowych tworzonych w rocznych interwałach czasowych. Monitoringowi zostanie poddana liczba zgód na udział w Programie. Zmiana ich liczby w trakcie poszczególnych lat trwania Programu, porównana z liczebnością populacji docelowej, będzie użytecznym wskaźnikiem skuteczności realizacji działań promocyjnych m.in.: roli szczepień ochronnych w zakresie ochrony szeroko pojętego zdrowia publicznego. Szczególna uwaga zostanie zwrócona na populację, która nie weźmie udziału w Programie. Zostaną przeanalizowane przyczyny tego stanu. Wyciągnięte wnioski zostaną wykorzystane w celu możliwej minimalizacji skali tego typu sytuacji w kolejnych latach kontynuacji Programu.
Drugi element to fachowe oszacowanie jakości świadczeń realizowanych w Programie. Utrzymanie wysokiej jakości świadczeń będzie nadzorował realizator Programu. Jakość udzielanych świadczeń będzie monitorowana za pomocą kwestionariusza ankiety satysfakcji (wzór w załączeniu). Ankieta będzie miała charakter anonimowy. Kwestionariusz zostanie udostępniony rodzicom/ opiekunom prawnym uczestników Programu. Kwestionariusze będą okresowo analizowane pod kątem zgłaszanych uwag i poziomu zadowolenia. Zebrane wnioski będą miały na celu poprawę jakości prowadzonego Programu i zwiększenia poziomu zadowolenia jego uczestników. Przez cały okres realizacji Programu monitorowane będą mierniki efektywności na wszystkich etapach realizacji Programu przez cały okres jego trwania.

V.2. Ewaluacja
Bezpośrednio po zakończeniu realizacji Programu, realizator dokona ewaluacji całości Programu. Nastąpi to zgodnie z wymogami rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu końcowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporządzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu końcowego z realizacji programu polityki zdrowotnej. 
Ewaluacja będzie analizą danych z Programu, realizowaną w celu oceny efektów prowadzonych działań/ interwencji. Ewaluacja Programu i ocena efektywności Programu będzie porównaniem stanu końcowego ze stanem początkowym w oparciu o wcześniej zdefiniowane mierniki efektywności Programu:
1) Liczba dziewcząt objętych Programem.
2). Liczba zaszczepionych dziewcząt pełnym schematem szczepienia. 
3) Odsetek dziewcząt z populacji objętej pełnym schematem szczepienia.
4) Liczba dziewcząt, która rozpoczęła cykl szczepień i z różnych powodów go nie ukończyła.
5) Odsetek dziewcząt i rodziców/ opiekunów prawnych, u których nastąpił wzrost poziomu wiedzy nt. profilaktyki i zagrożeń zdrowotnych wynikających z zakażenia wirusem HPV.
6) Liczba dziewcząt, u których wystąpił niepożądany odczyn poszczepienny. 

Ewaluację Programu równocześnie przeprowadza na poziomie regionalnym, IZ - Instytucja Zarządzająca RPO WZ 2014-2020 lub wskazana przez IZ RPO, właściwa IP - Instytucja Pośrednicząca, w tym przypadku Wojewódzki Urząd Pracy w Szczecinie. Ewaluacja ta może być finansowana z Pomocy Technicznej RPO, zgodnie z Planem Ewaluacji RPO. Ewaluacja IZ RPO winna korzystać z danych gromadzonych w trakcie realizacji RPZ (w tym od Beneficjenta) i mieć wymiar jakościowy i ilościowy.  Dane niezbędne do dokonania oceny efektywności będą pochodziły ze sprawozdań Beneficjenta realizującego Program, przekazywanych do Instytucji Pośredniczącej RPO WZ 2014-2020 w ustalonych okresach sprawozdawczych.


VI. [bookmark: _Toc11748844]Budżet programu
[bookmark: _Toc11748845]VI.1. Koszty całkowite

Regionalny Program Zdrowotny Województwa Zachodniopomorskiego – Profilaktyka zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2021-2022 będzie realizowany w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego dla Województwa Zachodniopomorskiego na lata 2014–2020, na który zaplanowano kwotę 6 513 023 zł




Podział kosztów na elementy składowe w ramach Programu 
	[bookmark: _Toc11748846]Rodzaje kosztów
	Koszty w zł

	1) Działania informacyjno- promocyjne
	60 000 zł  

	2) Kwalifikacja uczestników, badania lekarskie, edukacja, szczepienia 
	5 753 390 zł

	3) Koszty monitorowania i ewaluacji
	107 540 zł

	KOSZTY BEZPOŚREDNIE
	5 920 930 zł

	4) Koszty pośrednie – do 10% kosztów bezpośrednich
	592 093 zł

	KOSZTY CAŁKOWITE
	6 513 023 zł



VI.2. Koszty jednostkowe
1) Działania informacyjno-promocyjne: 60 000 zł
Wydatki obejmują działania informacyjno-promocyjne mające na celu wdrożenie Programu na terenie województwa zachodniopomorskiego we współpracy z podmiotami leczniczymi, w tym jednostki POZ. Koszty działań będą związane z organizacją działań informacyjno-promocyjnej tj.: zaprojektowanie i wydruk plakatów/ulotek, dystrybucja w/w materiałów do szkół podstawowych, podmiotów POZ.
Szacunkowe koszty planowanych działań informacyjno-promocyjnych:
Koszt zaprojektowania, wydruku i dystrybucji materiałów: 60 000 zł 

2) Kwalifikacja uczestników, badania lekarskie, szczepienia: 5 753 390 zł
Zakłada się następujące koszty szacunkowe:
Koszt konsultacji lekarskiej: 5 377 os. x 80 zł = 430 160 zł x 2 (konsultacja) = 860 320 zł
Koszt personelu pielęgniarskiego (edukacja +wykonanie szczepienia): 5 377 os. x 50 zł = 268 850 zł x 2 (wizyty) = 537 700 zł
Koszt szczepionki (2 dawki) = 5 377 os. x 800 zł = 4 301 600 zł
Koszt materiałów/ środków dezynfekcyjnych: 5 377 os. x 10 zł = 53 770 zł


3) Koszty monitorowania Programu: 107 540 zł
Koszty monitorowania jakości i celowości podejmowanych działań obejmą analizę i ocenę takich elementów, jak: zgłaszalność uczestników do Programu, jakość prowadzonych świadczeń i podejmowanych działań, zadowolenie pacjenta z udziału w Programie oraz sporządzanie okresowych i końcowych raportów, przeprowadzenie ewaluacji bezpośrednio po zakończeniu realizacji Programu.
Koszty oszacowano w wysokości 20 zł na uczestnika, tj. 5 377 os. x 20 zł = 107 540 zł
4) Koszty pośrednie
Mając na uwadze całkowity budżet Programu, koszty pośrednie niniejszego Programu nie powinny przekroczyć 10% kosztów bezpośrednich Programu, tj. do kwoty 592 093 zł.
Wydatki w ramach kosztów pośrednich stanowią koszty administracyjne związane z obsługą Programu, obejmą m.in.: koszty działania biura realizatora Programu, koszty zarządzania, koordynacji i nadzoru nad realizacją programu, koszty personelu obsługowego, wynajem pomieszczeń i inne, zgodnie z wytycznymi w zakresie kwalifikowalności wydatków w ramach EFS.

Powyższe wyliczenia są symulacją, a ostateczne wielkości kosztów będą zależały 
od projektów, które otrzymają dofinansowanie w ramach konkursu. Poszczególne projekty mogą różnić się znacząco pod względem kosztów ich przeprowadzenia.
Wydatki muszą być ponoszone na warunkach określonych w Wytycznych w zakresie realizacji przedsięwzięć z udziałem środków Europejskiego Funduszu Społecznego 
w obszarze zdrowia na lata 2014–2020[footnoteRef:36] oraz Wytycznych w zakresie kwalifikowalności wydatków w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Społecznego oraz Funduszu Spójności na lata 2014-2020[footnoteRef:37]. [36:  Wytyczne w zakresie realizacji przedsięwzięć z udziałem środków Europejskiego Funduszy Społecznego w obszarze zdrowia na lata 2014-2020, MIiR, Warszawa 2019 r.]  [37:  Wytyczne w zakresie kwalifikowalności wydatków w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Społecznego oraz Funduszu Spójności na lata 2014-2020, MIiR, Warszawa 2019 r.
] 


[bookmark: _Toc11748847]VI.3. Źródła finansowania 
Program będzie finansowany w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego Województwa Zachodniopomorskiego 2014-2020 zgodnie ze Szczegółowym Opisem Osi Priorytetowych  RPO WZ 2014-2020 z udziałem:

1) 85% środków Europejskiego Funduszu Społecznego,
2) 5% środków z budżetu państwa,
3) 10% środków wkładu własnego beneficjenta.
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Załącznik 1
[bookmark: _Toc11748849]Ankieta satysfakcji pacjenta/uczestnika Regionalnego Programu zdrowotnego województwa zachodniopomorskiego – Profilaktyka zakażeń wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV) na lata 2021-2022” 
(wzór)

I. Ocena sposobu umówienia się/ rejestracji do Programu
	Jak Pan(i) ocenia:
	Bardzo dobrze
	Dobrze
	Przeciętnie
	Źle
	Bardzo źle

	Szybkość załatwienia formalności podczas rejestracji
	
	
	
	
	

	Uprzejmość osób rejestrujących
	
	
	
	
	

	Dostępność rejestracji telefonicznej i online
	
	
	
	
	



II. Ocena konsultacji lekarskiej
	Jak Pan(i) ocenia:
	Bardzo dobrze
	Dobrze
	Przeciętnie
	Źle
	Bardzo źle

	Uprzejmość i życzliwość lekarza
	
	
	
	
	

	Poszanowanie prywatności podczas wizyty
	
	
	
	
	

	Staranność i dokładność wykonywania badania
	
	
	
	
	

	Sposób przekazywania informacji (wyczerpująca i zrozumiała)
	
	
	
	
	




III. Ocena poziomu edukacji zdrowotnej i wykonania szczepienia 
	Jak Pan(i) ocenia:
	Bardzo dobrze
	Dobrze
	Przeciętnie
	Źle
	Bardzo źle

	Uprzejmość i życzliwość
	
	
	
	
	

	Poszanowanie prywatności podczas edukacji i zabiegu
	
	
	
	
	

	Sposób przekazania informacji
	
	
	
	
	



IV. Ocena warunków panujących w miejscu realizacji Programu
	Jak Pan(i) ocenia:
	Bardzo dobrze
	Dobrze
	Przeciętnie
	Źle
	Bardzo źle

	Czystość w poczekalni
	
	
	
	
	

	Wyposażenie w poczekalni (krzesła itp.)
	
	
	
	
	

	Dostęp i czystość w toaletach
	
	
	
	
	




V. Ogólna ocena zadowolenia z Programu
	Jak Pan(i) ocenia:
	Bardzo dobrze
	Dobrze
	Przeciętnie
	Źle
	Bardzo źle

	zadowolenie z udziału w Programie
	
	
	
	
	



VI. Dodatkowe uwagi/opinie:
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