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Opis problem zdrowotny — zakazenia pneumokokowe u dzieci do lat 5

a) Problem zdrowotny - Streptococcus pneumoniae - zjadliwos¢
i rozpowszechnienie

Streptococcus pneumoniae, czyli pneumokok jest bakterig o wysokiej zjadliwosci, ktéra w ostatnim
czasie zwieksza oporno$é¢ na réine grupy antybiotykéw (Bernatowska, 2010)'. Streptococcus
pneumoniae jest jedng z gtéwnych przyczyn umieralnosci przede wszystkim u dzieci najmtodszych.
Dzieci te, ze wzgledu na niedojrzaty uktad immunologiczny, sg szczegdlnie narazone na zachorowanie
wywotane Streptococcus pneumoniae, a uczeszczanie do ztobka lub przedszkola poteguje to
zagrozenie (Bernatowska, 2010)".

W Polsce, nosicielstwo Streptococcus pneumoniae u dzieci w wieku 6 m.z. - 5 r.z. wystepuje u 80-98%
dzieci (Bernatowska et al., 2009 ;http://www.nowamedycyna.pl/snm.php?ktory=161)"

Zakazenia pneumokokami wywotujg inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP), ktdra moze miec
szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z. (Bernatowska, 2010)".

Inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP) ma charakter uogdlniony, bedacy najczesciej nastepstwem
rozsiewu krwiopochodnego, stanowi zagrozenie zycia i moze miec¢ trudne do leczenia postacie
posocznicy, zapalenia opon madzgowo-rdzeniowych, inwazyjnego zapalenie ptuc z bakteriemia,
stawodw, kosci, wsierdzia lub otrzewnej (Albrecht et al., 2009)°.

Pneumokokowe zakazenia inwazyjne charakteryzujg sie wystepowaniem powaznych powiktan
i wysoka $miertelnoscig. Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 14,5 min dzieci ponizej
5 r.z. choruje rocznie na swiecie na inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP), a blisko 1 mIn dzieci
w wieku od 1 do 59 m.z. rocznie umiera z ich powodu (O'Brien, Wolfson, Watt, et al., 2009)".

Najwieksza zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowa (IChP) u dzieci wystepuje w wieku 0-2
r.z. i w Polsce wynosi ona 19/100 tys., a w przedziale wiekowym od 0 do 5 r.z. wynosi 17,6 /100 tys.
(Grzesiowski, Skoczynska, Albrecht, et al., 2008)°.
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Ryc. 1. Zapadalnos¢ na IChP w Polsce.

Zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumoniae s3 takze wiodgcg przyczyng zgondéw u dzieci
ponizej 5 r.z. wérdd infekcji, ktérym mozna zapobiega¢ przez szczepienia (Hryniewicz, 2010)°.

Wsrdd szczepionek dostepne s3 :

» PCV7 - 7 walentna skoniugowana szczepionka przeciwko pneumokokom
zawierajgca serotypy 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F(Albrecht et al., 2009)3, ktére
byly odpowiedzialne za wiekszos¢ ciezkich zakazern i dodatkowo nalezaty do
najbardziej antybiotykoopornych (Hryniewicz, 2010)°.

» PHiD-CV-10, 10 walentna, skoniugowana, adsorbowana szczepionka- zawierajgca
serotypy: 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F i 23F (Albrecht et al., 2009)°.

» PCV13 - skoniugowana, 13 walentna, adsorbowana, zawierajgca antygeny
wszystkich wymienionych wyzej serotypdéw (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C,
19A, 19F i 23 F) (Albrecht et al., 2009)%. Szacuje sie, ze PCV13 zabezpiecza¢
bedzie, w wiekszosci regiondw Swiata, przed ponad 80 % inwazyjnych serotypdéw
pneumokoka (Albrecht et al., 2009)°.

» PCV13 zawiera siedem serotypow Streptococcus pneumoniae obecnych w
szczepionce PCV7 i 6 dodatkowych serotypdw 1, 3, 5, 6A, 7F oraz 19A, ktéry jest
przyczyng zwiekszajgcych sie zachorowan na inwazyjne choroby pneumokokowe
(Dinleici & Abidin, 2009)’.

Serotyp 19A bardzo czesto wywotuje ciezkg inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP), jest takze
odpowiedzialny za ostre zapalenie ucha $rodkowego (0ZUS) i nosicielstwo (Dinleici & Abidin, 2009)’.
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b) Epidemiologia zakazer pneumokokowych na swiecie i w Polsce

Wedtug danych WHO zapadalno$¢ na choroby pneumokokowe wsrdd dzieci ponizej 5 r.z.
zrdznicowana jest pod wzgledem kraju i regionu swiata i wystepuje na poziomie od 188 do 6387/100
tys. (O'Brien, Wolfson, Watt, & al, 2009)*.

Najwyzsza zapadalnos¢ wystepuje w krajach Afryki (Srednio— 3627/100 tys.), a najnizsza w Europie
($rednio 504/100 tys.) (O'Brien, Wolfson, Watt, et al., 2009)".

Umieralnos$¢ z powodu chordb pneumokokowych wynosi srednio 133/100 tys., przy czym najwyzsza
jest w Afryce (399/100 tys.), a najnizsza w Europie (29/100 tys.) (O'Brien, Wolfson, Watt, et al.,,
2009)".

Na rycinie nr 1. zaprezentowana zostata zapadalno$¢ na IChP wsrdd dzieci od 0 do 23 m.z.
w wybranych krajach europejskich przed wprowadzeniem masowych szczepied. Najwyziszg
zapadalno$¢ w Europie odnotowano w Belgii (104,4/100 tys./rok), co prawdopodobnie zwigzane byto
z aktywnym sposobem poszukiwania i rejestrowania zachorowad na IChP, zblizonym do
amerykanskiego (Mclntosh, Fritzell, & Fletcher, 2007)%.
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Ryc. 2. Zapadalnos¢ wsrdd dzieci od 0 do 23 m.z. (na 100 tysiecy) na IChP
w krajach Europejskich w okresie 1990-2003 r.

W Polsce ogdlna czesto$¢ wystepowania inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP) u dzieci
wyniosta (Grzesiowski, Skoczynska, Albrecht, & al, 2008)°:

e w wieku 0-59 m.z. - 17,6/100 tys./rok
e w wieku 0-23 m.z. - 19/100 tys./rok
* wwieku 24 a 59 m.z. 5,8/100 tys./rok

Srednia czesto$¢ pneumokokowych zapalert opon mézgowo-rdzeniowych w tym czasie wyniosta
3,8/100 tys./rok u dzieci do 59 m.z., w tym 4,1/100 tys./rok u dzieci w wieku 0-23 m.z. oraz 1,2/100
tys./rok u dzieci w wieku 24-59 m.z. (Grzesiowski, Skoczynska, Albrecht, & al, 2008)°.

Dane te zblizone sg do danych europejskich i sg znacznie nizsze od amerykanskich prawdopodobnie
z powodu czestszego pobierania posiewdw krwi przy wysokiej gorgczce w USA niz w Europie
(Albrecht, Patrzatek, Kotowska, & Radzikowski, 2009)°.

Dane WHO s3 jednak alarmujgce, wg najnowszych szacunkowych danych (2010), rocznie w Polsce
zapada na inwazyjng chorobe pneumokokowg 25 razy wiecej dzieci w poréwnaniu z danymi
z badania przeprowadzonego w latach 2001-2004, tj. od 11 666 do 14 565 dzieci, z ktérych od 28 do
71 umiera (Bernatowska, 2010)".

Jedng z przyczyn tak duzych réznic pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢ fakt,
7e w Polsce nie pobierano materiatu do badar bakteriologicznych (Bernatowska, 2010)".

Liczba zachorowan ogétem  wywotanych przez Streptococcus pneumoniae w 2012 r. w
wojewddztwie kujawsko-pomorskim wynosita 32, zapadalnos¢ na 100 tys. 1,53 (Polska 1,13), w tym
zapalenie opon moézgowych i/lub mdézgu — 5, zapadalno$é na 100 tys. 0,24 (Polska 0,38), posocznica -
22, zapadalno$¢ — 1,05 ( Polska — 0,66).
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c) Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja
kwalifikujgca sie do wtgczenia do programu

Pneumokoki sg gtéwng przyczyng zgondéw dzieci ponizej 5 r.z., ktérym mozna zapobiegaé poprzez
stosowanie masowych szczepier przeciwko pneumokokom (Hryniewicz, 2010)°, (Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), 2006)°.

Wg danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego - w dniu 31 grudnia 2009 r. na obszarze 17.972 km?
wojewddztwa kujawsko-pomorskiego (5,7% ogdlnej powierzchni Polski zamieszkiwato 2 069 083
0sob  (5,4% ludnosci Polski). W roku 2008 liczba ludnosci wojewddztwa kujawsko-pomorskiego
wynosita 2067 918, co oznacza minimalny, 0,06% wzrost liczby mieszkancow. Zaréwno pod
wzgledem liczby ludnosci jak i powierzchni wojewddztwo kujawsko-pomorskie zajmuje 10 miejsce w
Polsce. 37,7% ludnosci zamieszkiwato w czterech najwiekszych miastach regionu: Bydgoszczy
(17,3%), Toruniu (9,9%), Wtoctawku (5,7%) i Grudzigdzu (4,8%). Srednia gesto$¢ zaludnienia
wojewddztwa wynosita w 2009 r. 115 0séb na 1 km? ( w Polsce 122 osoby na 1 km? ) — 8 pozycja
w kraju. W 2009 r. w ruchu naturalnym ludnosci wojewddztwa zanotowano 23 059 urodzenia zywe i
20 389 zgondw, w tym 147 zgondéw niemowlat. Na koniec 2009 r. w strukturze wiekowej ludnosci
wojewddztwa odsetek dzieci i miodziezy w wieku 0-17 lat wynidst 19,6%. Ludnos¢ w wieku
produkcyjnym stanowita 64,7%, natomiast w wieku poprodukcyjnym 15,7%.

Do programu zostang zaproszone dzieci w wieku od 24 m.z. do 36 m.z., zameldowane na terenie
wojewddztwa kujawsko-pomorskiego, ktére nie byty szczepione szczepionkg przeciwko
pneumokokom.

Tabela 1. Liczba dzieci dwuletnich w wojewddztwie kujawsko-pomorskim.

Wiek
Powiaty Liczba .. — liczba . %
populacji dzieci 2 —letnichw dzieci 2-letnich
catkowitej 2014
Woj. kujawsko -pomorskie 2096404 20764 0,99
Aleksandrowski 56034 509 0,9
Brodnicki 78003 866 1,11
Bydgoski 109350 1152 1,05
Chetminski 52754 579 1,09
Golubsko —dobrzynski 45449 504 1,1
Grudzigdzki 40219 491 1,22
Inowroctawski 164401 1481 0,9
Lipnowski 67474 754 1,12
Mogilenski 46855 478 1,02
Nakielski 86839 984 1,13
Radziejowski 41905 375 0,89
Rypinski 44811 500 1,12
Sepolenski 41689 452 1,08
Swiecki 99949 1045 1,05
Torunski 99891 1066 1,07
Tucholski 48327 577 1,19
wabrzeski 35229 387 1,1
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witoctawski 87198 834 0,96
Zninski 70957 714 1,01
Bydgoszcz 361254 3198 0,89
Grudzigdz 97971 878 0,9
Torun 204299 2007 0,98
Witoctawek 115546 933 0,81

d) Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze
szczegdlnym uwzglednieniem gwarantowanych swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

W Polsce od marca 2006 r. szczepienia przeciwko pneumokokom wpisane sg do Programu Szczepien
Ochronnych (PSO), jako zalecane dla wszystkich dzieci ponizej 2 r.z. oraz dzieci w grupie 2 do 5r.z. z
grup wysokiego ryzyka, w tym dzieci chodzace do ztobka lub przedszkola (Inspektorat Sanitarny,
2006)™.

Od pazdziernika 2008 r. szczepionka przeciwko pneumokokom znajduje sie w obowigzkowym
Programie Szczepienn Ochronnych dla dzieci do 5 r.z.,, o podwyzszonym ryzyku zachorowania na
inwazyjna chorobe pneumokokowa (IChP) (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, 2008)™.

Szczepienia obowigzkowe oséb narazonych w sposob szczegdlny na zakazenie :
— Szczepienia przeciwko Inwazyjnym Zakazeniom STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
obejmuje:

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

— po urazie lub z wadg osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajgcymi z
wyciekiem ptynu mdézgowo-rdzeniowego,

— zakazone HIV,

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

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

— przewlekte choroby serca,

— schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym matoptytkowos¢
idiopatyczng, ostrg biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzong,

— asplenie wrodzong, dysfunkcje sledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

— przewlekfa niewydolnosé nerek i nawracajacy zespét nerczycowy,

— pierwotne zaburzenia odpornosci,

— choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

— przewlekte choroby ptuc, w tym astme,
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) dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 12 miesigca zycia urodzone przed
ukoniczeniem 37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzeniowg ponizej
2500 g

Szczepienia zalecane

Szczepienia przeciwko Inwazyjnym Zakazeniom STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE —
domie$niowo lub podskdrnie; dawkowanie i cykl szczepien wedtug wskazan producenta
szczepionki

1. Szczepionki skoniugowane:

1) szczepionka 13 i 10 — walentna — dzieciom od 2 miesigca zycia do 5 roku zycia, ktére nie s3
objete szczepieniami obowigzkowymi; stosowaé zgodnie z Charakterystykg Produktu
Leczniczego;

2) szczepionka 13-walentna — od 2 miesigca zycia; stosowac zgodnie z charakterystyka
Produktu Leczniczego.

2. Szczepionka polisacharydowa — od 2 roku zycia; stosowac zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego.

e) Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Choroby pneumokokowe sg jedng z gtéwnych przyczyn groinych zachorowan i zgondéw wsréd
noworodkéw i dzieci mtodszych (stanowisko WHO, 2007)*.
W Polsce brak jest masowych refundowanych szczepien przeciwko pneumokokom w powszechnym
kalendarzu szczepien ochronnych.
Wprowadzenie ww. programu szczepien przeciwko pneumokokom zwiekszy dostepnosé do
skutecznej szczepionki i w ten sposéb moze przyczynic sie do poprawy zdrowia lokalnej spotecznosci.
Potencjalnie jak wykazaty badania ww. program moze przyczynic sie do:
a. ponad 95% redukcji zapadalnosci na IChP u dzieci do 2 r.z. (Albrecht, Patrzatek,
Kotowska, & Radzikowski, 2009)*
b. 65% redukcji hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc u dzieci do 1 r.z (Patrzatek, Albrecht,
& Sobczynski, 2010)"
c. ponad 40% zmniejszenia czestosci wystepowania zapalen ptuc leczonych ambulatoryjnie
(Albrecht, Patrzatek, Kotowska, & Radzikowski, 2009)°, (Patrzatek, Albrecht, &
Sobczynski, 2010)"
d. ponad 40% redukcji liczby wizyt ambulatoryjnych i kurséw antybiotykowych z powodu
0ZUS (ostre zapalenie ucha $rodkowego) u dzieci do 2 r.z. (Albrecht, Patrzatek, Kotowska,
& Radzikowski, 2009)
e. redukcji zachorowalnosci na IChP ws$réd miodszego i starszego rodzenstwa
(Bernatowska, 2010)*
Szczepienia ochronne przeciwko pneumokokom, ze wzgledu na swojg skutecznosé (szczegétowy opis
efektywnosci programu, w tym wyniki programu przeprowadzonego w Polsce w Kielcach znajduje sie
w rozdziale 4i) zostaty juz wtgczone do narodowego programu szczepien dla dzieci nowonarodzonych
w ponad 45 krajach (Patrzatek, Albrecht, & Sobczynski, 2010)*.
Podobnie WHO zaleca wprowadzenie skoniugowanej szczepionki przeciwko pneumokokom do
narodowych programoéw szczepienn ochronnych, jako dziatanie priorytetowe we wszystkich krajach
(World Health Organization, 2007)*® i PCV7 wtaczono do narodowych programéw szczepien
ochronnych w ponad 45 paristwach (Patrzatek, Albrecht, & Sobczynski, 2010)™.
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Amerykaniski Komitet ds. Choréb Zakazinych wydat rekomendacje, w ktdrej zaleca stosowanie
szczepionki PCV13 wszystkim dzieciom w wieku od 2 do 59 m.z. oraz dzieciom w wieku do 71 m.z.
z grupy podwyzszonego ryzyka zachorowania na choroby pneumokokowe (Committee on Infectious
Diseases, 2010)™.
W Polsce dnia 12 sierpnia 2009 roku Minister Zdrowia wydat rozporzadzenie, w ktérym okreslit
aktualne priorytety zdrowotne. Nalezg do nich miedzy innymi:
- zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w szczegdlnosci
poprzez szczepienia ochronne
- poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do 3 r.z.
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, 2009)"

8. Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015 opublikowany przez Ministerstwo Zdrowia z dn.
15 maja 2007 r. okresla w Celu strategicznym nr 7 priorytet w zakresie zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, polegajacy na zmniejszeniu zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym
mozna zapobiega¢ przez szczepienia®®

W Polsce Pediatryczny Zespo6t Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych rekomenduje jak
najpilniejsze wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla wszystkich dzieci
do 2 r.z. (Dobrzanska, Bernatowska, & Grzesiowski, 2010)*’. Wprowadzanie ww. programu szczepien
przeciwko pneumokokom zwiekszy dostepnos¢ do skutecznej szczepionki i w ten sposdb moze
przyczyni¢ sie do poprawy zdrowia lokalnej spotecznosci wyrazonej w spadku zapadalnosci na
choroby pneumokokowe, liczby hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych oraz liczby stosowanych kuracji
antybiotykowych.

Liczba zachorowan ogétem  wywotanych przez Streptococcus pneumoniae w 2012 r. w
wojewddztwie kujawsko-pomorskim wynosita 32, zapadalnos¢ na 100 tys. 1,53 (Polska 1,13), w tym
zapalenie opon moézgowych i/lub mézgu — 5, zapadalno$é na 100 tys. 0,24 (Polska 0,38), posocznica -
22, zapadalno$é — 1,05 ( Polska — 0,66).

1. Cele programu

a) Cel gtéwny

1. Zmniejszenie zapadalnosci i umieralnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe wsréd
dzieci.

b) Cele szczegétowe

2. Zmniejszenie chorobowosci populacji ogdlnej dzieki podniesieniu odpornosci populacyjnej.

c) Oczekiwane efekty

1. Ponad 95% spadek czestosci wystepowania IChP u dzieci szczepionych (Albrecht, Patrzatek,
Kotowska, & Radzikowski, 2009)3.

2. 65 % redukcji hospitalizacji spowodowanych potwierdzonym radiologicznie zapaleniem ptuc
u dzieci w wieku 0-1r.z. i 23 % u dzieci w wieku 2-4 r.z. (Patrzatek, Albrecht, & Sobczynski,
2010)".
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3. Ponad 40% redukcji czestosci wizyt ambulatoryjnych oraz zalecanych antybiotykoterapii
spowodowanych ostrym zapaleniem ucha $rodkowego (0ZUS), (Albrecht, Patrzatek,
Kotowska, & Radzikowski, 2009)3.

d) Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu

1. Liczba dzieci uczestniczacych w programie.

N

Odsetek dzieci uczestniczacych w programie.

3. Wspodtczynnikdw zapadalnosci i umieralnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe.

2. Adresaci programu

a) Oszacowanie populacji, ktorej wigczenie do programu jest mozliwe

Do programu zostang zaproszone dzieci w wieku od 24 m.z. do 36 m.z., zameldowane na terenie

wojewddztwa kujawsko-pomorskiego,

pneumokokom.

Tabela 1. Liczba dzieci dwuletnich w wojewddztwie kujawsko-pomorskim.

ktore nie

bylty szczepione szczepionkg przeciwko

Wiek
Powiaty Liczba ) o liczba . %
populacji dzieci 2 -letnich w dzieci 2-letnich
catkowitej 2014
Woj. kujawsko -pomorskie 2096404 20764 0,99
Aleksandrowski 56034 509 0,9
Brodnicki 78003 866 1,11
Bydgoski 109350 1152 1,05
Chetminski 52754 579 1,09
Golubsko —dobrzynski 45449 504 1,1
Grudzigdzki 40219 491 1,22
Inowroctawski 164401 1481 0,9
Lipnowski 67474 754 1,12
Mogilenski 46855 478 1,02
Nakielski 86839 984 1,13
Radziejowski 41905 375 0,89
Rypinski 44811 500 1,12
Sepolenski 41689 452 1,08
Swiecki 99949 1045 1,05
Torunski 99891 1066 1,07
Tucholski 48327 577 1,19
wabrzeski 35229 387 1,1
witoctawski 87198 834 0,96
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Zninski 70957 714 1,01
Bydgoszcz 361254 3198 0,89
Grudziagdz 97971 878 0,9
Torun 204299 2007 0,98
Witoctawek 115546 933 0,81

Tabela. Liczba dzieci ogotem, zglaszalnos¢ do programu oraz kryteria wiqczenia

Liczba dzieci | Liczba dzieciw . .
. . Kryteria wtgczenia do programu
ogotem programie
iewé *  Wiek
Wojewddztwo 20 764 2567 o .
kujawsko-pomorskie * Dzieci zameldowane na teranie
gminy /powiatu/ miasta

3. Organizacja programu

Do osiggniecia zatozonych efektéw realizacji programu celowym jest zaangazowanie jak
najwiekszej liczby jednostek samorzadu terytorialnego.

a) Czesci sktadowe programu, etapy i dziatania organizacyjne

Zaproszenie do wspotpracy jednostek samorzaddw terytorialnych
Podpisanie porozumienia o wspotpracy

Wybor realizatoréw programu (konkurs lub wszystkie jednostki).
Przygotowanie materiatéw informacyjnych i edukacyjnych
Realizacja programu:

ukhwnN e

a) Dotarcie z informacjg o programie do rodzicéw dzieci, spetniajgcych
kryteria wigczenia (dziatania edukacyjne )

b) Rekrutacja dzieci do programu.

c) Badanie dzieci.

d) Szczepienia wg przyjetego schematu, zgodnego ze wskazaniami
producenta szczepionki.

6. Rozliczenie finansowe
Sprawozdanie merytoryczne
8. Podsumowanie realizacji programu

N
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b) Planowane interwencje

W ramach programu dzieci spetniajgce kryteria wtgczenia bedg szczepione p/pneumokokom.
Aktualnie w Polsce sg dostepne 3 szczepionki skoniugowane:

e PCV 7 (wiek: 6 tydzien-5 r.z.) / zawiera 7 serotypdw bakterii Streptococcus pneumoniae

* PHID-CV10 (wiek: 6 tydzien-2 r.z.) / zawiera 10 serotypdw bakterii Streptococcus
pneumoniae

e PCV 13 (wiek: 6 tydzien-5r.z.) / zawiera 13 serotypow bakterii Streptococcus pneumoniae

Pokrycie serotypéw wywotuj acych IChP w Polsce przez skoniugowane
szczepionki pneumokokowe z podzialem na grupy wieko ~ we (Hryniewicz, 2010 )°

% Pokrycia (Zrédio danych: KOROUN 2006 -2009)

100
90 = 2L
38 | @ PCV-7
60 ( 7-walentna)
50 H PHID-CV-10
40 (10-walentna)
30 m PCV-13
20 (13-walentna)
10

0

0-2r.z. 2-5r.z. 0-5r.z.

Grupy wiekowe

Wybor szczepionki bedzie dokonany przez realizatoréw programu na podstawie opinii lekarza
specjalisty ( konsultanta w zakresie szczepienn ) wg najnowszej wiedzy medycznej i wg wskazan
rejestracyjnych i charakterystyki produktu.

c) Kryteria i sposob kwalifikacji uczestnikow

Tabela 1. prezentuje liczbe dzieci ogdétem, zaktadany poziom zgtaszalnosci do programu, liczbe
uczestnikdw programu oraz kryteria wtgczenia do programu. Zatozony 50% poziom zgtaszalnosci
wynika z wieloletnich doswiadczen organizatoréw programéw profilaktycznych (NFZ, samorzady
lokalne). Raporty przygotowywane przez te instytucje, pokazujg, ze frekwencja w badaniach
profilaktycznych np. w kierunku wczesnego wykrywania raka piersi wynosi od 15% do 48% w
zaleznosci m.in. od gminy i sity akcji promocyjnej. Przy arbitralnym zatozeniu, ze frekwencja bedzie u
dzieci wyzsza niz u dorostych, a mozliwos¢ darmowego szczepienia na chorobe $Smiertelng moze byc
czynnikiem, ktéry wptynie pozytywnie na zgtaszalnos¢ dzieci do programu osiggnie co najmniej 50%.

d) Zasady udzielania $wiadczerh w ramach programu
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Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciwko pneumokokom otrzyma kazde dziecko,
ktore zostato zakwalifikowane do programu.

e) Sposdb powigzania dziatan programu ze swiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze srodkéw publicznych

Szczepienia przeciwko pneumokokom finansowane ze Srodkéw publicznych Ministerstwa Zdrowia
dostepne s3 tylko dla dzieci do 5 r.z., o podwyzszonym ryzyku zachorowania na inwazyjng chorobe
pneumokokowa tj.:

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

- po urazie lub z wadg osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajgcymi z wyciekiem ptynu
madzgowo — rdzeniowego,

- zakazone HIV,

- po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzgdéw wewnetrznych
lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu $limakowego,

b) dzieci od 2 miesigca zycia do ukoniczenia 5 roku zycia chorujgce na:

- przewlekte choroby serca,

- schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym matoptytkowosc idiopatyczng, ostra biataczke,
chtoniaki, sferocytoze wrodzong,

- asplenie wrodzong, dysfunkcje Sledziony, po splenektomii lub po leczeniu immunosupresyjnym,

- przewlektg niewydolnos$¢ nerek i nawracajacy zespot nerczycowy,

- pierwotne zaburzenia odpornosci,

- choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

- przewlekte choroby ptuc, w tym astme,

c)dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 12 miesigca zycia urodzone przed ukoriczeniem 37
tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzeniowa ponizej 2500 g;

Szczepienia dzieci niespetniajgcych ww. kryteridow nie sg finansowane ze srodkéw Ministerstwa
Zdrowia.

Proponowany program obejmie dzieci od 24 do 36 r.z., ktére nie nalezg do grupy ryzyka
zachorowania na IChP.

Zrédto: Program szczepien ochronnych na 2014 rok

f) Sposob zakonczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuac;ji
otrzymywania Swiadczen zdrowotnych, jezeli istniejg wskazania

Petne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionkg przeciwko
pneumokokom.

Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie programu na zyczenie rodzicéw
dziecka.
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g) Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Program szczepien bedzie realizowany przez jednostki medyczne, ktére zostang wybrane do realizacji
programu. Szczepienie dzieci bedzie przeprowadzone z zachowaniem wszelkich warunkodw,
okreslonych dla prawidtowego szczepienia.

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

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

h) Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Szczepienia bedg realizowane w podmiotach leczniczych, spetniajgcych warunki wykonywania
szczepien ochronnych, w tym:
e Szczepienia bedg przeprowadzone przez wyspecjalizowane pielegniarki pod nadzorem
lekarskim.
e Punkt szczepien.
¢ Loddéwka do przechowywania szczepionek.

i) Dowody skutecznosci planowanych dziatan

1. Opinie ekspertow klinicznych — jak w publikacjach naukowych (m.in. Patrzatek, Albrecht, &
Sobczynski, 2010)"

2. Zalecenia, wytyczne, standardy

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

A. Wytyczne Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepiert Ochronnych®®.

B. W Polsce od marca 2006 r. szczepienia przeciwko pneumokokom wpisane sg do Programu
Szczepien Ochronnych (PSO), jako zalecane dla wszystkich dzieci w przedziale wiekowym
od 2 m.z. do 2 r.z. oraz dzieci w przedziale wiekowym od 2 r.z. do 5 r.z. w grupach
wysokiego ryzyka, np. Zztobki, przedszkola i choroby przewlekte, w tym zaburzenia
odpornosci (Inspektorat Sanitarny, 2006)*.

Rekomendacje Polskiej Grupy Roboczej ds. Inwazyjnej Choroby Pneumokokowej (IChP
Wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia™.

E. Advisory Committee on Immunization Practices PCV13®,

)13.

o0

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

1. Wytyczne Polskiego Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien
Ochronnych potwierdzaja skutecznosé szczepieri przeciwko pneumokokom?’.

2. Skutecznosc¢ szczepien przeciwko pneumokokom zostata potwierdzona w wielu pracach
naukowych:
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A. Od 89% do 98,8% redukcja zapadalnosci na inwazyjng chorobe pneumokokowg dzieci
w wieku od 0 do 5 r.z. (Pavia, Bianco, Nobile, & al, 2009)*, (Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), 2008)*, (Whithey, Pilishvili, & Farley, 2006)*, (Black,
Shinefield, & Baxter, 2004)>.

B. Od 65% do 84% redukcja zapalen ptuc o etiologii pneumokokowej u dzieci w wieku
od 0 do 2 r.z. (Grijalva, Nuorti, & Arbogast, 2007)**, (Black, Shinefield, & Baxter,
2004)*

C. 65% redukcja hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc u dzieci do 1 r.z. (dane z Kielc)
(Patrzatek, M., Albrecht, P., & Sobczynski, M. (2010)".

D. Od 41,1% do 85% redukcja liczby leczonych ambulatoryjnie dzieci ponizej 2 r.z.
z powodu zapalenia ptuc (Zhou, Kyaw, Shefer, & al., 2007)*, (Grijalva, Poehling,
Nuorti, & al., 2006).

E. Od 55% do 64,7% redukcja ostrych zapalen ucha $rodkowego (0ZUS) u dzieci ponizej
2 r.z. (Pavia, Bianco, Nobile, & al, 2009)*, (Eskola, Kilpi, Palmy, & al., 2001)%.

F. Ponad 40% redukcja liczby wizyt ambulatoryjnych zwigzanych z OZUS (Ostre
Zapalenie Ucha Srodkowego) i kurséw antybiotykowych z powodu OZUS u dzieci
ponizej 2 r.z. (Zhou, Szefer, Kong, et al., 2008)*, (Grijalva, Poehling, Nuorti, & al.,
2006)*.

G. Redukcja zapadalnosci na IChP wsréd miodszego i starszego rodzenstwa
(Bernatowska, 2010)".

H. 31% redukcja zapadalnosci na IChP u oséb powyzej 65 r.z., 20% w grupie o0sdb
w wieku 40-64 lat oraz 41% w grupie oséb w wieku 20-39 r.z. (Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), 2008)*°.

I.  45% redukcja kosztow zwigzanych z diagnostyka i leczeniem zapalenia ptuc oraz 32 %
redukcja kosztow leczenia ostrego stanu zapalnego ucha srodkowego (Zhou, Kyaw,
Shefer, & al., 2007)**, (Zhou, Szefer, Kong, & al., 2008)%.

3. Skutecznosc szczepien przeciwko pneumokokom— doswiadczenia polskie.

W Kielcach od 2006 r. uchwatg Rady Miejskiej szczepionkg PCV7 szczepione sg wszystkie
noworodki w statym schemacie 2+1 (1 dawka w 3-4 m.z., 2 w 5-6 m.z. i 3 w 12-13 m.z.) wg
modelu szczepien zalecanego w Polsce przez Pediatryczny Zespdt Ekspertéw ds. Programu
Szczepien Ochronnych?.

We wstepnych analizach uzyskano 65% redukcje hospitalizacji spowodowanych
potwierdzonym radiologicznie zapaleniem ptuc u dzieci w wieku 0-1 r.z. i 23% u dzieci w
wieku 2-4 r.z.

Program jest kontynuowany, co pozwoli na dalszg obserwacje i gromadzenie danych oraz
petniejszg analize w okresie nastepnych kilku lat (Patrzatek, Albrecht, & Sobczynski, 2010)*.

4. Podsumowanie oceny dziatan i skutecznosci szczepien przeciwko pneumokokm podaje
prof. Ewa Bernatowska w publikacji Szczepienia Ochronne, 2010":

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

e Powszechne szczepienia niemowlgt wytworzyly tzw. odpornos¢ zbiorowiskowag;
nastgpit spadek zachorowan na IChP ws$réd miodszego i starszego rodzenstwa,
natomiast wsrdd rodzicow i dziadkéw obserwowano spadek liczby zapalen ptuc.
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¢ Powszechne szczepienia niemowlat szczepionky przeciwko pneumokokom pozwolity
rowniez na zmniejszenie czestosci wystepowania pneumokokédw opornych na
penicyline na rzecz pneumokokdw wrazliwych na antybiotyki.

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

W Polsce wprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom u wszystkich dzieci do 2 r.z.
w ramach szczepien obowigzkowych, refundowanych w Programie Szczepien
Ochronnych (PSO) jest najpilniejszym priorytetem zmian, zgtoszonych przez Pediatryczny
Zespdt Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych w Polsce?.

Informacje nt. podobnych programéw zdrowotnych wykonywanych w gminie zgtaszajacej
program lub w innych jednostkach samorzadu terytorialnego

Samorzad Wojewddztwa Kujawsko — Pomorskiego podejmuje wiele dziatan na rzecz poprawy
zdrowia mieszkancéw regionu. W latach 2006-2011 realizowane byty regionalne programy
zdrowotne, ktére opracowane zostaty na podstawie analizy sytuacji epidemiologicznej

wojewddztwa. Miaty one charakter wieloletni i realizowane byly w partnerstwie z
samorzgdami terytorialnymi oraz zaktadami opieki zdrowotnej. W regionie w latach
2006-2011 realizowano nastepujace programy zdrowotne: Regionalny Program

Aktywnosci Fizycznej Senioréow, Regionalny Program Wczesnego Wykrywania
Nowotwordéw Skory, Regionalny Program Przeciwnowotworowej Edukacji  Mtodziezy
Szkot Ponadgimnazjalnych, Regionalny Program Edukacyjny w Zakresie Profilaktyki
Raka Jelita Grubego i Prostaty, Regionalny Program  Profilaktyki Choréb Ptuc,
Regionalny Program Profilaktyki Zdrowotnej dla Spotecznosci Romskiej.

Samorzad wojewddztwa realizowat rowniez Kujawsko- Pomorski Program Promocji Zdrowia
Psychicznego w Miejscu Pracy — Profilaktyka Wypalenia Zawodowego, Program badan
przesiewowych stuchu u mtodziezy klas | szkét gimnazjalnych.
W roku 2013 realizowane byty:
— Program badan przesiewowych w kierunku tetniaka aorty brzusznej
Program zostat wdrozony w 2012 r. Celem programu jest zwiekszenie wczesnej

wykrywalnosci tetniakéw aorty brzusznej, zmniejszenie $Smiertelnosci zwigzanej z
peknietym tetniakiem aorty brzusznej, zmniejszenie $miertelnosci zwigzanej z
operacjg naprawczg tetniaka aorty brzusznej, zwiekszenie wiedzy mieszkancéw
regionu na temat tetniaka aorty brzusznej i czynnikéw ryzyka, ze szczegdlnym
uwzglednieniem palenia tytoniu, zwiekszenie wiedzy lekarzy podstawowej opieki
zdrowotnej na temat tetniaka aorty brzusznej, czynnikéw ryzyka, wczesnego
wykrywania i leczenia, stworzenie regionalnej bazy danych programu z
mozliwoscig konsultacji specjalistycznej i kwalifikacji do operacji naprawczej
tetniaka aorty brzusznej w trybie planowym. Populacja objeta programem 3250
mezczyzn w wieku 65 lat rocznie — koszt realizacji 100.000 zt (koszt na jednego
pacjenta — 30,76 zt).

Wybor realizatoréw i koordynatora w postepowaniu konkursowym.
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Program Wykrywania Zakazen WZW B i C w Wojewddztwie Kujawsko-
Pomorskim. Programem objeci zostali mieszkancy wojewddztwa kujawsko-
pomorskiego wielokrotnie hospitalizowani (wiecej niz 2-krotnie w okresie
ostatnich 5 lat).W latach 2013 -2015 przebadanych zostanie 15.000
mieszkancow. Przewiduje sie mozliwos¢ kontynuacji programu w zaleznosci od
mozliwosci finansowych. Program realizowany jest we wspdtpracy z
samorzgdami terytorialnymi, ktére zobowigzane sg do prowadzenia kampanii
medialnej na terenie swojej dziatalnosci. Pacjenci informowani sg poprzez
lokalne  media, lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, poradni
specjalistycznych, szpitali. Wybdr realizatoréw i koordynatora w postepowaniu
konkursowym. Cheé udziatu w realizacji programu wyrazito 28 samorzgddéw
terytorialnych.

Program Edukacyjno — Leczniczy na Rzecz Zmniejszenia Czestotliwosci
Wystepowania Nadwagi i Otytosci u Dzieci i Mtodziezy
W latach 2006 — 2010 w wojewddztwie kujawsko-pomorskim obserwowany

jest wzrost wskaznika dzieci i mtodziezy w wieku 0-18 lat bedacych pod
opiekg lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, u ktérych stwierdzono
otytosé. Obserwowane s rowniez duze nierdwnosci pomiedzy
poszczegdlnymi powiatami (w 2010 r. w powiecie sepolenskim wskaznik
wynosit 439,4/10 tys. ludnosci w wieku 0-18 lat, natomiast w powiecie
rypinskim 96,1). W powiatach o niskich wskaznikach rowniez obserwuje sie
tendencje rosngce (powiat rypinski 2006 r. — 61,4; 2010 r. — 96,1). Celem
programu jest zmniejszenie czestosci wystepowania nadwagi i otytosci u
dzieci i mtodziezy w wojewddztwie kujawsko-pomorskim,
zwiekszenie swiadomosci zywieniowej spoteczenistwa, Program skierowany
jest do dzieci i mtodziezy wojewddztwa kujawsko-pomorskiego w wieku 0- 18
lat, u ktérych stwierdzona zostanie nadwaga i otyto$¢. Program realizowany
jest we wspotpracy z samorzgdami terytorialnymi, ktore zobowigzane zostaty
do prowadzenia kampanii medialnej na terenie swojej dziatalnosci. Pacjenci
informowani sg poprzez lokalne media, lekarzy i pielegniarki podstawowej
opieki zdrowotnej, poradni specjalistycznych, szpitali.

4. Koszt realizacji
A. Liczebnosci grupy wiekowej dzieci (liczba niezbednych szczepien).
B. Systemu rozpowszechniania informacji o prowadzonym programie (koszt reklamy
w mediach, wysytka listowna itp.).
C. Druku materiatow informacyjnych (ankiety, ulotki, plakaty).
a) Koszty jednostkowe
Koszty jednostkowe:

Koszt szczepienia 1 dziecka ( koszt szczepionki i koszt podania szczepienia )

Planowane koszty catkowite
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W tabeli wymieniono poszczegdlne elementy programu, niezbedne do oszacowania kosztu
jednostkowego i catkowitego realizacji programu.

Tabela. Planowany kosztorys programu

Liczba Koszt Koszt
Lp. | Pozycja kosztorysu Forma rozliczeniowa jednostek | jednostkowy | catkowity
Koszt szczepienia ( w tym: szczepionka, osoba 2567 300 770 100
1 | kwalifikacja i wykonanie szczepienia)
2 Kampania informacyjna szt. 1 15 000 15 000
Catkowity koszt programu: 785 100

b) Zrédta finansowania, partnerstwo

Szczepienia przeciwko pneumokokom w wybranej grupie wiekowej w ramach programu
sfinansowane zostang z budzetu wojewddztwa i budzetéw jednostek samorzaddéw terytorialnych.

Lp. Wydatek Kwota Zrédta finansowania
1 Koszt jednego szczepienia (w tym: 385 050 Budzet wojewddztwa
szczepionka kwalifikacja i wykonanie

szczepienia)

2. Koszt jednego szczepienia (w tym: 385 050 Budzety jednostek
szczepionka kwalifikacja i wykonanie samorzadow
szczepienia) terytorialnych

3. Kampania informacyjna 15.000 Budzet wojewddztwa

Razem 785 100
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Argumenty przemawiajgce za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobdw jest optymalne

1. Zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumoniae mogg miec szczegodlnie ciezki przebieg
u dzieci ponizej 5 r. z. (Bernatowska, 2010)".

2. W oparciu o przytoczone liczne dowody naukowe mozna stwierdzi¢, ze zgonom wywotanym
przez bakterie Streptococcus pneumoniae (pneumokoki) mozna skutecznie zapobiegac
poprzez szczepienia (Hryniewicz, 2010)°.

3. Jak wskazujg liczne zalecenia, zapobieganie zakazeniom pneumokokowym jest jednym
z gléwnych priorytetéw prowadzenia interwencji zdrowotnej (Bernatowska, 2010)*, (World
Health Organization, 2007)*.

5. Monitorowanie i ewaluacja

a) Ocena zgtaszalno$ci do programu

Zgtaszalnos¢ do programu zostanie oceniona na podstawie listy oséb, ktdre zakonczyty cykl szczepien.
Informacja o wysokosci frekwencji bedzie oszacowana w trakcie trwania programu (préba
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 staty monitoring jakosci $wiadczen
w programie. Ponadto kazdy uczestnik programu bedzie poinformowany o mozliwosci zgtaszania
uwag pisemnych do organizatoréw badania w zakresie jakosci uzyskanych swiadczen.
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Ocena efektywnosci programu

Efektywnos¢ programu szczepien przeciw pneumokokowych zalezy w duzej mierze od uczestnictwa
w programie. Im wyzsza frekwencja tym wieksze prawdopodobienistwo uzyskania efektu zblizonego
do opisywanego w cytowanej literaturze naukowej.

Skutecznos$¢ programu zostanie oceniona na podstawie obserwacji trendéw rutynowo zbieranych
statystyk zapadalnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe (statystyki PZH).

Ze wzgledu na fakt, ze inwazyjnych choréb pneumokokowych (posocznica, zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych) odnotowuje sie stosunkowo nieduzo, stagd efektywnos$¢ programu nawet na przetomie
kilku lat moze by¢ stabo widoczna. Doswiadczenia krajow, w ktérych szczepionka jest stosowana
w wiekszej skali sktaniajg do szacunkéw znacznego obnizenia sie liczby zachorowan na choroby
pneumokokowe, nawet do 98%. Taki szacunek skutecznosci programu wprowadzonego przez
samorzad mozna by przeprowadzi¢ w oparciu o zatozony rejestr i do$¢ ztozong procedure rejestracji
i monitorowania zakazen, co prawdopodobnie wykracza finansowo poza mozliwosci samorzadu.

Najwiekszy odsetek dzieci choruje jednakze przede wszystkim na nieinwazyjne choroby
pneumokokowe (zapalenie ucha $rodkowego, zatok, nieinwazyjne zapalenie ptuc) stad tez
monitorowanie spadku zapadalnosci na te choroby bytoby najlepszym miernikiem efektywnosci
programu.

6. Okres realizacji programu

Marzec- grudzien 2016 z mozliwoscig kontynuacji w latach nastepnych.
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