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Wyjasnienia stosowanych skrétéw
IChP - inwazyjna choroba pneumokokowa
PSO — Program Szczepien Ochronnych
PCV - skoniugowana szczepionka przeciwko pneumokokom
WHO — World Health Organisation (Swiatowa Organizacja Zdrowia)

KOROUN - Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazenn Osrodkowego
Uktadu Nerwowego

r.z — rok zycia
m.Z — miesigc zycia

program - niniejszy ,,Program polityki zdrowotnej na lata 2017-2018 w zakresie szczepier ochronnych
przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci z terenu miasta Malborka urodzonych w 2015-
2016 roku”

organizator programu - Miasto Malbork

realizator programu — bezposredni podmiot/podmioty realizujagcy program, wybrany w drodze
konkursu
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1. Opis problemu zdrowotnego — zakazenia pneumokokowe u dzieci do lat 5

1.1. Problem zdrowotny - Streptococcus pneumoniae - zjadliwos¢ i rozpowszechnienie

Streptococcus pneumoniae, czyli pneumokok, jest bakteria o wysokiej zjadliwosci,
ktéra w ostatnim czasie zwieksza oporno$¢ na rézne grupy antybiotykdw®. Jest jedng z gtéwnych
przyczyn umieralnosci na swiecie, przede wszystkim najmtodszych dzieci. Ze wzgledu na niedojrzaty
uktad immunologiczny, sg one szczegdlnie narazone na zachorowanie wywotane Streptococcus
pneumoniage. Uczeszczanie do ztobka lub przedszkola poteguje to zagrozenie®, poniewaz pneumokoki
najbardziej rozprzestrzeniajg sie w zamknietych srodowiskach, gdzie dochodzi do wielokolonizacji
roznymi gatunkami drobnoustrojow lub réznymi szczepami jednego gatunku drobnoustroju.

Bakterie Streptococcus pneumoniae wystepujg w jamie nosowo-gardfowej u 5-25% zdrowych
0s6b, a w przypadku dzieci w wieku 6 m.z. - 5 r.z. nosicielstwo Streptococcus pneumoniae wystepuje
u 80-98%°. Pneumokoki przenoszg sie drogg kropelkowg lub przez kontakt bezposredni.
Zachorowania najczedciej wystepujg w miesigcach zimowych i wczesng wiosng, co koreluje
ze wzrostem zakazen wirusowych dréog oddechowych.

Pneumokoki wywotujg zakazenia inwazyjne, okredlane wspdlnym mianem inwazyjnej
choroby pneumokokowej (IChP), ktéra moze mie¢ szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z..
Inwazyjna choroba pneumokokowa ma charakter uogdlniony, bedacy najczesciej nastepstwem
rozsiewu krwiopochodnego, stanowi zagrozenie zycia i moze mieé trudne do leczenia postacie:
inwazyjnego zapalenie ptuc z bakteriemia, sepsy, zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych?®. Moze by¢
rowniez przyczyng innych zakazen: zapalenia stawdw, zapalenia ptuc, zapalenia spojéwek, zapalenia
wsierdzia lub otrzewnej, zaostrzenia w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc, zapalenia zatok.

Pneumokokowe zakazenia inwazyjne charakteryzujg sie wystepowaniem powaznych
powikfart i wysokg $miertelnoscig. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) ocenia, iz obecnie IChP
stanowi — obok malarii — najpowazniejsze zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzkosci. Wedtug jej danych
okoto 14,5 min dzieci ponizej 5 r.z. choruje rocznie na Swiecie na inwazyjne choroby pneumokokowe,
a blisko 1 mIn dzieci w wieku od 1 do 59 m.z. umiera rocznie z ich powodu®. W przypadku posocznicy,
zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych wywotanych przez pneumokoki smiertelno$¢ wynosi 15-25%.
Wystepuja rowniez powiktania zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych takie jak: padaczka,
zaburzenia stuchu, wodogtowie, niedowtady lub porazenia spastyczne, niedowtady nerwodw
czaszkowych. Zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumoniae sy takie wiodacy przyczyna
zgondw u dzieci ponizej 5 r.z. wérdd infekcji, ktérym mozna zapobiegad przez szczepienia®. Dlatego
tez WHO zaleca wszystkim krajom wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom
i nadata im najwyzszy priorytet wsrdd choréb zakaznych, ktéorym mozna zapobiegaé poprzez
szczepienia.
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Zapadalnosé na inwazyjng chorobe
pneumokokowg (IChP) w Polsce u dzieci do 5r.z.
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Ryc. 1. Zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowgq w Polsce

Wsrdd szczepionek ochronnych przeciwko zakazeniom pneumokokowym dostepne sg obecnie:

» PhiD-CV-10 — skoniugowana, 10 walentna, adsorbowana szczepionka- zawierajgca serotypy: 1,
4,5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F i 23F °.

» PCV13 - skoniugowana, 13 walentna, adsorbowana, zawierajgca wszystkie antygeny serotypéw
znajdujgce sie w szczepionce PhiD-CV-10 i trzy dodatkowe (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C,
19A, 19F i 23 F) ? Szacuje sie, ze PCV13 zabezpieczaé¢ bedzie, w wiekszosci regiondw $wiata,
przed ponad 80% inwazyjnych serotypéw pneumokoka®.

Serotyp 19A jest przyczyng zwiekszajgcych sie zachorowan na inwazyjne choroby pneumokokowe,
jest takze odpowiedzialny za ostre zapalenie ucha $rodkowego i nosicielstwo’.

1.2. Epidemiologia zakazen pneumokokowych na swiecie i w Polsce

W Stanach Zjednoczonych, jeszcze przed wprowadzeniem w 2000 roku obowigzkowych
szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom, zapadalnos¢ na inwazyjne choroby pneumokokowe
dla dzieci ponizej 12 m.z w 1998 r. wynosita 165,3/100 tys. a dla dzieci od 12 do 23 m.z. 202,5/100
tys. dla dzieci®. Dla porédwnania te same wspétczynniki dla wszystkich grup wiekowych i 0s6b powyzej
65 r.z. wynosity odpowiednio 24,1 i 60,5/100 tys... W kolejnych latach 1999-2000 zapadalnos¢
na IChP wynosita dla dzieci miedzy 0 a 5 m.z. - 73,4/100 tys., miedzy 6 a 11 m.z. - 227,8/100 tys.,
oraz miedzy 12 a 23 m.z. - 184,2/100 tys.’.

Najnowsze dane z 2007 roku (w kilka lat po wprowadzeniu szczepien przeciwko
Streptococcus pneumoniae) prezentujg juz zdecydowanie nizszg zapadalnosé na IChP tj. 40,5/100 tys.
(w tym 27,2/100 tys., wywotanych serotypem wystepujgcym w szczepionce PCV13) dla dzieci ponizej

Strona | 5



»Program polityki zdrowotnej na lata 2017-2018 w zakresie szczepien ochronnych przeciwko zakazeniom pneumokokowym
wsrod dzieci z terenu miasta Malborka urodzonych w 2015-2016 roku”

12 m.z. oraz 31,2/100 tys. (w tym 18,4/100 tys. wywotanych serotypem wystepujagcym w szczepionce
PCV13) dla dzieci miedzy 12 a 23 m.z.%°). Smiertelno$¢ z powodu IChP wynosi w USA 1,4% w wieku
ponizej 2 r.z. i 20,6% w wieku powyzej 80 r.z.*.

Wedtug danych WHO zapadalno$é na choroby pneumokokowe wsrdd dzieci ponizej 5 r.z.
zréznicowana jest pod wzgledem kraju i regionu $wiata i wystepuje na poziomie od 188 do 6387/100
tys." Najwyzsza zapadalno$é wystepuje w krajach Afryki ($rednio— 3627/100 tys.), a najnizsza
w Europie ($rednio 504/100 tys.)*. Umieralno$é z powodu choréb pneumokokowych wynosi $rednio
133/100 tys., przy czym najwyzsza jest w Afryce (399/100 tys.), a najnizsza w Europie (29/100 tys.)*.
Pneumokok jest przyczyng 11% zgondéw wsrdd dzieci od 1 miesigca do 5r.z.

Najwieksza zapadalnos$¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowgq u dzieci wystepuje w wieku 0-
2 r.z. i w Polsce wynosi ona 19/100 tys., a w przedziale wiekowym od 0 do 5 r.z. wynosi 17,6 /100
tys.> Na rycinie nr 2. zaprezentowana zostata zapadalno$¢ na IChP wéréd dzieci od 0 do 23 m.z.
w wybranych krajach europejskich przed wprowadzeniem masowych szczepied. Najwyzisza
zapadalnos$¢ w Europie odnotowano w Belgii (104,4/100 tys./rok), co prawdopodobnie zwigzane byto
z aktywnym sposobem poszukiwania i rejestrowania zachorowan na IChP, zblizonym
do amerykanskiego™.

4 I
Belgia; 104,4
Hiszpania; 93,5
Finlandia; 45,3
Wielka Brytania;
42,1
B Danig; 38
Szwecja ; 25,8
B Szwajcaria; 23,6
B Norwegia; 20
B Niemcy; 19
B Polska; 19
Austria; 14,5
tochy; 11,3
N /

Ryc. 2. Zapadalnos¢ wsrod dzieci od 0 do 23 m.z. (na 100 tysiecy) na IChP
w krajach Europejskich w okresie 1990-2003 r.

W Polsce ogdlna czestos¢ wystepowania inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP) u dzieci
wynhiosta’:
¢ wwieku 0-59 m.z. - 17,6/100 tys./rok;
e wwieku 0-23 m.z. - 19/100 tys./rok;
e wwieku 24 a 59 m.z. 5,8/100 tys./rok.
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Srednia czesto$¢ pneumokokowych zapaler opon mézgowo-rdzeniowych w tym czasie
wyniosta 3,8/100 tys./rok u dzieci do 59 m.z., w tym 4,1/100 tys./rok u dzieci w wieku 0-23 m.z.
oraz 1,2/100 tys./rok u dzieci w wieku 24-59 m.z.>.

Dane te zblizone s3 do danych europejskich i sg znacznie nizsze od amerykanskich
prawdopodobnie z powodu czestszego pobierania posiewdw krwi przy wysokiej gorgczce w USA niz
w Europie’.

Dane WHO sg jednak alarmujace, gdyz wg najnowszych szacunkowych danych (2010) rocznie
w Polsce zapada na inwazyjng chorobe pneumokokowsq 25 razy wiecej dzieci w poréwnaniu z danymi
z badania przeprowadzonego w latach 2001-2004, tj. od 11 666 do 14 565 dzieci, z ktorych od 28
do 71 umiera®. Jedng z przyczyn tak duzych réznic pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi
moze by¢ fakt, ze w Polsce nie pobierano materiatu do badan bakteriologicznych™.

Wedtug danych Panstwowe]j Inspekcji Sanitarnej w Polsce w 2013 roku zgtoszono 540
przypadki zachorowan na IChP (posocznica, zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych i/lub zapalenie
mozgu) (zapadalnos$é¢ 1,42/100 tys.), w 2014 roku zgtoszono 704 przypadki (zapadalno$é 1,82/ 100
tys.), za$ w 2015 - 987 (zapadalno$é 2,54/ 100 tys.)*.

We wrzesniu 2016 r. Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) opublikowat Raport dotyczacy inwazyjnej choroby

pneumokokowej w Polsce w 2015 roku. Przedstawione dane pokazujg, ze najwieksza wykrywalnos$¢
IChP wystepuje u dzieci ponizej 2 r.z oraz u dzieci w wieku 2-4 lata, a takze u oséb dorostych 65+.

Wykrywalnos¢ inwazyjnej choroby pneumokokowej
w 2015r. (n=700)
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W opublikowanym Raporcie przedstawiono takze dane liczbowe przypadkéw inwazyjnej
choroby pneumokokowej potwierdzonych hodowlg i metodg PCR w latach 2010-2015.

Liczba przypadkéw inwazyjnej choroby pneumokokowej
potwierdzonych hodowla i metoda niehodowlana (PCR),
2010-2015

HHodowla HPCR
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2014
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2011

2010

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Raport pokazuje réwniez, ze zaréwno w grupie wiekowej ponizej 2 r.z., jak i ponizej 5 r.z,
widocznie wieksze pokrycie szczepionkowe ma szczepionka PCV13.

Przewidywane, na podstawie wynikow serotypowania
KOROUN, pokrycie szczepionkowe PCV10 i PCV13 u dzieci
<2r.z., dzieci <5r.z. i w catej polskiej populaciji, 2015

PCV10 W PCV13
100

82,1

80 -+ 75,0
67,9

60 - 53,6

38,0
40

20

Przewidywane pokrycie szczepionkowe (%)

<2(n=28) <5({n=56) Ogétem (n=656)
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Z przedstawionych w Raporcie danych wynika, ze w przypadku dystrybucji w 2015 roku
serotypéw pneumokokdéw odpowiedzialnych za IChP u dzieci ponizej 5 r.z , to najgrozniejszy serotyp
—19A znajduje sie na 3 miejscu. Ten serotyp bakterii zawiera jedynie szczepionka PCV13.

Dystrybucja serotypéw pneumokokow
odpowiedzialnych za IChP w 2015r. (n=655)
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Dystrybucja serotypéw pneumokokow
odpowiedzialnych za IChP < 5.r.z., 2015 (n=56)
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W Miescie Malborku w latach 2011-2016 zarejestrowano jeden przypadek IChP wywotanej
przez Streptococcus pneumoniae. Ponizej przedstawiono sytuacje zachorowan w woj. pomorskim
w ostatnich latach.

Tabela nr 1 przedstawia zapadalnos¢ na 100 tys. oséb na IChP w woj. pomorskim i srednig
zapadalnos¢ w Polsce w latach 2005-2015

2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015

Zapadalno$¢ w woj.| 0,86 | 0,59 | 0,63 | 0,9 | 1,44 | 2,06 | 3,71 | 2,06 | 3,71 | 5 | 7,25
pomorskim

Srednia zapadalno$¢| 0,46 | 0,56 | 0,71 | 0,72 | 0,72 | 0,95 | 1,12 | 1,13 | 1,42 | 1,82 | 2,54
w Polsce

Tabela nr 2 przedstawia liczbe przypadkow (P) oraz zapadalnos¢ (Z) na 100 tys. oséb na IChP
w latach 2012-2016 w powiatach woj. pomorskiego.

P Z P z P z P z P z
Obszar
2012 2013 2014 2015 2016
Powiat gdarski 000| 2 |19 | 4 |38 | 7 |650| 8 | 740
Powiat kartuski 3 2,50 4 | 3,20 6 | 480 4 | 310 2 1,60
Powiat nowodworski 1 2,70 1 2,70 3 8,30 2 5,50 2 5,50
Powiat pucki 0,00 1 1,20 1 1,20 0,00 4 | 480
Powiat wejherowski 5 2,50 11 | 5,40 9 4,40 9 4,30 16 | 7,70
Powiat bytowski 1 1,30 2 2,60 6 7,70 2 2,50 2 2,50
Powiat leborski 11 |1660 5 | 750 | 14 (21,20 11 |1660| 7 |10,60
Powiat stupski 1 1,00 6 | 620 8 82 15 |1530, 2 2,00
Powiat m. Stupsk 4 4,20 | 10 |10,60| 9 | 9,60 4 | 430 7 7,50
Powiat kwidzynski 2 2,40 2 | 240 3 |360 5 6,00 5 6,00
Powiat malborski 0,00 1 1,50 1 1,60 2 3,10 2 3,10
Powiat starogardzki 2 1,60 1 0,80 3 2,40 1 0,80 15 11,80
Powiat tczewski 000| 1 |09 | 6 |520| 7 |600| 6 | 520
Powiat sztumski 1 2,30 0,00 0,00 1 | 240 1 2,40
Powiat m. Gdansk 13 | 280 | 26 | 560 | 23 |500 | 56 12,10 39 | 840
Powiat m. Gdynia 0,00 3 1,20 | 10 | 400 | 25 |10,10| 20 | 810
Powiat m. Sopot 0,00 0,00 2 5,30 4 10,70 2 5,30
Powiat chojnicki 1 1,00 1 1,00 3 3,10 0,00 3 3,10
Powiat cztuchowski 0,00 000 | 2 | 350 000 1 | 1,80
Powiat koscierski 7 9,90 8 11,20 2 2,80 12 16,80 1 1,40
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Ryc. 3 Liczba zachorowarn na IChP w poszczegdlnych grupach wiekowych w 2015 roku
w wojewddztwie pomorskim (dane KOROUN)

Tabela nr 3 przedstawia liczbe zgtoszonych zgondw wywotanych przez Streptococcus pneumoniae
w wojewddztwie pomorskim w latach 2015-2016

Rok Razem w tym
Zapalenie opon Posocznica Zapalenie ptuc
maézgowo-rdzeniowych
2015 30 1 27 2
2016 18 17 1

Tabela nr 4 przedstawia liczbe zakazen inwazyjnych wywotanych przez Streptococcus pneumoniae
w wojewddztwie pomorskim

Uwaga: Suma danych z kolumn 3a i 4a oraz 3b i 4b w poszczegdlnych latach nie daje faktycznej
liczby zachorowarn, poniewaz jedna osoba mogta miec¢ sepse oraz jednoczesnie zapalenie opon
mdzgowo-rdzeniowych

L.p. Powiat Zapalenie opon mézgowo- Posocznica
rdzeniowych i/lub mézgu
1 2 3 4
3a Rok 2015 3b Rok 2016 4a Rok 2015 4b Rok 2016
1 bytowski 1 2 1
2 chojnicki 1 2
3 cztuchowski 1
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»Program polityki zdrowotnej na lata 2017-2018 w zakresie szczepien ochronnych przeciwko zakazeniom pneumokokowym

wsrod dzieci z terenu miasta Malborka urodzonych w 2015-2016 roku”

4 gdanski 2 1 4
5 m. Gdansk 3 7 45 34
6 m. Gdynia 5 2 23 18
7 kartuski 1 4 2
8 koscierski 12

9 kwidzynski 3 5
10 |leborski 2 9 6
11 malborski 2 2
12 | nowodworski 1 2
13 | pucki 1 3
14 | stupski 2 9

15 | m. Stupsk 1 3 7
16 |m. Sopot 1 2 1
17 |starogardzki 2 1 14
18 |sztumski 1 1
19 |tczewski 2 7 4
20 |wejherowski 1 2 8 13
RAZEM 17 20 132 120

1.3. Populacja Miasta Malborka i populacja kwalifikujgca sie do wtaczenia do programu

Najwieksza zachorowalnos$¢ na IChP wystepuje w pierwszych dwdch latach zycia, dlatego

szczepienie przeciwko pneumokokom najlepiej

rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale zycia,

aby juz w drugim pétroczu zycia uzyskaé ochronne miana przeciwciat.*® Dzieciom, ktdre ukonczyly

2 r.z. podaje sie jedng dawke szczepionki.

Miasto Malbork liczy 37.768 mieszkarncow (stan na dzien 03.03.2017 r.). Grupg docelowa

programu jest grupa dzieci urodzonych w latach 2015 i 2016. Wedtug posiadanych danych z kartoteki

aktualnych mieszkancow, dzieci urodzonych w 2015 i 2016 roku i zameldowanych na terenie miasta

Malborka na pobyt staty lub czasowy jest 677. tacznie w ramach realizacji programu przewiduje sie

zaszczepi¢ 320 dzieci, co stanowi ok. 50% populacji kwalifikujacej sie do witgczenia do programu

(bez uwzglednienia dzieci zaszczepionych komercyjnie oraz dzieci z grup ryzyka w dwadch rocznikach).
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1. 4. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegélnym
uwzglednieniem gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych

W Polsce szczepienia przeciwko pneumokokom zostaty wpisane do Programu Szczepien
Ochronnych (PSO) od marca 2006 r., jako zalecane dla wszystkich dzieci ponizej 2 r.z. oraz dla dzieci
w grupie 2 do 5 r.z. z grup wysokiego ryzyka, w tym dla dzieci chodzacych do ztobka lub przedszkola®.
Od pazdziernika 2008 r. szczepionka przeciwko pneumokokom znalazta sie w obowigzkowym PSO
dla dzieci do 5 r.z., o podwyzszonym ryzyku zachorowania na inwazyjng chorobe pneumokokowsa.

Od dnia 1 stycznia 2017 szczepienia przeciwko pneumokokom znajduje sie w obowigzkowym PSO
dla dzieci urodzonych po 31 grudnia 2016 r., zgodnie z Rozporzagdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
3 listopada 2016 r."®
Ponizej informacja ze strony Ministerstwa Zdrowia dotyczgca budzetu przeznaczonego na realizacje
sczepien przeciwko pneumokokm (http://www.dziennikustaw.gov.pl/du/2016/1815/1).
W ustawie budzetowej na 2016 r. na Program Szczepien Ochronnych zabezpieczono:

e 86062 000 zt — w czesci budzetowej, ktdrg dysponuje minister zdrowia;

e 53958000 zt — w rezerwie celowej poz. 44 (o te kwote zwiekszono plan finansowy Ministra

Zdrowia).

tacznie jest to kwota 140 020 000 zt.

1. 5. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

1. Choroby pneumokokowe sg jedng z gtéwnych przyczyn groznych zachorowan i zgonéw wsrdd
noworodkdw i dzieci mtodszych®.

2. W Polsce nie ma masowych refundowanych szczepien przeciwko pneumokokom
w powszechnym kalendarzu szczepied ochronnych. Obejmujg jedynie dzieci urodzone po dniu
31 grudnia 2016 r.

3. Wprowadzenie niniejszego programu szczepien przeciwko pneumokokom zwiekszy dostepnos¢
do skutecznej szczepionki i w ten sposdb moze przyczynié¢ sie do poprawy zdrowia lokalnej
spotecznosci. Potencjalnie, jak wykazaty badania, taki program moze przyczynic sie do:

1) redukcji zapadalnos$ci na IChP u dzieci do 2 r.z. o ponad 95%*

2) redukcji hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc u dziecido 1 r.z 0 65%"’

3) zmniejszenia czestosci wystepowania zapaleri ptuc leczonych ambulatoryjnie o ponad 40%?, */

4) redukgcji liczby wizyt ambulatoryjnych i kurséw antybiotykowych z powodu ostrego zapalenia
ucha $rodkowego u dzieci do 2 r.z. o ponad 40%°

5) redukcji zachorowalnosci na IChP wéréd mtodszego i starszego rodzenstwa'

4. Szczepienia ochronne przeciwko pneumokokom, ze wzgledu na swojg skutecznosé¢ (szczegdtowy
opis efektywnosci programu, w tym wyniki programu przeprowadzonego w Polsce w Kielcach
znajduje sie w rozdziale 4.9 - Dowody skutecznosci planowanych dziatai) zostaty juz wtgczone
do narodowego programu szczepien dla dzieci nowonarodzonych w ponad 45 krajach?’.
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5. WHO zaleca wprowadzenie skoniugowanej szczepionki przeciwko pneumokokom
do narodowych programoéw szczepien ochronnych, jako dziatanie priorytetowe we wszystkich
krajach®.

6. Amerykanski Komitet ds. Choréb Zakaznych wydat rekomendacje, w ktdrej zaleca stosowanie
szczepionki PCV13 wszystkim dzieciom w wieku od 2 do 59 m.z. oraz dzieciom w wieku
do 71 m.z. z grupy podwyzszonego ryzyka zachorowania na choroby pneumokokowe™,

7. W Polsce, Minister Zdrowia rozporzadzeniem z dnia 12 sierpnia 2009 roku okreslit aktualne
priorytety zdrowotne. Nalezg do nich miedzy innymi:

1) zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w szczegdlnosci
poprzez szczepienia ochronne,

2) poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem
do3r.z.?”

8. Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015 opublikowany przez Ministerstwo Zdrowia
okreslat w Celu strategicznym nr 7 priorytet w zakresie zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom, polegajacy na zmniejszeniu zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna
zapobiegaé przez szczepienia.”’

W Polsce Pediatryczny Zespdt Ekspertdw ds. Programu Szczepien Ochronnych od dawna

rekomendowat wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla wszystkich

dzieci do 2 r.2.%'. Zwiekszytoby to dostepno$é do skutecznej szczepionki i w ten sposéb przyczynito sie
do poprawy zdrowia lokalnej spotecznosci wyrazonej w spadku zapadalnosci na choroby
pneumokokowe, liczby hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych oraz liczby stosowanych kuracji
antybiotykowych. Zostato to uwzglednione w kalendarzu szczepien na 2017 rok, jednak obowigzkowe
szczepienia refundowane obejmujg jedynie dzieci urodzone po 31 grudnia 2016 r. Miasto Malbork
wpisujac sie w polityke Ministerstwa Zdrowia wychodzi naprzeciw lokalnym oczekiwaniom Rodzicow

i uzupetniajac populacje dzieci nieobjetych PSO (roczniki 2015-2016), ktére do ukonczenia 2 r.z.

nie zostaty zaszczepione ze srodkéw wtasnych Rodzicow.

2. Cele programu

2.1. Cel gtowny

Gtéwnym celem programu jest poprawienie stanu zdrowia dzieci zamieszkatych na terenie
Miasta Malborka poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko zakazeniom
pneumokokowym.

Objecie populacji dzieci niezaszczepionych z rocznikéw 2015 i 2016 miedzy 24-36 miesigcem
zycia jako dziatanie uzupetniajgce Ministerstwa Zdrowia i obowigzkowego kalendarza szczepien
na rok 2017.
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2.2. Cele szczeg6towe: operacyjne i zdrowotne programu

1)
2)
3)
4)

5)
6)
7)
8)

9)

Objecie programem mozliwie wysokiej liczby dzieci.

Uzyskanie mozliwie najwyzszej frekwencji.

Przygotowanie raportu programu wg przygotowanego schematu.

Zmniejszenie zapadalnosci i umieralnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe wsréd
dzieci.

Zmniejszenie zapadalnosci na nieinwazyjne choroby pneumokokowe wsréd dzieci.
Zmniejszenie chorobowosci populacji ogdlnej dzieki podniesieniu odpornosci populacyjne;j.
Zmniejszenie ilosci kurséw antybiotykowych.

Wyrdéwnanie szans spotecznych (czes¢ bardziej zamoznych Rodzicéw zapewne sama zaszczepi
dzieci do 2 r.2).

Zwiekszenie swiadomosci spotecznosci lokalnej wobec zagrozen zwigzanych z zakazeniami
pneumokokowymi poprzez szerokg edukacje.

2.3. Oczekiwane efekty

Wedtug literatury polskiej i swiatowej program szczepien przeciwko pneumokokom moze

przyczynic sie do:

spadku czestosci wystepowania IChP u dzieci szczepionych o ponad 95%°,

redukcji o 65% hospitalizacji spowodowanych potwierdzonym radiologicznie zapaleniem ptuc
u dzieci w wieku 0-1r.z. i 0 23 % u dzieci w wieku 2-4 r.z. ¥,

redukcji czestosci wizyt ambulatoryjnych oraz zalecanych antybiotykoterapii spowodowanych
ostrym zapaleniem ucha srodkowego o ponad 40%°.

W zwigzku z postepowaniem wedtug wytycznych i udowodnionych w badaniach efektywnosci

procedurach podawania szczepionki, w planowanym programie profilaktycznym oczekuje sie

podobnych efektdéw szczepien ochronnych.

2.4. Mierniki efektywnosci

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Liczba dzieci kwalifikujacych sie do programu.

Odsetek dzieci zgtoszonych do uczestniczenia w programie.

Liczba dzieci zaszczepionych w programie.

Raporty opracowane przez realizatoréw programu wg przygotowanego schematu.
Wspdtczynnikéw zapadalnosci i umieralnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe.
Wspdtczynnikdw zapadalnosci na nieinwazyjne choroby pneumokokowe.
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3. Adresaci programu

3.1. Oszacowanie populacji, ktérej wiaczenie do programu jest mozliwe

Do programu zostang zaproszone wszystkie dzieci zameldowane na pobyt staty lub czasowy
na terenie miasta Malborka, urodzone w 2015 -2016 roku, ktére w dniu szczepienia ukornczyty 2 r.z.,
nie szczepione wczesniej szczepionka przeciw zakazeniom pneumokokowym. Zameldowanie
na terenie Miasta Malborka nalezy potwierdzi¢ zaswiadczeniem o zameldowaniu wydanym
w Urzedzie Miasta Malborka.

Do dnia 1 stycznia 2017 r. cze$¢ dzieci ze wskazanych rocznikdw zostata juz zaszczepiona
przeciwko zakazeniom pneumokokowym przez Rodzicow. Z pozyskanych w malborskich punktach
szczepien informacji wynika, iz w Miescie Malborku dotychczasowa tendencja wyszczepialnosci
w poszczegdlnych rocznikach od roku 2011 r. wynosita od ok. 40 do ok. 50 %.

Zgodnie z zaplanowanym budzetem przewiduje sie zaszczepienie w 2017 w ilosci 120 dzieci
z rocznika 2015. Miasto Malbork planuje zwiekszenie kwoty w 2018 i w przypadku duzej zgtaszalnosci
w 2016 umozliwi¢ doszczepienie dzieci z rocznika 2015 w styczniu 2018 roku.

3.2. Tryb zapraszania do programu

Celem jest zapewnienie wysokiej frekwencji w programie, ktdrej podstawg jest dobry dostep
do petnej informacji o jego realizacji, uzyskiwanej wieloma kanatami.
| etap — edukacja poprzez dziatania promocyjno —informacyijne:

* Plakaty i informacje w podmiotach leczniczych, w siedzibie organizatora i na tablicach
ogtoszeniowych.
* Informacja o programie na stronie internetowej Urzedu Miasta Malborka oraz w lokalnych
mediach.
Il etap — rekrutacja uczestnikdw programu:

e Listy imienne do rodzicow dziecka zapraszajagce na darmowe szczepienie przeciwko
pneumokokom, wystane przez Realizatora Programu oraz Burmistrza Miasta Malborka,
w przypadku stabej zgtaszalnosci.

* Telefoniczna informacja prowadzona przez Realizatora Programu.

e Zorganizowanie spotkania edukacyjnego dla Rodzicow dzieci oraz wszystkich
zainteresowanych szczepieniami przy wspdtpracy z Powiatowg Stacjg Sanitarno-
Epidemiologiczng, Stowarzyszeniem Parasol dla Zycia — zorganizowanie prelekcji filmu.
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4. Organizacja programu
4.1. Czesci sktadowe programu, etapy i dziatania organizacyjne

1) Opracowanie programu.
2) Przeprowadzenie konkursu na Realizatora programu zgodnie z obowigzujgcymi procedurami.
3) Realizacja zadania:

a) dotarcie z informacjg o programie do rodzicéw dzieci, spetniajgcych kryteria wtgczenia
(dziatania edukacyjne).

b) rekrutacja dzieci do programu na zasadzie pierwszenstwa zgtoszen — otwarcie list zapisu
u wytonionych Realizatoréw po komunikatach medialnych w miesigcu sierpniu/wrzesniu
2017.

c) realizacja programu:

¢ uzyskanie pisemnej zgody od rodzicéw/opiekundw na udziat dziecka w programie,

* badanie dzieci,

* szczepienia wg przyjetego schematu, zgodnego ze wskazaniami producenta szczepionki.

4) Przygotowywanie przez Realizatora rozliczenia co 3-miesigce z iloSci zaszczepionych dzieci.

4.2. Planowane interwencje

W ramach programu dzieci spetniajgce kryteria wigczenia bedg szczepione przeciw
pneumokokom w schemacie jednodawkowym szczepionkg skoniugowang PCV 13 (wiek: 6 tydzien-
5r.2.), ktéra zawiera 13 serotypow bakterii Streptococcus pneumoniae. Oferenci wytonieni w drodze
konkursu sami dokonajg wyboru producenta i zakupu szczepionek. Zaoferowane produkty uzyte
do szczepien muszg posiadac aktualny termin waznosci oraz aktualne pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu na terenie RP. Muszg spetnia¢ wszelkie wymogi okreslone w ustawie o prawie
farmaceutycznym, ustawie o wyrobach medycznych, przepisach wprowadzajgcych ww. ustawy
oraz przepisach wykonawczych.

Proponowana szczepionka 13—walentna jest rekomendowana przez ekspertéw
jako najskuteczniejsza, ze wzgledu na epidemiologie IChP, opornos¢ pneumokokéw na antybiotyki
oraz efekty zdrowotne. Szczegétowe uzasadnienie tej rekomendacji eksperci z dziedziny
wakcynologii, mikrobiologii, pediatrii i farmakoekonomiki, dziatajgcy w Grupie na rzecz Programu
Szczepien Ochronnych w Polsce, zawarli w swoim najnowszym Raporcie pt. ,Szczepienia ochronne
przeciwko Streptococcus pneumoniae u dzieci”*®. Zostat on po raz pierwszy zaprezentowany dnia
17 maca 2016 r. w Warszawie, podczas posiedzenia Parlamentarnego Zespotu ds. Podstawowej
Opieki Zdrowotnej i Profilaktyki.

Autorzy opracowania przypominajg na  wstepie, ze zakazenia wywotywane
przez Streptococcus pneumoniae sy gtdwng przyczyng zachorowalnosci i $miertelnosci na swiecie.
Najwiecej zachorowan i zgondw wystepuje wsérdd dzieci ponizej 2 r.z. oraz wsrdd oséb powyzej 65 r.z.
Z danych WHO wynika, ze w roku 2008 drobnoustréj ten odpowiadat za blisko pét miliona zgondéw
w grupie maluchdéw ponizej 5 r.z.
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W Europie powszechne szczepienia dla wszystkich dzieci do 2. r.z. zagwarantowano w 24
krajach: Francji, Grecji, Belgii, Czechach, na Cyprze, Wegrzech, w Irlandii, we Wtoszech, na totwie,
w Holandii, Norwegii, Islandii, Niemczech, Finlandii, Stowenii, Austrii, Danii, Butgarii, na Litwie,
Stowacji, w Szwecji, Szwajcarii, Wielkiej Brytanii i Motdawii (maj 2015 r.). W 9 z nich, tj. we Francji,
na Cyprze, w Grecji, we Witoszech, w Szwajcarii, Irlandii oraz w Austrii, Szwecji i Danii, panistwo
dodatkowo zapewnia szczepienia dzieciom z grup zwiekszonego ryzyka IChP. Szczepienia przeciwko
pneumokokom wprowadzono do krajowych programoéw szczepien w 27 panstwach, ale tylko
w 6 z nich majg one charakter obligatoryjny (Butgaria, totwa, Stowacja, Szwajcaria, Polska, Wegry)
a w pozostatych — zalecany. W zaleznosci od rozwigzan systemowych danego kraju, szczepienia ujete
w programie s3 dla okreslonej populacji bezptatne lub cze$ciowo refundowane?.

W Polsce od 2007 roku Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepiert Ochronnych,
powotany przez Ministra Zdrowia, postulowat, ze wprowadzenie obowigzkowych szczepien
przeciwko pneumokokom dla dzieci ponizej 2 r.z. jest priorytetem. Bylo to réwniez zgodne
z rekomendacjami Rady Sanitarno-Epidemiologicznej przy Gtdwnym Inspektorze Sanitarnym.
Do kornca 2016 roku wramach Programu Szczepien Ochronnych szczepienia przeciwko
pneumokokom byty zapewnione jedynie wczesniakom i dzieciom z grup ryzyka. Czes$¢ dzieci zostata
szczepiona w ramach programoéw finansowanych przez samorzady, ale w wiekszosci przypadkéw
zakup szczepionki finansowali sami rodzice, na co wydano rocznie ok. 65 min ztotych. Od 1 stycznia
2017 r. wszystkie dzieci w Polsce od 2 m.z. do 19 r.z. s3 objete obowigzkowymi szczepieniami przeciw
pneumokokom®.

Na rynku sg obecnie dostepne dwie szczepionki koniugowane, ktére mogg wywotaé trwatg
odpornos¢ przeciw pneumokokom u dzieci, tj. szczepionka 10—-walentna (PCV10) oraz 13— walentna
(PCV13). Eksperci zwracajg w Raporcie uwage, by przy wyborze szczepionki do programoéw
populacyjnych szczepien kierowaé sie aktualnymi danymi epidemiologicznymi z danego kraju.
Z monitoringu prowadzonego przez KOROUN wynika, ze w 2014 roku, 42 % wykrytych serotypéw
pneumokokdw u pacjentéw ze wszystkich grup wiekowych, znajdowato sie w szczepionce PCV10
i 68,5% w szczepionce PCV13. Biorgc pod uwage przypadki $miertelne u dzieci ponizej 5 r.z. odsetki
te wynosity w latach 2011 — 2013 odpowiednio 66,7 i 83,3%. Oznacza to, ze PCV13 zapewnia polskiej
populacji dzieci najszerszg ochrone. Dlatego autorzy Raportu rekompensujg szczepionke PCV13
do realizacji powszechnych szczepient ochronnych, rowniez w obowigzkowym PSO u dzieci.

Dodatkowym argumentem jest zauwazalny w Polsce w ostatnich latach staty wzrost liczby
zachorowan na IChP wywotang przez serotypy 19A i 3, ktére sg obecne tylko w szczepionce
13— walentne;j.

Zasadno$¢ uzycia tej szczepionki potwierdza takze przyktad Stowacji, gdzie w 2013 roku
az 70% dzieci zaszczepiono PCV10 a ok. 30% dzieci PCV13. W efekcie, jak wskazujg dane
epidemiologiczne, w latach 2011 — 2013 u pacjentéw wyraznie dominowaty serotypy 19Ai 3.

Kolejnym waznym argumentem na rzecz wykorzystania PCV13 jest fakt, ze lepiej chroni
ona przed serotypami pneumokokow opornymch na dostepne antybiotyki, ktére stanowig szczegdlne
zagrozenie dla zdrowia i zycia. W 2014 roku PCV13 dawata 90% pokrycie zakazerr wywotywanych
przez serotypy niewrazliwe na penicyline, 95% serotypow niewrazliwych na cefalosporyny 3 generacji
i ok. 94% pokrycie serotypow opornych na wiele antybiotykdw. Dla poréwnania, dla PCV10 odsetki
te wyniosty odpowiednio 6%, 73%, i 6%.
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Eksperci, ktdrzy opracowali Raport zwracali rowniez uwage na to, ze szczepienie catej
populacji dzieci przeciw pneumokokom generuje wiecej oszczednosci (liczonych dtugofalowo)
niz wydatkéw na szczepienia. Wynika to z faktu, ze szczepienia dzieci powodujg efekt populacyjny.
Przyktadem tego s3 Kielce, gdzie dzieki wprowadzeniu od 2006 roku powszechnych szczepien przeciw
pneumokokom dla dzieci (najpierw z uzyciem starszej szczepionki 7— walentnej, a nastepnie
13— walentnej) spadta liczba hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc we wszystkich grupach
wiekowym  (réwniez ws$rdéd  senioréw), spadio nosicielstwo szczepow  pneumokokow
szczepionkowych oraz szczepdw opornych na penicyline. Zgodnie z szacunkami z przypadku
zaszczepienia dzieci catej populacji dzieci w Polsce przeciw pneumokokom mozna uzyskac
oszczednosci w zakresie bezposrednich kosztéw medycznych rzedu 230 min. zt.

Raport zostat stworzony przez Grupe na rzecz programu Szczepiern Ochronnych w Polsce,
powotang w 2013 r. przez Stowarzyszenie Parasol dla Zycia. W jej sktad weszli:

e dr hab. med. Ewa Bernatowska, — przewodniczgca Sekcji Wakcynologii, Polskiego
Towarzystwa Immunologii Doswiadczalnej i Klinicznej, zastepca przewodniczacej
Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepiern Ochronnych przy Ministrze
Zdrowia, ekspert Swiatowego Komitetu Doradczego ds. Bezpieczenstwa Sczepiern WHO
w Genewie, kierownik Kliniki Immunologii w Instytucie ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”
w Warszawie,

e dr hab. med. Teresa Jackowska — konsultant krajowy w dziedzinie Pediatrii, przewodniczaca
Grupy na rzecz Programu Szczepien Ochronnych w Polsce, kierownik Kliniki Pediatrii CMKP,
ordynator Klinicznego Oddziatu Pediatrycznego w Szpitalu Bielaniskim w Warszawie, cztonek
Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepien Ochronnych przy Ministrze
Zdrowia, cztonek Zarzadu Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego przewodniczgca Oddziatu
Warszawskiego Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego,

e dr hab. n. med. Anna Skoczyriska — kierownik Krajowego OsSrodka Referencyjnego
ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Ukfadu Nerwowego (KOROUN),
kierownik Zaktadu Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej w Narodowym Instytucie Lekéw
w Warszawie,

e drn. med. Jakub Gierczyriski — MBA,

e med. Jerzy Gryglewicz — Instytut Zarzadzania w Ochronie Zdrowia Uczelni tazarskiego
w Warszawie

e Sabina Szafraniec — prezes zarzgdu Stowarzyszenia Parasol Dla Zycia

W zaleznosci od wieku dzieci, proponowanych jest kilka schematéw czasowych szczepien
zalecanych przez Pediatryczny Zespé6t Ekspertéw ds. Programu Szczepieri Ochronnych?’. Schemat
szczepien 1 dawka powyzej 2 r.z jest akceptowalny i zgodny z charakterystykg produktu leczniczego
Zaproponowanego w programie.

Wiek (mies.) ® Dawkowanie szczepionki skoniugowanej
2.-6. 3 dawki co 4-6 tygodni + 1 dawka przypominajgca po ukoriczeniu roku ®
6.-11. 2 dawki co 4-6 tygodni + 1 dawka przypominajaca po ukorfczeniu roku °
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12.-23. 2 dawki w odstepie co najmniej 2 miesiecy
24.—59. 1 dawka
a - w ktorym rozpoczyna sie szczepienie

b - ma bardzo duze znaczenie dla utrzymania dtugotrwatej odpornosci
Szczepionke podaje sie w postaci zastrzyku domiesniowego.

4.3. Kryteria i sposab kwalifikacji uczestnikow

W programie udziat wezmga dzieci zameldowane na terenie Miasta Malborka na pobyt staty
lub czasowy, w 2017 roku z rocznika 2015, w 2018 roku z rocznika 2016. Z uwagi na ograniczong ilos¢
srodkéw w budzecie Miasta Malborka, o zakwalifikowaniu sie bedzie decydowac kolejnos¢ zgtoszen.
Warunkiem podania szczepionki jest podpisanie przez Rodzica/ Opiekuna prawnego zgody na udziat
dziecka w programie (zatgcznik nr 1).

Nalezy wzig¢ pod uwage, ze w przypadku dobrej organizacji, uwzglednienia w promocji
lokalnych autorytetéw medycznych i jednostek zdrowia, frekwencja moze by¢é wysoka.
Doswiadczenia naukowcow z Kielc, gdzie od 2006 roku uchwatg Rady Miejskiej szczepionkg PCV7
szczepione sg wszystkie noworodki, pokazuja, ze program szczepien przeciwko pneumokokom moze
osiggnaé nawet 99% frekwencje.

W programie przyjmuje sie zapisy dzieci i pierwszenstwo zgloszen oraz zaktada sie,
w przypadku wysokiej frekwencji, zabudzetowanie s$rodkéw na wszczepienie wszystkich dzieci
zgtoszonych do programu w 2018 zgodnie z przedziatem wiekowym.

4.4. Zasady udzielania swiadczen w ramach programu

Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciwko pneumokokom otrzymajg dzieci,
ktére zostang zakwalifikowane do programu. Ze wzgledu na okreslony budzet bedzie decydowacd
pierwszenstwo zgtoszen.

Swiadczenie obejmuje:
1. Zakup szczepionki,
Wypetnienie i podpisanie zgody na udziat w programie i szczepienie ( zatgcznik nr 1),
Badanie lekarskie — kwalifikacje do wykonania szczepienia,
Edukacje w zakresie zdrowego i higienicznego trybu zycia,
Informacje o mozliwosci wystgpienia odczynéw poszczepiennych i dalszego postepowania,
Podanie szczepionki zgodnie ze schematem okreslonym przez producenta,
Wypetnienie Ankiety o jakosci ustug (zatacznik 2),

@ N WU R WN

Sporzadzanie dokumentacji medycznej z przeprowadzonych szczepien zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami w tym zakresie i standardami stosowanymi przez Narodowy
Fundusz Zdrowia oraz archiwizowania danych,

9. Prowadzenie rejestru swiadczen wykonywanych w ramach programu oraz sporzadzenie
sprawozdania z jego realizacji - zgodnie z wymaganiami Miasta Malborka.
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Realizator ustali sposdb rejestracji pacjentéw, organizacji udzielenia swiadczen zdrowotnych
w lokalu, dni i godziny udzielania swiadczen zdrowotnych i sposobu podania ich do wiadomosci
osobom uprawnionym do $wiadczen zdrowotnych.

4.5. Sposdb powigzania dziatan programu ze swiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze srodkéw publicznych

Proponowany program obejmie dzieci od 2 r.z., ktére nie nalezg do grupy ryzyka
zachorowania na IChP a otrzymajg szczepionke 13—walentng w sposobie podania 1 dawki,
jako uzupetnienie populacji dzieci szczepionych w grupach ryzyka z tych samych rocznikéw
oraz w ramach obowigzkowego PSO w 2017 dla urodzonych po 31 grudnia 2016.

4.6. Sposob zakonczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania
swiadczen zdrowotnych, jezeli istniejg wskazania

Petne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionka
przeciwko pneumokokom (w przyjetym schemacie szczepien) dzieci od 2 r.z. Zakonczenie udziatu
w programie jest mozliwe na kazdym etapie programu na zyczenie Rodzicow/ Opiekundéw prawnych
dziecka.

Na kazdym etapie programu zaréwno przy zgtoszeniu, jak i takze w trakcie, Rodzice/
Opiekunowie prawni uzyskajg petng informacje dotyczacag szczepien takze ewentualnych dziatan
niepozadanych.

4.7. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Program szczepien bedzie realizowany przez podmiot(-y) leczniczy(-e) wybrany(-e)
do programu w drodze konkursu. Szczepienie dzieci bedzie przeprowadzone z zachowaniem
wszelkich warunkéw, okreslonych dla prawidtowego szczepienia.

W programie beda uzyte szczepionki przeciwko pneumokokom, zarejestrowane
i dopuszczone do obrotu w RP, wybrane na podstawie opinii lekarza specjalisty (konsultanta
w zakresie szczepien).

Profil bezpieczenstwa szczepionek bedzie podany na podstawie charakterystyki produktu
dostarczonej przez lekarza specjaliste (konsultanta w zakresie szczepien).

Szczepionka musi w momencie zakupu posiadaé¢ min. rok gwarancji, a wszelkie zobowigzania
wynikajace z przechowywania i dystrybuowania lezg po stronie Realizatora.

4.8. Kompetencje i warunki niezbedne do realizacji programu

Szczepienia bedg realizowane w podmiotach leczniczych, spetniajgcych warunki wykonywania
szczepien ochronnych, w tym:

1. Szczepienia bedg przeprowadzone przez wyspecjalizowane pielegniarki pod nadzorem lekarskim.
2. Podmiot posiada punkt szczepien.

3. Podmiot posiada lodéwke do przechowywania szczepionek
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4. Administracja podmiotu zobowigze sie do przygotowania raportu o stanie szczepien

wykonywanych w Placéwce do Urzedu Miasta Malborka

4.9. Dowody skutecznosci planowanych dziatan

1. Opinie ekspertow klinicznych — jak w publikacjach naukowych (m.in. Patrzatek, Albrecht
& Sobczynski, 2010).
2. Zalecenia, wytyczne, standardy:

Stosowanie szczepien ochronnych zalecajg instytucje polskie i miedzynarodowe, m.in.:

1) Wytyczne Pediatrycznego Zespotu Ekspertdw ds. Programu Szczepieh Ochronnych®.

2) W Polsce od marca 2006 r. szczepienia przeciwko pneumokokom wpisane sg do PSO,

jako zalecane dla wszystkich dzieci w przedziale wiekowym od 2 m.z. do 2 r.z. oraz dzieci

w przedziale wiekowym od 2 r.z. do 5 r.z. w grupach wysokiego ryzyka, np. ztobki,

przedszkola i choroby przewlekte, w tym zaburzenia odpornosci®.

3) Rekomendacje Polskiej Grupy Roboczej ds. Inwazyjnej Choroby Pneumokokowej®.

4) Wytyczne Swiatowe]j Organizacji Zdrowia *°.

5) Advisory Committee on Immunization Practices PCV13%.

3. Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnosci kosztowej:

1) Woytyczne Polskiego Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepiern Ochronnych

potwierdzajg skutecznosc¢ szczepien przeciwko pneumokokom.

2) Skuteczno$¢ szczepien przeciwko pneumokokom zostata potwierdzona w wielu pracach

naukowych:

a) 0Od 89% do 98,8% redukcji zapadalnosci na inwazyjng chorobe pneumokokowsg dzieci
w wieku od 0 do 5 r.z.>% %> 26?7

b) 0Od 65% do 84% redukcji zapalen ptuc o etiologii pneumokokowej u dzieci w wieku
od0do2r.z.>"?®

c) 65% redukcji hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc u dzieci do 1 r.z. (dane z Kielc)"

d) 0d 41,1% do 85% redukcji liczby leczonych ambulatoryjnie dzieci ponizej 2 r.z. z powodu
zapalenia ptuc® *

e) 0Od 55% do 64,7% redukcji ostrych zapaleA ucha $rodkowego (OZUS) u dzieci ponizej
2r.z. 2%

f)  Ponad 40% redukcji liczby wizyt ambulatoryjnych zwigzanych z 0OZUS i kurséw
antybiotykowych z powodu OZUS u dzieci ponizej 2 r.z.3%*°

g) Redukcja zapadalnosci na IChP wérdd miodszego i starszego rodzeristwa’.

h)  31% redukcji zapadalnosci na IChP u oséb powyzej 65 r.z., 20% w grupie oséb w wieku

40-64 lat oraz 41% w grupie osdb w wieku 20-39 r.z.”

45% redukcji kosztéw zwigzanych z diagnostykg i leczeniem zapalenia ptuc oraz 32%

redukcji kosztéw leczenia ostrego stanu zapalhego ucha srodkowego® *.

3) Skutecznos$c szczepien przeciwko pneumokokom— doswiadczenia polskie.

W Kielcach od 2006 r. uchwata Rady Miejskiej szczepionka PCV7 szczepione sg wszystkie

noworodki w statym schemacie 2+1 (pierwsza dawka w 3-4 m.z., druga w 5-6 m.z. i trzecia

w 12- 3 m.z.) wg modelu szczepien zalecanego w Polsce przez Pediatryczny Zespdt Ekspertow
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ds. Programu Szczepiern Ochronnych?’. We wstepnych analizach uzyskano 65% redukcje
hospitalizacji spowodowanych potwierdzonym radiologicznie zapaleniem ptuc u dzieci w wieku
0- r.z. i 23% udzieci w wieku 2-4 r.z. Program jest kontynuowany, co pozwoli na dalszg
obserwacje i gromadzenie danych oraz petniejszg analize w okresie nastepnych kilku lat"’.

Ponadto w Polsce szczepienia przeciwko pneumokokom sg realizowane w blisko
40 programach lokalnych, m.in. w Ptocku, Policach, Poznaniu, Kaliszu, Jeleniej Gérze, Bogatyni,
Krakowie, Bochni, Tarnowie, Lublinie, Putawach, Chetmie, Rejowcu, Debicy, Kolbuszowej,
Brzesku, Bogorii, Polanicy Zdroj, Grebocicach, Dobrym Miescie, Kwilczy i Milanowku, ltawie, woj.
kujawsko-pomorskie. Nowoscig jest szczepienie dorostych 65+ w ramach programu
w wojewddztwie kujawsko-pomorskim.

4. Podsumowanie oceny dziatan i skutecznosci szczepien przeciwko pneumokokm podaje prof. Ewa

Bernatowska w publikacji Szczepienia Ochronne, 2010:

1) Masowe szczepienia szczepionkg przeciwko pneumokom zapoczatkowane w USA w 2000 r.
wykazaty wsrédd zaszczepionych dzieci olbrzymi spadek - 98% grupa wiekowa 0 do 2 r.z.
zachorowan na zakazenia wywotane przez serotypy zawarte w szczepionce, a takze wyrazny
spadek nosicielstwa bakterii.

2) Powszechne szczepienia niemowlat wytworzyty tzw. odpornosé zbiorowiskowa; nastgpit
spadek zachorowan na IChP ws$rdd mtodszego i starszego rodzenstwa, natomiast wsréd
rodzicow i dziadkéw obserwowano spadek liczby zapalen ptuc.

3) Powszechne szczepienia niemowlat szczepionkg przeciwko pneumokokom pozwolity
na zmniejszenie czestosci wystepowania pneumokokdw opornych na penicyline na rzecz
pneumokokdow wrazliwych na antybiotyki.

4) Szczepienia niemowlat szczepionkg przeciwko pneumokokom wptywajg na zmniejszenie
transmisji szczepéw, w tym szczepdw opornych na osoby nieszczepione. Wigze sie z tym
znamienny spadek zachorowan na zakazenia pneumokokowe, w grupach przedwczesnie
urodzonych i donoszonych nieszczepionych niemowlat, oséb powyzej 60 r.z. oraz zakazonych
HIV.

5. Koszt realizacji.

Na koszt realizacji programu majg wptyw takie czynniki, jak:
* Liczebnos¢ grupy wiekowej dzieci (liczba niezbednych szczepien).
e System rozpowszechniania informacji o prowadzonym programie (koszt reklamy w mediach,
wysytka listowna itp.).
*  Druk materiatéw informacyjnych (ankiety, ulotki, plakaty).

e Zorganizowanie spotkan edukacyjnych.
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5.1. Koszty jednostkowe

Na koszt jednostkowy szczepienia 1 dziecka sktada sie koszt zakupu szczepionki oraz koszt
badania i podania szczepienia—ustuga):
Szacunkowo $redni koszt zakupu szczepionki przez Realizatora to kwota 220 zt brutto + koszt
dla Realizatora szczepien, w tym edukacja i reklama (ok. 30 zt).
Rzeczywisty koszt jednostkowy zostanie okreslony w wyniku rozstrzygniecia konkursu na realizatora
programu.

5.2. Planowane koszty catkowite

W tabeli ponizej wymieniono poszczegélne elementy programu, niezbedne do oszacowania kosztu
jednostkowego i catkowitego realizacji programu.

Tabela nr 5. Planowany kosztorys programu na rok 2017

L Pozvcia kosztorvsu Forma Liczba Koszt Koszt
P vel v rozliczeniowa jednostek | szczepionki | catkowity
1 Koszt szczepienia 1 dziecka Faktura 120 220,00 zt 26 400

) Sredni kgszt dla Reall.zatoro.w — dziatania Faktura 120 30,00 2t 3 600
edukacyjno-promocyjne wliczone w koszt

3 Catkowity koszt programu na rok 2017 30.000

Szacowany koszt catkowity szczepien na 2018 rok wynosi 50.000 zt (200 dzieci)
Catosc kosztéw programu na lata 2017-2018 przewidziana jest na kwote 80.000 zt.

5.3. Zrédta finansowania

Szczepienia przeciwko pneumokokom w wybranej grupie wiekowej w ramach programu
sfinansowane zostang z budzetu Miasta Malborka.

5.4. Argumenty za optymalnym wykorzystaniem zasobdéw

1. Zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumoniae mogg mieé szczegdlnie ciezki przebieg
u dzieci ponizej 5r. 7. .

2. Udowodniono, ze grupa wiekowa od 0 do 2 r.z. jest najbardziej zagrozona zachorowaniem
i zgonem z powodu zakazen pneumokokowych®'°,

3. W oparciu o przytoczone liczne dowody naukowe mozna stwierdzi¢, ze zgonom wywotanym
przez bakterie Streptococcus pneumoniae mozna skutecznie zapobiegad poprzez szczepienia °.

4. Jak wskazujg liczne zalecenia dla tej grupy wiekowej dzieci zapobieganie zakazeniom

pneumokokowym jest jednym z gtéwnych priorytetéw prowadzenia interwencji zdrowotnej® ¢ .
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6. Monitorowanie i ewaluacja

6.1. Ocena zgtaszalnosci do programu

Zgtaszalnos$¢ do programu zostanie oceniona na podstawie listy oséb, ktére zakonczyty cykl
szczepien. Frekwencja bedzie oszacowana w trakcie trwania programu oraz po zakorczeniu
programu na podstawie list uczestnictwa. Ze strony Miasta Malborka zaktada sie monitoring
programu u Realizatora co 3 miesigce.

Zgtaszalnos¢ do programow profilaktyki zdrowotnej zwigzana jest ze specyfikg samego
programu. Najnizsza jest w programach dotyczgcych dorostej populacji np. profilaktyki nowotworéw
piersi, szyjki macicy, czy jelita grubego i wynosi od 6% do 48%. Najwyzsza wypada w programach
dotyczacych zdrowia dzieci np. 99% frekwencja w programie szczepien przeciwko pneumokokom
prowadzonym w Kielcach.

Podjecie szerokich akcji informacyjnych oraz indywidualnych listownych zaproszen
do uczestnictwa w programie moze wptyngc na podniesienie frekwencji co by swiadczyto o wysokiej
efektywnosci programu.

6.2. Ocena jakosci Swiadczen w programie

Organizatorem realizacji programu jest Wydziat Spraw Spotecznych Urzedu Miasta Malborka.
Organizator wyznaczy osobe odpowiedzialng za staty monitoring jakosci $wiadczen w programie.
Ponadto kazdy uczestnik programu bedzie poinformowany o mozliwosci zgtaszania uwag pisemnych
do organizatoréw badania w zakresie jakosci uzyskanych swiadczen.

6.3. Ocena efektywnosci programu

Efektywnos¢ programu szczepien przeciw pneumokokom zalezy w duzej mierze
od uczestnictwa w programie. Im wyzsza frekwencja tym wieksze prawdopodobienstwo uzyskania
efektu zblizonego do opisywanego w cytowanej literaturze naukowej. Ocena efektywnosci programu
przeprowadzona zostanie na podstawie frekwencji - oceny uczestnictwa w programie i okreslonego
poziomu frekwencji.

W ramach programu, na koniec 2017 roku organizator przygotuje wykaz zaszczepionych
dzieci wraz z zestawieniem informacji zawartych w wypetnionych ankietach. Na koniec 2018 roku
przygotuje zbiorcze zestawienie z realizacji programu polityki zdrowotnej na lata 2017-2018
w zakresie szczepien ochronnych przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdod dzieci z terenu
miasta Malborka urodzonych w latach 2015-2016.

7. Okres realizacji programu

Czas realizacji przewidziany jest od wrzesnia 2017 do grudnia 2018.
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Zatgcznik nr 1

Malbork, ......evvvvevreenreririreninnnn,

Oswiadczenie

Oswiadczam, ze jestem przedstawicielem ustawowym/opiekunem faktycznym* (w rozumieniu art. 3

ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta)
matoletniego

(imie i nazwisko matoletniego, PESEL)

Jednoczesnie swiadomy odpowiedzialnosci prawnej oswiadczam, ze razem z dzieckiem jestem
zameldowany na terenie miasta Malborka

(adres dziecka)

Potwierdzam, ze zgodnie z art. 17 ust. 9 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z péin. zm.) zostatem
POWIAAOMIONY PrZEZ vevveiiieecie ettt e sttt st e e s s baee e s e sabbae e e eaneeas (imie i nazwisko lekarza)
o zalecanych szczepieniach ochronnych przeciwko Streptococcus pneumoniae, oraz mozliwych
powiktfaniach.

Uzyskane informacje zrozumiatem.

Oswiadczam, ze wyrazam zgode/nie wyrazam zgody*, na objecie programem szczepien przeciw
pneumokokom i wykonanie zalecanego szczepienia ochronnego.

Czytelny podpis i PESEL przedstawiciela ustawowego/opiekuna faktycznego*

*niepotrzebne skresli¢
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ANKIETA

Zatgcznik nr 2

dotyczaca badania satysfakcji ze sposobu realizacji programu i jakosci udzielonych swiadczen

(badanie anonimowe)

Jak oceniasz swéj poziom satysfakcji z realizacji programu profilaktycznych szczepien dzieci

przeciwko pneumokokom;

poziom wiedzy o oczekiwanych efektach zdrowotnych

1 2

3

4

5 6

bardzo stabo

bardzo wysoko

poziom wiedzy o mozliwych zagrozeniach zwigzanych z wykonaniem szczepienia

1 2

3

4

5 6

bardzo stabo

bardzo wysoko

poziom zadowolenia z uczestnictwa w programie i objecia programem szczepien

1 2

3

4

5 6

bardzo stabo

bardzo wysoko

Czy uwazasz, ze realizacja tego typu programu jest potrzebna?

1 2

5 6

Zdecydowanie nie

Zdecydowanie tak

Czy w przysztosci wzigtbys$ udziat w tego typu programie zdrowotnym

1 2

5 6

Zdecydowanie nie

Zdecydowanie tak
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