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1. Opis problemu zdrowotnego

a. Problem zdrowotny
Streptococcus pneumoniae - zjadliwos$¢ i rozpowszechnienie

Zakazenie pneumokokowi wywolywane jest przez bakterie — pneumokoki, czyli dwoinke
zapalenia phluc (tac. Streptococcus pneumoniae). Dwoinka zapalenia ptuc zostala wykryta po
raz pierwszy przez Ludwika Pasteura pod koniec XIX wieku. Pneumokoki sg najczestsza
przyczyna pozaszpitalnych, bakteryjnych zakazen uktadu oddechowego (zapalenia ucha
srodkowego, zapalenia zatok oraz zaostrzenia przewleklego zapalenia oskrzeli). Sg tez
najczestsza przyczyng poza szpitalnego zapalenia ptuc

Najcigzsza postacia zakazenia pneumokokowego jest tzw. inwazyjna choroba pneumokokowa
(IChP).W pojeciu tym miesci si¢ zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, sepsa (posocznica)
i zapalenie ptuc z bakteriemig. Pneumokoki moga rowniez wywolywac zapalenie spojowek,
zapalenie otrzewnej oraz zapalenie stawow.

Ze wzgledu na odrgbnosci antygenowe wyrdzniono 93 serotypy otoczkowe, ale ta liczba
ciggle si¢ powigksza. Otoczka stanowi jeden z najwazniejszych czynnikéw zjadliwosci
pneumokokéw a przeciwciala przeciwko wielocukrom otoczkowym sg przeciwciatami
ochronnymi. Udziat poszczegodlnych serotypdw w zakazeniach jest zréznicowany miedzy
grupami wiekowymi pacjentow, jednostkami chorobowymi i kontynentami a takze krajami.
[19, 20, 21]

S. pneumoniae s3 najczgstszg przyczyng zachorowalno$ci 1 umieralnosci w skali §wiata
powodujac okoto 3,5 mln zgondéw rocznie, z czego 1 min z powodu zapalenia ptuc.
Do najczestszych choréb inwazyjnych wywotanych przez pneumokoki naleza: zapalenie ptuc
z bakteriemia, sepsa i Zapalenie Opon Mézgowo-Rdzeniowych (ZOMR), okre$lane mianem
inwainwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP). Drobnoustrdj ten odpowiada rowniez
za zakazenia nieinwazyjne. Najczgstsze to ostre zapalenie ucha $rodkowego, zatok,
zaostrzenia w przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc oraz zapalenie spojowek.[22]

W USA, przed wprowadzeniem szczepien, prawie kazde dziecko do 5 r.z. zapadato na Ostre
Zapalenie Ucha Srodkowego (OZUS) wywotane przez pneumokoki. Natomiast w krajach
rozwijajacych si¢ gatunek ten jest najczgstszym czynnikiem etiologicznym zapalen pluc
zarowno u dzieci, jak i dorostych. Smiertelno$¢ w przebiegu sepsy jest podobna
do opisywanej dla pneumokokowego zapalenia opon moézgowo — rdzeniowych (ZOMR)
1 wynosi $rednio 17-25%.[4]

S. Pneumoniae jako czynnik etiologiczny Zapalenia Opon Mdédzgowo-Rdzeniowych (ZOMR)
duzo czgéciej niz inne bakterie wywoluje powazne powiklania i moze odpowiadac¢
za nawrotowe ZOMR. Najwiecej inwazyjnych zachorowan wystepuje w dwoch gtownych
grupach wiekowych, tj. u dzieci do 2 r.z. oraz u 0s6b powyzej 65 r.z. [6]

Dwoinka zapalenia ptuc jest bakterig bardzo szeroko rozpowszechniong. Poziom nosicielstwa
tego drobnoustroju jest niezwykle wysoki 1 wynosi, wedlug ré6znych szacunkéw, 5-10%
u zdrowych dorostych oraz 20-60% u dzieci.[3] Pneumokoki sg cze¢sta (do 60%) przyczyna
bezobjawowego nosicielstwa nosogardtowego, szczegdlnie u matych dzieci. Nosicielstwo nie
wymaga leczenia i wraz z wiekiem ulega zmniejszeniu, zwlaszcza w krajach, ktore
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wprowadzily masowe szczepienia koniugowang szczepionkg przeciw pneumokokom.
Transmisja z czlowieka na czlowieka zachodzi drogg kropelkowa przez kontakt z wydzieling
drog oddechowych. Do zakazen pneumokokowych dochodzi najczesciej zimg, szczegdlnie
przy wspotwystgpowaniu grypy. [3, 24] Od wrze$nia do marca, wraz ze wzrostem
zapadalno$ci na grype oraz infekcje grypopodobne, znacznie cze$ciej odnotowuje si¢
przypadki powiktan pneumokokowych o cigzkim przebiegu. Wigze si¢ to z uszkodzeniem
przez wirusy bton §luzowych, przez ktére bakterie dostajg si¢ do organizmu.[23, 24]

Zakazenie pneumokokami wystepuje we wszystkich grupach wiekowych, ale szczegodlnie
narazone sg mate dzieci ponizej 2 r.z. i osoby doroste powyzej 65 r.z. [3, 23, 24] Ponadto, na
zakazenie pneumokokami sg podatne osoby z wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami
odporno$ci humoralnej, chorzy na AIDS, osoby z brakiem $ledziony lub jej niewydolnoscia,
dzieci z implantami slimakowymi oraz dzieci uczeszczajace do ztobka/przedszkola.

Zakazenia wywolane przez Streptococcus pneumoniae wystepuja powszechnie na calym
$wiecie 1 czgsto majg cigzki przebieg. U dorostych zakazenie najcze¢$ciej przebiega w postaci
pneumokokowego zapalenia pluc, ktore nawet w 25% przypadkéw moze si¢ zakonczyc
zgonem. Zgodnie z danymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), kazdego roku na
zakazenia wywolane przez pneumokoki umiera 1,6 mln osob. Leczenie tych zakazen utrudnia
narastajgca oporno$¢ pneumokokdw na antybiotyki.

W populacji dorostych szczegoélnie narazona na zakazenia jest populacja ludzi starszych
(po 65 roku zycia), u ktorych réwniez stwierdza si¢ deficyty odpornosci oraz dorostych
1 dzieci cierpigcych na choroby przewlekte (tj. cukrzyce, choroby sercowo-naczyniowe,
choroby uktadu oddechowego, w tym astme lub zaburzenia immunologiczne). [4] W$rod osob
dorostych ponizej 65 roku zycia chorujacych przewlekle odnotowuje si¢ pig¢ razy wyzsza
zapadalno$¢ na inwazyjne choroby pneumokokowe, w poréwnaniu z grupg zdrowych
dorostych. Rowniez picie alkoholu oraz palenie tytoniu podnosza ryzyko cigzkiego przebiegu
zakazen pneumokokowych.[3]

b. Epidemiologia

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) umiescita infekcje pneumokokowe, obok malarii,
na pierwszym miejscu listy choréb zakaznych, ktérych zwalczaniu oraz zapobieganiu nalezy
nada¢ najwyzszy priorytet. Zakazenia dwoinka zapalenia ptuc wystgpuja we wszystkich
regionach $§wiata, jednak najczeSciej w krajach rozwijajacych sie, ze wzgledu
na niezadowalajace warunki higieniczne, ubdstwo i brak dostepu do nowoczesnej medycyny,
szczepionek, antybiotykow. Niebezpieczenstwo dla zdrowia i zycia ze strony pneumokokow
wynika miedzy innymi z ich wyjatkowej zjadliwos$ci, powszechnosci ich wystgpowania,
a takze rosngcych w ostatnich dekadach: zapadalno$ci na choroby pneumokokowe oraz
opornosci bakterii na antybiotyki. [6]

Zakazenia pneumokokowe najczgsciej przybieraja posta¢ bezobjawowa, badz posta¢ infekcji
gérnych drog oddechowych. Po przechorowaniu infekcji wywotanej okre§lonym serotypem
pneumokoka uzyskuje si¢ wieloletnia odporno$¢. Poziom nosicielstwa pneumokokow jest
wysoki 1 waha si¢ od 5-10% u zdrowych dorostych do 20-40% u zdrowych dzieci. Bakterie te
bytuja najczesciej] w jamie nosowej i gardle. Do infekcji dochodzi droga kropelkowa lub
poprzez kontakt bezposredni. Nie u kazdego nosiciela wystepuja objawy chorobowe.
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Pneumokoki mogg jednak zaatakowac nosiciela z opdznieniem, w momencie oslabienia
uktadu odporno$ciowego, np. po przejsciu lub w trakcie grypy. Bezobjawowi nosiciele
zarazaja rowniez osoby ze swojego otoczenia. Pneumokoki s3 powaznym czynnikiem
wywotujacym bakteryjne zapalenie ptuc u dorostych [7], ktore w 5 -10% przypadkow konczy
si¢ $miercig [8].

Szacuje si¢, ze te bakterie odpowiedzialne sg tez za 50% bakteryjnych zapalen opon
moézgowo-rdzeniowych w tej grupie osob (u dorostych), ze $miertelnoscia wynoszaca 30%,
a nawet 80% w populacji os6b w wieku podesziym. [9]

Pneumokoki odpowiadajg za okoto 35% przypadkow pozaszpitalnego zapalenia ptuc 1 50%
przypadkéw szpitalnego zapalenia ptuc u dorostych. Czynnik ryzykastanowia przewlekte
choroby ptuc oraz infekcje grypowe. Okoto 25—-30% przypadkoéw zapalenia ptuc przebiega
z bakteriemig. [9]

Grupy 0s6b szczeg6lnie narazonych na choroby wywotane przez pneumokoki to:

e 0soby po 65 roku zycia,

e o0soby cierpigce na choroby przewlekte m.in.: uktadu oddechowego, sercowo-
naczyniowego i cukrzyce,

e palacze,

e mate dzieci.

Przebieg chorob pneumokokowych u pacjentow z ww. grup jest ciezszy, poniewaz ich uktad
odpornosciowy jest ostabiony, badz nie w peini wyksztalcony.

W grupie oso6b dorostych zaréwno zapadalnos$¢ jak i1 $miertelno$¢ z powodu inwazyjnej
choroby pneumokokowej ro$nie wraz z wiekiem. Smiertelno$¢ w grupie oséb po 65 roku
zycia jest ponad pieciokrotnie wyzsza niz w grupie osob w wieku 35-49 lat.

e  Wedlug danych WHO zapadalno$¢ na choroby pneumokokowe wsrdd dzieci ponizej
5 r.z. zréznicowana jest pod wzgledem kraju i regionu §wiata i wystepuje na poziomie
od 188 do 6387/100 tys. ludnosci [11]Najwyzsza zapadalno$¢ wystepuje w krajach
Afryki ($rednio — 3627/100 tys.), a najnizsza w Europie ($rednio 504/100 tys.) [11]

e Umieralno$¢ 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.).
[11]

Dane dla Wojewoédztwa Kujawsko-Pomorskiego:

Liczba zachorowan ogotem wywotanych przez Streptococcus pneumoniae w roku 2013
w wojewodztwie kujawsko-pomorskim wynosita 30, zapadalnos$¢ 1,43/100 tys. ludnosci
(Polska 1,42/100 tys. ludnosci), w tym zapalenie opon mozgowych i/lub moézgu: 11,
zapadalnos¢ 0,53/100 tys. ludnosci (Polska 0,38/100tys.), posocznica: 19, zapadalnos¢
—0,91/100 tys. ludnosci (Polska — 0,89). [12]

Zapadalno$¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowa — zapalenie opon moédzgowych i mozgu
w Polsce w roku 2013 wynosita 0,49/100 tys. i byta wyzsza niz w roku 2012 o0 0,11/ 100 tys.
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Najwyzszg zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie todzkim (0,75/100 tys.) 1 warminsko -
mazurskim (0,69/100 tys.). Najnizsza zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie podlaskim
(0,25/100 tys.) 1 podkarpackim (0,28/100 tys.).

Dane dla Polski

Zapadalno$¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowsa ogotem w Polsce w roku 2013 wynosita
1,42/100 tys. ludnosci 1 byla wyzsza niz w roku 2012 o 0,28/100 tys. Najwyzsza zapadalnos¢
odnotowano w wojewodztwie pomorskim (3,71/100 tys.), mazowieckim (2,19/100 tys.)
i opolskim (2,09/100 tys.). Najnizszg zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie
swietokrzyskim (0,63/100 tys.) i lubuskim (0,68/100 tys.).

e W 2013 r. na inwazyjng chorobe pneumokokowa — zapalenie opon modzgowych
i/lub moézgu zachorowato 111 mezczyzn, w tym 64 zamieszkalych w miescie
179 kobiet, w tym 56 zamieszkatych w miescie.

e Zapadalno$¢ na inwazyjng chorob¢ pneumokokowa — zapalenie opon moézgowych
i/lub moézgu w 2013 roku byto wyzsze w miescie (0,52/100 tys.) niz na wsi (0,46/100
tys.). Czesciej chorowali mezczyzni (0,60/100 tys.) niz kobiety (0,40/100 tys.).
W grupie osob dorostych zachorowania najczgsciej dotyczyty osob w grupie wiekowe;j
65-74 lata (0,91/100 tys.).

e W grupie osob, ktore zachorowaty na inwazyjng chorobe pneumokokowg — zapalenie
opon moézgowych i/lub moézgu w roku 2013 az 14,2% stanowily osoby w grupie
wiekowe] 65-74 lata. W grupie kobiet zamieszkujacych tereny wiejskie, ktore
zachorowaly - az 30,4% stanowity kobiety w wieku 65-74 lata.

e W 2013 r. najwyzszy odsetek zachorowan odnotowano w Polsce w miesigcu marcu
1 styczniu. Najczgsciej chorowali mieszkancy miast liczacych 20-49 tys.
mieszkancow.

e Zapadalno$¢ na inwazyjng chorob¢ pneumokokowa — posocznice w Polsce w roku
2013 wynosita 0,89/100 tys. ludnosci 1 byta wyzsza niz w roku 2012 o 0,22/100 tys.
ludnosci. Najwyzsza zapadalno$¢ odnotowano w wojewodztwie pomorskim (3,36/100
tys. ludno$ci), mazowieckim (1,70/100 tys. ludnosci) i1 zachodniopomorskim
(1,16/100 tys. ludno$ci). Najnizsza zapadalno$¢ odnotowano w wojewodztwie
podlaskim (0,25/100 tys. ludnosci) 1 t6dzkim (0,28/ 100 tys. ludnosci).

e Zapadalno$¢ na inwazyjng chorob¢ pneumokokowa opisang jako ,,inna okreslona
1 nieokreslona” w Polsce w roku 2013 wynosita 0,35/100 tys. ludnos$ci i byta wyzsza
niz w roku 2012 o 0,01/100 tys. ludnosci. Najwyzsza zapadalno$¢ odnotowano
w wojewddztwie mazowieckim (0,83/100 tys.). Najnizsza zapadalno$¢ odnotowano
w wojewoddztwie lubelskim (0,05/100 tys.) i lubuskim (0,20/100 tys.).

e Zakres populacji objetych szczepieniami wg charakterystyk produktu leczniczego
(ChPL) ré6zni si¢ od zalecen zardwno dla szczepien obowigzkowych jak i zalecanych
przez Ministerstwo Zdrowia. Wynika to m. in. ze zmian rejestracyjnych niektérych
szczepionek wprowadzanych w ciggu roku, po ogloszeniu Programu Szczepien
Ochronnych na dany rok.
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c. Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja kwalifikujaca sie
do wtaczenia do programu

Wg danych Giownego Urzgdu Statystycznego - w dniu 31 grudnia 2013 roku na obszarze
17.972 km? wojewodztwa kujawsko-pomorskiego (5,7% ogdlnej powierzchni Polski)
zamieszkiwato 2 092 564 oséb (5,4% ludnosci Polski). Zaréwno pod wzgledem liczby
ludnosci jak i powierzchni wojewodztwo kujawsko-pomorskie zajmuje 10 miejsce w Polsce.
37,1% ludno$ci zamieszkiwato w czterech najwigkszych miastach regionu: Bydgoszczy
(17,2%), Toruniu (9,7%), Wtoctawku (5,5%) 1 Grudziadzu (4,7%). Na koniec 2013 roku
w strukturze wiekowej ludno$ci wojewddztwa odsetek osob w wieku 65 1 wigcej lat wynidst
17,8%. Z powodu przewleklego niezytu oskrzeli 1 dychawicy oskrzelowej leczonych byto
14351 os6b w wieku powyzej 65 lat.

Szczepienia moga wykonywaé wszystkie podmioty lecznicze posiadajace gabinet
szczepien/gabinet zabiegowy oraz ktore przystgpia do konkursu i podpiszg umowe na
realizacje Programu (zostang wylonione w konkursie).

Do programu zostang zaproszone osoby w wieku powyzej 65 lat, zameldowane na terenie
wojewodztwa kujawsko-pomorskiego, ktore nie byly szczepione szczepionka przeciwko
pneumokokom i nalezg do grupy ryzyka — osoby leczace si¢ z powodu przewlektego niezytu
oskrzeli 1 astmy oskrzelowe;.

d. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegdlnym
uwzglednieniem gwarantowanych sSwiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych

W Polsce od marca 2008 roku szczepienia przeciwko pneumokokom wpisane byly do
Programu Szczepien Ochronnych (PSO), jako zalecane dla wszystkich dzieci ponizej 2 r.z.
oraz dzieci w grupie 2 - 5 r.z. z grup wysokiego ryzyka, w tym dzieci chodzace do ztobka lub
przedszkola. [13]

Od pazdziernika 2008 r. szczepionka przeciwko pneumokokom znajdowata si¢
w obowigzkowym Programie Szczepien Ochronnych dla dzieci do 5 r.z., o podwyzszonym
ryzyku zachorowania na inwazyjna chorob¢ pneumokokowa (IChP) (Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2008 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie wykazu
obowigzkowych szczepien ochronnych oraz zasad przeprowadzania i dokumentacji szczepien
Dz. U. 22008 r. Nr 122, poz. 795) .

Szczepienia obowigzkowe 0sdb narazonych w sposdb szczegdlny na zakazenie
(stan na 20167r.)

Szczepienia przeciwko inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae obejmowala:

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

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

— przewlekle choroby serca,

— schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym maloplytkowos¢
idiopatyczna, ostra biataczke, chtoniaki, sferocytoz¢ wrodzona,

— aspleni¢ wrodzona, dysfunkcj¢ Sledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

— przewlekla niewydolno$¢ nerek i nawracajacy zespot nerczycowy,

— pierwotne zaburzenia odpornosci,

— choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

— przewlekle choroby ptuc, w tym astme,

— dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 12 miesigca zycia urodzone przed

ukonczeniem 37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzeniowa ponizej
2500 g.

Szczepienia zalecane

Szczepienia przeciwko Inwazyjnym Zakazeniom Streptococcus pneumoniae — domig$niowo
lub podskdrnie; dawkowanie i cykl szczepienh wedlug wskazan producenta szczepionki.

1. Szczepionki skoniugowane:

a. szczepionka 13 1 10 — walentna — dzieciom od 6 tygodnia zycia do 5 roku
zycia, ktore nie sg objete szczepieniami obowigzkowymi; stosowac zgodnie
z charakterystyka produktu leczniczego;

b. szczepionka 13-walentna — od 6 tygodnia zycia; stosowaé zgodnie
z charakterystyka produktu leczniczego.

2. Szczepionki polisacharydowe — od 2 roku zycia; stosowa¢ zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2016 r. zmieniajace rozporzadzenie w
sprawie wykazu obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1815)
wprowadzilo obowigzkowe szczepienia populacyjne przeciw inwazyjnym zakazeniom
Streptococcus pneumoniae dla nowonarodzonej populacji dzieci od 2 miesigca zycia do
ukonczenia 19 roku zycia. Zgodnie z paragrafem § 3 pkt 4 tego rozporzadzenia szczepienia
przeciw pneumokokom stosuje si¢ do dzieci urodzonych po dniu 31.12.2016 r. Zapisy ww.
rozporzadzenia nalezy interpretowa¢ w pofaczeniu z zapisami w programie Szczepien
Ochronnych.
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Obowigzek szczepienia przeciw pneumokokom obejmuje wigc dzieci urodzone po 31 grudnia
2016 roku. W przypadku niezrealizowanych zgodnie z terminem szczepien podlegaja one
temu obowigzkowi do ukonczenia 19. roku zycia

W 2022 roku w ramach powszechnych, obowigzkowych szczepien przeciw pneumokokom
bezptatnie dostgpna jest szczepionka 10-walentna (Synflorix).

Szczepionka 10-walentna (Synflorix) bezptatnie dostgpna jest:

e w o0golnej populacji dzieci
o dla dzieci urodzonych przedwczesnie, ale w >27. tygodniu cigzy
e w populacji dzieci z grup ryzyka inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP).

Szczepionka 13-walentna (Prevenar-13) bezptatnie dostepna jest:

e dla dzieci urodzonych przedwczesnie, ale ponizej 26 tygodnia cigzy,

e do kontynuacji rozpoczgtych schematoéw szczepien obowigzkowych w 2021 r. w
ramach PSO u dzieci urodzonych po 2016 roku, wymagajacych zakonczenia schematu
3+1.

W sytuacjach, kiedy obowigzkowe szczepienia przeciw pneumokokom realizowane sg
preparatem 13-walentnym (Prevenar-13), koszt zakupu preparatu ponosi rodzic/opiekun
dziecka.

Obowigzkowe szczepienia przeciw pneumokokom w populacji ogdlnej dzieci sg realizowane
w schemacie 2+1, ktory obejmuje podanie dwoch dawek szczepienia podstawowego
(podawanego w odstepach 8 tygodniowych) w 1 roku zycia oraz trzeciej dawki uzupeltniajacej
podanej w 2 roku zycia (co najmniej po uptywie 6 miesigcy od 2 dawki szczepienia
podstawowego).

Obowigzkowe szczepienia przeciw pneumokokom w grupach ryzyka (dzieci z zakazeniem
HIV, niedokrwisto$cig sierpowatokrwinkowa (SCD), z zaburzeniami czynnosci $ledziony, z
zaburzeniami odpornos$ci) sg realizowane w schemacie 3+1, ktéry obejmuje podanie trzech
dawek szczepienia podstawowego oddawanych w odstepie 1 miesigca w pierwszym roku
zycia oraz czwartej dawki uzupetniajacej podanej w 2 roku zycia.

Szczepienia dzieci urodzonych przedwczesnie (<37 tygodnia cigzy) sa realizowane w
schemacie 3+1.

W 2022 r. nie przewidywano szczepien przeciw pneumokokom w grupach ryzyka, w
rozumieniu grup okreslonych Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych z dnia 18 sierpnia 2011 r. (Dz. U. z 2011 r. Nr. 182, poz. 1086).

Na liscie lekow refundowanych od 1 stycznia 2022 roku znalazta si¢ 13-walentna szczepionka
przeciw pneumokokom — preparat Prevenar 13. Pacjenci w wieku >65 lat ze zwigkszonym
(umiarkowanym lub duzym) ryzykiem choroby pneumokokowej moga kupi¢ preparat za 50%
odptatnoscig. Refundacja jest dedykowana osobom w wieku powyzej 65 lat w nastepujacych
grupach pacjentow ze zwigkszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby
pneumokokowej z:
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o przewlekla chorobg serca,

o przewlekla chorobg watroby,

o przewlekla chorobg ptuc,

o cukrzyca,

e implantem §limakowym,

e wyciekiem pltynu mézgowo-rdzeniowego,

e wrodzong lub nabytg asplenia,

o niedokrwisto$cig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami,
o przewlekla niewydolnoscig nerek,

e wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
e uogoblniong chorobg nowotworowa,

e zakazeniem wirusem HIV,

e chorobg Hodgkina,

e jatrogenng immunosupresja,

o Dbiataczka,

e szpiczakiem mnogim,

e przeszczepem narzadu litego.

Refundacja dotyczy 50%. Doptlata pacjenta obejmuje kwote 138,25 zI. Refundacja bedzie
obowigzywata przez najblizsze dwa lata (2022-2023).

e. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

1.

Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015 opublikowany przez Ministerstwo
Zdrowia z dn. 15 maja 2007 roku okresla w Celu strategicznym nr 7 priorytet
w zakresie zapobiegania chorobom zakaznym 1 zakazeniom, polegajacy
na zmniejszeniu zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiegac
przez szczepienia. [13]
Ministerstwo w drodze Rozporzadzenia z dnia 12 sierpnia 2009 roku okreslito
aktualne priorytety zdrowotne dotyczace podejmowania decyzji o podejmowaniu
dziatan 1 finansowaniu §wiadczen medycznych. W zakresie dzialan MZ zostaly
uwzglednione szczepienia i zapobieganie chorobom zakaZznym poprzez:

— zwigkszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom,

w szczegdlnosci poprzez szczepienia ochronne. [14]

Badania obserwacyjne wskazuja na istnienie zalezno$ci migdzy zwigkszong
zapadalnos$cig 1 umieralnosciga z powodu zakazen pneumokokowych a wiekiem
chorego. U o0s6b dorostych pneumokoki wywoluja przede wszystkim cigzkie
zapalenia pluc oraz zakazenia inwazyjne, zdefiniowane jako izolacja
S. pneumoniae w prawidtowo jatowych tkankach lub ptynach ustrojowych.
Czesto$¢ zgondw w tych przypadkach jest duza 1 wynosi od 20% u chorych
w wieku 65 lat do nawet 40% u os6b w wieku 85 lat. [12] Liczba zachorowan
ogotem  wywolanych  przez Streptococcus  pneumoniae w 2012 roku
w wojewddztwie kujawsko-pomorskim wynosita 32, zapadalno$¢ 1,53/100 tys.
ludnoséci (Polska 1,13), w tym zapalenie opon moézgowych i/lub mézgu — 5,
zapadalnos¢ 0,24/100 tys. (Polska 0,38), posocznica — 22, zapadalnos¢ — 1,05/100
tys. (Polska — 0,66). W Polsce rzadko dochodzi do zidentyfikowania czynnika
etiologicznego
w przypadku bakteryjnych zakazen ptuc u dorostych. [12]
W Polsce brak jest masowych refundowanych szczepien przeciwko pneumokokom
w powszechnym kalendarzu szczepien ochronnych (obowigzkowe sg jedynie dla

10
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wybranych grup ryzyka dzieci, pozostaty grupy chorych objete sg szczepieniami
zalecanymi lecz nie sg one finansowane w ramach $rodkow publicznych).

5. Potencjalnie, co potwierdzaja odnalezione badania 1 opracowania wtorne mozliwe
jest jak w populacji dzieci przyczynienie si¢ do:

— ponad 95% redukcji zapadalno$ci na IChP u dzieci do 2 r.z. ,

—  65% redukcji hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc u dzieci do 1 r.z.,

— ponad 40% zmniejszenia czgstosci wystgpowania zapalen pluc leczonych
ambulatoryjnie,

— ponad 40% redukcji liczby wizyt ambulatoryjnych i kurséw antybiotykowych
z powodu OZUS (ostre zapalenie ucha srodkowego) u dzieci do 2 r.z. [18],

— redukcji zachorowalno$ci na IChP w$rod mtodszego i starszego rodzenstwa.

6. Podobnie WHO zaleca wprowadzenie skoniugowanej szczepionki przeciwko
pneumokokom do narodowych programéw szczepien ochronnych, jako dziatanie
priorytetowe we wszystkich krajach [16]. PCV7 wlaczono do narodowych
programow szczepien ochronnych w ponad 45 panstwach [17].

2. Cele programu

a. Cel gtéwny
Celem programu jest:

Zmniejszenie liczby infekcji (zapadalno$ci na zakazenia pneumokokowe) i1 powiklan
po zakazeniu pneumokokowym wsrdd oséb po 65 r.z. chorych na przewlekty niezyt oskrzeli
1 astme oskrzelowa o 30%.

b. Cele szczegétowe
Cele szczegbdtowe realizowane w programie to:

— zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu chorob wywotanych przez
pneumokoki,

— poprawa stanu zdrowia osob dorostych chorych na przewlekly niezyt oskrzeli
1 astm¢ oskrzelowa zamieszkalych na terenie wojewodztwa kujawsko-
pomorskiego poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko
pneumokokom.

— zmniejszenie czgstosci zapalenia ptuc u 0sob zaszczepionych w okresie roku,

— zmniejszenie ryzyka zachorowania na IChP u oséb szczepionych,

— redukcja nosicielstwa 1 zmniejszenie zachorowan na infekcje pneumokokowe,

— zwigkszenie liczby pacjentow stosujgcych szczepienia przeciw pneumokokom —
objecie co najmniej 50% populacji docelowej w pierwszym roku programu i 50%
w drugim roku programu,

— zwigkszenie $wiadomosci zdrowotnej wérdd pacjentéw z grup ryzyka oraz ogédtu
lokalnej spotecznosci jesli akcja edukacyjna bedzie zaprojektowana w taki sposob,
ze komunikaty dotrg do ogotu obywateli,

11
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zwiekszenie wiedzy  personelu medycznego dotyczacej zakazen
pneumokokowych,

stworzenie mig¢dzy poszczegdlnymi szczeblami systemu sieci wspOlpracy przy
udzielaniu opieki medycznej pacjentom z grup ryzyka.

c. Oczekiwane efekty

Szczepienia p/pneumokokom przyczyniajg si¢ do:

30% redukcji zapadalnosci na IChP u os6b powyzej 65 r.z., 20% w grupie osob
w wieku 40-64 lat oraz 41% w grupie 0osob w wieku 20-39 r.z.

45% redukeji kosztow zwigzanych z diagnostyka 1 leczeniem zapalenia ptuc oraz
32% redukcja kosztow leczenia ostrego stanu zapalnego ucha srodkowego.

W ramach programu oczekiwane sg nastepujace rezultaty:

50% zaszczepionych 0osob w wybranej grupie ryzyka,

objecie edukacyjng kampaniag spoteczng catej populacji, bez wzgledu
na przynalezno$¢ do grup ryzyka

przeprowadzenie warsztatow edukacyjnych dla okoto 30% pielegniarek
pracujacych w POZ

przeprowadzenie warsztatoéw edukacyjnych dla okoto 25% lekarzy z POZ.

d. Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu

1. Kryteria gléwne:

wspolczynniki zachorowan na infekcje pneumokokowe — zachorowalnosci
pacjentow uczestniczacych w programie w stosunku do populacji ogolnej (metody
statystyczne — pordwnanie danych dostgepnych z analiz dotyczacych populacji
ogolnej mieszkancow wojewodztwa i1 kraju z wynikami analiz przeprowadzonych
wsrod uczestnikOw programu),

wspolczynniki  hospitalizacji  dorostych z powodu choréb wywolanych
pneumokokami,

wspolczynniki chorobowosci ogdlnej.

2. Kryteria dodatkowe:

— liczba uczestniczacych pacjentéow i innych adresatow w poszczegdlnych modutach
programu (szczepienia; edukacja),

— liczba pacjentow wilaczonych do programu w stosunku do pierwotnych zalozen —
kryterium minimum — 50% zaktadanej liczby,

— podniesienie $wiadomosci pacjentow na temat roli szczepien w profilaktyce chorob
zakaznych (metody ankietowe — pordéwnanie z populacja ogdélng oraz przed
interwencjg),

— liczba lekarzy POZ wilaczonych do realizacji programu,

— liczba pielegniarek wiaczona do realizacji programu.

12
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3. Adresaci programu (populacja programu)

a. Oszacowanie populacji, ktérej wigczenie do programu jest mozliwe

mieszkancy wojewodztwa — poprzez dzialania medialne, nakierowane gltownie
na pacjentow z grupy ryzyka.

pacjenci z grupy ryzyka do przeprowadzenia szczepien: do programu zostang
zaproszone osoby w wieku powyzej 65 r.z. zamieszkate na terenie wojewodztwa
kujawsko-pomorskiego, ktére nie byly szczepione szczepionka przeciwko
pneumokokom 1 znajduja si¢ w grupie ryzyka — osoby leczone z powodu
przewlektego niezytu oskrzeli 1 dychawicy oskrzelowej. Pacjent zgtaszajacy si¢ na
szczepienie zobowigzany bedzie do przedstawienia zaswiadczenia lekarskiego
potwierdzajacego przynaleznos$¢ do grupy ryzyka. Przewiduje si¢ zaszczepienie
2 166 chorych z wybranej grupy ryzyka osob w 2023 r.

lekarze 1 pielegniarki POZ (opcjonalnie mozliwe jest tez wigczenie w edukacje
personelu medycznego - lekarze i pielegniarki oddzialow specjalistycznych).

Tabela 1. Populacja

Populacja

Liczba oséb Liczba 0s6b leczonych z | Liczba 0s6b zaplanowana

Powiaty Liczba os6b w wieku powodu przewleklego do szczepienia w 2023 1.
w populacji oWviel niezytu oskrzeli i (na podstawie deklaracji)
0golnej p 6‘;V}l]atj dychawicy oskrzelowej w
(2013 1.) (2013 1) wieku powyzej 65 lat
’ (2013 1)
Woj. kujawsko -pomorskie 2092564 294325 14351 2 166
Aleksandrowski 55915 8396 410 190
Brodnicki 78102 9688 474 80
Bydgoski 110565 12096 592 200
Chetminski 52610 6595 322 10
Golubsko —dobrzynski 45480 5864 286 20
Grudziadzki 40135 4712 230 30
Inowroctawski 163682 23130 1132 170
Lipnowski 67231 8434 413 0
Mogilenski 46590 6282 308 40
Nakielski 86969 10427 511 30
Radziejowski 41646 6229 305 0
Rypinski 44723 6181 303 70
Sepolenski 41636 5381 264 20
Swiecki 99839 12387 607 60
Torunski 100972 10587 519 0
Tucholski 48283 5893 289 180
Wabrzeski 35034 4713 231 81
Wioctawski 86920 12168 596 25
Zninski 70792 9279 455 125
Bydgoszcz 359428 61824 3029 560
Grudziadz 97676 15008 735 50
Torun 203447 30962 1517 125
Wioctawek 114885 18159 890 100
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Tabela 2. Liczba 0s6b w wieku powyzej 65 r.z. leczonych z powodu przewlektego niezytu oskrzeli i dychawicy
oskrzelowej ogolem, zglaszalnos¢ do programu oraz kryteria wiaczenia w 2023 r.

Zglaszalnos¢ do
Wojewodztwo Ogotem Kryteria wtaczenia do programu
programu
1. Wiek

2. Osoby zameldowane na terenie powiatu/gminy

24 506 8,8% 2 166 bedacego Partnerem programu

kujawsko-pomorskie (2021 1)

3. Grupa ryzyka — pacjenci leczeni z powodu
przewleklego niezytu oskrzeli i dychawicy oskrzelowe;j

b. Tryb zapraszania do programu

Nabor do programu prowadzony bedzie przez lekarzy POZ oraz lekarzy poradni
pulmonologicznych a takze poprzez informacje prasowe, plakaty i1 ulotki dystrybuowane
przez jednostki samorzadu terytorialnego uczestniczace w programie.

4. Organizacja programu

a. Czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne

Do osiggnigcia zaloZonych efektow realizacji programu celowym jest zaangaiowanie jak
najwigkszej liczby jednostek samorzqdu terytorialnego.

Organizacja programu jest wieloetapowa 1 wielopoziomowa. Nalezy ja rozpatrywac
z perspektywy jednego wiodacego osrodka realizujgcego gldwne zadania oraz os$rodkow
wspoOtpracujacych.

» Etap przygotowawczy (0—4 miesigc realizacji programu)

1. Zawigzanie koalicji na rzecz realizacji programu zdrowotnego na poziomie
wojewodzkim — deklaracja przystapienia do realizacji programu wiladz
poszczegbdlnych szczebli samorzadu terytorialnego. Zaangazowanie konsultantow
wojewodzkich ds. pulmonologii, endokrynologii, immunologii klinicznej, chordb
zakaznych, konsultanta ds. pielegniarstwa, a takze przedstawicieli OIL, OIPiP,
SANEPIDU oraz $rodowisk medycznych. Dostarczenie aktualnych informacji
o mozliwosci realizacji szczepien w poszczegdlnych osrodkach. Opracowanie
systemOw komunikacji mi¢dzy osrodkami na poszczegélnych szczeblach. Akceptacja
dokumentow przedstawionych przez osrodek koordynujacy po przeprowadzonym
postepowaniu konkursowym.

2. Wybor w drodze procedury konkursowej gléwnego osrodka koordynujacego
realizacj¢ programu na poziomie wojewodzkim — posiadajagcego niezbedne
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doswiadczenie w realizacji programéw profilaktycznych 1 terapeutycznych.
Opracowanie szczegdtowego procesu wspolpracy migdzy zaangazowanymi
osrodkami. Opracowanie materiatow edukacjach dla wszystkich interesariuszy oraz
przygotowanie  kampanii  spotecznej.  Opracowanie  termindw  realizacji
poszczegbdlnych elementow programu i termindéw szkolen, prowadzenie listy naboru
na szkolenia, monitorowanie realizacji programu, liczby zaszczepionych pacjentow.

3. Przeprowadzenie konkursu ofert w celu wybrania realizatorow Programu.

4. Przygotowanie materiatow edukacyjnych dla lekarzy, pielegniarek oraz
wszystkich §rodowisk zaangazowanych w Program. Przygotowanie strategii
edukacyjnej oraz materiatow 1 strony internetowej dla pacjentéw. Przygotowanie
kampanii spotecznej na rzecz propagowania idei szczepien przeciwko pneumokokom.

Wielopoziomowa edukacja powinna by¢ oparta o r6znorodne strategie, takie jak:

— rozpowszechnienie wiedzy ws$réd mozliwie szerokiego  grona
profesjonalistow medycznych w  zakresie korzysci wynikajacych
ze szczepien przeciwko pneumokokom:;

— edukacja menedzerow szpitali oraz lekarzy oddziatéw internistycznych -
wskazanie korzysci epidemiologicznych 1 ekonomicznych wynikajacych
z prewencji zakazen szpitalnych;

— przygotowanie = materialow  edukacyjnych,  ulotek,  programéw
komputerowych oraz wszelkich uzytecznych gadzetow przypominajacych
lekarzom, pielggniarkom oraz rejestratorkom o szczepieniach przeciwko
pneumokokom podczas ich kontaktu z pacjentem;

— przygotowanie ulotek informacyjnych dla pacjentow, ktore moga byc
rozprowadzane w szpitalach, przychodniach lub aptekach wraz z adresami
o$rodkow, w ktérych mozna poprosi¢ o szczepienie;

— przygotowanie filméw edukacyjnych, ktéore moga by¢ wyswietlane
na monitorach w poczekalniach, salach chorych, korytarzach szpitalnych,
aptekach;

— przygotowanie strony internetowej z informacjami i filmami edukacyjnymi
lub innymi potrzebnymi komunikatami.

5. Przygotowanie 1 przeprowadzenie szkolen dla poszczegdlnych przedstawicieli

zawodow medycznych. Wszyscy profesjonaliSci medyczni moga bra¢ udziat
w edukacji pacjentow.

Zadania koordynatora:

a) szkolenia dla lekarzy szczebla ambulatoryjnego moga by¢ prowadzone w formie
wyktadoéw, w grupach 25 osobowych 1 powinny obejmowac nastepujace elementy:

— prezentacja zalozen oraz budowy programu,
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— zasady komunikacji lekarz — pacjent,

— przedstawienie i omodwienie rekomendacji dla szczepien przeciwko
pneumokokom,

— zasady rekrutacji 1 edukacji pacjentow w zakresie korzys$ci wynikajacych
ze szczepien 1 wystgpienia mozliwych dziatan niepozadanych,

— zasady motywowania pacjentdow do uznania szczepien jako programu
dbania o wlasne zdrowie,

— przedstawienie 1 omoOwienie korzysci dla lekarzy wynikajacych
z eliminacji zakazen pneumokokami,

— zapoznanie z materialami edukacyjnymi,

schemat obiegu dokumentéw w programie.

b)  szkolenia dla pielegniarek szczebla ambulatoryjnego (POZ) moga byc¢
prowadzone w formie wykladow i warsztatdéw, w grupach osobowych i powinny
obejmowac nastgpujace elementy:

— prezentacja zalozen oraz budowy programu,

— zasady komunikacji pielggniarka — pacjent,

— przedstawienie 1 omoOwienie rekomendacji dla szczepien przeciwko
pneumokokom,

— zasady wykonywania szczepien, mozliwych dzialan niepozadanych
poszczepiennych i sposobow ich zglaszania oraz leczenia,

— zasady rekrutacji 1 edukacji pacjentow w zakresie korzys$ci wynikajacych
ze szczepien oraz wystgpienia mozliwych dziatan niepozadanych
1 sposobow reagowania na nie,

— przygotowanie pielegniarek do udzielania odpowiedzi na ewentualne
pytania i watpliwosci pacjentow,

— zasady motywowania pacjentow do uznania szczepien jako programu
dbania o wlasne zdrowie,

— zapoznanie z materialami edukacyjnymi,

— schemat obiegu dokumentow w programie.

Szkolenia powinny by¢ koordynowane przez osrodek koordynujacy oraz realizowane przez
lekarzy specjalistow, psychologdw oraz specjalistow zarzadzania w ochronie zdrowia.
Powinny zawiera¢ informacje rowniez o multidyscyplinarnych potrzebach pacjenta, a takze
o realizowanych programach i ich skutecznosci.

» Etap realizacji (5-12 miesiac realizacji programu)

1. Prowadzenie kampanii spolecznej na rzecz prewencji chorob wywotywanych przez
pneumokoki.

2. Edukacja pacjentéw na wszystkich szczeblach opieki zdrowotne;.

3. Prowadzenie szczepien wérdd osob z grupy docelowe;.

4. Monitoring realizacji programu.

UWAGA: Istnieje mozliwo$¢ szczepienia w tym samym czasie CO Szczepienia przeciw
grypie. Szczepionk¢ pneumokokowa mozna podawaé roéwnoczesnie z sezonowa
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trojwalentng inaktywowana szczepionka przeciw grypie (TIV). Rozne szczepionki
parenteralne nalezy zawsze podawaé w rozne miejsca szczepienia.

b. Planowane interwencje

» Szczepienia

W ramach programu osoby spetniajace kryteria wlaczenia beda szczepione przeciw
pneumokokom.

Aktualnie w Polsce sg dostgpne 2 szczepionki skoniugowane:

1. PHiD-CV10/ zawiera 10 serotypdéw bakterii Streptococcus pneumoniae
2. PCV 13/ zawiera 13 serotypow bakterii Streptococcus pneumoniae

oraz szczepionki polisacharydowe.

Wyboru szczepionki dokonany zostanie po konsultacjach i na podstawie opinii specjalistow
wg najnowsze] wiedzy medycznej 1 wg wskazan rejestracyjnych charakterystyki produktu
leczniczego.

Samorzad moze wystapi¢ o rekomendacje do KOROUN, WSSE, konsultanta krajowego/
wojewddzkiego w dziedzinie interny lub alergologii lub chorob zakaznych lub Polskiego
Towarzystwa Wakcynologicznego lub innych specjalistow. Wybor Zrédta rekomendacji moze
by¢ uzalezniony od lokalnych uwarunkowan i poziomu samorzadu, ktory podejmuje si¢
realizacji programu. W ramach realizacji programu przewiduje si¢ rowniez dzialania
edukacyjne skierowane do pracownikdw medycznych oraz osob spehiajacych kryteria
wlaczenia.

» Edukacja
- Edukacja pacjentow:

Na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej bedzie prowadzona bezposrednia i posrednia
edukacja pacjenta. Edukacja bezposrednia realizowana moze byC¢ poprzez rozmowe
z lekarzem 1 pielegniarka, a takze z odpowiednio przeszkolonym pozostatym personelem,
np. rejestratorkami medycznymi. Edukacja posrednia bedzie oparta o ulotki informacyjne,
filmy edukacyjne wyswietlane w przychodniach i inne zaplanowane do wykorzystania
materiaty.

Dostep do podmiotéw leczniczych, w ktorych w sposéb kompleksowy mozna prowadzi¢
bezposrednig edukacj¢ pacjenta zaraz po szczepieniu oraz w ramach poradnictwa

w przychodniach. Istotna jest rola pielggniarek w tym etapie realizacji programu.

Edukacja posrednia na poziomie wojewodzkim bedzie si¢ opierata o strong internetowa oraz
spoty edukacyjne w lokalnej telewiz;ji.

- Edukacja pielegniarek i lekarzy POZ
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Poziom gminy 1 powiatu.

Edukacja lekarzy 1 pielgegniarek podstawowej opieki zdrowotnej bedzie prowadzona
na szkoleniach w grupach maksymalnie 25-osobowych, w formie wykladéw i warsztatow.
Ponadto lekarze i pielegniarki otrzymajg materialy edukacyjne.

c. Kryteria i sposdb kwalifikacji uczestnikow

Do udzialu w programie zaproszeni zostang pacjenci w wieku od 65 roku zycia leczeni
z powodu przewleklego niezytu oskrzeli 1 dychawicy oskrzelowej zameldowani na terenie
wojewodztwa kujawsko-pomorskiego. Pacjent zainteresowany szczepieniem zobowigzany
bedzie do wczesniejszej rejestracji u wybranego w drodze konkursu ofert realizatora
programu. Pacjent zglaszajacy si¢ na szczepienie zobowigzany bedzie do przedstawienia
zaswiadczenia lekarskiego potwierdzajacego przynaleznos$¢ do grupy ryzyka.

Zatozony 50% poziom zglaszalnosci wynika z wieloletnich do$§wiadczen organizatoréw
programow profilaktycznych (NFZ, samorzady lokalne). Raporty przygotowywane przez te
instytucje, pokazuja, ze frekwencja w badaniach profilaktycznych np. w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi wynosi od 15% do 48% w zalezno$ci m.in. od gminy i sily akcji
promocyjnej. Przy arbitralnym zalozeniu, ze frekwencja bedzie wyzsza ze wzgledu
na wybrang grup¢ ryzyka, a mozliwo$¢ darmowego szczepienia na chorobe $miertelng moze
by¢ czynnikiem, ktéry wptynie pozytywnie na zglaszalno§¢ do programu 1 osiggnie
co najmniej 50%.

Konieczne jest przedstawienie szczegdtowych kryteriow wiaczenia pacjentéw do programu:

— pacjenci w wieku od 65 roku zycia,

— zameldowani na terenie wojewddztwa, powiatu lub gminy,

— pacjent leczony z powodu przewlektego niezytu oskrzeli i dychawicy oskrzelowe;j
z zaswiadczeniem z POZ lub od lekarza specjalisty.

d. Zasady udzielania swiadczen w ramach programu

Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciwko pneumokokom otrzyma kazda
osoba, ktora zostala zakwalifikowana do programu. Swiadczenia b¢da udzielane nieodptatnie.

e. Sposéb powigzania dziatan programu ze swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi
ze srodkow publicznych

Szczepienia przeciwko inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae zgodnie
z kalendarzem szczepien na 2015 r. byly obowigzkowe dla osdéb narazonych w sposob
szczegdlny na zakazenie (domig¢sniowo lub podskérnie; wedlug wskazan producenta
szczepionki):

1. dzieci od 2. miesigca zycia do ukonczenia 5. roku zycia:
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— po urazie lub z wada osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajaca
z wyciekiem pltynu moézgowo-rdzeniowego,

— zakazone HIV,

— po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu
narzagdow wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu
implantu §limakowego;

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

— przewlekte choroby serca,

— schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym matoplytkowos¢
idiopatyczna, ostra biataczke, chtoniaki, sferocytoz¢ wrodzona,

— aspleni¢ wrodzona, dysfunkcje §ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

— przewlekla niewydolnos$¢ nerek i nawracajacy zespot nerczycowy,

— pierwotne zaburzenia odpornosci,

— choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

— przewlekle choroby ptuc, w tym astme;

3. dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 12. miesigca zycia urodzone przed

ukonczeniem 37. tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzeniowa ponizej 2 500
g. (Liczba dawek 1 cykl szczepienia wedlug wskazan producenta szczepionki).

Przy wielodawkowym cyklu szczepien rozpoczete szczepienie nalezalo kontynuowac tg samag
szczepionka. [10]

Szczepienia przeciwko pneumokokom zgodnie z kalendarzem szczepien na rok 2015 rok
byly zalecane i1 niefinansowane ze $rodkéw publicznych znajdujacych sie¢ w budzecie
Ministerstwa Zdrowia dla:

1.

dzieci od 2. miesigca zycia do 5. roku zycia oraz 0so6b dorostych powyzej 50. roku
zycia,

dzieci 1 osob dorostych z przewlekla chorobg serca, przewlekla chorobg ptuc,
cukrzyca, wyciekiem plynu moézgowo-rdzeniowego, implantem §limakowym,
przewlekla chorobg watroby w tym z marskos$cia, osob uzaleznionych od alkoholu,
palacych papierosy,

dzieci i osob dorostych z anatomiczng i czynno$ciowa asplenig; sferocytoza
1 innymi hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenia,

dzieci 1 0so6b dorostych z zaburzeniami odpornosci; wrodzonymi i nabytymi
niedoborami odporno$ci, zakazeniem HIV, przewlekla chorobg nerek i zespolem
nerczycowym, biataczkg, choroba Hodgkina, uogdlniong chorobg nowotworowsa
zwigzang z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlekly steroidoterapia
1 radioterapig, szpiczakiem mnogim.

(Liczba dawek i1 cykl szczepienia wedlug zalecen producenta szczepionki. Szczepienie
rozpoczete jednym preparatem nalezy kontynuowac do zakonczenia cyklu szczepienia).
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Od 2017 r. obowigzek szczepienia przeciw pneumokokom obejmuje dzieci urodzone po 31
grudnia 2016 roku. W przypadku niezrealizowanych zgodnie z terminem szczepien podlegaja
one temu obowigzkowi do ukonczenia 19. roku zycia

W 2022 roku w ramach powszechnych, obowigzkowych szczepien przeciw pneumokokom
bezptatnie dostgpna byta szczepionka 10-walentna (Synflorix).

Szczepionka 10-walentna (Synflorix) bezptatnie dostgpna byta:

e w o0golnej populacji dzieci
o dla dzieci urodzonych przedwczesnie, ale w >27. tygodniu cigzy
e w populacji dzieci z grup ryzyka inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP).

Szczepionka 13-walentna (Prevenar-13) bezptatnie dostepna byta:

e dla dzieci urodzonych przedwczesnie, ale ponizej 26 tygodnia cigzy,

e do kontynuacji rozpoczgtych schematoéw szczepien obowigzkowych w 2021 r. w
ramach PSO u dzieci urodzonych po 2016 roku, wymagajacych zakonczenia schematu
3+1.

W sytuacjach, kiedy obowigzkowe szczepienia przeciw pneumokokom realizowane sg
preparatem 13-walentnym (Prevenar-13), koszt zakupu preparatu ponosi rodzic/opiekun
dziecka.

Na liscie lekow refundowanych od 1 stycznia 2022 roku znalazla si¢ 13-walentna szczepionka
przeciw pneumokokom — preparat Prevenar 13. Pacjenci w wieku >65 lat ze zwigkszonym
(umiarkowanym lub duzym) ryzykiem choroby pneumokokowej moga kupi¢ preparat za 50%
odptatnoscia. Refundacja jest dedykowana osobom w wieku powyzej 65 lat w nastepujacych
grupach pacjentow ze zwigkszonym (umiarkowanym do wysokiego) ryzykiem choroby
pneumokokowej z:

o przewlekla chorobg serca,

o przewlekta chorobg watroby,

o przewlekla chorobg ptuc,

o cukrzyca,

e implantem §limakowym,

e wyciekiem pltynu mézgowo-rdzeniowego,

e wrodzong lub nabytg asplenia,

o niedokrwisto$cig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami,
o przewlekla niewydolnoscig nerek,

e wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
e uogoblniong chorobg nowotworowa,

e zakazeniem wirusem HIV,

e chorobg Hodgkina,

e jatrogenng immunosupresja,

o Dbiataczka,

e szpiczakiem mnogim,

e przeszczepem narzadu litego.
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Refundacja dotyczy 50%. Doptata pacjenta obejmuje kwote 138,25 zI. Refundacja bedzie
obowigzywata przez najblizsze dwa lata (2022-2023).

f. Sposob zakonczenia udziatlu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania
swiadczen zdrowotnych przez uczestnikow programu, jezeli istniejg wskazania

Pelne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionka
przeciwko pneumokokom.

Zakonczenie udzialu w programie jest mozliwe na kazdym etapie programu na zyczenie
uczestnika programu.

g. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Program szczepien begdzie realizowany przez jednostki medyczne, ktdre zostang wybrane
do realizacji programu. Szczepienie bedg przeprowadzone z zachowaniem wszelkich
warunkow, okreslonych dla prawidtowego szczepienia.

W programie beda uzyte szczepionki przeciwko pneumokokom, zarejestrowane
1 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).

Decyzja o wyborze szczepionki moze zosta¢ podjeta na podstawie konsultacji z ekspertami
klinicznymi oraz GIS i KOROUN. Prosba o opini¢ moze zosta¢ wystosowana m in do:

— konsultanta wojewodzkiego/ krajowego w dziedzinie choroéb zakaznych
— konsultanta wojewodzkiego/ krajowego w dziedzinie pulmonologii

— konsultanta wojewodzkiego/ krajowego w dziedzinie diabetologii

— konsultanta wojewodzkiego/ krajowego w dziedzinie interny

— konsultanta wojewodzkiego/ krajowego w dziedzinie alergologii

— Polskiego Towarzystwa Wakcynologicznego

— ekspertéw lokalnych.

Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji PROGRAMU bedg realizowane w placoéwkach
opieki zdrowotnej, spetniajacych warunki wykonywania szczepien ochronnych, w tym:

— szczepienia beda przeprowadzone przez wyspecjalizowane pielegniarki pod

nadzorem lekarskim,
— posiadajacych punkt szczepien oraz lodowke do przechowywania szczepionek.
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Bezpieczenstwo planowanych interwencji:

Program szczepien bedzie realizowany przez podmioty lecznicze, ktore zostang wybrane
do realizacji programu w drodze konkursu. Szczepienie uczestnikow bedzie przeprowadzone
z zachowaniem wszelkich warunkow, okreslonych dla prawidiowego szczepienia. Profil
bezpieczenstwa szczepionek bedzie podany na podstawie charakterystyki produktu
dostarczonej przez lekarza specjaliste. W programie begda uzyte szczepionki przeciwko
pneumokokom, zarejestrowane i dopuszczone do obrotu w Polsce.

h. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Szczepienia beda realizowane w podmiotach leczniczych spehiajgcych  warunki
wykonywania szczepien ochronnych, w tym:

Do szczepienia kwalifikuje lekarz po uprzednim zbadaniu pacjenta.

Lekarz informuje pacjenta o rodzaju podejmowanych czynnosci.

Obowigzkiem lekarza jest uzyskanie zgody pacjenta na szczepienie,

Osoba przeprowadzajgca szczepienie przygotowuje szczepionke do podania oraz
informuje o tym jaka szczepionke bedzie podawac.

5. Osoba przeprowadzajaca szczepienie, przed podaniem szczepionki powinna:

umy¢, zdezynfekowac rece, a nastgpnie zatozy¢ jednorazowe rekawiczki,
przed podaniem szczepionki osoba przeprowadzajaca szczepienie powinna
zdezynfekowaé miejsce podania, najczesciej jest to okolice ramienia.

=

Zasady prowadzenia dokumentacji okreslono w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
18 sierpnia 2011 roku w sprawie obowiazkowych szczepien ochronnych (Dz. U. Nr 182, poz.
1086) wydanego na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 2008 roku o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi.

— Informacje na temat przeprowadzonych szczepien nalezy umiesci¢ w karcie
uodpornienia oraz ksigzeczce szczepien.

— Na karcie uodpornienia lekarz powinien umiesci¢ zapis o powiadomieniu osoby
uprawnionej o obowigzku poddania si¢ wybranym szczepieniom ochronnym oraz
poinformowaniu o szczepieniach zalecanych.

— Do karty uodpornienia nalezy dotgczy¢ pisemna deklaracje osoby uprawnionej
(np. rodzica, prawnego opiekuna dziecka, petnoletniej osoby szczepionej)
dotyczaca decyzji w sprawie wykonania szczepienia obowigzkowego (zgoda lub
odmowa).

— Jesli szczepienie obowigzkowe lub zalecane wykonane zostalo w innej placowce,
nalezy odnotowa¢ ten fakt w karcie uodpornienia (podstawa jest zaswiadczenie
lekarskie o wykonaniu szczepien, ktore dotaczy¢ nalezy do karty uodpornienia).

— W karcie uodpornienia odnotowywane s3: data i godzina wykonania szczepienia,
miejsce podania szczepionki, nazwa szczepionki, nr serii szczepionki, podpis
osoby wykonujacej szczepienie. W ksigzeczce szczepien odnotowywane sa: data
1 godzina wykonania szczepienia, nazwa szczepionki, nr serii szczepionki, podpis
osoby wykonujacej szczepienie.
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Wpisy w karcie uodpornienia oraz ksigzeczce szczepien powinny by¢ prowadzone
czytelnym pismem odrecznym, a je$li to mozliwe, uzupeli¢ etykieta
z opakowania bezposredniego szczepionki z nazwa handlowg i numerem serii.
Wpisy w karcie uodpornienia oraz ksigzeczce szczepien powinny by¢ ze soba
zgodne.

Karty uodpornienia przechowywa¢ w kartotece placowki zdrowotnej w sposob
umozliwiajacy tatwe odnalezienie. Ksigzeczka szczepien jest czg¢scig ksigzeczki
zdrowia.

Prawidlowa dokumentowania zaszczepienia pacjenta szczepionkami obowigzkowymi
i zalecanymi jest podstawowym dowodem odbytych szczepien i stanu uodpornienia
pacjenta. W przypadku zagubienia, zniszczenia ksigzeczki szczepien mozliwe jest wydanie jej
duplikatu na podstawie karty uodpornienia.

Wzory karty uodpornienia oraz ksigzeczki szczepien znajduja si¢ jako zalaczniki
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych (zatacznik 2 oraz zalacznik 3).

i. Dowody skutecznosci planowanych dziatan

i.1. Opinie ekspertow klinicznych

i.2. Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczace postepowania w problemie zdrowotnym, ktdrego
dotyczy wniosek

Odnaleziono nastepujace dokumenty wytycznych skierowane do lekarzy lub personelu
medycznego, dotyczace szczepien przeciwko pneumokokom:

1.

Program Szczepien Ochronnych na rok 2015 wydany przez Gtownego Inspektora

Sanitarnego [13],

2.
3.
4.

Wytyczne Centers for Disease Control and Prevention (CDC) [35-38],
Wytyczne Public Health Agency of Canada [39],
Wytyczne Australijskiego Ministerstwa Zdrowia. [40]

Gtowny Inspektor Sanitarny

Gltéwny Inspektor Sanitarny w Programie Szczepien Ochronnych na rok 2015 zaleca
szczepienia ochronne przeciw Streptococcus pneumoniae osobom dorostym,

powyzej 50 roku zycia,

z przewlekta chorobg serca, przewlekta choroba ptuc, cukrzyca, wyciekiem ptynu
mozgowo-rdzeniowego, implantem $limakowym, przewlekla choroba watroby,
w tym z marsko$cia, osobom uzaleznionym od alkoholu, palacym papierosy,

z anatomiczng 1 czynno$ciowg asplenig, sferocytoza 1 innymi
hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenia,
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— z zaburzeniami odpornosci; wrodzonymi i nabytymi niedoborami odpornosci,
zakazeniem HIV, przewlekla chorobg nerek i zespolem nerczycowym, biataczka,
chorobg Hodgkina, uogolniong chorobg nowotworowa zwigzang z leczeniem
immunosupresyjnym, w tym przewlekla steroidoterapia 1 radioterapia,
szpiczakiem mnogim. [13, 17]

Centers for Disease Control and Prevention

Amerykanski Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) bedacy komitetem
doradczym Centers for Disease Control and Prevention (CDC) zaleca rutynowe stosowanie
13-walentnej skoniugowanej szczepionki (PCV-13) wraz z polisacharydowa szczepionka
przeciw pneumokokom (PPSV-23) u os6b powyzej 65 roku zycia wedlug nastepujacych
schematow:

— Osobom wczesniej nieszczepionym przeciwko pneumokokom lub ktérych status
szczepienia jest nieznany powinna zosta¢ podana dawka szczepionki PCV13,
nastepnie po okresie od 6 do 12 miesiecy powinna zosta¢ podana dawka PPSV23.
Jezeli nie jest mozliwe podanie PPSV23 po takim okresie, szczepionka ta powinna
zosta¢ podana podczas najblizszej wizyty. Czas pomigdzy podaniem dwoch
szczepionek nie powinien by¢ krétszy niz 8 tygodni.

— Osoby, ktére w przesztosci otrzymaty co najmniej jedng dawke PPSV23 powinny
otrzyma¢ dawke PCV13, o ile wczesniej jej nie otrzymaty. Szczepionka PCV13
powinna zosta¢ podana najwcze$niej rok po podaniu ostatniej dawki PPSV23.
U oso6b, u ktérych wskazana jest dodatkowa dawka PPSV23 (osoby po raz
pierwszy zaszczepione PPSV23 przed 65 r.z. [35]) szczepionka ta powinna zostac
podana od 6 do 12 miesigcy po podaniu PCV13 1 co najmniej 5 lat po podaniu
ostatniej dawki PPSV23. [36]

ACIP rekomenduje takze stosowanie szczepionki PCV13 oraz PPSV23 w grupie wiekowej
od 19 do 64 r.z. u 0s6b z grup obarczonych czynnikami ryzyka zestawionymi w tabeli (Tabela
14). [37, 38]

Osoby doroste u ktorych stwierdzono niedobory odpornosci bedace wskazaniem
do szczepienia przeciw pneumokokom, powinny zosta¢ zaszczepione szczepionkg PCV13
podczas najblizszej mozliwos$ci szczepienia.

Osoby doroste z niedoborami odpornosci, funkcjonalnym lubanatomicznym brakiem
$ledziony, wyciekiem plynu mozgowo rdzeniowego lub posiadajace implant $limakowy,
a ktore nie otrzymaty wczesniej PCV13 lub PPSV23, powinny otrzyma¢ dawke PCV13,
a nastgpnie po co najmniej 8 tygodniach dawke PPSV23. Dodatkowa dawka PPSV23
zalecana jest u 0s0b obcigzonych najwyzszym ryzykiem (Tabela 3). Dawka ta powinna zosta¢
podana po 5 latach od pierwszego zaszczepienia u osob w wieku 19-64 lat z niedoborami
odpornosci lub brakiem $ledziony oraz u wszystkich osob ktore skoncza 65 r.z., wezesniej
zaszczepionych PPSV23. [38]
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Tabela 3. Czynniki bgdace wskazaniem do podawania PPSV23 oraz PCV13 wsréd osob dorostych
w wieku 19-64 lat, dla grup ryzyka, wg Centers for Disease Control and Prevention. [37, 38, 41]

PCV13

Czynnik obcigzajacy

Osoby z prawidlowa odpornos$cia
przewlekte choroby serca (z wyjatkiem
nadci$nienia)?,

przewlekla choroba ptuc®,

cukrzyca,

alkoholizm,

przewlekte choroby watroby, w tym marskos¢,

palenie papierosow,
wyciek plynu mézgowo-rdzeniowego,

implant $limakowy.

Osoby z asplenig

niedokrwistos$¢ sierpowata i inne
hemoglobinopatie,

wrodzony lub nabyty brak $ledziony, zaburzenia
czynnosci $ledziony, chirurgiczne usunigcie
$ledziony.

Osoby z niedoborami odpornosci

wrodzone lub nabyte niedobory odpornosci®,
zakazenie wirusem HIV,

przewlekta niewydolno$¢ nerek,

zespOl nerczycowy,

biataczki,

chtoniaki,

choroba Hodgkina,

uogo6lniona choroba nowotworowa,

choroby wymagajace leczenia lekami
immunosupresyjnymi, w tym dlugotrwala terapia

zalecenie

zalecana druga
dawka po 5 latach
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kortykosteroidami i radioterapia,

kortykosteroidy lub radioterapii,

przeszczep narzadu migzszowego,

szpiczak mnogi.

a) w tym zastoinowa niewydolno$¢ serca 1 kardiomiopatie,

b) w tym przewlekaj obturacyjna choroba ptuc, rozedma ptuc i astma,

c) w tym niedobory odpornosci zalezne od limfocytow B (humoralne), limfocytow T
(komorkowe), niedobory sktadnikow uktadu dopetniacza (w szczegdlnosci Cl1, C2, C3 1 C4)
oraz zaburzenia fagocytarne (bez przewlektej choroby ziarniniakowej).

Public Health Agency of Canada

Public Health Agency of Canada rekomenduje stosowanie pojedynczej dawki PPSV23u
wszystkich osob, ktore skonczyly 65 r.z. oraz u os6b miodszych, o ile wystepuja u nich
czynniki zwiekszajace ryzyko inwazyjnej choroby pneumokokowej (Tabela 4). Osobom
posiadajacym niedobory odpornosci rekomendowane jest podanie dawki PCV13, a nastepnie
po 8 tygodniach dawki PPSV23 (o ile wczesniej nie zostaty zaszczepione PPSV23).

Dawka przypominajaca PPSV23 powinna zosta¢ podana osobom dorostym o podwyzszonym
ryzyku zachorowania na inwazyjng chorob¢ pneumokokowa, w tym z funkcjonalng lub
anatomiczng asplenig, anemig sierpowatg, marskoscig watroby, przewlekla niewydolnoscia
nerek lub zespolem nerczycowym, zakazenie wirusem HIV oraz immunosupresja zwigzang
z chorobg lub terapig. Dawka przypominajagca powinna zosta¢ podana po co najmniej
8 tygodniach od podania dawki PCV13 i po nie mniej niz 5 latach od pierwszej dawki
PPSV23.

Osoby po transplantacja allogenicznych komodrek macierzystych powinny po okresie 3 do 9
miesiecy od przeszczepu otrzymaé trzy dawki PCV13 w 4-tygodniowych odstgpach.
Nastepnie po 18 miesigcach od przeszczepu i 6 do 12 miesigcach od podania ostatniej dawki
PCV13 powinny otrzymac¢ dawke przypominajagcg PPSV23. [39]

Tabela 4. Czynniki zwigkszajace ryzyko zachorowania na inwazyjna chorob¢ pneumokokowa, wg Public
Health Agency of Canada. [39]

Czynnik obciazajacy PCV13_ PPSVZ?
zalecenie zalecenie
Osoby z prawidlowa odpornoscia
wyciek plynu mézgowo-rdzeniowego,
X v

przewlekte stany neurologiczne, mogace uposledza¢ klirens
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wydzieliny jamy ustnej,

implant $limakowy,

przewlekte choroby serca lub ptuc,

cukrzyca,

przewlekta choroba nerek,

zespol nerczycowy,

przewlekte choroby watroby, w tym marskos¢,

astma wymagajaca opieki medycznej w ciggu ostatnich 12
miesigcy,

alkoholizm,
palenie papierosow,
bezdomnosé,

zazywanie narkotykow?®.
Osoby z niedoborami odpornosci

funkcjonalna lub anatomiczna asplenia, niedokrwisto$¢
sierpowata i1 inne hemoglobinopatie,

wrodzone niedobory odpornosci obejmujace kazda czes¢
uktadu odpornosciowego, w tym zalezne od limfocytéw B
(humoralne), limfocytow T (komorkowe), niedobory
sktadnikéw uktadu dopetniacza (properdyny lub czynnika
D) oraz zaburzenia fagocytarne

terapia obnizajaca odporno$¢, w tym dlugotrwale

stosowanie kortykosteroidéw, chemioterapia, radioterapia,

terapia po transplantacji narzadow, stosowanie niektorychy v
lekéw przeciwreumatycznych,

zakazenie wirusem HIV,

przeszczep krwiotworczych  komorek  macierzystych
(u biorcy)

nowotwory ztosliwe, w tym biataczki i chtoniaki,

przeszczep narzadu migzszowego lub wysp trzustkowych
(u kandydata lub biorcy).
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a) Osoby zazywajace narkotyki powinny zosta¢ rozwazone jako kandydaci do szczepienia.
Australian Government — Department of Health

Australijskie Ministerstwo Zdrowia, w wydanym The Australian Immunisation Handbook
rekomenduje szczepienia z uzyciem PPSV23 osobom dorostym w wieku 65 lat i starszym.
Ponadto szczepienia PCV13 i/lub PPSV23 zalecane sg osobom dorostym (ktore ukonczyty
18 r.z.), jezeli obcigzone sg czynnikami zwigkszajagcymi prawdopodobienstwo zachorowania
na inwazyjng chorob¢ pneumokokowg (Tabela 5).

PCVI3

Doro$li  obcigzenie najwyzszym czynnikiem zwigkszajacym prawdopodobienstwo
zachorowania na inwazyjng chorob¢ pneumokokowa (Tabela 5 — B) powinni otrzymac jedna
dawke PCV13, z wyjatkiem oséb ktére zostaly poddane przeszczepowi krwiotworczych
komorek macierzystych dla ktérych rekomendowane sg trzy dawki. Dawka PCV13 powinna
zosta¢ podana od razu po zdiagnozowaniu czynnika przemawiajgcego za Szczepieniem.
Nastepnie, najszybciej po dwdch miesigcach powinna zosta¢ dawka PPSV23. U osob, ktore
przed podaniem PCV13 otrzymaty PPSV23, PCV13 powinno zosta¢ podane najszybciej 12
miesiecy po dawce PPSV23. PCV13 nie jest rekomendowane u 0s6b z jedyniepodwyzszonym
ryzykiem zachorowania na inwazyjng chorobg¢ pneumokokowa (Tabela 5 — A).

PPSV23

Mtode osoby doroste u ktorych czynnik zwigkszajacy ryzyko zachorowania na inwazyjna
chorobe pneumokokowg rozpoznany jest wczesniej, powinny zosta¢ zaszczepione PPSV23
w wieku okolo 18 r.z. lub co najmniej 5 lat po otrzymaniu ostatniej dawki PPSV23. Osoby
u ktorych diagnozuje si¢ dopiero czynnik zwiekszajacy ryzyko zachorowania na inwazyjng
chorob¢ pneumokokowa (Tabela 3 — A) powinny zosta¢ zaszczepione w momencie
rozpoznania i powinny im zosta¢ podane dwie dawki przypominajgce: pierwsza po 5 latach
1 druga po ukonczeniu 65 r.z., jednak nie wczesniej niz 5 lat od ostatniej dawki. [40]

Tabela 5  Czynniki zwigkszajace ryzyko zachorowania na inwazyjng chorob¢ pneumokokowas,
wg Australian Government — Department of Health. [40]

PCV13 PPSV23

zalecenie zalecenie
A. Czynniki zwigzane ze zwi¢ekszonym ryzykiem zachorowania

przewlekta choroba serca, z wyjatkiem nadcis$nienia tetniczego,

Czynnik obcigzajacy

przewlekla choroba ptuc, w tym mukowiscydoza, astma o cigzkim
przebiegu (ktorej towarzysza wizyty w szpitalu 1 uzywanie wielu lekow |y v

cukrzyca,
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zesp6t Downa,
alkoholizm,
przewlekta choroba watroby,
palenie tytoniu.

B. Czynniki zwigzane z najwyzszym ryzykiem zachorowania
funkcjonalna lub anatomiczna asplenia, niedokrwisto$¢ sierpowata i
inne hemoglobinopatie,

choroby zwigzane z obnizong odpornoscig, w tym:

o wrodzona lub nabyta obnizona odporno$¢, w tym
objawowy niedobor podklas IgG oraz niedobor IgA,

0 terapia immunosupresyjna, w tym terapia
kortykosteroidami w dawce >2 mg/kg prednizolonu
dziennie lub rownowaznej przez okres dtuzszy niz 1
tydzien,

o radioterapia, po ktorej mozna si¢ spodziewac
odzyskania odpornosci w odpowiedzi na szczepionke,

o nowotwory hematologiczne i inne, 4 4
0 przeszczep narzadu miazszowego,

o przeszczep krwiotworczych komorek
macierzystych,

o zakazenie wirusem HIV lub AIDS,

o przewlekta niewydolno$¢ nerek, nawracajacy lub
trwaly zespot nerczycowy

podejrzenie lub potwierdzony wyciek plynu mézgowo-rdzeniowego
implant slimakowy,

zastawki wewnatrzczaszkowe.
Polityka szczepien pneumokokowych w Unii Europejskiej wg ECDC

European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) gromadzi informacje na temat
rekomendacji 1 programow szczepien w krajach nalezacych do Unii Europejskiej oraz
w Islandii, Norwegii i Lichtensteinie (lacznie 31 krajow). [42] Szczepienie jest
rekomendowane dla osob starszych (powyzej 50, 60 lub 65 r.z.) w 16 krajach, a w 6 krajach
szczepienie jest refundowane. W 4 krajach rekomendowane jest u osob powyzej 18 r.z.
nalezacych do grup ryzyka, a sposrdd nich w 3 jest refundowane. Informacje te zostaly
zestawione w ponizszej tabeli (Tabela 6).
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Tabela 6. Rekomendacje i1 programy refundowanych szczepien pneumokokowych: jasnozielony —
rekomendacja dla ogdlnej populacji w danej grupie wiekowej, ciemnozielony — rekomendacja dla grup ryzyka,
obramowanie — refundacja. [42]

Kraj r.Z. 18 49 50 59 60 64 65 > 66
Austria PCV13?

Belgia

Bulgaria

Chorwacja

Cypr PPSV23P

Czechy PPSV23 PPSV23
Dania PPSV23¢

Estonia

Finlandia PPSV23¢l
Francja

Grecja PPSV23¢ PCV13

Hiszpania

Holandia

Irlandia PPSV23f
Islandia PPSV238

Lichtenstein

Litwa PCV
Luksemburg PPSV23

Lotwa

Malta

Niemcy PCV" PPSV23i

Norwegia PPSV23i
Polska

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia PPSV23k
Szwecja PPSV23
Wegry PPSV23

WIk. Brytania PPSV23
Wlochy

a) W przypadku braku wczesniejszego szczepienia: 1 dawka PPSV23 po roku,
w przypadku wczesniejszego szczepienia PPSV23: 1 dawka PCV13 po 2 latach,
w przypadku wczesniejszego szczepienia PCV13: 1 dawka PPSV23 po 2 latach,

b) szczepionka podawana w szczegolnych wskazaniach,

c) rekomendowana takze PCV13,

d) szczepienie dostepne za optata,

e) PCV13 + jedna lub dwie dawki PPSV23 tylko dla grup wysokiego ryzyka,
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szczepienie jest bezptatne, pobierane sg jednak optaty administracyjne zalezne od
dochodu i statusu ubezpieczenia pacjenta,

1 dawka co 10 lat (co 5 lat dla 0s6b z grup wysokiego ryzyka),

jedna dawka PCV13 lub PPV23 dla 0s6b z okreslonymi chorobami przewleklymi.
W pewnych przypadkach mozliwe dodatkowe dawki,

jedna dawka, dawka przypominajagca w okreslonych przypadkach,

jedna dawka w przypadku braku szczepienia w ciggu ostatnich 10 lat. Zwrot
kosztow jedynie dla pewnych grup ryzyka

rekomendowana takze PCV 13, szczepienie dostepne za optata.

i.3. Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnosci kosztowe;j

Metodyka

Kryteria wiqczania doniesien naukowych

Doniesienia naukowe witaczane byly do niniejszego przegladu wedlug nastepujacego

schematu:

Populacja

Osoby doroste (powyzej 18 r.z.):

starsze (= 65 r.z.) o prawidtowej odpornosci,
powyzej 18 r.z. 0 obnizonej odpornosci, tj. osoby:

z wrodzonymi lub nabytymi niedoborami odpornosci,

zakazone wirusem HIV lub chore na AIDS,

z przewlekla niewydolnos$cig nerek,

z zespolem nerczycowym,

z biataczka,

z chtoniakami,

z chorobg Hodgkina,

z uogo6lniong chorobg nowotworowa,

z chorobami wymagajacymi leczenia lekami immunosupresyjnymi, w tym
dhugotrwatej terapii kortykosteroidami,

poddajace si¢ radioterapii,

po przeszczepie narzadu migzszowego,

po przeszczepie krwiotworczych komoérek macierzystych,

ze szpiczakiem mnogim,

z wrodzonym lub nabytym brakiem $ledziony, zaburzeniami czynnosci
$ledziony, po chirurgicznym usuni¢ciu $ledziony,

z niedokrwisto$cig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami,

obarczone czynnikami zwigkszajacymi  prawdopodobienstwo  infekcji
pneumokokowej, takimi jak:
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a) przewlekle choroby serca (z wyjatkiem nadcis$nienia),
b) przewlekta choroba ptuc,

c) cukrzyca,

d) przewlekte choroby watroby, w tym marskos¢,
e) wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego,

f) zastawki wewnatrzczaszkowe,

g) implant slimakowy,

h) zesp6t Downa,

1) alkoholizm,

j) palenie papieroséw,

k) zazywanie narkotykow.

Interwencja

Skoniugowana szczepionka pneumokokowa (PCV) lub polisacharydowa szczepionka
pneumokokowa (PPSV).

Komparatory

— placebo,
— brak szczepienia,
— szczepienie inne niz pneumokokowe.

Punkty koncowe

— inwazyjna choroba pneumokokowa:

— wywotana bakteriami o serotypie obecnym w szczepionce,

— bez wzgledu na serotyp bakterii,

— potwierdzone pneumokokowe zapalenie ptluc — stwierdzone klinicznie
i radiologicznie z izolacja Streptococcus pneumoniae ze sterylnych plynow
ustrojowych (np. krew),

— wywotane bakteriami o serotypie obecnym w szczepionce,

— bez wzgledu na serotyp bakterii,

— domniemane zapalenie ptuc o etiologii pneumokokowej — stwierdzone klinicznie
i radiologicznie z izolacja Streptococcus pneumoniae z plwocin lub wymazu
z gornych drog oddechowych:

— wywotane bakteriami o serotypie obecnym w szczepionce,

— bez wzgledu na serotyp bakterii,

— zapalenie ptuc (wszystkie przypadki),

zapalenie oskrzeli,

— zwigkszenie nasilen i1 czestotliwosci zaostrzen przewlektych choréb pluc,

zgony:

o spowodowane chorobg pneumokokow3,
o spowodowane zapaleniem ptuc,
o wszystkie przypadki.

Wyszukiwanie doniesien naukowych
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W celu odnalezienia przegladow systematycznych dotyczacych efektywnosci klinicznej oraz
kosztowej szczepionki pneumokokowej u 0séb dorostych, dokonano przeszukania wybranych
baz informacji medyczne;] (Embase, Cochrane Database of  Systematic
Reviews oraz Medline przez PubMed). Do wyszukiwania zastosowano nast¢pujacestowa
kluczowe: streptococcus pneumoniae, s. pneumoniae, pneumococcal infections, invasive
pneumococcal disease, pneumococcal pneumonia, vaccine, vaccination, immunization,
pneumococcal vaccine, pneumococcal conjugate vaccine, pneumococcal polysaccharide
vaccines, elderly, adults, advance in age, older.

W pierwszej kolejnosci poszukiwano wiarygodnych opracowan wtornych (przegladow
systematycznych lub metaanaliz). W przypadku ich braku poszukiwano danych pierwotnych
(badan randomizowanych, badan obserwacyjnych), ktére identyfikowano w oparciu
o referencje odnalezionych prac pogladowych. Bazy danych przeszukano takze pod katem
randomizowanych badan klinicznych, opublikowanych po wydaniu ostatniego wyszukanego
przegladu systematycznego, czyli poczawszy od 2013 roku. Przeszukiwanie baz informacji
medycznej zostalo przeprowadzone w lutym 2015 roku.

Odnalezione przeglady systematyczne dotyczgce oceny efektywnosci klinicznej

W wyniku przeprowadzonego przeszukania zidentyfikowano 11 aktualnych przegladow
systematycznych dotyczacych oceny efektywnosci klinicznej szczepionki pneumokokowe;,
ktére wlaczono do opracowania (Tabela 7). Wyniki prezentowane w odnalezionych
doniesieniach wtornych przedstawiono w (Tabela 8 ).

Bazy danych przeszukano takze pod katem randomizowanych badan klinicznych
opublikowanych po wydaniu ostatniego znalezionego przegladu systematycznego, czyli
poczawszy od 2013 roku. Odnaleziono jedno randomizowane badanie kliniczne, ktérego
wyniki opublikowano po 2013 roku: Bonten 2014 (CAPiTA) przeprowadzane w Holandii
w latach 2008-2013 na okoto 84 tysigcach 0sob powyzej 65 r.z. W badaniu tym oceniano
skuteczno$¢ PCV13 wzgledem placebo w zapobieganiu pneumokokowemu zapaleniu ptuc,
inwazyjnej chorobie pneumokokowej oraz zgonom (Tabela 9). [43,44, 45]

Tabela 7. Metodyka odnalezionych przegladéw systematycznych

Y.gczna liczba i

Badanie Cel badawczy rodzaj badan Populacja Okres .. Interwencje Komparator
wlaczonych do obserwacji
przegladu
64 901 w RCT, >
Przeglad 16 r. z., zdrowi w
krajach
dotyezaey oceny rozwijajacych sie
efektywnosci PPSV| o o o gzzizimw” PPSV 2,3, if;g’vg;‘i‘.i
Moberley 2013[44] w zapobieganiu . Y . 26 lat 6,12, 14,17 . J
obserwacyjnych [przewleklymi lub inne
choroby horobami o lub 23 .
pneumokokowe;j i Ero'ro haml plucw szezepieme
zgonéw u 0s6b roazljvavlfni@tych
dorostych. 62 204 w
badaniach
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Conaty 2004 [47)

Huss 2009 [48]

Moore 2000 [49]

Fine 1994 [50]

Hutchison
1999 [51]

Watson 2002 [52]

Cornu 2001 [53]

Przeglad
systematyczny
dotyczacy oceny
efektywnosci
PPSV14 Iub
PPSV23 w
zapobieganiu
choroby
pneumokokowej i
zapalenia phluc

9 RCT,

13 badan
obserwacyjnych

Przeglad

systematyczny

dotyczacy oceny
efektywnosci PPSV 22 RCT
w zapobieganiu

zapalenia ptuc i

Zgonow

Przeglad
systematyczny
dotyczacy oceny
efektywnosci PPSV

13 RCT

Przeglad
systematyczny
dotyczacy oceny
efektywnosci
szczepionki
pneumokokowej

9 RCT

Przeglad
systematyczny
dotyczacy oceny
efektywnosci
szczepionki PPSV

13 RCT

Przeglad
systematyczny
dotyczacy oceny
efektywnosci
szczepionki PPSV

16 RCT

Przeglad 14 RCT

obserwacyjnych,
>16r.2.,2
prawidtowa
odpornoscia
RCT: osoby
doroste, w tym:
starsze zdrowe,
chore na raka
phuc, POCHP, po
zapaleniu ptuc,
pacjenci
psychiatryczni,
zakazeni HIV
Badania
obserwacyjne:
osoby doroste w
tym: zdrowe,
starsze zdrowe,
zakazone HIV, z
przewlektymi
chorobami ptuc
Osoby doroste, w
tym: starsze
zdrowe, chore na
raka ptuc,
POCHP, choroby
przewlekle, po
zapaleniu ptuc,
pacjenci
psychiatryczni,
zakazeni HIV

45 226 0sob
dorostych z
prawidtowa
odpornoscig oraz
z niedoborami
odpornosci

45 805 osob
dorostych, w tym:
zdrowe, chore na

raka oskrzeli i
POCHP

65 007 osob
dorostych, w tym:
osoby starsze,
zdrowe oraz z
chorobami
przewlektymi
Osoby doroste, w
tym: starsze
zdrowe, chore na
raka oskrzeli,
POCHP, choroby 24 lat
przewlekte, po

zapaleniu ptuc,

pacjenci

psychiatryczni

2-9 lat

1,5-3 lat

1-5 lat

0,5-3 lat

lat

0,1 m-ca—4

PPSV14 lub
23

PPSV 2, 3,
4,6,12, 13,
14, 17 lub
23

PPSV 2,3,
4,6,13,12,
14, 17 Iub
23

PPSV 6, 12,
13, 14 lub
17

PPSV 2,3,
4,6,12,13,
14 Iub 17

PPSV 6, 12,
13, 14, 17
lub 23

48 837,>167r. z., |16 m-cy—4 PPSV 6, 12,

brak
interwencji

PLC, brak
interwencji
lub inne
szczepienie

PLC lub brak
interwencji

PLC lub inne
szcze-pienie

PLC, brak
interwencji
lub inne
szczepienie

PLC lub inne
szczepienie

PLC, brak
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Melegaro
2004 [54]

Chang 2009 [S5]

Walters 2010 [56]

systematyczny
dotyczacy oceny
efektywnosci
szczepionki PPSV
u 0sob o
prawidtowe;j
odpornosci

Przeglad
systematyczny
dotyczacy oceny
efektywnosci
szczepionki PPSV
W zapobieganiu
pneumokokowego
zapalenia ptuc i
ostrej choroby
pneumokokowej u
0s0b starszych
Przeglad
systematyczny
dotyczacy oceny
efektywnosci
szczepionki
pneumokokowej w
zmniejszaniu

9 RCT

nasilen i czestosci
zaostrzen chorob
uktadu
oddechowego oraz
W zapobieganiu
obnizania
wydolnosci ptuc u
dzieci i dorostych z
rozstrzeniami
oskrzeli

Przeglad
systematyczny
dotyczacy oceny
efektywnosci i
bezpieczenstwa
szczepionki
pneumokokowej u
0s0b z przewlekla
obturacyjna
chorobg ptuc

1 RCT

7 RCT

osoby o lat
prawidlowej
odpornosci, w
tym: starsze
zdrowe, chore na
raka oskrzeli,
cukrzyce,
POCHP, po
zapaleniu ptuc,
pacjenci
psychiatryczni

45676,>50r.z. 2-6 lat

167,>240r.2.1<
80 1. z., chorzy na
rozstrzenia
oskrzeli

2 lata

1709, dorosli z
przewlekta
obturacyjna
chorobg ptuc

0,54 lata

Wyniki odnalezionych przegladéw systematycznych

13, 14,17 |interwencji
lub 23 lub inne
szczepienie
PPV 2,3,
14, 17 lub rwenc)
lub inne
23 ..
szczepienie
pPSV23 ¢
szczepienie
PLC lub brak

PPSV 14 lub/inter-wencji
23

Cze$¢ odnalezionych przegladow systematycznych potwierdza skuteczno$¢ szczepionki
pneumokokowej w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej 1 zapaleniu ptuc
w ogoblnej populacji oséb dorostych (Moberley 2013, Cornu 2001) lub wsrdéd dorostych
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z niedoborami odpornosci 1 oso6b o prawidlowej odpornosci w wieku powyzej 65 r.z. (Conaty
2004, Huss 2009, Hutchinson 1999). Przeglady Moore 2000 oraz Fine 1994 wskazuja na
skuteczno$¢ w zapobieganiu zapaleniu ptuc u oso6b dorostych, jedynie u oséb o prawidiowe;j
odpornosci. W przegladzie Chang 2009 stwierdzono takze skuteczno$¢ szczepienia
w zapobieganiu zaostrzen chorob uktadu oddechowego. Jedynie w przegladzie Moore 2000
stwierdzono skutecznos$¢ szczepienia w zapobieganiu zgonom spowodowanym zapaleniem
phuc.

W randomizowanym badaniu klinicznym Bonten 2014 (CAPiTA) stwierdzono skutecznos$¢
szczepionki PCV13 u o0s6b starszych w zapobieganiu potwierdzonego oraz domniemanego
pneumokokowego zapalenia pluc wywotlanego Dbakteriami o serotypie obecnym
w szczepionce, a takze w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej wywotanej
bakteriami o serotypie obecnym w szczepionce. Szczepionka nie jest jednak skuteczna
w zapobieganiu zapaleniu pluc o dowolnej etiologii. Nie stwierdzono takze istotnej
statystycznie réznicy w zgonach pomiedzy grupami oséb ktorym podano szczepionke oraz
placebo. [43]

Tabela 8. Wyniki odnalezionych przegladow systematycznych

Liczba badan
Badanie | Oceniany punkt koncowy |wlaczonych do Populacja Wyniki
analizy
OR=0,26
(0,14-0,45)
11 badan RCT (36 489 skutecznodé
74% (55%-—
Inwazyjna choroba 86%)
. 5373 (dorosli w krajach OR=0,14
pneumokokowa (IPD) badanie RCT 20 e sic) J (0.03-0.61)
3230 (dorosli z chorobami OR=1.56
5 badan RCT  |przewleklymi w krajach (0.3 5—’6 94)
rozwinigtych) ’ ’
, 27 886 (zdrowi dorosli w krajach ~ |OR=0,20
> badah RCT rozwinigtych) : (0,10-0,39)
Inwazyjna choroba
pneumokokowa (IPD) OR=0.18
Moberley wywolana bakteriami o 5 badan RCT 31223 0.1 0_’0 31)
2013 [45] |serotypie obecnym w ’ )
szczepionce
16 badah RCT |47 734 8)1{5;(}3 293)
4 badania RCT 14 562 .(doros'li w krajach OR=0,54
) ) rozwijajacych si¢) (0,43-0,67)
Zapalenie pluc (wszystkie o :
przypadki) ’ 4010 (dorosh. z chorpbaml OR=0,03
6 badan RCT  przewlektymi w krajach (0.73-1.19)
rozwinigtych) ’ ’
, 29 186 (zdrowi dorosli w krajach ~ |(OR=0,71
6 badaf RCT rozwinigtych) : (0,45-1,12)
OR=0,26
Potwierdzone (0,15-0,46)
pneumokokowe zapalenie 10 badan RCT |35 483
pluc skuteczno$é
74% (54%—
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Badanie

Conaty
2004 [47]

Oceniany punkt koncowy |wilaczonych do

Potwierdzone
pneumokokowe zapaleni

pluc wywolane bakteriami o |4 badania RCT

serotypie obecnym w
szczepionce

Przypuszczalne

pneumokokowe zapalenie

pluc
Przypuszczalne

pneumokokowe zapalenie
pluc wywolane bakteriami o |5 badan RCT

serotypie obecnym w
szczepionce

Zgony (wszystkie przypadki)

Zgony spowodowane
inwazyjng choroba
pneumokokowa (IPD)
Zgony spowodowane
zapaleniem pluc

Inwazyjna choroba
pneumokokowa (IPD)

Inwazyjna choroba
pneumokokowa (IPD)
wywolana bakteriami o
serotypie obecnym w
szczepionce

Inwazyjna choroba
pneumokokowa (IPD)

Zapalenie pluc

Liczba badan
Populacja
analizy

30 561
9 badan RCT 20 335
18 568
14 badan RCT 47 560

11 958 (dorosli w krajach
rozwijajacych si¢)
3603 (dorosli z chorobami

1 badanie RCT

6 badan RCT  przewleklymi w krajach
rozwinigtych)

Tbadah RCT 32 023 '(zdr0w1 dorosli w krajach
rozwinigtych)

3 badania RCT [2445

9 badan RCT 30 723

7badad o) 594

obserwacyjnych

6 badan 61 856 (o prawidtowej odpornosci)

obserwacyjnych p ) odp

5 badan 59 748 (> 55 r.z., o prawidlowej

obserwacyjnych|odpornosci)

3 badania ' 13 787

obserwacyjne

2 badania 13 349 (o prawidtowej odpornosci)

obserwacyjne p Jodp

1 badanie 11241 (= 55 r.z., o prawidtowej

obserwacyjne |odpornosci)

13 badan . 4984

obserwacyjnych

9 badan RCT 38 692

5 badan

obserwacyjnych

Wyniki

85%)

OR=0,13
(0,05-0,38)

OR=0,46
(0,25-0,84)

OR=0,27
(0,08-0,87)

OR=0,90
(0,74-1,09)
OR=0,79

(0,62-0,99)

OR=1,13
(0,90-1,43)

OR=0,88
(0,67-1,17)

OR=2,51
(0,45-14,13)

OR=0,71
(0,44-1,16)
OR=0,48
(0,37-0,61)
OR=0,41
(0,32-0,52)
OR= 0,32
(0,22-0,47)
OR=0,45
(0,38-0,54)
OR= 0,40
(0,29-0,54)
OR=0,66
(0,14-3,03)
OR=0,47
(0,41-0,54)

Skutecznos$¢
53% (46-59%)
OR=0,62

(0,37-1,04)

Skutecznos¢
38% (—4—63%)
OR=0,68

(0,50-0,93)

Skuteczno$¢
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Badanie

Huss 2009
[48]

Moore
2000 [49]

Fine 1994
[50]

Oceniany punkt koncowy |wilaczonych do

Potwierdzone
pneumokokowe zapalenie
pluc

Przypuszczalne
pneumokokowe zapalenie
pluc

Zapalenie pluc (wszystkie
przypadki)

Bakteriemia pneumokokowa

Zapalenie oskrzeli

Zgony spowodowane
choroba pneumokokowa
Zgony spowodowane
zapaleniem pluc

Zgony (wszystkie przypadki)

Zapalenie pluc (wszystkie
przypadki)

Pneumokokowe zapalenie
pluc

Infekcja dolnych drog
oddechowych

Zgony spowodowane
zapaleniem pluc

Bakteriemia pneumokokowa

Potwierdzone
pneumokokowe zapalenie
pluc

Potwierdzone
pneumokokowe zapalenie
pluc wywolane bakteriami o
serotypie obecnym w
szczepionce

Przypuszczalne
pneumokokowe zapalenie

Liczba badan

analizy

13 badan RCT

2 badania

11 badan

19 badan
6 badan
4 badania
3 badania
8 badan
12 badan
3 badania
5 badan
3 badania
7 badan
2 badania
3 badania
1 badanie
7 badan
1 badanie
3 badania

3 badania

5 badan

2 badania

1 badanie

1 badanie

Populacja

61 075

794

56 564

82 665
32770
20 589
15942
33384

45 365

14 567 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

7837 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

14 567 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

22 479 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

10 067 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

17 195 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

11 958 (osoby o prawidlowej
odpornosci)

22 559 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornos$ci)
5427 (osoby o prawidtowe;j
odpornosci)

927 (osoby starsze lub z
niedoborami odporno$ci)

23 473 (osoby o prawidlowe;j
odpornosci)

4379 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

18 100 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

2354 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

4500 (osoby o prawidlowe;j
odpornosci)

Wyniki

32% (7-50%)
Skuteczno$¢
3% (-16—-19%)

RR=0,62
(0,05-8,61)

RR=0,64
(0,43-0,96)

RR=0,73
(0,56-0,94)
RR=0,90
(0,46-1,77)
RR=0,92
(0,76-1,12)
RR=0,93
(0,29-3,05)
RR= 0,38
(0,62-1,25)
RR=0,97
(0,87-1,09)
RR=0,56
(0,47-0,66)
RR=1,08
(0,92-1,27)
RR=0,16
(0,11-0,23)
RR=0,88
(0,72-1,07)
RR=0,85
(0,71-1,02)
RR=1,06
(0,97-1,16)
RR=0,70
(0,50-0,96)
RR=0,93
(0,72-1,20)
RR=0,18
(0,09-0,34)
RR=0,53
(0,14-1,94)
OR=0,32
(0,22-0,46)

OR=1,23
(0,28-5,43)

OR=0,16
(0,09-0,31)

OR=1,00
(0,06-16,06)

OR=0,40
(0,29-0,56)
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Badanie

Hutchison
1999 [51]

Watson
2002 [52]

Liczba badan
Oceniany punkt koncowy wlaczonych do Populacja
analizy
phuc 3 badania 2504 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornos$ci)
Przypuszczalne 2 badania 4594 (osoby o prawidlowej
pneumokokowe zapaleni odpornosci)
pluc wywolane bakteriami o
serotypie obecnym w 1 badanie 2.354 (osoby starsze lu:b'z
. niedoborami odpornos$ci)
szczepionce
. . s badah 15 867 ((’)S.Oby o prawidlowe;j
Zapalenie pluc (wszystkie odpornosci)
przypadki) 3 badania 4143 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornos$ci)
Zapalenie oskrzeli 3 badania égpooiﬁégcsi(;by o prawidlowej
3 badania (2)(61p805r§1 (E(é)csi(;by o prawidlowej
Zgony (wszystkie przypadki) 4332 (osoby starsze lub z
4 badania . y L.
niedoborami odporno$ci)
3 badania 26 858 ((’)S'Oby o prawidlowe;j
Zgony spowodowane odpornosci)
zapaleniem pluc 1 badanie 103 (osoby starsze lub z
niedoborami odporno$ci)
Zgony spowodowane 3 badania 2504 (osoby starsze lub z
chorobg pneumokokowa niedoborami odpornosci)
Inwazyjna choroba ,
pneumokokowa (IPD) 6 badan 20493
Inwazyjna choroba
pneumokokowa (IPD)
wywolana bakteriami o 4 badania 25190
serotypie obecnym w
szczepionce
Pneumokokowe zapalenie 7 badan 45 759
pluc
Pneumokokowe zapalenie
pluc wywolane bakteriami o 9 badan 59295
serotypie obecnym w
szczepionce
Pneumokokowe zapalenie
pluc wywolane bakteriami o 5 badar 45 609
serotypie innym niz obecne w
szczepionce
5 badan 32 854 (w krajach rozwinigtych)
Il:ll:lecumokokowe zapalenie 2 badania 2401 (grupa ryzyka)
2 badania 29 762(osoby starsze)
9 badan 49 685 (w krajach rozwinigtych)
3 badani 2646 k
Zapalenie pluc (wszystkie acdama (grupa ryzyka)
przypadki) 2 badania 29 762 (osoby starsze)
3 badania 10 067(w krajach rozwijajacych si¢)

Wyniki

OR=0,98
(0,51-1,89)
OR=0,35

(0,23-0,55)

OR=0,36
(0,29-2,56)

OR=0,39
(0,76-1,05)
OR=0,92
(0,63-1,35)
OR=0,34
(0,69-1,02)
OR=0,34
(0,70-1,01)
OR=1,16
(1,00-1,35)
OR=0,79
(0,57-1,08)
OR=0,51
(0,09-2,92)
OR=4,59
(0,54-38,81)
OR=0,27
(0,13-0,49)

OR=0,17
(0,00-90,31)

OR=0,47
(0,47-0,72)

OR=0,25
(0,20-0,33)

OR=0,73
(0,56-0,94)

RR=1,06
(0,82-1,37)
RR=1,07
(0,58-1,97)
RR=1,02
(0,75-1,40)
RR=1,06
(0,97-1,17)
RR=1,17
(0,86-1,60)
RR=1,15
(0,95-1,40)
RR=0,67
(0,52-0,87)
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Badanie

Cornu
2001 [53]

Melegaro
2004 [54]

Chang
2009 [55]

Liczba badan
Oceniany punkt koncowy |wilaczonych do Populacja Wyniki
analizy
, . - RR=0,53
6 badan 29 641 (w krajach rozwinigtych) (0,22-129)
1 badanie 47 (grupa ryzyka) ﬁ)RO:S(Ef; 16)
Bakteriemia pneumokokowa RI’{ZO 3 7’
1 badanie 26 925 (osoby starsze) © 07:1 91)
Ibadanic 15383 (w krajach rozwijajacych sic) E)Ro:z(fﬁ "
8 badat 22 760 (w krajach rozwinictych) ﬁ)R;:?Z .
3 badanie 2646 (grupa ryzyka) 51{():()1:%32)
Zgony RR=0,99
1 badanie 2837 (osoby starsze) © 80—’1 22)
. 11 958 (w krajach rozwijajacych RR=0,79
1 badanie sic) (0,63-0.99)
Potwierdzone _
pneumokokowe zapalenie |6 badan 13 124 ng 0(1’5 212)
phuc ’ ’
Zgony spowodowane , OR=0,68
zapaleniem pluc 8 badat 22222 (0,51-0,92)
Zapalenie pluc (wszystkie , OR=0,78
przypadki) 11 badan 22 200 (0.58-1,07)
Przypuszczalne -
pneumokokowe zapalenie |8 badan 25 659 ((())R3 7(1’3 % 6)
phuc ’ ’
Zgony (wszystkie przypadki) 9 badan 34718 S)R;ll_’? 112)
Potwierdzone OR=0,58 (0,18
pneumokokowe zapalenie 1,0) ’ ’
phuc ’
Zgony spowodowane OR=0,69 (0,28
zapaleniem pluc —1,27)
Zapalenie pluc (wszystkie 7 badas 7907 (osoby o podwyzszonym OR=1,10
przypadki) ryzyku) (0,92-1,32)
Przypuszczalne OR=1.16
pneumokokowe zapalenie (0 74—’1 80)
phuc ’ ’
Zgony (wszystkie przypadki) ?IR 2: 11)’09 (0,98
3 badania 31 448 (osoby o prawidtowej OR= 0,96
Pneumokokowe zapalenie odpornosci) (0,70-1,30)
phuc . 3136 (osoby o podwyzszonym OR=1,19
4 badania ryzyku) (0,75-1,89)
. 28 611 (osoby o prawidlowej OR=0,34
Inwazyjna choroba 2 badania odpornosci) (0,08-1,48)
pneumokokowa (IPD) 4 badania 3222 (osoby o podwyzszonym OR=0,73
ryzyku) (0,24-2,20)
Zaostrzenia choréb ukladu OR=0,53
oddechowego (0,29-0,99)
Infekcyjne zaostrzenia 1 badanie 167 (dorosli chorzy na rozstrzenia |OR=0,48
choréb ukladu oddechowego oskrzeli) (0,26-0,88)
Nieinfekcyjne zaostrzenia OR=1,42
choréb ukladu oddechowego (0,48-4,19)
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Liczba badan
Badanie | Oceniany punkt koncowy |wlaczonych do Populacja Wyniki
analizy
. . OR=0,58
Ostre zaostrzenia POCHP 2 badania 216 (POCHP) (0,30-1,13)
Zapalenie pluc 6 badan 1372 (POCHP) OR=0,72
Walters (0.51-1.01)
. OR=0,94
2010 [56] |Zgony 3 badania 888 (POCHP) (0,67-133)
Zgony spowodowane OR=1.07
czynnikami krazeniowo- 3 badania 888 (POCHP) a 07:1 66)
oddechowymi ’ ’
Tabela 9. Wyniki odnalezionego randomizowanego badania klinicznego.
Badanie Populacja n Interwencja Okres . Oc,emany punkt Skutecznos¢
obserwacji koncowy
Potwierdzone
pneumo.kokowe 45.6%
zapalenie ptuc
wywotane bakteriami
0 serotypie obecnym (21,8% — 62,5%)
; W szczepionce
Bonten 2014 = 05 ' Domni ;
. wczesniej PCV13 vs omniémane
(CAPITA, nieszczepieni 84 496 © 5 1at pneumokokowe 0
NCT00744263) PLC . 45,0%
43. 44. 43 o prawidlowej zapalenie ptuc
[43, 44, 43] odpornosci wywotane bakteriami

o serotypie obecnym (14,2% — 65,3%)
W szczepionce

Inwazyjna choroba  [75,0%
pneumokokowa
(IPD) (41,4% — 90,8%)

Wyniki analiz ekonomicznych

Odnaleziono 21 analiz ekonomicznych dotyczacych oceny efektywnosci klinicznej
szczepionki pneumokokowej, 11 przeprowadzonych w krajach europejskich (Belgia, Dania,
Francja, Hiszpania, Holandia, Niemcy, Szwecja, Wtochy) oraz 10 w USA. Wyniki
prezentowane w analizach w postaci kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ (QALY) lub kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia (LYG)
zestawiono w ponizszej tabeli (Tabela 10).

Znaczaca wigkszo$¢ sposrod 21 odnalezionych analiz ekonomicznych uznaje szczepienia
przeciw pneumokokom wsréd osob powyzej 65 r.z. oraz wsrdod dorostych obarczonych
czynnikami zwigkszajacymi ryzyko infekcji pneumokokowej jako ekonomicznie optacalne.
Wsrod analiz europejskich jedynie Rozenbaum 2010 podaje koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia (LYG) powyzej 30 tys. €. W amerykanskiej analizie ekonomicznej Smith 2013a
uznano koszty uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ przy podawaniu
dawki PCV13 przekracza optacalno$¢ w przypadku dorostych w wieku z grup wysokiego
ryzyka w wieku 18-64 r.z. (70937 $). Stwierdzono takze znacznie wyzsze ICER
w przypadku podawania dawki PCV13 oraz PPSV23 (136 724 $). W analizie Smith 2013b
potwierdzono optacalno$é szczepienia 0s6b powyzej 65 r.z. (11 300 §). W analizie Peeper
2002 podaje koszt QALY przy podaniu szczepionki osobom w 22 r.z. na poziomie 54 764 $,
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przy podaniu osobom w 35 r.z. koszt ten spada do 23 726 $. W przypadku niektorych
odnalezionych analiz ekonomicznych wyniki efektywnos$ci kosztowej r6znig si¢ migdzy soba.
Autorzy tlumaczg roznice ograniczong dostgpnoscig do informacji na temat skutecznosci

szczepionek oraz danych o zgonach powodowanych przez inwazyjna chorobe pneumokokowa
oraz pneumokokowe zapalenie ptuc. [43]
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Tab.10 Efektywnos¢ kosztowa szczepionki pneumokokowe;j

Efektywno$¢ kosztowa

Badanie Kraj Populacja [Interwencja
Koszt LYG Koszt QALY
:gﬁn2014 USA 651 ggggg;' o 234168
Cho 2013 wysokiego [PCV13 + B 2 ,
(58] USA ryzyka PPSV23 oszczednos¢ kosztow
Bocealini PCV13 — 17 000 € — 22 000 €
ini .
Witochy > 65 1.2 PCV13 +
2013 [59] PPSV23 - 21000 € —28 000 €
18-64r.z, PCVI3 — 70937 $
Smith
USA . PCV13 +
2013a [60] yzig(l:ego PPSV23 — 136 724 $
1130083
Smith 65 1.2 PCV13 —
2013b [61] USA 83 000 $*
75 1.2 PCV13 — 62800 $
>65r1.z. 1
mtodsi z
Smith 2012 PCVI13 +
[62] USA grup PPSV23 — 28 900 $
wysokiego
ryzyka
CDC 2012 wysokiego [PCV13 + B
[38] USA ryzyka PPSV23 p388 3
22 r.z. PPSV — 54 764
Pepper USA r Z $
2002 [63] 35r.z. PPSV - 23726 $
Jiane 2012 17 065€ (ptatnika)
g:?g Niemcy >65rz  PPSV23 L
25 687€ (spoteczne)
Kuhlmann o >50rz  PCVI3 16 440 € _

2012 [65]
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i.4. Informacje nt. podobnych programéw zdrowotnych wykonywanych w zgtaszajacej program lub
w innych jednostkach samorzadu terytorialnego (jezeli sg dostepne)

Samorzad Wojewodztwa Kujawsko — Pomorskiego podejmuje wiele dzialan na rzecz
poprawy zdrowia mieszkancow regionu. W latach 2006-2011 realizowane byly regionalne
programy zdrowotne, ktére opracowane zostalty na podstawie analizy sytuacji
epidemiologicznej wojewodztwa. Mialy one charakter wieloletni i realizowane byty
w partnerstwie z samorzadami terytorialnymi oraz zaktadami opieki zdrowotne;.
W regionie realizowano nastepujace programy zdrowotne: Regionalny Program Aktywnosci
Fizycznej Seniorow, Regionalny Program Wczesnego Wykrywania Nowotworéw Skory,
Regionalny Program Przeciwnowotworowej Edukacji Mtodziezy Szkét Ponadgimnazjalnych,
Regionalny Program Edukacyjny w Zakresie Profilaktyki Raka Jelita Grubego i1 Prostaty,
Regionalny Program Profilaktyki Choréb Pluc, Regionalny Program Profilaktyki Zdrowotnej
dla Spotecznosci Romskiej.

W 2014 r. Samorzad wojewodztwa realizowal nastepujace programy :

"Program wykrywania zakazen WZW B i C w wojewodztwie kujawsko-pomorskim"

Glownym celem programu jest zwigkszenie wykrywalno$ci bezobjawowych zakazen
WZW oraz zwigkszenie $wiadomosci zdrowotnej w zakresie zapobiegania zakazeniom
WZW BiC. Program skierowany jest do mieszkancow wojewodztwa u ktdrych wczesniej
nie stwierdzono WZW. Program w roku 2014 realizowany byt we wspolpracy
z 27 samorzagdami  terytorialnymi. W drodze konkursu wybranych zostalo 8 realizatorow
programu (Wojewddzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera w Toruniu, Specjalistyczny
Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu, Wojewddzki Szpital Obserwacyjno-Zakazny
im. T. Browicza w Bydgoszczy, Regionalny Szpital Specjalistyczny im. W. Bieganskiego
w Grudzigdzu, Wojewodzki Osrodek Medycyny Pracy w Toruniu, Wojewddzki Osrodek
Medycyny Pracy w Bydgoszczy, SP ZOZ w Rypinie, SP ZOZ w Mogilnie) oraz koordynator
programu (Wojewddzki Szpital Obserwacyjno-Zakazny im. T. Browicza w Bydgoszczy).
Przeznaczenie $§rodkéw finansowych: koszty przeprowadzenia badan diagnostycznych krwi
(w kierunku HBsAg 1 na obecnos¢ przeciwcial anty-HCV), koszty koordynacji,
przygotowanie 1 druk materiatow informacyjno-edukacyjnych, przeprowadzenie szkolen dla
pacjentow.
W 2014 r. w ramach programu badania diagnostyczne krwi (w kierunku HBsAg i na obecno$¢
przeciwcial anty-HVC) wykonano u 6672 os6b. Wsréd przebadanych oséb WZW B
stwierdzono u 25 pacjentow, a WZW C u 44. Ze $srodkow samorzadu wojewodztwa
przeprowadzono 20 szkolen, w ktérych wziglo udziat 790 mieszkancéw regionu.
Wydrukowano takze i rozpowszechniono 20 000 ulotek, 700 plakatéw oraz 7195 szt.
kwestionariuszy uczestnika i informacji o wyniku badania.

"Kujawsko-Pomorski Program Badan Przesiewowych w Kierunku Tetniaka Aorty
Brzusznej"

Celem programu jest zwickszenie wczesnej wykrywalnosci tetniakéw aorty brzuszne;,
zmniejszenie $miertelno$ci zwigzane] z peknigtym tetniakiem aorty brzusznej oraz
zwickszenie wiedzy mieszkancow regionu na temat t¢tniaka aorty brzusznej i1 czynnikow
ryzyka. Program skierowany jest do mezczyzn w wieku 65-74 lata palacych papierosy.
W drodze postepowania konkursowego wybrano 5 realizatoréw badan przesiewowych
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(Regionalny Szpital Specjalistyczny im. Bieganskiego w Grudzigdzu, Szpital Powiatowy Sp.
z 0.0. w Chetmzy, Szpital Tucholski Sp. z o0.0., Specjalistyczny Szpital Miejski
im. M. Kopernika w Toruniu, 10 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika SP ZOZ
w  Bydgoszczy) oraz koordynatora programu (Szpital Uniwersytecki nr 1
im. dr. Antoniego Jurasza w Bydgoszczy). Przeznaczenie §rodkéw finansowych: wykonanie
badan USG aorty brzusznej oraz koszty zwiazane z koordynacjg, szkolenia dla lekarzy,
wydruk materialow edukacyjno-informacyjnych, obstuga administracyjna. W 2014 r.
w ramach programu wykonano 1080 badan przesiewowych (usg aorty brzusznej), udzielono
1080 porad lekarskich oraz zalecen dotyczacych dalszego postepowania, przeprowadzono
1080 rozméw edukacyjnych z pacjentami objetymi badania przesiewowymi. Wykryto
65 tetniakow aorty brzusznej. Wydrukowano 200 ulotek, 50 plakatéw, 1000 kwestionariuszy
uczestnika badania, 1200 informacji o wyniku badania przesiewowego oraz przeprowadzono
2 szkolenia dla realizatorow programu.

»Program Profilaktyki III° dla Pacjentow po Ostrych Zespolach Wiencowych
w Wojewodztwie Kujawsko-Pomorskim".

Celem programu jest zmniejszenie liczby powtdrnych OZW (o 20%) oraz zgonow
(o 10%) u pacjentow poddanych interwencji w ciggu 12 miesigcy od wiaczenia
do programu. Program skierowany jest do mieszkancow wojewodztwa leczonych
w oddziatach szpitalnych z powodu OZW. W drodze konkurséw ofert wybranych zostato
2 realizatorow programu w zakresie przeprowadzenia edukacji pacjentow po OZW
w oddziatach szpitalnych (Wojewodzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera w Toruniu,
Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu) oraz koordynator programu
(Wojewodzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera w Toruniu).

Przeznaczenie $srodkow finansowych: koszty edukacji pacjentéw po OZW w oddziatach
szpitalnych, materialy edukacyjne dla pacjentow, lekarzy 1 pielegniarek, szkolenia
dla kardiologow oraz pielegniarek pracujacych w szpitalnych oddziatach kardiologicznych
i poradniach  kardiologicznych,  promocja  programu, nadzér  merytoryczny
1 organizacyjny. W ramach realizacji programu w 2014 r.: przeprowadzono edukacje
dla 454 pacjentéw po ostrych zespotach wiencowych, przeprowadzono 3 szkolenia dla
37 lekarzy, 3 kursy szkoleniowe dla 146 pielegniarek pracujacych w szpitalnych oddziatach
kardiologicznych oraz poradniach kardiologicznych, przeprowadzono 1 szkolenie
dla rehabilitantdéw pracujagcych z osobami po OZW, wydrukowano 2 500 szt. ulotek
dla pacjentow, 600 szt. broszur dla pacjentow, 600 szt. zalecen dla pacjentow, 600 szt.
materiatow edukacyjnych dla pacjentéw, 600 szt. ankiet oceny jakosci programu, 600 szt.
drukow dokumentacji medycznej, wydrukowano 50 szt. plakatow, 3 000 szt. ulotek,
zakupiono 600 szt. "Poradnika zawatowca", 200 szt. podrecznikoéw pt. "Fizjoterapia
w kardiologii", przygotowano 160 szt. materialdow szkoleniowych dla lekarzy, 200 szt.
materiatow szkoleniowych dla pielegniarek, przygotowano 1 spot promocyjny, ktory
wyemitowano 20-krotnie na antenie TVP Oddziat Bydgoszcz.

W 2015 r. kontynuowany jest ,,Kujawsko-Pomorski Program Badan Przesiewowych
w Kierunku Tetniaka Aorty Brzusznej”, ,,Program wykrywania zakazen WZW B i1 C
w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”, a takze wdrozony zostat:
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,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrod dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w wojewodztwie kujawsko-pomorskim”.
Cele programu: spadek czestosci wystepowania IChP u dzieci szczepionych, redukcja
hospitalizacji spowodowanych potwierdzonym radiologicznie zapaleniem pluc u dzieci
w  wieku 2-4 r.z., redukcja czestosci wizyt ambulatoryjnych oraz zalecanych
antybiotykoterapii spowodowanych ostrym zapaleniem ucha srodkowego.

Przedmiot programu

e szczepienie dzieci w wieku 24-36 miesigc zycia przeciwko pneumokokom z uzyciem
szczepionki koniugowanej 13-walentne;.

Adresaci programu

Dzieci w wieku 24-36 miesigc zycia, ktore wczes$niej nie byly szczepione szczepionka
przeciwko pneumokokom, bedace mieszkancami gmin, ktore wyrazity wole realizacji
programu.

Nabor dzieci z gmin, ktére przystapily do Programu przeprowadzaja wybrani w drodze
konkursu ofert realizatorzy we wspodlpracy z instytucjami/osobami na terenie gminy.

Laczna liczba dzieci objgta programem — 2 126.
Partnerzy programu

Program realizowany jest w partnerstwie z samorzadami terytorialnymi. Zadaniem
samorzadow terytorialnych przystepujacych do realizacji Programu jest prowadzenie
kampanii medialnej, wspolpraca z realizatorami programu oraz pokrycie kosztow wykonania
szczepien dla dzieci, bedacych mieszkancami gminy w 50%. W 2015 r. do Programu
przystapito 17 samorzadéw terytorialnych z terenu wojewddztwa kujawsko-pomorskiego.
Kwota dofinansowania Programu ze $rodkéw Samorzadu Wojewodztwa wynosi 291 440 zi.

5. Koszty

Q

. Koszty jednostkowe

1. Koszt szczepienia 1 osoby ( koszt szczepionki i koszt podania szczepienia ),

2. Koszt koordynacji (w tym: nadzér nad realizacjg programu, edukacja, przygotowanie
materiatdéw szkoleniowych, materialdow informacyjnych, promocja programu).

b. Planowane koszty catkowite

W tabeli wymieniono poszczeg6dlne elementy programu, niezbedne do oszacowania kosztu
jednostkowego i calkowitego realizacji programu.
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Koszt szczepienia 1 osoby to koszt kwalifikacji do szczepienia, koszt szczepionki 1 koszt
podania szczepienia.

Tabela 11. Planowany kosztorys programu w 2023 r.

) _ ) Liczba Koszt Koszt ‘
Lp. | Pozycja kosztorysu Forma rozliczeniowa | . dnostek jednostkowy | catkowity
JEANOSIeR I w zt

Koszt szczepienia ( w tym: szczepionka, osoba 2166 320,00 693 120,00
1 | kwalifikacja i wykonanie szczepienia)

Koszt koordynacji (nadzor nad realizacja Szt. 1 45 000,00 45 000,00
, | programu, edukacja, przygotowanie

materialow szkoleniowych, materialéw

informacyjnych, promocja programu)

Calkowity koszt programu: 738 120,00

c. Zrédta finansowania, partnerstwo

Szczepienia przeciwko pneumokokom w wybranej grupie wiekowej w ramach programu
sfinansowane zostang z budzetu wojewodztwa 1 budzetéw jednostek samorzadow
terytorialnych.

Tabela 12. Samorzady, ktére zadeklarowaly udzial w programie w 2023 r.

Laczna liczba

Liczba 0s6b dorostych, ktorych . , , 0s0b
Lp. Samorzad koszt szczepienia pokryje L;(czbaz 0s6b d'oro's}ycliérktioryih dorostych
samorzad wojewodztwa 087L SzCzepIea POKIYIC JS objeta
programem

1. Powiat Aleksandrowski 10 10 20
2. Gmina Aleksandréw

Kujawski 10 10 20
3. Gmina Barcin 25 25 50
4. Gmina Biale Blota 20 20 40
5. Miasto Brodnica 40 40 80
6. Miasto Bydgoszcz 280 280 560
7. Gmina Cekcyn 5 5 10
8. Gmina Ciechocin 10 10 20
9. Miasto Ciechocinek 60 60 120
10. Gmina Dabrowa

Chelminska 15 15 30
11. Gmina Debowa F.aka 7.5 7,5 15
12. Gmina Dobrcz 5 5 10
13. Gmina Gasawa 7,5 7,5 15
14. Powiat Grudziadzki 15 15 30
15. Miasto Grudziadz 25 25 50
16. Powiat Inowroclawski 25 25 50
17. Miasto Inowroclaw 45 45 90
18. Gmina Jeziora Wielkie 20 20 40
19. Gmina Kijewo Krolewskie 5 5 10
20. Gmina Koronowo 40 40 80
21. Gmina Kruszwica 15 15 30
22. Gmina Ksiazki 8 8 16
23. Gmina Lubanie 7,5 7,5 15
24. Gmina Labiszyn 20 20 40
25. Gmina Mrocza 15 15 30
26. Miasto Nieszawa 5 5 10
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27. Gmina Nowa Wie§ Wielka 10 10 20
28. Gmina Osie 10 10 20
29. Gmina Rogowo (p. zZninski) 10 10 20
30. Miasto Rypin 35 35 70
31. Gmina Sepolno Krajenskie 10 10 20
32. Miasto i Gmina Solec

Kujawski 10 10 20
33. | Gmina Sliwice 15 15 30
34. | Gmina Swiecie 20 20 40
35. Miasto Torun 62,5 62,5 125
36. Gmina Tuchola 70 70 140
37. Gmina Waganiec 10 10 20
38. Miasto Wabrzezno 25 25 50
39. Miasto Wloclawek 50 50 100
40. Gmina Wloclawek 5 5 10
RAZEM: 1083 1083 2 166

Tabela 13. Zestawienie kosztow programu i zrodel finansowania

Lp. Wydatek

1 Koszt 1 083 szczepien

2. Koszt 1 083 szczepien

3. Koszt koordynacji programu

RAZEM:

Koszt (PLN)

346 560,00

346 560,00

45 000,00

738 120,00

Zrédia finansowania

Budzet wojewddztwa

Budzety jednostek samorzadow
terytorialnych

Budzet wojewodztwa

d. Argumenty przemawiajace za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobdéw jest
optymalne

1. Zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumoniae moga mie¢ szczegdlnie
cigezki przebieg u 0s6b powyzej 65 r. Z.

2. W oparciu o przytoczone liczne dowody naukowe mozna stwierdzi¢, ze zgonom
wywolanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae (pneumokoki) mozna
skutecznie zapobiega¢ poprzez szczepienia. 3]

3. Jak wskazuja liczne zalecenia, zapobieganie zakazeniom pneumokokowym jest
jednym z gléwnych priorytetéw prowadzenia interwencji zdrowotne;j. [3, 16]
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6. Monitorowanie i ewaluacja

Ocena programu
a. Ocena zgtaszalnosci do programu

Ocena zgtaszalnos$ci uczestnikow do obu cze¢sci interwencji bedzie na biezgco monitorowana
przez Koordynatora programu. Wszystkich realizatorow obowiazywaé bedzie miesigczna
sprawozdawczo$¢. Przewidywana minimalna efektywnos$¢ zgloszen to 50% zakladanej
populacji.

Zgltaszalno$¢ do programu zostanie oceniona na podstawie listy osob, ktore zakonczyly cykl
szczepien oraz listy 0sob uczestniczacych w szkoleniach dla pielggniarek 1 lekarzy.

Informacja o wysokos$ci 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

Organizator badania wyznaczy osobe odpowiedzialng za staly monitoring jakosci swiadczen
w programie. Ponadto kazdy uczestnik programu bedzie poinformowany o mozliwosci
zglaszania uwag pisemnych do organizatoréw badania w zakresie jako$ci uzyskanych
swiadczen. Kazdy z uczestnikdéw programu bedzie proszony o wyrazenie swojej opinii
na temat programu, jego prowadzenia oraz promocji w formie anonimowej ankiety,
wypetianej w trakcie trwania interwencji.

c. Ocena efektywnosci programu

Efektywno$¢ programu szczepien przeciw pneumokokowych zalezy w duzej mierze
od uczestnictwa w programie. Im wyzsza frekwencja tym wigksze prawdopodobienstwo
uzyskania efektu zblizonego do opisywanego w cytowanej literaturze naukowe;.

Skuteczno$¢ programu zostanie oceniona na podstawie obserwacji trendow rutynowo
zbieranych statystyk zapadalno$ci na inwazyjne choroby pneumokokowe (statystyki NIZP).

Ze wzgledu na fakt, ze inwazyjnych choréb pneumokokowych (posocznica, zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych) odnotowuje si¢ stosunkowo nieduzo, stad efektywnos$¢ programu
nawet na przetomie kilku lat moze by¢ stabo widoczna. Do$wiadczenia krajow, w ktorych
szczepionka jest stosowana w wigkszej skali sktaniajg do szacunkow znacznego obnizenia si¢
liczby zachorowan na choroby pneumokokowe, nawet do 98%. Taki szacunek skutecznos$ci
programu wprowadzonego przez samorzad mozna by przeprowadzi¢ w oparciu o zalozony
rejestr 1 do§¢ zlozong procedur¢ rejestracji i monitorowania zakazen, co prawdopodobnie
wykracza finansowo poza mozliwosci samorzadu.
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Najwigkszy odsetek 0sob choruje jednakze przede wszystkim na nieinwazyjne choroby
pneumokokowe (zapalenie ucha srodkowego, zatok, nieinwazyjne zapalenie ptuc) stad tez
monitorowanie spadku zapadalno$ci na te choroby byloby najlepszym miernikiem
efektywnosci programu.

Sposob zakonczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania §wiadczen
zdrowotnych, jezeli istnieja wskazania. Pelne wuczestnictwo w programie polega
na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionka przeciwko pneumokokom. Zakonczenie
udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie programu na zyczenie uczestnika.

7. Okres realizacji programu

Kwiecien-grudzien 2023 r. z mozliwoscig kontynuacji w latach nastepnych.
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