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1. Opis problemu zdrowotnego - zakazenia pneumokokowe u
dzieci do lat 5

a) Problem zdrowotny - Streptococcus pneumoniae — inwazyjnos¢
i rozpowszechnienie

Streptococcus  pneumoniae, czyli dwoinka zapalenia pluc popularnie zwana
pneumokokiem jest bakterig tlenowg, gram-dodatnig nalezaca do paciorkowcéw. Bakteria
ta jest najczestszym czynnikiem etiologicznym pozaszpitalnych zakazen uktadu
oddechowego. Pneumokoki moga wywota¢ wiele schorzen takich jak zapalenie zatok,
zapalenie ucha $rodkowego, zapalenie szpiku 1 kosci, zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych, sepsa, zapalenie ptuc.' Najbardziej niepokojacym zjawiskiem dla skutecznej
terapii zakazen pneumokokowych jest pojawienie si¢ szczepow, ktére w ostatnim czasie
zwiekszyty odpornos$¢ na rézne grupy antybiotykéw. Streptococcus pneumoniae jest jedng
z gtéwnych przyczyn umieralnosci szczegdlnie dzieci najmiodszych. Pneumokoki atakujg
najczesciej mate dzieci, ponizej 2 lat, tj. migdzy 2 a 24 miesigcem zycia. Dzieci te, ze
wzgledu na niedojrzaty uktad immunologiczny, sg szczegdlnie narazone na zachorowanie
wywotane pneumokokami, a uczg¢szczanie do ztobka lub przedszkola poteguje to
zagrozenie.”

Drugg grupa szczegdlnie narazong na dziatanie pneumokokdow sa osoby powyzej 65 roku
zycia, z ostabiong odpornoscig, czesto cierpigcy na réznego rodzaju schorzenia.®
Pneumokoki stajg si¢ z roku na rok coraz wigkszym zagrozeniem dla zdrowia cztowieka.
Wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia w roku 2008 pneumokoki odpowiadaty za okoto
476 000 zgonéw (333 000 - 529 000) u dzieci ponizej 5 roku zycia.”

Pneumokoki wywotuja inwazyjng chorob¢ pneumokokowa (IChP). Inwazyjna choroba
pneumokokowa (IChP) ma charakter uogélniony, stanowi zagrozenie zycia i moze mie¢
trudne do leczenia postacie posocznicy, zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych,
inwazyjnego zapalenie ptuc z bakteriemia, zapalenia stawOw, kosci, wsierdzia lub
otrzewnej.’

! http://szczepimy.com.pl/pneumokoki/choroby-i-ich-objawy/

% Bernatowska E., Szczepienia Ochronne, Warszawa 2010

3 http://szczepienia.gis.gov.pl

* http://szczepimy.com.pl/pneumokoki/statystyki/

> Albrecht, P., Patrzatek, M., Kotowska, M., & Radzikowski, A., Kliniczne i praktyczne efekty szczepien koniugowang
szczepionkg pneumokokowa w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej, zapaleniom ptuc i ucha srodkowego u
dzieci w $wietle doswiadczen polskich i Swiatowych. Pediatria Pol, 84 (1), strony 3-12; 2009
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b) Epidemiologia zakazen pneumokokowych na swiecie i w Polsce

Epidemiologia zakazen pneumokokowych w réznych regionach §wiata jest odmienna
1 podlega dynamicznym zmianom w czasie. Z tego tez wzgledu konieczne jest cigglte
monitorowanie inwazyjnych zakazen pneumokokowych. Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO) w oparciu o badania epidemiologiczne oraz ocen¢ skutkOw zwigzanych
z zakazeniem nadata szczepieniom przeciwko pneumokokom najwyzszy priorytet wsrdéd
chor6éb zakaznych, ktérym mozna zapobiegaé poprzez szczepienia. IChP, obok malarii
stanowi najpowazniejsze zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzkosci. WHO zaleca
wszystkim krajom wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom,
kierujac si¢ aktualng sytuacjg epidemiologiczng w danym kralju.6

Europejskie Centrum Zapobiegania 1 Kontroli Choréb (European Centre for Disease
Prevention and Control; ECDC) w swoim raporcie z 2012 roku, dotyczagcym systemu
nadzoru IChP, prowadzonym w 27 krajach europejskich, wykazuje, ze wsrod
potwierdzonych przypadkéw IChP, 49% (n = 10 186) dotyczylo oséb > 65 lat, a 39% (n =
8 049) os6b w wieku 25-64 lat. W latach 2008-2012, systematycznie malata liczba
przypadkéw ponizej pigtego roku zycia, zas trendy zachorowan pozostawaty stabilne we
wszystkich innych grupach wiekowych .” W Stanach Zjednoczonych, jeszcze przed
wprowadzeniem w 2000 r. obowigzkowych szczepieh ochronnych przeciwko
pneumokokom, zapadalno$¢ na inwazyjne choroby pneumokokokowe w 1998 r. wynosita
dla dzieci ponizej 12m.z. — 165,3/100 tys. i dla dzieci od 12 do 23m.z. -202,5/100 tys. Dla
poréwnania te same wspotczynniki dla wszystkich grup wiekowych i 0s6b powyzej 65 r.z.
wynosity odpowiednio 24,1 i 60,5/100 tys. "W kolejnych latach 1999-2000 zapadalno$é
na IChP wynosita dla dzieci miedzy Oa Sm.z. - 73,4/100 tys., migdzy 6 a 11 m.z. -
227,8/100 tys., oraz miedzy 12 a 23 m.z. - 184,2/100 tys.” Wedlug danych z 2007 roku
(w kilka lat po wprowadzeniu szczepien przeciwko pneumokokom) obserwujemy
zdecydowanie nizsza zapadalnos¢ na IChP tj. 40,5/100 tys. (w tym 27,2/100 tys.,
wywotanych serotypem wystepujacym w szczepionce PCV13) dla dzieci <12. m.z. oraz
31,2/100 tys. (w tym 18,4/100 tys. wywotanych serotypem wystepujacym w szczepionce
PCV13) dla dzieci miedzy 12 a 23 m.z."°

W poréwnaniu z sytuacja krajow, ktére prowadzity wzmozone monitorowanie IChP przed
wprowadzeniem szczepien przeciw pneumokokom, wyniki polskich badan wskazuja na
bardzo niska zapadalno$¢ na IChP w Polsce. Nalezy jednak podkresli¢, ze liczba zakazen
w naszym kraju jest bardzo powaznie niedoszacowana. Wptywa na to wiele czynnikéw,
ale przede wszystkim rzadkie wykonywanie posiewow krwi w Polsce, a jesli juz to czesto

® http://parasoldlazycia.org

Tamze
8 Centers for Disease Control and Prevention (CDC), Active Bacterial Core Surveillance (ABCs) Report, Emerging Infections
Program Network (EIP), Streptococcus pneumonia, 1998. W US Department of Health and Human Services, CDC. Atlanta,
GA.; 1998
° Overturf, G. A., Technical Report: Prevention of Pneumococcal Infections, Including the Use of Pneumococcal Conjugate

and Polysaccharide Vaccines and Antibiotic Prophylaxis. Pediatrics, 2000

19 http://parasoldlazycia.org

Strona | 5



L, Program polityki zdrowotnej obejmujacy szczepienia przeciwko zakazeniom pneumokokowym
wsrod dzieci dwuletnich z terenu Miasta [tawy”

dopiero wtedy, gdy antybiotykoterapia pacjenta nie przynosi spodziewanych efektow.
Ponadto, u znacznego odsetka pacjentéw, zakazenie inwazyjne poprzedzone jest
zlokalizowanym zakaZzeniem, np. w obrgbie drég oddechowych, ktére jest leczone
antybiotykami. W obu opisanych sytuacjach posiew materiatu od chorego, w wiekszosci
przypadkéw, nie pozwala na wyhodowanie czynnika etiologicznego zakazenia. Dlatego
w przypadku zakazen pneumokokowych nalezy w obecnej polskiej sytuacji mowic
o wykrywalnosci IChP, a nie o zapadalnosci na IChP. Polska nie jest tu odosobniona;
poniewaz wiele krajow wykazuje niska zapadalnos¢, co jest nastepstwem braku w pelni
sprawnego systemu monitorowania zakazen. "'

Dane Krajowego Os$rodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) dotyczace Inwazyjnej choroby
pneumokokowej w Polsce w 2014 roku pokazuja, ze najwigksza wykrywalnos¢ IChP
wystepuje u dzieci ponizej 2 r.z oraz u dzieci w wieku 2-4 lata. Przedstawione dane
poréwnano do wykrywalnosci w latach 2009-2013, aby pokazaé, ze wykrywalnos¢ IChP
wzrasta. Raport pokazuje réwniez, ze zarowno w grupie wiekowej <2r.z., jak i <5r.z,
widocznie wigksze pokrycie szczepionkowe ma szczepionka PCV13. Jesli chodzi
o dystrybucje serotypéw pneumokokéw odpowiedzialnych za IChP u dzieci <5r.z.,
serotyp 19A znajduje si¢ na 2 miejscu. Ten serotyp bakterii zawiera jedynie szczepionka
PCV13.

6,00

5,61
2009-13 ™ 2014
5,00
4.3
4,00
3,24
2,89
3,00 + 2,54 2,48
2,00 - 1,43
1,221,348 1.30 1,124

1,00 0.530,49 0,480,52

. 0,170'05 ”'130.03 .
0,00 : . e .

<2 2-4 5-9

Wykrywalnos¢ 1IChP/100000

10-14 15-19 20-24 25-44 45-64 65+ ogolem
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Ryc. 1. Wykrywalnos¢ inwazyjnej choroby pneumokokowej w Polsce, 2009-2013 (n=1721) i 2014 (n=555)"

11 .
Tamze
12 Inwazyjna Choroba Pneumokokowi w Polsce w 2014 roku, dane KOROUN, Warszawa 24.03.2016
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PCV10 W PCV13

100 7

Przewidywane pokrycie szczepionkowe (%)

<2r.1. (n=39) <5r.2(n=72) ogofem (n=521)

Ryc. 2. Przewidywane, na podstawie wynikow serotypowania, KOROUN, pokrycie szczepionkowe PCVI10 i
PCV13 u dzieci <2r.z., dzieci <5r.z. i w catej polskiej populacji, 2014"
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Ryc. 3. Dystrybucja serotypéw pneumokokéw odpowiedzialnych za IChP w Polsce, 2014 (n=521)"

13 .
Tamze

14 .
Tamze
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Ryc. 4. Dystrybucja serotypéw pneumokokéw odpowiedzialnych za IChP < 5.r.z., 2014 (n=72)"

Nalezy podkreslic, ze w Polsce liczba zachorowan na choroby wywotane przez
Streptococcus pneumoniae jest zroznicowana w zaleznosci od wojewddztwa. I tak w 2015
roku najwiecej zachorowan odnotowano w wojewddztwie pomorskim i mazowieckim,
najmniej natomiast w wojewddztwie t6dzkim i lubelskim.

Rok Liczba zachorowan w roku w Polsce
2013 539
2014 715
2015 984

Tabela nr 1. Choroba wywotana przez Streptococcus pneumoniae, inwazyjna ogélem
(opracowanie wilasne na podstawie raportu Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego —
Panstwowego Zakladu Higieny Zaktadu Epidemiologii, Choroby Zakazne i Zatrucia w Polsce
w 2015 roku

15 .
Tamze
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Wojewodztwo Liczba zachorowan Zapadalnos$¢ (na 100
w roku tys.)
Dolnoslaskie 66 2,27
Kujawsko-Pomorskie 78 3,74
Lubelskie 15 0,7
Lubuskie 31 3,04
L.odzkie 15 0,6
Matopolskie 48 1,42
Mazowieckie 148 2,77
Opolskie 36 3,60
Podkarpackie 29 1,36
Podlaskie 23 1,93
Pomorskie 168 7,29
Slaskie 88 1,92
Swietokrzyskie 43 3,41
Warminsko-Mazurskie 40 2,77
Wielkopolskie 86 2,48
Zachodniopomorskie 73 4,26

Tabela nr 2. Choroba wywotana przez Streptococcus pneumoniae, inwazyjna w poszczegdlnych
wojewddztwach w 2015 roku (opracowanie wiasne na podstawie raportu Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego — Pafistwowego Zaktadu Higieny Zaktadu Epidemiologii, Choroby Zakazne
1 Zatrucia w Polsce w 2015 roku

¢) Epidemiologia na terenie Miasta Ifawa —dane udostepnione przez
Powiatowy Szpital w Ilawie

Ponizej przedstawiono dane uzyskane ze Szpitala Powiatowego w Itawie wskazujace
liczbe pacjentéw hospitalizowanych tam z powodu zapalenia ptuc, zapalenia ucha
srodkowego, zapalenia oskrzeli oraz innych zakazen nieokreslonych. Hospitalizowani
pacjenci trafiali na Oddzial Pediatryczny (dzieci) oraz Oddzial Chor6b Wewnetrznych
(dorosli). Ze wzgledu, na brak informacji dotyczacych etiologii zakazen mozemy tylko
przypuszczac, ze przynajmniej 1/3 zachorowan spowodowana byta przez pneumokoki..
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Oddziat Calkowita liczba | Pacjenci z J18.9 | J18 H65 JOO | JO6.9 | J20.9
hospitalizowa- objawami
Pediatryczny nych pacjentéw zakazen
pneumokok-
kami
357
2015 1247 8 153 11 12 78 95
28,6%
384
2014 1367 9 172 31 4 77 91
28%
357
2013 1273 3 192 53 10 64 35
28%

Tabela nr 3: Pacjenci hospitalizowani na Oddziale Pediatrycznym (opracowanie wtasne na
podstawie danych uzyskanych z Powiatowego Szpitala w Itawie)

Oddziatl choréb Calkowita liczba J18
wewnetrznych hospitalizowanych
pacjentow
2015 1226 33 2,7%
2014 1219 21 1,7%
2013 1133 28 2.5%

Tabela nr 4: Pacjenci hospitalizowani na oddziale chor6b wewnetrznych (opracowanie wlasne na
podstawie danych Powiatowego Szpitala w Ifawie).

Opis:

J18.9 —zapalenie ptuc nieokreslone

J18 -zapalenie ptuc ogétem

H65 —zapalenie ucha §rodkowego

JOO- zapalenie btony sluzowej nosa

J06.9 —infekcja gérnych drég oddechowych o umiejscowieniu mnogim lub nieokre§lonym

J20.9-nieokreslone zapalenie oskrzeli
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d) Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego
i populacja kwalifikujaca si¢ do wlaczenia do programu

Na dzien 30 czerwca 2016 roku w Itawie byto zameldowanych 32 946 os6b. Przyrost
naturalny w ciaggu 3 ostatnich lat wynosi 1,33 %o.. Wedtug danych meldunkowych od
stycznia 2016 roku do konca czerwca 2016 roku w Itawie urodzito si¢ 142 dzieci. Na
potrzeby programu zaktadamy, ze do kofca roku urodzi si¢ tyle samo dzieci. Do
programu zostang wiaczone wszystkie dzieci urodzone w latach 2014-2016. W programie
nie znajdg si¢ dzieci z grup ryzyka korzystajace ze szczepien refundowanych oraz dzieci
juz zaszczepione.

Rok urodzenia Liczba dzieci

2014 341

2015 289

2016 284(dane szacunkowe)
Razem: 914

Tabela nr 5: Liczba dzieci obj¢tych programem wedtug danych meldunkowych Urzedu Miasta
Itawy na dzien 30 czerwca 2016 roku.

e) Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze
szczegélnym uwzglednieniem gwarantowanych S$wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

W Polsce od marca 2006 r. szczepienia przeciwko pneumokokom wpisane s3 do
Programu Szczepien Ochronnych (PSO), jako zalecane dla wszystkich dzieci ponizej 2
r.z. oraz dzieci w grupie od 2 do 5 r.z. z grup wysokiego ryzyka, w tym dzieci chodzace
do ztobka lub przedszkola. Obecnie Ministerstwo Zdrowia pracuje nad wprowadzeniem
szczepien przeciwko pneumokokom do obowiazkowego kalendarza szczepien.'®

Obowigzkowe 1 refundowane przez panstwo szczepienia przeciwko pneumokokom
obejmujg dzieci do 5 r.z. o podwyzszonym ryzyku zachorowania na IChP, tj.

*Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 31 marca 2016 r. w sprawie Programu Szczepiern Ochronnych na rok
2017
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1) dzieci w wieku od 2 miesigcy do ukonczenia 5. roku zycia:

= z wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego (po urazie lub w wyniku wady
osrodkowego uktadu nerwowego)

o zakazone HIV

. przed planowanym przeszczepieniem lub po przeszczepieniu szpiku,
narzagdow wewngetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu
implantu S§limakowego

2) dzieci w wieku od 2 miesi¢cy do ukonczenia 5. roku zycia:

. z przewlekla chorobg serca

. z chorobg immunologiczno-hematologiczng (w tym matoptytkowoscia
idiopatyczna, sferocytozg wrodzong, ostrg biataczka, chtoniakiem)

. z wrodzonym brakiem $ledziony lub jej dysfunkcja, albo po usunigciu

sledziony

= z przewlekla niewydolnoscia nerek 1nawracajacym  zespotem
nerczycowym

. z zaburzeniami odpornosci pierwotnymi lub w wyniku leczenia
immunosupresyjnego

. chorujace na choroby metaboliczne, w tym na cukrzyce

. chorujace na przewlekte choroby pluc, w tym astme

= 3) dzieci od 2. miesigca zycia do ukonczenia 12. miesigca zycia urodzone
przed ukonczeniem 37. tygodnia ciazy lub z masa urodzeniowa <2500 g .

f) Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Pomimo, ze zakazenia pneumokokowe s3 jedng z gléwnych przyczyn groznych
zachorowan 1 zgonéw wsréd noworodkoéw 1 dzieci mtodszych w Polsce do chwili obecnej
brak jest masowych refundowanych szczepieh przeciwko pneumokokom w
powszechnym kalendarzu szczepien ochronnych. Program ten jest uzupelnieniem
Swiadczen w ramach NFZ. Dla mieszkancow Itawy jest to wazna inicjatywa, gdyz z
poczynionych badan wynika, ze w ciggu ostatnich 3 lat w Powiatowym Szpitalu w Itawie
blisko 28% dzieci hospitalizowanych bylo z powodu zapalenia pluc, zapalenia ucha
srodkowego, zapalenia gérnych drog oddechowych itp. Istotne jest rowniez to, ze objete
programem dwulatki pdjda w wieku 3 lat do przedszkoli juz zaszczepione, co w
znacznym stopniu wptynie na zmniejszenie si¢ zakazen pneumokokowych.

17 .
Tamze
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2. Cele programu

a) Cel glowny

Zwigkszenie odporno$ci populacyjnej na choroby pneumokokowe poprzez przeprowadzenie
skutecznych szczepien przeciwko zakazeniom pneumokokom na terenie Miasta Itawy.

b) Cele szczegotowe: operacyjne i zdrowotne programu

1. Podniesienie $wiadomosci zdrowotnej wsrdd rodzicow dzieci dwuletnich

2. Zmniejszenie zapadalno$ci 1 umieralnosci na inwazyjne choroby
pneumokokowe wsrdd dzieci.

3. Zmniejszenie zapadalnos$ci na nieinwazyjne choroby pneumokokowe wsrdd
dzieci.

4. Zmniejszenie chorobowosci populacji ogélnej dzigki podniesieniu odpornosci
populacyjnej

5. Zmniejszenie ilosci kurséw antybiotykowych ws$réd populacji objetej

programem.

¢) Oczekiwane efekty

1. Objecie programem 100% populacji
2. Spadek liczby 0séb z rozpoznaniem choroby pneumokokowe]
3. 95% spadek czestosci wystepowania IChP u dzieci szczepionych

4. 65% redukcji hospitalizacji spowodowanych potwierdzonym radiologicznie
zapaleniem pluc u dzieci w wieku 0-1 r.z. 1 23 % u dzieci w wieku 2-4 r.z.

5. Ponad 40% redukcji czestoSci wizyt ambulatoryjnych oraz zalecanych
antybiotykoterapii spowodowanych ostrym zapaleniem ucha srodkowego

d) Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom programu

1. Liczba dzieci uczestniczagcych w programie.
2. Odsetek dzieci uczestniczacych w programie.

3. Liczba dzieci zaszczepionych w programie.
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4. Wspoétczynnik zapadalno$ci i umieralnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe.
5. Wspdiczynnik zapadalnos$ci na nieinwazyjne choroby pneumokokowi.
6. Poziom zadowolenia z ustug oséb uczestniczacych w programie.

7. Liczba dzieci hospitalizowanych na oddziale pediatrycznym w Powiatowym
Szpitalu w Itawie z powodu zapalenia ptuc, zapalenia oskrzeli, zapalenia ucha
srodkowego oraz choréb gérnych drég oddechowych..

8. Liczba oséb hospitalizowanych na oddziale internistycznym w Powiatowym
Szpitalu w Itawie z powodu zapalenia ptuc.

3. Adresaci programu

a) Oszacowanie populacji, ktorej wlaczenie do programu jest mozliwe

Populacj¢ docelowa programu stanowig wszystkie dzieci urodzone w latach 2014-2016
zameldowane na terenie Miasta Itawy, ktére nie naleza do grupy ryzyka i nie byly
szczepione wczesnie] szczepionka przeciw zakazeniom pneumokokowym. Na podstawie
danych otrzymanych z punktéw szczepien przy przychodniach medycyny rodzinnej w Itawie
wiemy, ile dzieci zostato zaszczepionych. Z danych meldunkowych Urzgdu Miasta w Itawie
oraz danych szacunkowych wynika, ze dzieci urodzonych w latach 2014-2016
i zameldowanych na terenie Miasta Itawa bedzie 914. (Na podstawie liczby urodzen
odnotowanej 30 czerwca 2016 roku prognozujemy liczb¢ urodzen na 2016 rok.)

Rok Ogodlna liczba dzieci Liczba dzieci Liczba dzieci nie Liczba
urodzenia | urodzonych w danym zaszczepionych zaszczepionych dzieci
roku stanowigca
80%
populacji

2014 341 113 228 182
2015 289 72 217 174
2016 284 dane szacunkowe Brak danych 284 227

Tabela nr 6. Statystyka szczepien przeciw pneumokokom na terenie ltawy (opracowanie wtasne na
podstawie informacji z uzyskanych z Przychodni medycyny rodzinnej Zdrowie 1 Rodzina.

W zatozeniach programu przyjmujemy wszczepialnos¢ na poziomie 80 %.
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b) Tryb zapraszania do programu

Kluczowym zalozeniem programu jest dotarcie do wszystkich 0séb z populacji docelowej i
uzyskanie wysokiej frekwencji. W celu realizacji programu zostanie przeprowadzona
kampania informacyjno-edukacyjna skierowana do rodzicéw dzieci z rocznikow 2014-2016
zachecajaca do aktywnego udziatu w akcji szczepien. Mieszkancy miasta bedg informowani
za posrednictwem lokalnych mediéw, takich jak np. gazety, strony internetowe miasta, strony
internetowe miejskich jednostek budzetowych, lokalne fora internetowe oraz plakaty i ulotki.
Ponadto, podczas zglaszania nowych mieszkancéw gminy do ewidencji ludnosci kazdy rodzic
dziecka kwalifikujacy si¢ do programu z rocznika 2014-2016 otrzyma informacje¢ dotyczaca
programu. W ramach dziatah uzupetniajgcych stosowane beda interwencje takie jak np.
ogtoszenie w trakcie mszy w lokalnych kos$ciotach parafialnych, zostang tez wystane kartki
informacyjne do rodzicéw dzieci dwuletnich.

4. Organizacja programu

a) Czesci sktadowe programu, etapy i dzialania organizacyjne

1. Opracowanie projektu programu
2. Wybor realizatora programu w drodze konkursu ofert

3. Przeprowadzenie akcji promocyjno-informacyjnej o programie (Dotarcie
z informacja o programie do rodzicow dzieci, spetniajacych kryteria
wlaczenia)

4. Rekrutacja dzieci do programu

5. Uzyskanie pisemnej zgody od rodzicoéw/opiekunéw na wudzial dziecka
w programie (zgodnie z Zatacznikiem nr 1)

6. Badanie kwalifikacyjne dzieci przez lekarza pediatre
7. Podanie preparatu szczepionkowego przez wykwalifikowang pielggniarke

8. Ewaluacja programu

b) Planowane interwencje

W ramach programu przewidywane sg nast¢pujace interwencje:
- dziatania informacyjne skierowane przede wszystkim dla rodzicéw dzieci dwuletnich
- wykonanie badania kwalifikacyjnego dzieci

- podanie szczepionki
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W ramach programu dzieci spetniajace kryteria wlaczenia beda szczepione p/pneumokokom
szczepionkg skoniugowang 13 walentnga PCV 13 (zawierajacg 13 serotypow bakterii
Streptococcus pneumoniae. Podanie preparatu nastapi zgodnie z zaleceniami producenta.

¢) Kryteria i sposéb kwalifikacji uczestnikow

Do programu zostang zakwalifikowane dzieci spetniajace nast¢pujace kryteria:
- posiadaja miejsce zamieszkania i zameldowania na terenie miasta [tawy,

- urodzone w latach 2014-2016 (do szczepien w 2016 roku zakwalifikowane zostang dzieci
urodzone w 2014 roku, do szczepien w 2017 roku dzieci urodzone w 2015 roku i do
szczepien w 2018 roku dzieci urodzone w 2016 roku)

- nie szczepione wczesniej szczepionka przeciw pneumokokom

- nie zaliczone do grup ryzyka uprawnionych do bezptatnego szczepienia w ramach
obowigzujacego PSO 2016

d) Zasady udzielania Swiadczen w ramach programu

Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciwko pneumokokom otrzyma kazde
dziecko, ktére zostanie zakwalifikowane do programu po uprzedniej pisemnej zgodzie
rodzicéw oraz kwalifikacyjnym badaniu lekarskim. Jes§li po podaniu szczepionki wystapig
jakiekolwiek odczyny poszczepienne zostang one zgtoszone odpowiednim organom nadzoru.

e) Sposob powiazania dzialan programu ze §wiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze srodkow publicznych

Szczepienia przeciwko pneumokokom finansowane ze Srodkéw Ministerstwa Zdrowia
dostepne sa tylko dla dzieci do 5 r.z., o podwyzszonym ryzyku zachorowania na inwazyjng
chorobg pneumokokowa tj.:

a) dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia:

— po urazie lub z wada osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajacymi z wyciekiem
ptynu mézgowo-rdzeniowego,

— zakazone HIV,

— po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzadéw
wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu slimakowego,

b) dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia chorujace na:

— przewlekte choroby serca,
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—schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym maloptytkowos¢ idiopatyczng, ostrg
biataczke, chtoniaki, sferocytoz¢ wrodzona,

— aspleni¢ wrodzong, dysfunkcje S$ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
Immunosupresyjnym,

— przewlekta niewydolnos¢ nerek i nawracajacy zespot nerczycowy,
— pierwotne zaburzenia odpornosci,

— choroby metaboliczne, w tym cukrzycg,

— przewlekte choroby ptuc, w tym astme,

c) dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 12 miesigca zycia urodzone przed ukonczeniem
37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzenia ponizej 2500 g.

Szczepienia dzieci niespetniajacych ww. kryteriow nie sa finansowane ze $rodkéw
Ministerstwa Zdrowia.

Proponowany program obejmie dzieci od 2 r.z. , ktére nie nalezag do grupy ryzyka
zachorowania na IChP i jest on uzupetnieniem $wiadczen w ramach NFZ.

f) Spodjnosé merytoryczna i organizacyjna

Niniejszy program polityki zdrowotnej dotyczy problemu, ktéry nie jest objety analogicznymi
programami opracowywanymi, wdrazanymi, realizowanymi 1 finansowanymi przez
Narodowy Fundusz Zdrowia oraz ministra wiasciwego do spraw zdrowia, okreslonych w art.
48 Ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. Nie
ma zatem jego odpowiednika w zakresie $§wiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak
podkresli¢, ze jego zakres merytoryczny oraz organizacyjny oparty jest na aktualnych
podstawach naukowych i nie budzi zastrzezen.

g) Sposob zakonczenia udzialu w programie i mozliwosci kontynuacji
otrzymywania Swiadczen zdrowotnych, jezeli istnieja wskazania

Pelne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu szczepienia szczepionkg przeciwko
pneumokokom dzieci dwuletnich.

Zakonczenie udzialu w programie jest mozliwe na kazdym etapie programu na zyczenie
rodzicéw lub opiekunéw dziecka.

Na kazdym etapie programu zaréwno przy zgloszeniu jak i w trakcie rodzice uzyskaja peing
informacj¢ dotyczaca szczepien. Personel przekaze réwniez rodzicom/opiekunom
szczepionych dzieci informacje o sposobie postgpowania w przypadku wystgpienia
ewentualnych objawdéw poszczepiennych.
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h) Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Szczepienie dzieci bedzie przeprowadzone z zachowaniem wszelkich warunkéw,
okreslonych dla prawidlowego szczepienia. W programie beda uzyte szczepionki przeciwko
pneumokokom, zarejestrowane i dopuszczone do obrotu w Polsce, wybrane na podstawie
opinii lekarza specjalisty (konsultanta w zakresie szczepien). Profil bezpieczenstwa
szczepionek bedzie podany na podstawie charakterystyki produktu dostarczonej przez lekarza
specjalist¢ (konsultanta w zakresie szczepien).

Szczepienia kazdorazowo poprzedzone beda badaniem lekarskim
i wykonywane bedzie przez pielegniarki posiadajace stosowne wyksztalcenie i umiejgtnosci.
Lekarz bedzie dostepny przez caty czas trwania szczepienia.

i) Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu
Szczepienia beda realizowane w placowkach podmiotéw medycznych, spelniajacych
warunki wykonywania szczepien ochronnych, 1 tak:

e Szczepienia bedg przeprowadzone przez wyspecjalizowane pielegniarki pod
nadzorem lekarskim.

® Punkt szczepien bgdzie wyposazony w niezbedny sprzet w tym lodowke do
przechowywania szczepionek

j) Dowody skutecznos$ci planowanych dzialan

Opinie ekspertow klinicznych

Stosowanie szczepien ochronnych zalecajg instytucje polskie 1 migdzynarodowe. W Polsce od
marca 2006 r. szczepienia przeciwko pneumokokom wpisane sg do Programu Szczepien
Ochronnych (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.

Pediatryczny Zesp6t Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia
jako najpilniejszg zmiang w kalendarzu szczepien obowigzkowych wskazat szczepienia
przeciw pneumokokom dzieci do 2 roku zycia.'®

Réwniez Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) alarmuje, Ze zakazenia pneumokokowe sa
bardzo niebezpieczne dla matych dzieci i sg jedng z gléwnych przyczyn zachorowalno$ci
i umieralnosci wéréd najmtodszych."

18 Bernatowska E., Szczepienia ochronne, Warszawa 2010, str.64
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Szczepienia przeciwko pneumokokom ze wzgledu na swojg skuteczno$¢ zostaty wiaczone do
narodowego programu szczepien dla dzieci nowonarodzonych w ponad 45 krajach.

Dowody skutecznosci (efektywnos$ci klinicznej) oraz efektywnosci kosztowej

W krajach, w ktérych wprowadzono obowigzkowe szczepienia przeciw pneumokokom
znacznie spadla liczba najciezszych postaci choroby pneumokokowej, takich jak sepsa lub
zapalenie opon mézgowo—rdzeniowych.20 Zmniejszyta si¢ tez zapadalnos¢ na zapalenie
pluc.21 Ponadto zanotowano zmniejszong zachorowalno$¢ na zapalenie ucha.”* Wieloletnie
obserwacje potwierdzity tez tzw. efekt populacyjny: jedno zaszczepione dziecko powoduje
ochron¢ dwodch niezaszczepionych oséb (np.: rodzenstwa, rodzicow czy dziadkéw) ze
wzgledu na ograniczenie nosicielstwa bakterii.”

Skutecznos$¢ szczepien przeciwko pneumokokom— doswiadczenia polskie.

W Kielcach od 2006 r. szczepionka PCV7 szczepione sg wszystkie noworodki w stalym
schemacie 2+1 (1 dawka w 3-4 m.z.,, 2 w 5-6 m.z. 1 3 w 12-13 m.z.) wg modelu szczepien
zalecanego w Polsce przez Pediatryczny Zesp6t Ekspertow ds. Programu Szczepien
Ochronnych” W 2010 r. odnotowano tam znaczny spadek zapadalnosci na zapalenie ptuc
wsrdd dzieci najmtodszych ponizej 2 r.z., ktéry wynosi 82,9%. Na uwage zastuguje réwniez
spadek zapadalnosci na zapalenie pluc ws$réd oséb nieszczepionych powyzej 65 r.z.
043,5%.>

Program jest kontynuowany, co pozwoli na dalszg obserwacj¢ i gromadzenie danych oraz
petniejsza analize w okresie nastgpnych kilku lat.

Informacje nt. podobnych programéw polityki zdrowotnej wykonywanych w gminie
zglaszajacej program lub w innych jednostkach samorzadu terytorialnego

Poza Kielcami, gdzie program podobny funkcjonuje juz od 10 lat szczepienia przeciwko
pneumokokom sg realizowane w blisko 30 programach lokalnych, m.in. w Ptocku, Policach,
Poznaniu, Kaliszu, Jeleniej Goérze, Bogatyni, Krakowie, Bochni, Tarnowie, Lublinie,
Putawach, Chetmie, Rejowcu, Debicy, Kolbuszowej, Brzesku, Bogorii, Polanicy Zdrdj,
Gregbocicach, Dobrym Miescie, Czestochowie, Krakowie.

' WHO. Pneumococcal conjugate vaccine for childhood immunization, position paper. Weekly Epidemiological
Record 2007; 82, 93-104.

%% Centers for disease Control and Prevention. Invasive Pneumococcal Disease in Children 5 year after conjugate
vaccine introduction, 1998-2005, MMWR. 200: 57(No. 6): 144-148

! C. G. Griljalva, Decline in pneumonia admissions after routine childhood immunization with pneumococcal
conjugate vaccine in US, Lancet 2007: 369:1179-86

*2'F. Zhou, Trends in acute otitis media related health care utilization by privately insured young children in US
1997- 2004, Pediatrics. 2008; 121:253-260

23 MMWR 2005: 56: 893-7

24 ..
www.nipip.pl
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5. Koszt realizacji

Sposréd catej populacji 2 latkéw liczacej 914 dzieci, 185 zostalo juz zaszczepionych.
Pozostato 729 dzieci do zaszczepienia. ZalozyliSmy w naszym programie wszczepialno$¢ na
poziomie 80%. Zatem grupa docelowa to 583 dzieci. W przypadku zgloszenia si¢ do
programu 100 % populacji wszystkie dzieci zostang objete programem, a niezbedne Srodki
zabezpieczone. Gmina Miejska Itawa poniesie koszty druku plakatéw, ankiet oraz druk
formularza zgody rodzicéw. Ponadto Gmina Miejska Itawa poniesie koszty reklamy
programu w mediach.

a) Koszty jednostkowe

Koszty jednostkowe:
Koszt szczepienia 1 dziecka (koszt zakupu szczepionki oraz koszt badania i podania
szczepionki)
Sredni koszt zakupu szczepionki - 220 zt brutto
+ koszt dla Realizatorow szczepien w tym edukacja rodzicow ok. 30 zl)
+ koszt promocji poniesiony Gming¢ Miejskg Itawa 5 Zt. = ok. 255 zk /szczepionke

b) Planowane koszty caltkowite:

W tabeli 1. Wymieniono poszczegdlne elementy programu, niezb¢dne do oszacowania kosztu
jednostkowego i catkowitego realizacji programu (100% uczestnictwa w programie)

Liczba Koszt Koszt
Lp. Pozycja kosztorysu jednostek | szczepionki | catkowity
1 Koszt zakupu szczepionki 208 200 71 50 160 zi
) Koszt badania i podania szczepionki 208 30 7k 6 840 7t
3 Koszt akcji promocyjnej UM 28 5 41 1140 zt
4 Calkowity koszt programu na rok 2016 208 255 71 58 140 z1

Tabela nr 7. Planowany kosztorys programu na rok 2016

2016 rok koszt catkowity - 58 140 zt
2017 rok koszt catkowity - 55 335 zt
2018 rok koszt catkowity — 72 420 zt

Calos$¢ kosztow programu na lata 2016-2018 przewidziana na 185.895 zi
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Szczepienia przeciwko pneumokokom w wybranej grupie wiekowej w ramach programu
sfinansowane zostang w catosci z budzetu Miasta Itawy .

¢) Zrédla finansowania, partnerstwo
Program w catosci bedzie sfinansowany z budzetu Miasta Itawy.

d) Argumenty przemawiajace za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobow
jest optymalne

1. Zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumoniae mogg mie¢ szczegélnie ciezki
przebieg u dzieci ponizej 5 1. Z.

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 zapobiegac
poprzez szczepienia

4. Jak wskazujg liczne zalecenia dla tej grupy wiekowej dzieci zapobieganie zakazeniom
pneumokokowym jest jednym z gltéwnych priorytetow prowadzenia interwencji
zdrowotne;j

6. Monitorowanie i ewaluacja

a) Ocena zglaszalnosci do programu

Zgtaszalno$¢ do programu zostanie oceniona na podstawie listy oséb, ktore zakonczyty cykl
szczepien. Podjecie szerokich akcji informacyjnych oraz indywidualnych listownych
zaproszen do uczestnictwa w programie moze wptyna¢ na podniesienie frekwencji do 80%,
co $wiadczytoby o wysokiej efektywnosci programu. Informacja o wysokosci frekwencji
bedzie oszacowana w trakcie trwania programu (proba ponowienia zaproszen w razie niskiej
frekwencji) oraz po zakonczeniu programu na podstawie list uczestnictwa.

b) Ocena jakosci Swiadczen w programie

Gmina Miejska Itawa wyznaczy osobe odpowiedzialng za staly monitoring jakos$ci
swiadczen w programie. Rodzice/opiekunowie dziecka biorgcego udzial w programie beda
mieli mozliwo$¢ wypelnienia ankiety satysfakcji (zgodnie z Zatgcznikiem nr 2), w ktérej beda
mogli wypowiedzie¢ si¢ na temat jakosci, terminowosci §wiadczonych ustug oraz zyczliwosci
personelu. Ocena jakosci udzielanych $wiadczen zostanie przeprowadzona na podstawie
pisemnych uwag zglaszanych do realizatora przez rodzicoOw/opiekunéw dzieci biorgcych
udzial w programie.
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c) Ocena efektywnoS$ci programu

Ocena efektywnos$ci programu bedzie oparta o dane dotyczace zapadalnos$ci na choroby
pneumokokowe. Ponadto bedzie tez monitorowana hospitalizacja na oddziale pediatrycznym i
oddziale chor6b wewnetrznych Szpitala Powiatowego w Itawie pod wzgledem zapadalnosci
na zapalenie ptuc, zapalenie oskrzeli, zapalenie ucha srodkowego itp. Planuje si¢ ewaluacje na
okres co najmniej 3 lat. Dodatkowo (w miar¢ mozliwosci) okresli si¢ liczbg osob
zaszczepionych, u ktérych pojawita si¢ IChP( poda si¢ liczbg os6b hospitalizowanych oraz
koszty ich leczenia).

d) Ocena trwalosci efektéow programu

Program planowany jest na lata 2016 -2018, niemniej przewidziana jest jego kontynuacja w
kolejnych interwatach czasowych (okresy 3-4 lat). Wplyw na to beda miaty przede wszystkim
dostgpnos¢ srodkéw finansowych oraz pozytywna ocena efektywnosci programu prowadzona
na zasadach opisanych w punkcie 6c.
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