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1. Opis problemu zdrowotnego

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

Zakaenie pneumokokowi wywotywane jest przez bakteripneumokoki, czyli dwoink
zapalenia ptuc (tacStreptococcus pneumonja®woinka zapalenia ptuc zostata wykryta po
raz pierwszy przez Ludwika Pasteura pod koniec Midku. Pneumokoki & najczstsz
przyczyry pozaszpitalnych, bakteryjnych zaka uktadu oddechowego (zapalenia ucha
srodkowego, zapalenia zatok oraz zaostrzenia prkézge zapalenia oskrzeli). aStez
najczstsz przyczymn poza szpitalnego zapalenia ptuc

Najcigzszg postacy zakaenia pneumokokowego jest tzw. inwazyjna chorobaiprakokowa
(IChP).W pogciu tym migci sie zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, sepsa (posa)zn
i zapalenie ptuc z bakteriemiPneumokoki mogréwniez wywotywat zapalenie spojowek,
zapalenie otrzewnej oraz zapalenie stawow.

Ze wzgkdu na odgbnaici antygenowe wyriniono 93 serotypy otoczkowe, ale ta liczba
ciggle st powicksza. Otoczka stanowi jeden z napwijszych czynnikéw zjadlingei
pneumokokOw a przeciwciata przeciwko wielocukronoocakowym g przeciwciatami
ochronnymi. Udzial poszczegdlnych serotypow w zekéch jest zrinicowany miedzy
grupami wiekowymi pacjentow, jednostkami chorobowyrkontynentami a tate krajami.
[19, 20, 21]

S. pneumoniaesy najczstsz przyczyry zachorowalnéci i umieralndci w skali $wiata
powodupc okoto 3,5 min zgondéw rocznie, z czego 1 min z pdw zapalenia pluc.
Do najczstszych chorob inwazyjnych wywotanych przez pneuskokalezg: zapalenie ptuc
z bakteriemi, sepsa i Zapalenie Opon Mézgowo-Rdzeniowych(ZOMRRJgilane mianem
inwainwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP). Drobsiwd] ten odpowiada rowrie
za zakaenia nieinwazyjne. Najestsze to ostre zapalenie ucleodkowego, zatok,
zaostrzenia w przewlektej obturacyjnej chorobiecpguaz zapalenie spojowek.[22]

W USA, przed wprowadzeniem szczepiprawie kade dziecko do 5 z. zapadato na Ostre
Zapalenie Ucharodkowego (OZ\8) wywotane przez pneumokoki. Natomiast w krajach
rozwijajacych s¢ gatunek ten jest najegtszym czynnikiem etiologicznym zapéletuc
zarbwno u dzieci, jak i dorostychSmierteln¢ w przebiegu sepsy jest podobna
do opisywanej dla pneumokokowego zapalenia opongowa — rdzeniowych (ZOMR)

i wynosisrednio 17-25%.[4]

S. Pneumonigako czynnik etiologiczny Zapalenia Opon MdzgowozRdiowych (ZOMR)
duzo czsciej niz inne bakterie wywoluje powae powiklania i mee odpowiadé&
za nawrotowe ZOMR. Najwcej inwazyjnych zachorowawystpuje w dwoch gtownych
grupach wiekowych, tj. u dzieci do Z.roraz u 0s6b powgj 65 rz. [6]

Dwoinka zapalenia ptuc jest baktghardzo szeroko rozpowszechrioRoziom nosicielstwa
tego drobnoustroju jest niezwykle wysoki i wynosiedtug r@nych szacunkéw, 5-10%
u zdrowych dorostych oraz 20-60% u dzieci.[3] Pnekoki s czesty (do 60%) przyczysm

bezobjawowego nosicielstwa nosogardtowego, szcaegalmatych dzieci. Nosicielstwo nie
wymaga leczenia i wraz z wiekiem ulega zmniejszerwtaszcza w krajach, ktore



~Program profilaktyki zakaerr pneumokokowychswd oséb dorostych w oparciu o szczepienia przeziwk
pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”

wprowadzity masowe szczepienia koniugowaszczepionk przeciw pneumokokom.
Transmisja z cztowieka na cztowieka zachodzi drigpelkows przez kontakt z wydzielin
drég oddechowych. Do zakah pneumokokowych dochodzi nagsziej zimg, szczegolnie
przy wspotwysgpowaniu grypy. [3, 24] Od wrZeia do marca, wraz ze wzrostem
zapadalnéci na gryg oraz infekcje grypopodobne, znaczniegsciej odnotowuje si
przypadki powikia pneumokokowych o ekkim przebiegu. Wjze sk to z uszkodzeniem
przez wirusy btorsluzowych, przez ktore bakterie dostaje do organizmu.[23, 24]

Zakaenie pneumokokami wygtuje we wszystkich grupach wiekowych, ale szczeagoin
naraone § male dzieci pordej 2 rz. i osoby doroste powrgj 65 rz. [3, 23, 24] Ponadto, na
zakaenie pneumokokamiaspodatne osoby z wrodzonymi lub nabytymi zaburzenia
odporndgci humoralnej, chorzy na AIDS, osoby z brakiéedziony lub jej niewydolngria,
dzieci z implantamiélimakowymi oraz dzieci ueszczajce doztobka/przedszkola.

Zakaenia wywotane przeftreptococcus pneumoniagyskpuja powszechnie na catym
swiecie i czsto maj cigzki przebieg. U dorostych zakanie najczsciej przebiega w postaci
pneumokokowego zapalenia ptuc, ktére nawet w 25%ypadkOw mae st zakmczye
zgonem. Zgodnie z danynSwiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), kdego roku na
zaka&enia wywotane przez pneumokoki umiera 1,6 min o&ébzenie tych zakan utrudnia
narastajca oporné¢ pneumokokéw na antybiotyki.

W populacji dorostych szczegodlnie nzamaa na zakgenia jest populacja ludzi starszych
(po 65 rokuzycia), u ktorych rownig stwierdza si deficyty odpornéci oraz dorostych

i dzieci cierpgcych na choroby przewlekte (tj. cukrzycchoroby sercowo-naczyniowe,
choroby uktadu oddechowego, w tym astiolb zaburzenia immunologiczne). [4]$vdd osdob
dorostych poniej 65 rokuzycia chorugcych przewlekle odnotowuje ¢spi¢¢ razy wy:sz
zapadalné& na inwazyjne choroby pneumokokowe, w poréwnaniwgram zdrowych
dorostych. Rownig picie alkoholu oraz palenie tytoniu podngsyzyko ckzkiego przebiegu
zakaen pneumokokowych.[3]

b. Epidemiologia

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) undaita infekcje pneumokokowe, obok malarii,
na pierwszym miejscu listy choréb zakgch, ktérych zwalczaniu oraz zapobieganiu nale
nad& najwyzszy priorytet. Zakzenia dwoinlg zapalenia ptuc wyspuja we wszystkich
regionach swiata, jednak najegciej w krajach rozwijgjcych s¢, ze wzgédu
na niezadowalafe warunki higieniczne, ubdstwo i brak dgat do nowoczesnej medycyny,
szczepionek, antybiotykow. Niebezpieigevo dla zdrowia kycia ze strony pneumokokow
wynika midzy innymi z ich wyjtkowe] zjadliwgci, powszechnai ich wystpowania,
a take rosmcych w ostatnich dekadach: zapadatmona choroby pneumokokowe oraz
oporndaci bakterii na antybiotyki. [6]

Zakaenia pneumokokowe najgie] przybierag postd bezobjawow, badz postd infekcji
gornych drog oddechowych. Po przechorowaniu infekgwotanej okrglonym serotypem
pneumokoka uzyskuje ¢siwieloletng odpornd¢. Poziom nosicielstwa pneumokokéw jest
wysoki i waha sj od 5-10% u zdrowych dorostych do 20-40% u zdrowgzieci. Bakterie te
bytuja najczsciej w jamie nosowej i gardle. Do infekcji dochodhiogy kropelkowy lub
poprzez kontakt bezpaedni. Nie u kadego nosiciela wyspuja objawy chorobowe.
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Pneumokokimog jednak zaatakowa nosiciela z opgnieniem, w momencie ostabienia
uktadu odpornéciowego, np. po prz&iu lub w trakcie grypy. Bezobjawowi nosiciele
zaraajg rowniez osoby ze swojego otoczenia. Pneumokoki ppwaznym czynnikiem
wywotujacym bakteryjne zapalenie ptuc u dorostych [7], &tar5 -10% przypadkow kKazy
si¢ sSmiercig [8].

Szacuje si, ze te bakterie odpowiedzialneg dez za 50% bakteryjnych zapaleopon
mdbzgowo-rdzeniowych w tej grupie 0sob (u dorostyad®smiertelnagcia wynoszca 30%,
a nawet 80%w populacji oséb w wieku podesztym. [9]

Pneumokoki odpowiadajza okoto 35% przypadkéw pozaszpitalnego zapalphia i 50%
przypadkow szpitalnego zapalenia ptuc u dorosh@hynnik ryzykastanowi przewlekte
choroby ptuc oraz infekcje grypowe. Okoto 25-30%ymadkow zapalenia ptuc przebiega
z bakteriemy. [9]

Grupy 0s0b szczegolnie nacmych na choroby wywotane przez pneumokoki to:

« 0soby po 65 rokaycia,

« o0soby cierpice na choroby przewlekte m.in.: ukiadu oddechowegercowo-
naczyniowego i cukrzyg

+ palacze,

« mate dzieci.

Przebieg choréb pneumokokowych u pacjentow z wwp gest c¢zszy, poniewa ich uktad
odpornadciowy jest ostabiony, 40z nie w petni wyksztatcony.

W grupie os6b dorostych zaréwno zapadé&éngak i smiertelng¢ z powodu inwazyjnej
choroby pneumokokowej ¢nie wraz z wiekiemSmiertelng¢ w grupie oséb po 65 roku
zycia jest ponad pciokrotnie wy.sza nk w grupie oséb w wieku 35-49 lat.

«  Wedlug danych WHO zapadakiona choroby pneumokokoweswd dzieci poniej
5 rz. zr&nicowana jest pod wzellem kraju i regiongwiata i wystpuje na poziomie
od 188 do 6387/100 tys. [11]Najsgza zapadalsd wystpuje w krajach Afryki
(srednio— 3627/100 tys.), a najsza w Europiesfednio 504/100 tys.) [11]

« Umieralng¢ z powodu chorob pneumokokowych wynésednio 133/100 tys., przy
czym najwysza jest w Afryce (399/100 tys.), a napda w Europie (29/100 tys.).
[11]

Dane dla Wojewoédztwa Kujawsko-Pomorskiego:

Liczba zachorowa ogotem wywotanych przestreptococcus pneumoniag roku 2013

w wojewoddztwie kujawsko-pomorskim wynosita 30, zdmalad¢ 1,43/100tys. (Polska
1,42/100tys.), w tym zapalenie opon moézgowych ifiubzgu: 11, zapadalé® 0,53/100tys.

(Polska 0,38/100tys.), posocznica: 19, zapadalr®,91/100tys. (Polska — 0,89). [12]

Zapadalné¢ na inwazyja chorolz pneumokokow — zapalenie opon médzgowych i mézgu
w Polsce w roku 2013 wynosita 0,49/100 tys. i bylgzsza ni w roku 2012 o 0,11/ 100 tys.
Najwyzszg zapadaln& odnotowano w wojewddztwie todzkim (0,75/100 tysgarminsko -
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mazurskim (0,69/100 tys.). Najsizz zapadaln& odnotowano w wojewoddztwie podlaskim
(0,25/100 tys.) i podkarpackim (0,28/100 tys.).

Dane dla Polski

Zapadalné¢ na inwazyja chorolz pneumokokow ogétem w Polsce w roku 2013 wynosita
1,42/100 tys. i byta wiasza nk w roku 2012 o 0,28/100 tys. Najaszy zapadaln&
odnotowano w wojewoOdztwie pomorskim (3,71/100 tysyazowieckim (2,19/100 tys.)
i opolskim (2,09/100 tys.). Najiszz zapadaln& odnotowano w wojewodztwie
swietokrzyskim (0,63/100 tys.) i lubuskim (0,68/100.)ys

« W 2013 r. na inwazym chorolz pneumokokow — zapalenie opon mdzgowych
i/lub mdézgu zachorowato 111 gitzyzn, w tym 64 zamieszkalych w ndoge
i 79 kobiet, w tym 56 zamieszkatych w rfuee.

- Zapadalné na inwazyjm chorolz pneumokokow — zapalenie opon mdzgowych
i/lub mézgu w 2013 roku byto wgze w miécie (0,52/100 tys.) nina wsi (0,46/100
tys.). Czsciej chorowali mgzczyzni (0,60/100 tys.) mi kobiety (0,40/100 tys.).
w grupie 0s6b dorostych zachorowania nejciej dotyczyly osdb w grupie wiekowej
65-74 lata (0,91/100 tys.).

« W grupie osoéb, ktére zachorowaty na inwazyjmoroly pneumokokow — zapalenie
opon mozgowych i/lub mézgu w roku 2013 &4,2% stanowity osoby w grupie
wiekowej 65-74 lata. W grupie kobiet zamieszkych tereny wiejskie, ktére
zachorowaty - 230,4% stanowity kobiety w wieku 65-74 lata.

« W 2013 r. najwyszy odsetek zachorowadnotowano w Polsce w migsu marcu
i styczniu. Najczsciej chorowali mieszka&cy miast licacych 20-49 tys.
mieszkacow.

- Zapadalné na inwazyja chorolz pneumokokow — posoczni¢ w Polsce w roku
2013 wynosita 0,89/100 tys. ludéw i byta wyzsza nk w roku 2012 o 0,22/100 tys.
ludncici. Najwyzszy zapadaln& odnotowano w wojewddztwie pomorskim (3,36/100
tys. ludndci), mazowieckim (1,70/100 tys. ludém) i zachodniopomorskim
( 1,16/100 tys. ludrimwi. Najnizszz zapadalng odnotowano w wojewoOdztwie
podlaskim (0,25/100 tys. ludba) i t6dzkim (0,28/ 100 tys. ludroi).

- Zapadalné na inwazyjm chorolz pneumokokow opisam jako ,inna okrélona
i nieokreslona” w Polsce w roku 2013 wynosita 0,35/100 tyslncci i byta wyzsza
niz w roku 2012 o 0,01/100 tys. ludimd. Najwyzszg zapadaln® odnotowano
w wojewddztwie mazowieckim (0,83/100 tys.). Napgm zapadalné& odnotowano
w wojewddztwie lubelskim (0,05/100 tys.) i lubusk{f20/100 tys.).

« Zakres populacji obtych szczepieniami wg charakterystyk produktu |ézzggo
(ChPL) r@&ni sie od zalecé zarowno dla szczepieobowizkowych jak i zalecanych
przez Ministerstwo Zdrowia. Wynika to m. in. ze amirejestracyjnych niektérych
szczepionek wprowadzanych wa@u roku, po ogtoszeniu Programu Szczépie
Ochronnych na dany rok.
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c. Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja kwalifikujaca sie
do wtaczenia do programu

Wg danych Gtownego Uegdu Statystycznego - w dniu 31 grudnia 2013 rokuwhszarze
17.972 km wojewddztwa kujawsko-pomorskiego (5,7% ogolnej @wachni Polski
zamieszkiwato 2 092 564 os6b (5,4% lugtioPolski). Zaréwno pod wzgllem liczby
ludncici jak | powierzchni wojewodztwo kujawsko-pomorskiagimuje 10 miejsce w Polsce.
37,1% ludnéci zamieszkiwato w czterech napkiszych miastach regionu: Bydgoszczy
(17,2%), Toruniu (9,7%), Wioctawku (5,5%) i Grugidzu (4,7%). Na koniec 2013 roku
w strukturze wiekowej ludrici wojewddztwa odsetek oséb w wieku 65 co@j lat wynidst
17,8%. Z powodu przewlektego uigu oskrzeli i dychawicy oskrzelowej leczonych byto
14351 os6b w wieku powrgj 65 lat.

Szczepienia magwykonywa wszystkie podmioty lecznicze posiagtag gabinet szczepie
oraz ktére przygpia do konkursu i podpigzumowe na realizagy Programu (zostan
wytonione w konkursie).

Do programu zostanzaproszone osoby w wieku poxey 65 lat, zameldowane na terenie
wojewodztwa kujawsko-pomorskiego, ktore nie byhczzpione szczepiogkprzeciwko
pneumokokom i nale do grupy ryzyka — osoby legze s¢ z powodu przewlektego nigtu
oskrzeli i astmy oskrzelowej.

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

W Polsce od marca 2008 roku szczepienia przeciwlenimokokom wpisaneslo Programu
Szczepié@ Ochronnych (PSO), jako zalecane dla wszystkicleazoniej 2 rz. oraz dzieci
w grupie 2 - 5 &. z grup wysokiego ryzyka, w tym dzieci chg@de do ztobka Iub
przedszkola. [13]

Od padziernika 2008 r. szczepionka przeciwko pneumokokommajduje s
w obowhzkowym Programie SzczepiéDchronnych dla dzieci do 5zr, 0 podwyszonym
ryzyku zachorowania na inwazyjchorole pneumokokowy (IChP)1].

Szczepienia obowigzkowe osdb narazonych w sposob szczegdlny na zakazenie
Szczepienia przeciwko inwazyjnym zakaiomStreptococcus pneumoniabejmuje:

a. dzieci od 2 miegicazycia do uka@czenia 5 rokuycia:
— po urazie lub z wagd osrodkowego uktadu nerwowego, przebieggmi
z wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego,
— zakaone HIV,
— po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepienidmpb przeszczepieniu
narzdoéw wewretrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu
implantuslimakowego,
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b. dzieci od 2 miegcazycia do ukd@czenia 5 rokuycia chorugce na:

— przewlekte choroby serca,

— schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym apigtkowasé
idiopatyczn, osty biataczk, chtoniaki, sferocytagwrodzon,

— asplen¢ wrodzon, dysfunkcg sledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

- przewlekh niewydolndg¢ nerek i nawracagy zespot nerczycowy,

— pierwotne zaburzenia odpou

— choroby metaboliczne, w tym cukrzyc

— przewlekte choroby ptuc, w tym as¢gm

— dzieci od 2 miegca zycia do uka@czenia 12 miegca zycia urodzone przed
ukonczeniem 37 tygodnia iy lub urodzone z masurodzeniovy pontej
2500 g.

Szczepienia zalecane

Szczepienia przeciwko Inwazyjnym ZakaiomStreptococcus pneumoniaglomesniowo
lub podskérnie; dawkowanie i cykl szczepigedtug wskaza producentaszczepionki

1. Szczepionki skoniugowane:

a. szczepionka 13 i 10 — walentna — dzieciomtgddélniazycia do 5 rokwycia,
ktore nie g objete szczepieniami obowikowymi; stosowa zgodnie
z charakterystyk produktu leczniczego;

b. szczepionka 13-walentna — od 6 tygodnigcia, stosowé& zgodnie
z charakterystykproduktu leczniczego.

2. Szczepionki polisacharydowe — od 2 rakuia; stosowé zgodnie z charakterystyk
produktu leczniczego.

e. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

1. Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015 opulliay przez Ministerstwo
Zdrowia z dn. 15 maja 2007 roku oklee w Celu strategicznym nr 7 priorytet
w zakresie zapobiegania chorobom Zalyan i zakaeniom, polegaicy
na zmniejszeniu zapadakod na choroby zakane, ktGrym mana zapobiega
przez szczepienia. [13]

2. Ministerstwo w drodze Rozpadzenia z dnia 12 sierpnia 2009 roku ckie
aktualne priorytety zdrowotne dotyte podejmowania decyzji o podejmowaniu
dziataar i finansowaniuswiadczéd medycznych. W zakresie dziatdZ zostaty
uwzgkdnione szczepienia i zapobieganie chorobomzaka poprzez:

— zwigkszenie skuteczioi zapobiegania chorobom zgkgm i zakaeniom,
w szczegolngci poprzez szczepienia ochronne. [14]
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3. Badania obserwacyjne wskagzupa istnienie zalaosci migdzy zwickszory
zapadalnécia i umieralndciag z powodu zaksen pneumokokowych a wiekiem
chorego. U 0sOb dorostych pneumokoki wywetyrzede wszystkim eikie
zapalenia ptuc oraz zakenia inwazyjne, zdefiniowane jako izolacja
S. pneumoniaw prawidiowo jatowych tkankach lub ptynach ustwjeh.
Czestas¢ zgonow w tych przypadkach jest zdui wynosi od 20% u chorych
w wieku 65 lat do nawet 40% u osOb w wieku 85 [aR]Liczba zachorowa
ogo6tem wywotanych prze3treptococcus pneumoniae  2012roku
w wojewddztwie kujawsko-pomorskim wynosita 32, zagiacg¢é 1,53/100 tys.
(Polska 1,13), w tym zapalenie opon mozgowych ifiubzgu — 5, zapadal®
0,24/100 tys. (Polska 0,38), posocznica —22, zdpeasta— 1,05/100 tys. (Polska —
0,66). W Polsce rzadko dochodzi do zidentyfikowacagnnika etiologicznego
w przypadku bakteryjnych zakan ptuc u dorostych. [12]

4. W Polsce brak jest masowych refundowanych szcagpieciwko pneumokokom
w powszechnym kalendarzu szczeépachronnych (obowzkowe g jedynie dla
wybranych grup ryzyka dzieci, pozostaly grupy clobrypbgte 4 szczepieniami
zalecanymi lecz niegone finansowane w ramagtodkéw publicznych).

5. Potencjalnie, co potwierdzapdnalezione badania i opracowania wtérnelme
jest jak w populacji dzieci przyczynienie slo:

— ponad 95% redukcji zapadakwona IChP u dzieci do 27..,

— 65% redukcji hospitalizacji z powodu zapalenia piudzieci do 1 ¢.,

- ponad 40% zmniejszenia ¢stasci wyskpowania zapale pluc leczonych
ambulatoryjnie,

— ponad 40% r(?dukcji liczby wizyt ambulatoryjnych urkéw antybiotykowych
z powodu OZ\$ (ostre zapalenie uceodkowego) u dzieci do 27.[18]

— redukcji zachorowalniei na IChP wrdd miodszego i starszego rodzava.

6. Podobnie WHO zaleca wprowadzenie skoniugowanejegzorki przeciwko
pneumokokom do narodowych programow szczepiehronnych, jako dziatanie

priorytetowe we wszystkich krajach [16]. PCV7 ge#zono do narodowych
programow szczepieochronnych w ponad 45 fistwach [17].

2. Cele programu

a. Cel gtéwny
Celem programu jest:
Zmniejszenie liczby infekcji (zapadalkm na zakaenia pneumokokowe) i powikia

po zakaeniu pneumokokowym $vod oséb po 65 z. chorych na przewlekty nigt oskrzeli
i astne oskrzelovg o 30%.
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b. Cele szczeg6towe
Cele szczegotowe realizowane w programie to:

— Zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu chordlywotanych przez
pneumokoki,

— poprawa stanu zdrowia osOb dorostych chorych nawlekly niezyt oskrzeli
I astme oskrzelowy zamieszkatych na terenie wojewodztwa kujawsko-
pomorskiego poprzez przeprowadzenie skutecznychzepms przeciwko
pneumokokom.

— zmniejszenie gBtasci zapalenia ptuc u 0sob zaszczepionych w okresie, r

— zmniejszenie ryzyka zachorowania na IChP u osGbegaonych,

— redukcja nosicielstwa i zmniejszenie zachorbwa infekcje pneumokokowe,

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

— zwigkszenieswiadomdci zdrowotnej wrod pacjentéw z grup ryzyka oraz ogotu
lokalnej spoteczrniei jesli akcja edukacyjnadulzie zaprojektowana w taki sposab,
ze komunikaty doty do og6tu obywateli,

—  zwigkszenie wiedzy personelu medycznego dojyep  zakaen
pneumokokowych,

— Stworzenie mjdzy poszczegolnymi szczeblami systemu sieci wspdipmprzy
udzielaniu opieki medycznej pacjentom z grup ryzyka

c. Oczekiwane efekty
Szczepienia p/pneumokokom przyczyaisig do:

— 30% redukcji zapadaldoi na IChP u oséb powgj 65 rz., 20% w grupie 0séb
w wieku 40-64 lat oraz 41% w grupie 0s6b w wieku320r z.

— 45% redukcji kosztow zwranych z diagnostyki leczeniem zapalenia ptuc oraz
32% redukcja kosztoéw leczenia ostrego stanu zagalneharodkowego.

W ramach programu oczekiwangrsstpujace rezultaty:

— 50% zaszczepionych oséb w wybranej grupie ryzyka,

— objecie edukacyjn kampani spoteczg catej populacji, bez wzgllu
na przynalenos¢ do grup ryzyka

— przeprowadzenie warsztatbw edukacyjnych dla o0kot6% 3 piekgniarek
pracupcych w POZ

— przeprowadzenie warsztatow edukacyjnych dla okébh kekarzy z POZ

10
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d. Mierniki efektywnosci odpowiadajce celom programu

1. Kryteria gtéwne:

wspotczynniki zachorowa na infekcje pneumokokowe - zachorowdhio
pacjentow uczestnigzych w programie w stosunku do populacji ogoinegtoady
statystyczne — porownanie danych dpaych z analiz dotyegrych populaciji
0golnej mieszkacow wojewddztwa i kraju z wynikami analiz przepralzanych
wsrod uczestnikow programu),

wspotczynniki  hospitalizacji dorostych z powodu oblo wywotanych
pneumokokami,

wspotczynniki chorobowdzi ogoélne;.

2. Kryteria dodatkowe:

- liczba uczestnicgych pacjentéw i innych adresatéow w poszczegélnywdutach
programu (szczepienia; edukacja),

— liczba pacjentow wgczonych do programu w stosunku do pierwotnych 7zato-
kryterium minimum —-50% zakladanej liczby (presa oszacowanie realnej liczby
mozliwej do zrealizowania w zak@osci od czasu trwania programu),

— podniesienieswiadomdaci pacjentow na temat roli szczepiev profilaktyce choréb
zak&nych (metody ankietowe — porownanie z populaggélp oraz przed
interwency),

— liczba lekarzy POZ vglczonych do realizacji programu,

— liczba pietgniarek whczona do realizacji programu.

3. Adresaci programu (populacja programu)

a. Oszacowanie populacji, ktorej wigczenie do programu jest mozliwe

mieszkacy wojewodztwa — poprzez dziatania medialne, naki@ane gtéwnie
na pacjentow z grupy ryzyka.

pacjenci z grupy ryzyka do przeprowadzenia szciepi® programu zostgn
zaproszone osoby w wieku poigy 65 rz. zameldowane na terenie wojewodztwa
kujawsko-pomorskiego, ktére nie byly szczepione zeponly przeciwko
pneumokokom i znajdgj sii w grupie ryzyka — osoby leczone z powodu
przewlektego nigytu oskrzeli i dychawicy oskrzelowej. Pacjent zghgscy sk na
szczepienie zobowzany lgdzie do przedstawienia @miadczenia lekarskiego
potwierdzagcego przynalenos¢ do grupy ryzyka. Przewiduje ¢szaszczepienie
7,1% chorych z wybranej grupy ryzyka oséb w 2018 r

lekarze i pigjgniarki POZ ¢pcjonalnie mdiwe jest té wigczenie w edukagj
personelu medycznego - lekarze i gielarki oddziatéw specjalistycznych.

tacznie planowane jest zaargavanie:

okoto 7,1% pacjentéw w 2018azyli 1 126 pacjentow na terenie

wojewodztwa.

okoto 25% lekarzy oraz 30% gghiarek POZ.

11
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Tabela 1.Populacja

Populacja

. .. Liczba oséb leczonych i Liczba oséb zaplanowana
Liczba osoh

Powiaty Liczba 05(’?! w wieku powodu przewlekl_ego do szcz_epienia )

w populaciji niezytu oskrzeli i (na podstawie deklaraciji)

o w 2018 r.
ogolnej powlygtej 65 dychawicy oskrzelowej vy
wieku powyej 65 lat

Woj. kujawsko -pomorskie 2092564 294325 14351 261
Aleksandrowski 55915 8396 410 4C
Brodnicki 78102 9688 474 10C
Bydgoski 110565 12096 592 0
Chetmiaski 52610 6595 3242 2C
Golubsko —dobrzski 4548() 5864 26 5C
Grudzhdzki 4013% 4712 250 0
Inowroctawski 163682 23130 11382 12(
Lipnowski 67231 8434 413 0
Mogilenski 4659() 6282 308 0
Nakielsk 86969 10427 511 0
Radziejowski 41646 6229 305 0
Rypinski 44723 6181 303 0
Sepolenski 41636 5381 2¢4 0
Swiecki 99839 12387 607 5C
Torunski 1009722 105€[7 519 5C
Tucholski 48283 58¢3 289 02
Wabrzeski 35034 4713 231 4C
Wioctawski 8692D 121€8 596 3€
Zninski 70792 9279 455 10C
Bydgoszcz 359428 61824 3029 20C
Grudzhdz 976715 15008 735 0
Torun 203447 30962 1517 2
Wioctawek 114885 18159 8D0 10C

Tabela 2.Liczba oséb w wieku po#ej 65 rz. leczonych z powodu przewlektego njeu oskrzeli i dychawicy
oskrzelowej ogétem, zgtaszakitodo programu oraz kryteria ydzenia w 2018 r.

Zgtaszalné¢ do
Wojewddztwo Ogoten Kryteria whczenia do programu
programu
1. Wiek

2. Osoby zameldowane na terenie gminy /powiatu,
kujawsko-pomorskie 14351 7,1% 1125 miasta

3. Grupa ryzyka — pacjenci leczeni z powodu
przewlektego nigytu oskrzeli i dychawicy oskrzelowe;j

12
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b. Tryb zapraszania do programu

Nabér do programu prowadzonyedzie przez lekarzy POZ oraz lekarzy poradni
pulmonologicznych a tale poprzez informacje prasowe, plakaty i ulotki dgstiowane
przez jednostki samagdu terytorialnego uczestnigze w programie.

4. Organizacja programu

a. Czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne

Do osggnigcia zat@onych efektéw realizacji programu celowym jest zgatowanie jak
najwigkszej liczby jednostek samaidu terytorialnego.

Organizacja programu jest wieloetapowa i wieloppmava. Naley ja rozpatrywa
z perspektywy jednego wigdego @&rodka realizujcego gtdwne zadania orazrodkow
wspotpracujcych.

» Etap przygotowawczy (0—4 miegic realizacji programu)

1. Zawgzanie koalicji na rzecz realizacji programu zdravagio na poziomie
wojewodzkim — deklaracja przygtienia do realizacji programu wiladz
poszczegdlnych szczebli samgama terytorialnego. Zaangewanie konsultantdw
wojewodzkich ds. pulmonologii, endokrynologii, immalogii klinicznej, chorob
zakanych, konsultanta ds. piggniarstwa, a tale przedstawicieli OIL, OIPIP,
SANEPIDU oraz srodowisk medycznych. Dostarczenie aktualnych infmjin

o maliwosci realizacji szczepie w poszczegdllnych soodkach. Opracowanie
systeméw komunikacji nmdzy agsrodkami na poszczegolnych szczeblach. Akceptacja
dokumentow przedstawionych przezradek koordynujcy po przeprowadzonym
postpowaniu konkursowym.

2. Wybo6r w drodze procedury konkursowej gtdwnegoodka koordynujcego
realizacg programu na poziomie wojewodzkim - posiadago niezbdne
doswiadczenie w realizacji programéw profilaktycznych terapeutycznych.
Opracowanie szczegOtowego procesu wspoOtpracyedzgi zaangzowanymi
osrodkami. Opracowanie materiatdw edukacjach dla wikgh interesariuszy oraz
przygotowanie = kampanii  spotecznej. Opracowanie it@dm realizacji
poszczegdlnych elementéw programu i termindw szkgbeowadzenie listy naboru
na szkolenia, monitorowanie realizacji programeglly zaszczepionych pacjentéw.

3. Przeprowadzenie konkursu ofert w celu wybraeaizatorow Programu.
4, Przygotowanie materiatdw edukacyjnych dla lekarpiekgniarek oraz

wszystkich srodowisk zaangawanych w Program. Przygotowanie strategii

13
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edukacyjnej oraz materiatdw i strony internetowdq gacjentow. Przygotowanie
kampanii spotecznej na rzecz propagowania ideiegaaz przeciwko pneumokokom.

Wielopoziomowa edukacja powinnadbgparta o rénorodne strategie, takie jak:

— rozpowszechnianie $d maliwie szerokiego grona profesjonalistow
medycznych wiedzy na temat kofzy wynikajacych ze szczepie
przeciwko pneumokokom;

— rozpowszechnienie wiedzy $wd maliwie szerokiego grona
profesjonalistbw medycznych w zakresie ka&dy wynikajacych
ze szczepie przeciwko pneumokokom;

- edukacja menegréw szpitali oraz lekarzy oddziatow internistycehy-
wskazanie korzici epidemiologicznych i ekonomicznych wynikeych
Z prewencji zakzen szpitalnych;

— przygotowanie  materiatbw  edukacyjnych, ulotek,  pamgOwW
komputerowych oraz wszelkichzytecznych gagetéw przypominajcych
lekarzom, pigjgniarkom oraz rejestratorkom o szczepieniach pwdexi
pneumokokom podczas ich kontaktu z pacjentem;

— przygotowanie ulotek informacyjnych dla pacjentokiore mog by¢
rozprowadzane w szpitalach, przychodniach lub autiekvraz z adresami
osrodkow, w ktérych ména poprosi o szczepienie;

— przygotowanie filmow edukacyjnych, ktore mogoy¢ wyswietlane
na monitorach w poczekalniach, salach chorych, teorgch szpitalnych,
aptekach;

— przygotowanie strony internetowej z informacjarfilmami edukacyjnymi
lub innymi potrzebnymi komunikatami.

5. Przygotowanie i przeprowadzenie szkoldla poszczegdlnych przedstawicieli
zawodow medycznych. Wszyscy profesjofali medyczni mog brat udziat
w edukacji pacjentow.

Zadania koordynatora:

a) szkolenia dla lekarzy szczebla ambulatorynegg by¢ prowadzone w formie
wyktadow, w grupach 25 osobowych i powinny obejméwastpujace elementy

— prezentacja zak@n oraz budowy programu,

— zasady komunikacji lekarz — pacjent,

— przedstawienie i omowienie rekomendacji dla szaxepprzeciwko
pneumokokom,

— zasady rekrutacji i edukacji pacjentéw w zakresdezigci wynikajacych
ze szczepiki wystgpienia maliwych dziatax niepazgdanych,

- zasady motywowania pacjentow do uznania szcae&o programu
dbania o wtasne zdrowie,

— przedstawienie i omowienie korzy dla lekarzy wynikajcych
z eliminacji zakaen pneumokokami,

— zapoznanie z materiatami edukacyjnymi,
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- schemat obiegu dokumentow w programie.

b) szkolenia dla piegniarek szczebla ambulatoryjnego (POZ) mogye
prowadzone w formie wyktadow i warsztatdbw, w grupaesobowych i powinny
obejmowa nastpujace elementy:

— prezentacja zaf@n oraz budowy programu,

— zasady komunikacji piegniarka — pacjent,

— przedstawienie i omowienie rekomendacji dla szaepprzeciwko
pneumokokom,

— zasady wykonywania szczefje mazliwych dziatan niepazgdanych
poszczepiennych i sposobow ich zgtaszania oraeihéaz

— zasady rekrutacji i edukacji pacjentow w zakresiezigci wynikajgcych
ze szczepie oraz wysipienia maliwych dziatan niepazgdanych
i sposobow reagowania na nie,

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

- zasady motywowania pacjentow do uznania szcae&o programu
dbania o wtasne zdrowie,

— zapoznanie z materiatami edukacyjnymi,

— schemat obiegu dokumentow w programie.

Szkolenia powinny by koordynowane przezsmdek koordynujcy oraz realizowane przez
lekarzy specjalistow, psychologow oraz specjalistéarzdzania w ochronie zdrowia.
Powinny zawieré& informacje rownie¢ o multidyscyplinarnych potrzebach pacjenta, az¢ak
o realizowanych programach i ich skutecaio

» Etap realizacji (5-12 miesic realizacji programu)

1. Prowadzenie kampanii spotecznej na rpeewencji choréb wywotywanych przez
pneumokoki.

2. Edukacja pacjentow na wszystkich szczosbtgieki zdrowotnej.

3. Prowadzenie szczefpmsrod osob z grupy docelowe).

4 Monitoring realizacji programu.

UWAGA: Istnieje maliwos¢ szczepienia w tym samym czasie CO Szczepieniciprze
grypie: Szczepionk pneumokokow mazna podawé& réwnoczénie z sezonow

trojwalentry inaktywowan szczepionk przeciw grypie (TIV). Réne szczepionki
parenteralne naty zawsze podawaw rézne miejsca szczepienia
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b. Planowane interwencje

» Szczepienia

W ramach programu osoby spelpi kryteria wiczenia leda szczepione przeciw
pneumokokom.

Aktualnie w Polscegdostpne 2 szczepionki skoniugowane:

1. PHID-CV10/ zawiera 10 serotypow bakt&ireptococcus pneumoniae
2. PCV 13/ zawiera 13 serotypow baktStiieptococcus pneumoniae

oraz szczepionki polisacharydowe.

Wyboru szczepionki dokonany zostanie po konswdtdcj na podstawie opinii specjalistow
wg najnowszej wiedzy medycznej i wg wskazajestracyjnych charakterystyki produktu
leczniczego.

Samorad maze wysgpi¢c o rekomendacje do KOROUN, WSSE, konsultanta kragm
wojewddzkiego w dziedzinie interny lub alergologib choréb zakanych lub Polskiego
Towarzystwa Wakcynologicznego lub innych specjélistWyboérzrodta rekomendacji nie
by¢ uzalezniony od lokalnych uwarunkowiai poziomu samorgu, ktory podejmuje si
realizacji PROGRAMU).W ramach realizacji programizgwiduje s¢ rowniez dziatania
edukacyjne skierowane do pracownikdw medycznychz avadb spetnigpych kryteria
wigczenia.

» Edukacja

- Edukacja pacjentow:
Na poziomie podstawowej opieki zdrowotnegbie prowadzona bezgednia i pérednia
edukacja pacjenta. Edukacja beapdnia realizowana nie by poprzez rozmow
z lekarzem i pielgniarky a talkke z odpowiednio przeszkolonym pozostatym personetgm
rejestratorkami medycznymi. Edukacjaspania lgdzie oparta o ulotki informacyjne, filmy
edukacyjne wiwietlane w przychodniach i inne zaplanowane do wx¥stania materiaty.
Dostp do podmiotéw leczniczych, w ktérych w sposéb ktekpowy mana prowadzi
bezpdredni edukac} pacjenta zaraz po szczepieniu oraz w ramach potadn
w przychodniach. Istotna jest rola gighiarek w tym etapie realizacji programu.

Edukacja pérednia na poziomie wojewoédzkingdzie s¢ opierata o strogiinternetovq oraz
spoty edukacyjne w lokalnej telewizji.

- Edukacja pielegniarek i lekarzy POZ

Poziom gminy i powiatu
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Edukacja lekarzy i piegniarek podstawowej opieki zdrowotnejedzie prowadzona
na szkoleniach w grupach maksymalnie 25-osobowycliormie wyktadéw i warsztatow.
Ponadto lekarze i pigyniarki otrzymag materiaty edukacyjne.

c. Kryteria i sposdb kwalifikacji uczestnikow

Do udzialu w programie zaproszeni zogtgracjenci w wieku od 65 rokuaycia leczeni

z powodu przewlektego nigtu oskrzeli i dychawicy oskrzelowej zameldowani teaenie
wojewodztwa kujawsko-pomorskiego. Pacjent zaintesesy Szczepieniem zobayzany
bedzie do wczéniejszej rejestracji u wybranego w drodze konkuidert realizatora
programu. Placowka realiziga program zobowrana lkdzie do przekazania listy
zarejestrowanych pacjentow do ¢olm danej gminy/miasta/powiatu w celu weryfikaciji
miejsca zamieszkania potencjalnego pacjenta. Doppy pozytywnej weryfikacji listy
pacjentow przez pracownika/ébw wdu maliwe bedzie ich zaszczepienie. Pacjent
zgtaszajcy Sk na szczepienie zoboywiany [lgdzie do zéwiadczenia lekarskiego
potwierdzagcego przynalenosé do grupy ryzyka.

Tabela 11. (str. 36) prezentuje liezlosdb ogodtem, zaktadany poziom zgtaszétno
do programu, liczb uczestnikdw programu oraz kryteriagezenia do programu. Zatony
50% poziom zgtaszaldoi wynika z wieloletnich déwiadczeé organizatorow programow
profilaktycznych (NFZ, samosgdly lokalne). Raporty przygotowywane przez te instj,
pokazuj, ze frekwencja w badaniach profilaktycznych np. w rliiku wczesnego
wykrywania raka piersi wynosi od 15% do 48% w zat8ci m.in. od gminy i sity akcji
promocyjnej. Przy arbitralnym zateniu, ze frekwencja bdzie wysza ze wzgldu
na wybrag gruge ryzyka, a maliwos¢ darmowego szczepienia na chayémiertelrp moze
by¢ czynnikiem, ktory wptynie pozytywnie na zgtaszalflodo programu i osggnie
co najmniej 50%.

Konieczne jest przedstawienie szczegétowych krgwerviaczenia pacjentdw do programu:
— pacjenci w wieku od 65 rokiycia,
— zameldowani na terenie wojewodztwa, powiatu lubrgmi
— pacjent leczony z powodu przewlektegozyte oskrzeli i dychawicy oskrzelowej
z z&wiadczeniem z POZ lub od lekarza specjalisty..

d. Zasady udzielania swiadczen w ramach programu

Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przesiwkeumokokom otrzyma kda
osoba, ktéra zostata zakwalifikowana do prograswiadczenia bda udzielane nieodptatnie.

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

Szczepienia przeciwko inwazyjnym zakaiom Streptococcus pneumoniaegodnie
z kalendarzem szczepiena 2015 r. $ obowhzkowe dla os6b naranych w sposob
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szczegolny na zakanie (domgsniowo lub podskornie; wedtug wskazaproducenta
szczepionki):

1. dzieci od 2. miegtazycia do uk@czenia 5. rokuycia:

— po urazie lub z wagd osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegaj
z wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego,

— zakaone HIV,

— PO przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepienibnpd przeszczepieniu
narzdoéw wewrtrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu
implantuslimakowego;

2. dzieci od 2 miegtazycia do ukaczenia 5. rokuycia chorugce na:

— przewlekte choroby serca,

— schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym apigtkowas¢
idiopatyczn, ostg biataczk, chtoniaki, sferocytagwrodzon,

— asplen¢ wrodzon, dysfunkcg sledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

- przewleky niewydolna¢ nerek i nawracagy zespoét nerczycowy,

— pierwotne zaburzenia odpolod

— choroby metaboliczne, w tym cukrzyc

— przewlekte choroby ptuc, w tym as¢gm

3. dzieci od 2 miegca zycia do uk@éczenia 12. miegcta zycia urodzone przed
ukonczeniem 37. tygodnia gy lub urodzone z masurodzeniowg ponizej 2 500
g. (Liczba dawek i cykl szczepienia wedtug wskapeoducenta szczepionki).

Przy wielodawkowym cyklu szczepigozpoczte szczepienie natg kontynuowa tg samy
szczepionk. [10]

Szczepienia przeciwko pneumokokom zgodnie z kalzeda szczepie na rok 2015 rok
s3 zalecane i niefinansowane zgodkow publicznych znajdegych s¢ w budiecie
Ministerstwa Zdrowia dla:

1. dzieci od 2. miegtazycia do 5. rokuzycia oraz osob dorostych powsj 50. roku
zycia,

2. dzieci i oséb dorostych z przewlgkthoroly serca, przewlekt choroly ptuc,
cukrzyg, wyciekiem ptynu mozgowo-rdzeniowego, implanteiiimakowym,
przewlekh choroly watroby w tym z marsk&ia, oséb uzalenionych od alkoholu,
palcych papierosy,

3. dzieci i os6b dorostych z anatomigzn czynngciowsg asplena; sferocytoz
i innymi hemoglobinopatiami, z wrodzgnnabyt asplen,

4. dzieci i 0s6b dorostych z zaburzeniami odpé&chowrodzonymi i nabytymi

niedoborami odporrigi, zakaeniem HIV, przewlek} choroly nerek i zespotem
nerczycowym, biataczk chorola Hodgkina, uogdlniom choroly nowotworovg
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Zwigzarg z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewjekteroidoterapi
i radioterap, szpiczakiem mnogim.

(Liczba dawek i cykl szczepienia wedtug zalegeroducenta szczepionki. Szczepienie
rozpoczte jednym preparatem nalekontynuowa do zakaczenia cyklu szczepienia).

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

Petne uczestnictwo w programie polega na zrealinawachematu szczepieszczepionk
przeciwko pneumokokom.

Zakaczenie udzialu w programie jest mive na kadym etapie programu nayczenie
uczestnika programu.

g. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Program szczepiebedzie realizowany przez jednostki medyczne, ktéretar® wybrane
do realizacji programu. Szczepienied przeprowadzone z zachowaniem wszelkich
warunkéw, okrélonych dla prawidtowego szczepienia.

W programie bda uzyte szczepionki przeciwko pneumokokom, zarejestrmva
i dopuszczone do obrotu w Polsce, wybrane na patstapinii lekarza specjalisty
(konsultanta w zakresie szczapie

Profil bezpieczastwa szczepionekelzie podany na podstawie charakterystyki produktu
dostarczonej przez lekarza specjal{gponsultanta w zakresie szczeapie

Decyzja o0 wyborze szczepionki e zostéd podgta na podstawie konsultacji z ekspertami
klinicznymi oraz GIS i KOROUN. P#ba o oping maze zosta wystosowana m in do:

— konsultanta wojewddzkiego/ krajowego w dziedzirherdb zakanych
— konsultanta wojewddzkiego/ krajowego w dziedziniénponologii

— konsultanta wojewddzkiego/ krajowego w dziedzinebdtologii

- konsultanta wojewddzkiego/ krajowego w dziedzinterny

- konsultanta wojewddzkiego/ krajowego w dziedzinegologii

— Polskiego Towarzystwa Wakcynologicznego

— ekspertow lokalnych

Kompetencje/warunki niezbne do realizacji PROGRAMUelg realizowane w placowkach
opieki zdrowotnej, spetniggych warunki wykonywania szczepiechronnych, w tym:
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— szczepienia d@la przeprowadzone przez wyspecjalizowane egiaiarki pod
nadzorem lekarskim,
— posiadajcych punkt szczepieoraz lodowlk do przechowywania szczepionek.

Bezpieczéstwo planowanych interwencji:

Program szczepie bedzie realizowany przez podmioty lecznicze, ktérestam wybrane
do realizacji programu w drodze konkursu. SzczepienzestnikOw &dzie przeprowadzone

z zachowaniem wszelkich warunkow, aofomych dla prawidiowego szczepienia. Profil
bezpieczéstwa szczepionek ebdzie podany na podstawie charakterystyki produktu
dostarczonej przez lekarza specjalistV programie bdag uzyte szczepionki przeciwko
pneumokokom, zarejestrowane i dopuszczone do olarétalsce.

h. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Szczepienia d1g realizowane w podmiotach leczniczych speluggh warunki
wykonywania szczepfeochronnych, w tym:

Do szczepienia kwalifikuje lekarz po uprzedmibadaniu pacjenta.

Lekarz informuje pacjenta o rodzaju podejmayed czynnéci.

Obowigzkiem lekarza jest uzyskanie zgody pacjenta naeguenie,

Osoba przeprowadzaep szczepienie przygotowuje szczepipn#to podania oraz

informuje o tym jak szczepionk bedzie podawé

Osoba przeprowadzap szczepienie, przed podaniem szczepionki powinna:
umy, zdezynfekowarece, a nagpnie zatayé¢ jednorazowegkawiczki,
przed podaniem szczepionki osoba przegiaajca szczepienie powinna
zdezynfekowé miejsce podania, najeiciej jest to okolice ramienia.

PowpbPE

o

Zasady prowadzenia dokumentacji gkneo w rozporzdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
18 sierpnia 2011 roku w sprawie obaakowych szczepieochronnych (Dz. U. Nr 182, poz.
1086) wydanego na podstawie ustawy z dnia 5 gru@0@8 roku o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakanych u ludzi.

— Informacje na temat przeprowadzonych szczepmalery umiescic w karcie
uodpornienia oraz ksgieczce szczepie

— Na karcie uodpornienia lekarz powinien ukaié zapis o powiadomieniu osoby
uprawnionej o obovgzku poddania giwybranym szczepieniom ochronnym oraz
poinformowaniu 0 szczepieniach zalecanych.

— Do karty uodpornienia natg dolgczye pisemmn deklaracg osoby uprawnionej
(np. rodzica, prawnego opiekuna dziecka, peinagtrosoby szczepionej)
dotyczca decyzji w sprawie wykonania szczepienia ob@kowego (zgoda lub
odmowa).

- Jeli szczepienie obowkzkowe lub zalecane wykonane zostato w innej plaejwc
naleey odnotowé ten fakt w karcie uodpornienia (podstayest zawiadczenie
lekarskie o wykonaniu szczepiektore dogczy¢ nalezy do karty uodpornienia).
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— W karcie uodpornienia odnotowywang slata i godzina wykonania szczepienia,
miejsce podania szczepionki, nazwa szczepionkiserii szczepionki, podpis
osoby wykonujcej szczepienie. W kgieczce szczepheodnotowywane g data
I godzina wykonania szczepienia, nazwa szczepionkserii szczepionki, podpis
osoby wykonujcej szczepienie.

— Wpisy w karcie uodpornienia oraz kseczce szczephepowinny by prowadzone
czytelnym pismem odcznym, a jéli to mozliwe, uzupeiné etykieg
z opakowania bezpgmedniego szczepionki z nagzwkmandlows i numerem serii.

— Wpisy w karcie uodpornienia oraz ¥&eczce szczepiepowinny by ze sob
zgodne.

— Karty uodpornienia przechowywav kartotece placéwki zdrowotnej w sposob
umazliwiajacy tatwe odnalezienie. Kgieczka szczepiejest czscig ksigzeczki
zdrowia.

Prawidiowa dokumentowania zaszczepienia pacjentazepionkami obovgzkowymi
i zalecanymi jest podstawowym dowodem odbytych egi& i stanu uodpornienia
pacjenta. W przypadku zagubienia, zniszczenigzksiki szczepie mazliwe jest wydanie jej
duplikatu na podstawie karty uodpornienia.

Wzory karty uodpornienia oraz lggeczki szczepie znajdup sie jako zahczniki
rozporzdzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011lwr.sprawie obowjzkowych
szczepié ochronnych (zatznik 2 oraz zakcznik 3).

i. Dowody skutecznosci planowanych dziatan

i.1. Opinie ekspertow klinicznych

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

Odnaleziono nagpujagce dokumenty wytycznych skierowane do lekarzy Iudrspnelu
medycznego, dotygze szczepie przeciwko pneumokokom:
1. Program Szczegi€Ochronnych na rok 2015 wydany przez Gtownego Ikispa
Sanitarnego [13],
2. WytyczneCenters for Disease Control and Prevent{@DC) [35-38],
3.  WytycznePublic Health Agency of Canadag],
4. Wytyczne Australijskiego Ministerstwa ZdrowjdO0]

Gtowny Inspektor Sanitarny

Gtéwny Inspektor Sanitarny w Programie Szczépi@chronnych na rok 2015 zaleca
szczepienia ochronne przecstreptococcus pneumoniasobom dorostym,

- powyzej 50 rokuzycia,
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— z przewleky choroly serca, przewlektchoroly ptuc, cukrzyg, wyciekiem ptynu
mdzgowo-rdzeniowego, implantesiimakowym, przewlelkd choroly watroby,
w tym z marskécig, osobom uzalaionym od alkoholu, patym papierosy,

— z anatomiczp i czynngciowa asplem, sferocytoza i innymi
hemoglobinopatiami, z wrodzem nabyt asplen,

— z zaburzeniami odporiad; wrodzonymi i nabytymi niedoborami odpo#eq
zakaeniem HIV, przewlek} choroly nerek i zespotem nerczycowym, biatag,zk
choroly Hodgkina, uogdlniom choroly nowotworows zwigzarg z leczeniem
immunosupresyjnym, w tym przewlekt steroidoteraji i radioterapi,
szpiczakiem mnogim.[13, 17]

Centers for Disease Control and Prevention

Amerykaiski Advisory Committee on Immunization Practid@sCIP) bedacy komitetem
doradczymCenters for Disease Control and Preventi@DC) zaleca rutynowe stosowanie
13-walentnej skoniugowanej szczepionki (PCV-13) avea polisacharydow szczepionk
przeciw pneumokokom (PPSV-23)as6b powyej 65 roku zycia wedtug nasipujacych
schematéw:

— Osobom wczéniej nieszczepionym przeciwko pneumokokom lub ktérgtatus
szczepienia jest nieznany powinna zéspmdana dawka szczepionki PCV13,
nastpnie po okresie od 6 do 12 migsy powinna zostapodana dawka PPSV23.
Jezeli nie jest maliwe podanie PPSV23 po takim okresie, szczepioakaoinna
zost& podana podczas najidize] wizyty. Czas poradzy podaniem dwoch
szczepionek nie powinien &roétszy ni 8 tygodni.

— Osoby, ktore w przeszioi otrzymaty co najmniej jedndawlke PPSV23 powinny
otrzyma& dawke PCV13, o ile wczéiej jej nie otrzymaly. Szczepionka PCV13
powinna zosta& podana najwczaiej rok po podaniu ostatniej dawki PPSV23.
U oséb, u ktérych wskazana jest dodatkowa dawkaVRBSosoby po raz
pierwszy zaszczepione PPSV23 przed 65[85]) szczepionka ta powinna zasta
podana od 6 do 12 miesy po podaniu PCV13 i co najmniej 5 lat po podaniu
ostatniej dawki PPSV23. [36]

ACIP rekomenduje tale stosowanie szczepionki PCV13 oraz PPSV23 w grwm&owej
od 19 do 64 ¢. u 0s6b z grup obarczonych czynnikami ryzyka zeistaymi w tabeli (Tabela
14). [37, 38]

Osoby doroste u ktorych stwierdzono niedobory odparn bedace wskazaniem
do szczepienia przeciw pneumokokom, powinny zogteszczepione szczepienkPCV13
podczas najhliszej maliwosci szczepienia.

Osoby doroste z niedoborami odpafcip funkcjonalnym lubanatomicznym brakiem
sledziony, wyciekiem ptynu mdzgowo rdzeniowego lubsiadagce implantslimakowy,
a ktore nie otrzymaty wczriej PCV13 lub PPSV23, powinny otrzythalawk PCV13,
a nasgpnie po co najmniej 8 tygodniach dawlPPSV23. Dodatkowa dawka PPSV23
zalecana jest u 0s6b obmbnych najwyszym ryzykiem (Tabela 3). Dawka ta powinna zésta
podana po 5 latach od pierwszego zaszczepieniadl wswieku 19-64 lat z niedoborami

22



~Program profilaktyki zakaerr pneumokokowychswd oséb dorostych w oparciu o szczepienia przeziwk
pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”

odporndci lub brakiemsledziony oraz u wszystkich osob ktére skm 65 rz., wczeniej
zaszczepionych PPSV23. [38]

Tabela 3. Czynniki dmlagce wskazaniem do podawania PPSV23 oraz PCVXBddwv oséb dorostych
w wieku 19-64 lat, dla grup ryzyka, wigenters for Disease Control and Preventif8v, 38, 41]

PCV13 |PPSVZ23

Czynnik obciazajacy zalecana druga

zalecenie | zalecenie
dawka po 5 latach

Osoby z prawidtow odporngcia
przewlekte choroby serca (z vatkiem
nadcknienia},

przewlekia choroba ptiic

cukrzyca,

alkoholizm,

przewlekte choroby wtroby, w tym marskes,

palenie papierosow,
wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego,

implantslimakowy.

Osoby z aspleni

niedokrwistd¢ sierpowata i inne
hemoglobinopatie,

wrodzony lub nabyty brafledziony, zaburzenia‘/ v/ v

czynndci sledziony, chirurgiczne uswtie
sledziony.

Osoby z niedoborami odporied
wrodzone lub nabyte niedobory odposcié,
zakaenie wirusem HIV,

przewlekta niewydoln& nerek,

zespot nerczycowy,

biataczki,

chtoniaki,

choroba Hodgkina,
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uogolniona choroba nowotworowa,

choroby wymagajce leczenia lekami
immunosupresyjnymi, w tym diugotrwata terapia
kortykosteroidami i radioterapia,

kortykosteroidy lub radioterapii,

przeszczep nagdu mgzszowego,

szpiczak mnogi.

a) w tym zastoinowa niewydolddserca i kardiomiopatie,

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

c) w tym niedobory odpordoi zalezne od limfocytow B (humoralne), limfocytow T
(komorkowe), niedobory sktadnikow uktadu dopetnmdw szczegolni C1, C2, C3 i C4)
oraz zaburzenia fagocytarne (bez przewlektej chpmdirniniakowej).

Public Health Agency of Canada

Public Health Agency of Canadekomenduje stosowanie pojedynczej dawki PPSV23u
wszystkich os6b, ktore skozyly 65 rz. oraz u oséb miodszych, o ile wygstija u nich
czynniki zwkkszapce ryzyko inwazyjnej choroby pneumokokowej (Tabd)a Osobom
posiadagcym niedobory odporrsgi rekomendowane jest podanie dawki PCV13, acpast

po 8 tygodniach dawki PPSV23 (o ile wéaiej nie zostaly zaszczepione PPSV23).

Dawka przypominaca PPSV23 powinna zostpodana osobom dorostym o podisgonym
ryzyku zachorowania na inwazynchorolz pneumokokow, w tym z funkcjonalg lub
anatomiczn asplera, anema sierpowad, marskdciag watroby, przewlekd niewydolndcia
nerek lub zespotem nerczycowym, zada@ie wirusem HIV oraz immunosuprgsjwigzarg

z choroly lub terapa. Dawka przypominaga powinna zostapodana po co najmniej
8 tygodniach od podania dawki PCV13 i po nie mmg 5 latach od pierwsze] dawki
PPSV23.

Osoby po transplantacja allogenicznych komoérek aragstych powinny po okresie 3 do 9
miesecy od przeszczepu otrzyhatrzy dawki PCV13 w 4-tygodniowych odgach.
Nastpnie po 18 miegcach od przeszczepu i 6 do 12 ngeach od podania ostatniej dawki
PCV13 powinny otrzymadawlk przypominagca PPSV23. [39]
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Tabela 4. Czynniki zwkszajce ryzyko zachorowania na inwazyjohoroly pneumokokow, wg Public
Health Agency of Canad§B9]

PCV13 PPSV23

Czynnik obciazajacy zalecenie zalecenie

Osoby z prawidtowg odpornoscia
wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego,

przewlekte stany neurologiczne, mog upgledza klirens
wydzieliny jamy ustnej,

implantslimakowy,

przewlekte choroby serca lub ptuc,

cukrzyca,

przewlekta choroba nerek,

zespot nerczycowy, X v
przewlekte choroby wiroby, w tym marskex,

astma wymagaga opieki medycznej w ggu ostatnich 12
mieskcy,

alkoholizm,
palenie papierosow,
bezdomnéx,

zazywanie narkotykOw

Osoby z niedoborami odporie

funkcjonalna lub anatomiczna asplenia, niedokrwisto
sierpowata i inne hemoglobinopatie,

wrodzone niedobory odporé@m obejmugce kada czesé
uktadu odpornéciowego, w tym zakene od limfocytow E
(humoralne), limfocytow T (komdérkowe), niedob
sktadnikdw ukladu dopetniaczarfperdyny lub czynnik
D) oraz zaburzenia fagocytarne v v
terapia obmniajgca odporné, w tym diugotrwat
stosowanie kortykosteroidow, chemioterapia, radapia
terapia po transplantacji nadow, stosowanie niektory
lekéw przeciwreumatycznych,
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zak&enie wirusem HIV,

przeszczep krwiotworczych komoérek macierzys
(u biorcy)

nowotwory zigliwe, w tym biataczki i chtoniaki,

przeszczep nagdu mpgzszowego lub wysp trzustkowy
(u kandydata lub biorcy).

a) Osoby zaywajace narkotyki powinny zostaozwaone jako kandydaci do szczepienia.
Australian Government — Department of Health

Australijskie Ministerstwo Zdrowia, w wydanymhe Australian Immunisation Handbook
rekomenduje szczepienia zygiem PPSV23 osobom dorostym w wieku 65 lat i tgrs
Ponadto szczepienia PCV13 i/lub PPSV23 zalecanessbom dorostym (ktére ukozyty
18 rz.), jezeli obchzone g czynnikami zwgkszapcymi prawdopodobigstwo zachorowania
na inwazyjm chorolg pneumokokow (Tabelab).

PCV13

Dorosli  obcigzenie  najwyszym  czynnikiem zwikszapcym prawdopodobiestwo
zachorowania na inwazyjrchorole pneumokokowy (

Tabelab— B) powinni otrzyma jedrg dawke PCV13, z wygtkiem osob ktore zostaty poddane
przeszczepowi krwiotworczych komorek macierzystgth ktorych rekomendowane srzy
dawki. Dawka PCV13 powinna zostgpodana od razu po zdiagnozowaniu czynnika
przemawiajcego za szczepieniem. Ngstie, najszybciej po dwoch migsach powinna
zost& dawka PPSV23. U 0s0b, ktére przed podaniem PC\MiBmaty PPSV23, PCV13
powinno zost& podane najszybciej 12 miesy po dawce PPSV23. PCV13 nie jest
rekomendowane u o0séb z jedyniepodsaonym ryzykiem zachorowania na inwazyjn
chorolz pneumokokow (Tabelas— A).

PPSV23

Mtode osoby doroste u ktérych czynnik zkszapcy ryzyko zachorowania na inwazyjn

chorolz pneumokokow rozpoznany jest wczeiej, powinny zosta zaszczepione PPSV23
w wieku okoto 18 . lub co najmniej 5 lat po otrzymaniu ostatniej #&WPSV23. Osoby

u ktérych diagnozuje sidopiero czynnik zwgkszapcy ryzyko zachorowania na inwazyjn

chorolz pneumokokow (Tabela 3 — A) powinny zostazaszczepione w momencie
rozpoznania i powinny im zostgpodane dwie dawki przypominag: pierwsza po 5 latach
i druga po ukaczeniu 65 ., jednak nie wczmiej niz 5 lat od ostatniej dawki. [40]
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Tabela 5 Czynniki zwkszapce ryzyko zachorowania na inwazyjnchorolz pneumokokow,
wg Australian Government — Department of Hea[¢0]

PCV13 PPSV23

zalecenie zalecenie
A. Czynniki zwigzane ze zwikszonym ryzykiem zachorowania

przewlekfa choroba serca, z wt§iem naddinienia ttniczego,

Czynnik obciazajacy

przewlekfa choroba ptuc, w tym mukowiscydoza, astnt&zkim
przebiegu (ktorej towarzygavizyty w szpitalu i adywanie wielu lekow

cukrzyca,
zespot Downa,
alkoholizm,
przewlekfa choroba #troby,
palenie tytoniu.
B. Czynniki zwgzane z najwyszym ryzykiem zachorowania
funkcjonalna lub anatomiczna asplenia, niedokrwistierpowata i
inne hemoglobinopatie,

choroby zwjzane z obriiorg odporngcia, w tym:

0 wrodzona lub nabyta olivina odporn&e, w tym
objawowy niedobor podklas IgG oraz niedobor IgA,

0 terapia immunosupresyjna, w tym terapia
kortykosteroidami w dawce2 mg/kg prednizolonu
dziennie lub rownowanej przez okres diszy niz 1
tydzien,

o radioterapia, po ktorej moa st spodziewa
odzyskania odporrici w odpowiedzi na szczepiogy

o nowotwory hematologiczne i inne, v v
0 przeszczep hadu migzszowego,

0 przeszczep krwiotwérczych komorek
macierzystych,

o zakaenie wirusem HIV lub AIDS,

o przewlekta niewydolrié nerek, nawracagy lub
trwaly zespét nerczycowy

podejrzenie lub potwierdzony wyciek ptynu mézgowiaeniowego
implantslimakowy,

zastawki wewatrzczaszkowe.
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Polityka szczepien pneumokokowych w Unii Europejskiej wg ECDC

European Centre for Disease Prevention and Cor(e@DC) gromadzi informacje na temat
rekomendacji i programow szczepiev krajach nalggcych do Unii Europejskiej oraz
w Islandii, Norwegii i Lichtensteinie 4tznie 31 krajéw). [42]Szczepienie jest
rekomendowane dla 0sdb starszych (poejp0, 60 lub 65 £.) w 16 krajach a w 6 krajach
szczepienie jest refundowane. W 4 krajach rekomeade jest u osOb pourgj 18 rz.
nalezagcych do grup ryzyka, a spod nich w 3 jest refundowane. Informacje te zgstat
zestawione w pownszej tabeli (Tabela 6).

Tabela 6. Rekomendacje i programy refundgwianszczepi@ pneumokokowych: jasnozielony -
rekomendacja dla ogdlnej populacji w danej grupiekewej, ciemnozielony — rekomendacja dla grup kgzy
obramowanie — refundacja. [42]

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

Belgia

Butgaria

Chorwacja

Cypr PPSV23®

Czechy PPSV23 PPSV23
Dania PPSV23

Estonia

Finlandia PPSV23Ll
Francja

Grecja PPSV23 PCV13

Hiszpania

Holandia

Irlandia PPSV23
Islandia PPSV23

Lichtenstein

Litwa PCV
Luksemburg PPSV23

totwa

Malta

Niemcy PCVh PPSV23

Norwegia PPSV23
Polska

Portugalia

Rumunia

Slowacja

Stowenia PPSV23%
Szwecja PPSV23
Wegry PPSV23

WIk. Brytania PPSV23
Wiochy

a) W przypadku braku wcgeiejszego szczepienia: 1 dawka PPSV23 po roku,
w przypadku wcz@iejszego szczepienia PPSV23: 1 dawka PCV13 pdazZha
w przypadku wczaniejszego szczepienia PCV13: 1 dawka PPSV23 pta2ha
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b) szczepionka podawana w szczegolnych wskazaniach

c)
d)
€)

f)

9)
h)

)
)

k)

Metodyka

Populacja

rekomendowana ta& PCV13,

szczepienie dagine za optat,

PCV13 + jedna lub dwie dawki PPSV23 tylko gllap wysokiego ryzyka,
Szczepie jest bezptatne, pobierangesinak optaty administracyjne zate od
dochodu i statusu ubezpieczenia pacjenta

1 dawka co 10 lat (co 5 lat dla 0s6b z grusakyego ryzyka)

jedna dawka PCV13 lub PPV23 dla os6b z @&ngmi chorobami przewlektymi.
W pewnych przypadkach miove dodatkowe dawki,

jedna dawka, dawka przypomigeq w okrélonych przypadkach,

jedna dawka w przypadku braku szczepieniaiggw ostatnich 10 lat. Zwrot
kosztéw jedynie dla pewnych grup ryzyka

rekomendowana tak PCV13, szczepienie dophe za optat

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

Kryteria wiqczania doniesien naukowych

Doniesienia naukowe wtzane byly do niniejszego przedu wedtug naspujacego
schematu:

Osoby doroste (povegj 18 rz.):

starszex 65 rz.) o prawidtowe] odpornii,
powyzej 18 rz. o obnzonej odpornéci, tj. osoby:

z wrodzonymi lub nabytymi niedoborami odposaio

zaka&one wirusem HIV lub chore na AIDS,

Z przewlek4 niewydolndcia nerek,

Z zespotem nerczycowym,

Z biataczlg,

z chioniakami,

z chorola Hodgkina,

Z uogOlnion choroly nowotworowy,

z chorobami wymagagymi leczenia lekami immunosupresyjnymi, w tym
dtugotrwatej terapii kortykosteroidami,

poddajgce s¢ radioterapii,

PO przeszczepie naidu mizszowego,

po przeszczepie krwiotworczych komorek macierayfsty

ze szpiczakiem mnogim,

z wrodzonym Ilub nabytym brakiendledziony, zaburzeniami czyném
sledziony, po chirurgicznym usuiu sledziony,
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. Z niedokrwistécia sierpowad i innymi hemoglobinopatiami
. obarczone czynnikami zgkszapcymi prawdopodobigstwo infekcji
pneumokokowej, takimi jak:

a) przewlekte choroby serca (z watkiem naddinienia),
b) przewlekia choroba ptuc,

c) cukrzyca,

d) przewlekie choroby wiroby, w tym marskex,
e) wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego,

f) zastawki wewatrzczaszkowe

g) implantslimakowy.

h) zespdét Downa,

i) alkoholizm,

j) palenie papierosow,

k) zazywanie narkotykow.

Interwencja

Skoniugowana szczepionka pneumokokowa (PCV) luisactharydowa szczepionka
pneumokokowa (PPSV).

Komparatory

- placebo,
— brak szczepienia,
— szczepienie inne Appneumokokowe.

Punkty koncowe

— inwazyjna choroba pneumokokowa:

— wywotana bakteriami o serotypie obecnym w szczegon

- bez wzgtdu na serotyp bakterii,

— potwierdzone pneumokokowe zapalenie pluc — stwardz klinicznie
i radiologicznie z izolagjStreptococcus pneumoniae sterylnych ptynéw
ustrojowych (np. krew):

- wywotane bakteriami o serotypie obecnym w szczsmo

- bez wzgtdu na serotyp bakterii,

— domniemane zapalenie ptuc o etiologii pneumokokowsfwierdzone klinicznie
I radiologicznie z izolagj Streptococcus pneumoniaeplwocin lub wymazu
Z goérnych drog oddechowych:

— wywotane bakteriami o serotypie obecnym w szczsgaQ

— bez wzgtdu na serotyp bakterii,

— zapalenie ptuc (wszystkie przypadki),

zapalenie oskrzeli,

zwigkszenie nasilei czgstotliwosci zaostrzé przewlektych choréb pluc,

zgony:

o spowodowane chorgipneumokokow,
0 spowodowane zapaleniem ptuc,
o wszystkie przypadki.
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Wyszukiwanie doniesien naukowych

W celu odnalezienia przeglow systematycznych dotygzych efektywnéci klinicznej oraz
kosztowej szczepionki pneumokokowej u 0oséb dordstgokonano przeszukania wybranych
baz informacji medycznej EfnbaseCochrane Database of Systematic
RevieworazMedlineprzezPubMed. Do wyszukiwania zastosowano rgmtjgcestowa
kluczowe:streptococcus pneumoniae, S. pneumoniae, pneunacauections, invasive
pneumococcal disease, pneumococcal pneumonia, nécaiaccination, immunization,
pneumococcal vaccine, pneumococcal conjugate vacgmeumococcal polysaccharide
vaccines, elderly, adults, advance in age, older.

W pierwszej kolejnéci poszukiwano wiarygodnych opracoiwvanvtornych (przegjdow
systematycznych lub metaanaliz). W przypadku icdkbrposzukiwano danych pierwotnych
(bada@ randomizowanych, bada obserwacyjnych), ktore identyfikowano w oparciu
o referencje odnalezionych prac pgmipwych. Bazy danych przeszukano zakpod lgtem
randomizowanych badaklinicznych, opublikowanych po wydaniu ostatnieggszukanego
przeghdu systematycznego, czyli paerszy od 2013 roku. Przeszukiwanie baz informacji
medycznej zostato przeprowadzone w lutym 2015 roku.

Odnalezione przeglady systematyczne dotyczgce oceny efektywnosci klinicznej

W wyniku przeprowadzonego przeszukania zidentyfiwow 11 aktualnych przeglow
systematycznych dotygzych oceny efektywrimi klinicznej szczepionki pneumokokowej,
ktére whczono do opracowania (Tabela 7). Wyniki prezent@vam odnalezionych
doniesieniach wtornych przedstawionoTakela 8).

Bazy danych przeszukano f&k pod ktem randomizowanych bafla klinicznych
opublikowanych po wydaniu ostatniego znalezionegpeghdu systematycznego, czyli
poczwszy od 2013 roku. Odnaleziono jedno randomizowhadanie kliniczne, ktérego
wyniki opublikowano po 2013 roku: Bonten 2014 (CAR) przeprowadzane w Holandii
w latach 2008-2013 na okoto 84 tysach oséb powaej 65 rz. W badaniu tym oceniano
skuteczné¢ PCV13 wzgtdem placebo w zapobieganiu pneumokokowemu zapajeoi
inwazyjnej chorobie pneumokokowej oraz zgonom (TaBg [43,44, 45]

Tabela 7. Metodyka odnalezionych przgigiw systematycznych

t gczna liczba i

Badanie Cel badawczy rodzaj bada Populacja Okres .[Interwencje [Komparator
wiaczonych do obserwaciji
przegladu
Przeghd 64 901 w RCT>
systematyczny 16 r.z., zdrowi w
dotyczicy oceny krajach PPSV 2 3 PLC, brak
efektywnaci PPS\18 RCT, 7 rozwijajgcych se ' = .interwencji
Moberley 2013[44L/v zapobieganiu |obserwacyjnycloraz zdrowi i 2-6 lat |6'b1§é14’ 1 lub inne
choroby osoby z u szczepienie
pneumokokowej i przewlektymi
zgondw u 0s6b chorobami ptuc \
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dorostych. krajach
rozwinietych
62 294 w
badaniach
obserwacyjnych,
>16r.2., 2
prawidtowg
odporndcia
RCT: osoby
doroste, w tym:
starsze zdrowe,
chore na raka
Przegid ptuc, POCHP, po
systematyczny zapaleniu pluc
dotyczicy oceny pacjenci '
efektywndici O RCT, psychiatryczni,
Conaty 2004 [47] E:zgx%g lxb 13 bada éaz&el.’]i HIV
Zﬁpobti)eganiu obserwacyjnyclbss;':\'lzcyjne_
choroby '
pneumokokowej i osoby doroste w

zapalenia ptuc

Przeghd

systematyczny

dotyczicy oceny
efektywnaci PPS\22 RCT
w zapobieganiu

zapalenia ptuc i

zgonow

Huss 2009 [48]

Przeghd
systematyczny 13 RCT
dotyczicy oceny
efektywnaci PPS\

Moore 2000 [49]

Przeghd

systematyczny

dotyczicy oceny
efektywngci 9 RCT
szczepionki
pneumokokowej

Przeghd

systematyczny

dotyczicy oceny |13 RCT
efektywngci

szczepionki PPSV

Fine 1994 [50]

Hutchison
1999 [51]

Przeghd
systematyczny
Watson 2002 [52] dotyczicy oceny 16 RCT
efektywndci
szczepionki PPSV

tym: zdrowe,
starsze zdrowe,
zak&one HIV, z
przewlektymi
chorobami ptuc
Osoby doroste, w
tym: starsze
zdrowe, chore na
raka ptuc,
POCHP, choroby
przewlekte, po
zapaleniu ptuc,
pacjenci
psychiatryczni,
zakaeni HIV

45 226 0s6b
dorostych z
prawidtowg
odporndcig oraz
z niedoborami
odporngci

45 805 os6b

dorostych, w tym

zdrowe, chore ni0,5-3 lat
raka oskrzeli i

POCHP

65 007 osob
dorostych, w tym
osoby starsze,
zdrowe oraz z |at
chorobami
przewlektymi
Osoby doroste, w
tym: starsze
zdrowe, chore NY_ 4 at
raka oskrzeli,

POCHP, choroby
przewlekte, po

2-9 lat

1.5-3 lat

1-5 lat

0,1 m-ca4

PPSV14 lukbrak
23 interwencji

PPSV 2, 3, |PLC, brak
4, 6,12, 13 interwencji
14,17 lub |lub inne

23 szczepienie

PPSV 2, 3,
4,6,13,12,PLC lub bral
14, 17 lub |interwencji
23

PPSV 6, 12
13, 14 lub
17

IPLC lub inne
szcze-pienie

PLC, brak
interwencji
lub inne
szczepienie

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

PPSV 6, 12
13, 14, 17
lub 23

IPLC lub inne
szczepienie
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Przeghd
systematyczny
dotyczicy oceny
efektywngci
szczepionki PPSV
u 0séb o
prawidtowej
odporngci

Cornu 2001 [53] 14 RCT

Przeghd
systematyczny
dotyczicy oceny
efektywndci
szczepionki PPSV
w zapobieganiu
pneumokokowego
zapalenia ptuc i
ostrej choroby
pneumokokowej u
0s0b starszych
Przeghd
systematyczny
dotyczicy oceny
efektywndci
szczepionki
pneumokokowej w
zZmniejszaniu

Melegaro

2004 [54] O RCT

nasileh i czestaici
Chang 2009 [55] zaostrzé choréb 1RCT

ukfadu
oddechowego oraz
w zapobieganiu
obnizania
wydolngici ptuc u
dzieci i dorostych :
rozstrzeniami
oskrzeli

Przeghd
systematyczny
dotyczicy oceny
efektywngci i
bezpieczastwa
szczepionki
pneumokokowej u
0s6b z przewlekt
obturacyjn
choroly ptuc

Walters 2010 [56] 7 RCT

zapaleniu ptuc,
pacjenci
psychiatryczni
48 837> 16 .z,
osoby o
prawidtowej
odporndgci, w
tym: starsze

zdrowe, chore nal6 m-cy—4

raka oskrzeli, |lat
cukrzye,

POCHP, po
zapaleniu ptuc,
pacjenci
psychiatryczni

45 676250 r.z. 26 lat

167,>40r.z. i<
80 r.z., chorzy ni
rozstrzenia
oskrzeli

2 lata

1709, dorgli z
przewlekh
obturacyjn
choroly ptuc

0,5-4 lata

pPsv 6, 12/PLC. brak

13,14, 17 | ETVend
lub 23

szczepienie

PLC, brak
interwencji
lub inne
szczepienie

PPSV 2, 3,
14, 17 lub
23

inne

PPSV 23 I
szczepienie

PLC lub bral
PPSV 14 lulinter-wenciji
23

33



~Program profilaktyki zakaerr pneumokokowychswd oséb dorostych w oparciu o szczepienia przeziwk
pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”

Wyniki odnalezionych przegladow systematycznych

Cz¢s¢ odnalezionych przegldow systematycznych potwierdza skuteédZnazczepionki
pneumokokowej w zapobieganiu inwazyjnej chorobieymokokowej i zapaleniu ptuc
w 0golnej populacji oséb dorostych (Moberley 20T3rnu 2001) lub ¥réd dorostych
z niedoborami odporroi i 0séb o prawidtowej odpordoi w wieku powyej 65 rz. (Conaty
2004, Huss 2009, Hutchinson 1999). PrzéglMoore 2000 oraz Fine 1994 wskagzuja
skuteczné¢ w zapobieganiu zapaleniu ptuc u osob dorostydyrjee u 0s6b o prawidtowej
odporndci. W przegidzie Chang 2009 stwierdzono fa&k skuteczn&€ szczepienia
w zapobieganiu zaostnizehorob uktadu oddechowego. Jedynie w pragge Moore 2000
stwierdzono skuteczié szczepienia w zapobieganiu zgonom spowodowanyraleaipm
ptuc.

W randomizowanym badaniu klinicznym Bonten 2014 BCPRA) stwierdzono skutecz®é
szczepionki PCV13 u 0s6b starszych w zapobiegaotwiprdzonego oraz domniemanego
pneumokokowego zapalenia ptuc wywotlanego bakteriami serotypie obecnym
W szczepionce, a tak w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowgyotanej
bakteriami o serotypie obecnym w szczepionce. fzomka nie jest jednak skuteczna
w zapobieganiu zapaleniu ptuc o dowolnej etiologlie stwierdzono tale istotnej
statystycznie rinicy w zgonach pomdzy grupami osoéb ktérym podano szczepipokaz
placebo. [43]

Tabela 8. Wyniki odnalezionych przedbw systematycznych

Liczba badan

Badanie | Oceniany punkt koncowy |wtaczonych dc Populacja Wyniki
analizy
OR=0,26
(0,14-0,45)
11 bada RCT |36 489 ,
skuteczné¢
74% (55%—
Inwazyjna choroba 86%)
. 5373 (dorgli w krajach OR=0,14
pneumokokowa (IPD) 1 badanie RC1 rozwijajacych st) (0,03-0,61)
3230 (dordli z chorobami OR=156
5 bada RCT |przewleklymi w krajach =
- (0,35-6,94)
rozwinigtych)
Moberley 27 886 (zdrowi dordi w krajach  |OR=0,20
2013 [45] 5bada& RCT o, inietych) (0,10-0,39)
Inwazyjna choroba
pneumokokowa (IPD) OR=0.18
wywotana bakteriami o 5 bada RCT |31 223 '
. (0,10-0,31)
serotypie obecnym w
szczepionce
OR=0,72
16 bada RCT |47 734 (0,56-0.93)
Zapalenie ptuc (wszystkie . 14 562 (doréli w krajach OR=0,54
przypadki) 4 badania RC1 rozwijajacych sg) (0,43-0,67)
4010 (dorgli z chorobami OR=0,93
6 bada RCT przewleklymi w krajach (0,73-1,19)
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Badanie

Conaty

2004 [47] |pneumokokowa (IPD)

Liczba badan
Oceniany punkt koncowy |witgczonych dc Populacja
analizy
rozwinietych)
29 186 (zdrowi dordi w krajach

6 bada RCT o
rozwinietych)

Potwierdzone
pneumokokowe zapalenie |10 bada RCT |35 483
ptuc

Potwierdzone

pneumokokowe zapaleni

ptuc wywotane bakteriami o |4 badania RC130 561
serotypie obecnym w

szczepionce

Przypuszczalne

pneumokokowe zapalenie |9 bada RCT |20 335
ptuc

Przypuszczalne

pneumokokowe zapalenie

ptuc wywotane bakteriami o |5 bada RCT |18 568
serotypie obecnym w

szczepionce

14 bada RCT |47 560

11 958 (doréli w krajach
rozwijajgcych sg)
Zgony (wszystkie przypadki) 3603 (dordli z chorobami

6 bada RCT |przewlektymi w krajach
rozwinietych)
32 023 (zdrowi dordi w krajach
rozwinietych)

1 badanie RCT

7bada RCT

Zgony spowodowane
inwazyjna chorobg 3 badania RCT2445
pneumokokowy (IPD)

Zgony spowodowane 9 bada RCT |30 723

zapaleniem ptuc
7 bada |62 204
obserwacyjnyc
Inwazyjna choroba 6 bada . : .
pneumokokowa (IPD) obserwacyjnyc61 856 (o prawiditowej odporedi)
5 bada 59 748 £ 55 rz., 0 prawidiowej
obserwacyjnyclodporngci)
3 badania
Inwazyjna choroba 13787

obserwacyjne
2 badania
obserwacyjne

1 badanie 11 241 £ 55 rz., o prawidtowej
obserwacyjne |odporngci)

pneumokokowa (IPD)
wywotana bakteriami o
serotypie obecnym w
szczepionce

13 349 (o prawidtowej odporsoi)

13 bada

Inwazyjna choroba obs erwacyjnyc4984

9 bada RCT |38 692

Wyniki

OR=0,71
(0,45-1,12)
OR=0,26
(0,15-0,46)

skutecznéé¢
74% (54%—
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)

Skutecznéc¢

53% (46-59%)
OR=0,62
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Liczba badan
Badanie | Oceniany punkt koncowy |wiaczonych dc Populacja Wyniki
analizy
(0,37-1,04)
Skutecznét
38% (—4—63%)
OR=0,68
(0,50-0,93)
5 bada
. obserwacyjnyc 5513 .
Zapalenie ptuc Skutecznécé
32% (7-50%)
13 bada RCT |61 075 g&“t‘_"fgffg% )
Potwierdzone _
pneumokokowe zapalenie |2 badania 794 I(T)RO_SO—,SZM)
ptuc ' '
Przypuszczalne _

; RR=0,64
l[g*rlljecumokokowe zapalenie (11 bada 56 564 (0,43-0,96)
Zapalenie ptuc (wszystkie RR=0,73
przypadki) 19 bada 82 665 (0,56-0,94)

;{g?s 2009 Bakteriemia pneumokokowal6 bada 32770 (%RZGO_’S{O??)
. . . RR=0,92
Zapalenie oskrzel 4 badania 20 589 (0,76-1,12)
Zgony spowodowane . RR=0,93
choroba pneumokokowy 3 badania 15942 (0,29-3,05)
Zgony spowodowane RR= 0,88
zapaleniem pluc 8 bada 33 384 (0,62-1,25)
. . RR=0,97
Zgony (wszystkie przypadki)|12 bada 45 365 (0,87-1,09)
3 badania 14 567 (osoby o prawidtowe;j RR=0,56
Zapalenie ptuc (wszystkie odporngci) (0,47-0,66)
przypadki) 5 bada 7837 (osoby starsze lub z RR=1,08
niedoborami odporrici) (0,92-1,27)
3 badania 14 567 (osoby o prawidtowe;j RR=0,16
Pneumokokowe zapalenie odporndci) (0,11-0,23)
ptuc 7 bada 22 479 (osoby starsze lub z RR=0,88
niedoborami odporrici) (0,72-1,07)
2 badania 10 067 (osoby o prawidtowe;j RR=0,85
Moore Infekcja dolnych drég odporndci) (0,71-1,02)
2000 [49] |oddechowych 3 badania 17 195 (osoby starsze lub z RR=1,06
niedoborami odporriai) (0,97-1,16)
1 badanie 11 958 (osoby o prawidtowe;j RR=0,70
Zgony spowodowane odporndgci) (0,50-0,96)
zapaleniem ptuc 7 bada 22 559 (osoby starsze lub z RR=0,93
niedoborami odporrigi) (0,72-1,20)
. 5427 (osoby o prawidiowej RR=0,18
Bakteriemia pneumokokowa + badane odporndci) (0,09-0,34)
P 3 badania 927 (osoby starsze lub z RR=0,53
niedoborami odporriai) (0,14-1,94)
Potwierdzone 3 badania 23 473 (osoby o prawidtowe] OR=0,32
Fine 1994 [pneumokokowe zapalenie odporndgci) (0,22—0,46)
[50] ptuc 5 badd 4379 (osoby starsze lub z OR=1,23
niedoborami odporrici) (0,28-5,43)
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Liczba badan
Badanie | Oceniany punkt koncowy |wtaczonych dc
analizy
Potwierdzone 2 padania
pneumokokowe zapalenie
ptuc wywotane bakteriami o
serotypie obecnym w 1 badanie
szczepionce
Przypuszczalne 1 badanie
pneumokokowe zapalenie
ptuc 3 badania
Przypuszczalne 2 padania
pneumokokowe zapaleni
ptuc wywotane bakteriami o
serotypie obecnym w 1 badanie
szczepionce
Zapalenie ptuc (wszystkie 5 bada
przypadki) 3 badania
Zapalenie oskrzeli 3 badania
3 badania
Zgony (wszystkie przypadki)
4 badania
3 badania
Zgony spowodowane
zapaleniem ptuc 1 badanie
Zgony spowodowane 3 badania
choroba pneumokokowy
Inwazyjna choroba
pneumokokowa (IPD) 6 bada
Inwazyjna choroba
pneumokokowa (IPD)
wywotana bakteriami o 4 badania
serotypie obecnym w
szczepionce
Hutchison P}:iumokokowe zapalenie 7 bads
1999 [51] P ;
Pneumokokowe zapalenie
ptuc Wy_vvo’rane bakteriami o 9 bada
serotypie obecnym w
szczepionce
Pneumokokowe zapalenie
ptuc wy_vvq+ane ba_I.<ter|am| 0 5 hada
serotypie innym niz obecne v
szczepionce
5 bada
Watson |Pneumokokowe zapalenie 2 badania
2002 [52] |ptuc
2 badania

Populacja

18 100 (osoby o prawidtowe;j
odporndci)

2354 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornrici)

4500 (osoby o prawidtowe;j
odporndci)

2504 (osoby starsze lub z
niedoborami odporrici)

4594 (osoby o prawidtowe;j
odporndci)

2354 (osoby starsze lub z
niedoborami odporrici)

15 867 (osoby o prawidtowe;j
odporndci)

4143 (osoby starsze lub z
niedoborami odporrici)

10 067 (osoby o prawidtowe;j
odporndci)

26 858 (osoby o prawidtowej
odporndci)

4332 (osoby starsze lub z
niedoborami odporrici)

26 858 (osoby o prawidtowej
odporndci)

103 (osoby starsze lub z
niedoborami odporrici)

2504 (osoby starsze lub z
niedoborami odporriai)

20 493

25190

45 759

59 295

45 609

32 854 (w krajach rozwistych)
2401 (grupa ryzyka)

29 762(osoby starsze)

Wyniki

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

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

OR=0,40
(0,29-0,56)
OR=0,98
(0,51~1,89)
OR=0,35
(0,23-0,55)

OR=0,86
(0,29-2,56)

OR=0,89
(0,76-1,05)
OR=0,92
(0,63-1,35)
OR=0,84
(0,69-1,02)
OR=0,84
(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)
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Badanie

Cornu
2001 [53]

Melegaro
2004 [54]

Liczba badan
Oceniany punkt koncowy |witgczonych dc
analizy
9 bada
Zapalenie ptuc (wszystkie 3 badania
przypadki) 2 badania
3 badania
6 bada
1 badanie
Bakteriemia pneumokokowa
1 badanie
1 badanie
8 bada
3 badanie
Zgony
1 badanie
1 badanie
Potwierdzone
pneumokokowe zapalenie |6 bada
ptuc
Zgony s_powodowane 8 bad4
zapaleniem ptuc
Zapalenlg ptuc (wszystkie 11 bada
przypadki)
Przypuszczalne
pneumokokowe zapalenie |8 bada

ptuc
Zgony (wszystkie przypadki)/9 bada

Potwierdzone
pneumokokowe zapalenie
ptuc

Zgony spowodowane
zapaleniem ptuc
Zapalenie ptuc (wszystkie

przypadki) 7 bada
Przypuszczalne

pneumokokowe zapalenie

ptuc

Zgony (wszystkie przypadki)
Pneumokokowe zapalenie 3 badania
phuc 4 badania
Inwazyjna choroba > badania

pneumokokowa (IPD)

Populacja

49 685 (w krajach rozwistych)
2646 (grupa ryzyka)
29 762 (osoby starsze)
10 067(w krajach rozwiaych st)
29 641 (w krajach rozwisatych)
47 (grupa ryzyka)
26 925 (osoby starsze)
5383 (w krajach rozwijajch st)
22 760 (w krajach rozwisaiych)
2646 (grupa ryzyka)

2837 (osoby starsze)

11 958 (w krajach rozwijagych
sig)

13124

22 222

22 200

25 659

34718

7907 (osoby o podwgzonym
ryzyku)

31 448 (osoby o prawidiowej
odporndci)

3136 (osoby o podvagzonym
ryzyku)

28 611 (osoby o prawidtowej
odporndgci)

Wyniki

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)
RR=0,53
(0,22-1,29)
RR=0,81
(0,05-12,16)
RR=0,37
(0,07-1,91)
RR=0,14
(0,02-1,14)
RR=1,07
(0,97-1,18)
RR=1,20
(1,00-1,42)
RR=0,99
(0,80-1,22)
RR=0,79
(0,63-0,99)

OR=0,29
(0,20-0,42)

OR=0,68
(0,51-0,92)
OR=0,78
(0,58-1,07)

OR=0,60
(0,37-0,96)

OR=1,01
(0,91~1,12)

OR=0,58 (0,1
1,0

OR=0,69 (0,2
-1,27)
OR=1,10
(0,92-1,32)

OR=1,16
(0,74-1,80)

OR=1,09 (0,9
-1,21)

OR= 0,96
(0,70-1,30)
OR=1,19
(0,75-1,89)
OR=0,34
(0,08-1,48)
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Liczba badan
Badanie | Oceniany punkt koncowy |wiaczonych dc Populacja Wyniki
analizy
. 3222 (osoby o podwgzonym OR=0,73
4badania o) (0,24-2,20)
Zaostrzenia chordb uktadu OR=0,53
oddechowego (0,29-0,99)
Chang Infekcyjne zaostrzenia 1 badanie 167 (dordli chorzy na rozstrzenia OR=0,48
2009 [55] |chordb uktadu oddechowegc| oskrzeli) (0,26-0,88)
Nieinfekcyjne zaostrzenia OR=1,42
choréb uktadu oddechowegc (0,48-4,19)
. . OR=0,58
Ostre zaostrzenia POCHP 2 badania 216 (POCHP) (0,30-1,13)
Zapalenie phuc 6 bada 1372 (POCHP) OR=0,72
(0,51-1,01)
Walters OR=094
2010 [56] |Zzgony 3 badania 888 (POCHP) (0,67-1,33)
Zgony spowodowane OR=107
czynnikami kr azeniowo- 3 badania 888 (POCHP) '
. (1,07-1,66)
oddechowymi
Tabela 9. Wyniki odnalezionego randomizowanego baddinicznego.
Badanie Populacja n Interwencja Okres - chnlany punkt Skuteczndg¢
obserwacji koncowy
Potwierdzone
pneumo_kokowe 45 6%
zapalenie ptuc
wywotane bakteriarr
0 serotypie obecnyn{21’8% — 62,5%)
; w szczepionce
Bonten 2014 vzvgzizsrrﬁe DomnierFr)1ane
(CAPITA, . U PCV13 vs.
nieszczepieni 84 496 5 lat pneumokokowe 45.0%
NCT007442630 rawidlowe PLC zapalenie piuc U7
[43,44,43] °P )

wywotane bakterian
0 serotypie obecnyn
W szczepionce

Inwazyjna choroba 75,0%

pneumokokowa
(IPD)

odpornosci {14,2% — 65,3%)

(41,4% — 90,8%)

Whyniki analiz ekonomicznych

Odnaleziono 21 analiz ekonomicznych dotmzxh oceny efektywri@i Klinicznej
szczepionki pneumokokowej, 11 przeprowadzonych ayakh europejskich (Belgia, Dania,
Francja, Hiszpania, Holandia, Niemcy, Szwecja, Wigcoraz 10 w USA. Wyniki
prezentowane w analizach w postaci kosztu uzyskamdmatkowego roku zycia
skorygowanego o jaké (QALY) lub kosztu uzyskania dodatkowego rokwcia (LYG)
zestawiono w pouaszej tabeli (Tabela 10).
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Znaczca wiksza¢ sparod 21 odnalezionych analiz ekonomicznych uznajezeyzienia
przeciw pneumokokom &od osOb powsej 65 rz. oraz wrdéd dorostych obarczonych
czynnikami zwgkszapcymi ryzyko infekcji pneumokokowej jako ekonomicenbptacalne.
Wsréd analiz europejskich jedynie Rozenbaum 2010 jeokaszt uzyskania dodatkowego
roku zycia (LYG) powyzej 30 tys. €. W amerykakiej analizie ekonomicznej Smith 2013a
uznano koszty uzyskania dodatkowego ralgaia skorygowanego o jaké przy podawaniu
dawki PCV13 przekracza optacafisow przypadku dorostych w wieku z grup wysokiego
ryzyka w wieku 18-64 r.z. (70937 $). Stwierdzono ta& znacznie wisze ICER
w przypadku podawania dawki PCV13 oraz PPSV23 @36 $). W analizie Smith 2013b
potwierdzono optacalr$é szczepienia oséb powsj 65 rz. (11 300 $). W analizie Peeper
2002 podaje koszt QALY przy podaniu szczepionkibmso w 22 rz. na poziomie 54 764 $,
przy podaniu osobom w 35zikoszt ten spada do 23 726 $. W przypadku niekboryc
odnalezionych analiz ekonomicznych wyniki efektywaikosztowej ranig sic migdzy sola.
Autorzy ttumacza réznice ograniczom dostpndsciag do informacji na temat skuteczuo
szczepionek oraz danych o zgonach powodowanyclz pra&zyjry chorole pneumokokow
oraz pneumokokowe zapalenie ptuc. [43]
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Tab.10 Efektywné kosztowa szczepionki pneumokokowej

Badanie  |Kraj

Chen 2014

57] USA
Cho 2013

58] USA
Boccalini

2013 [59] |"Vochy
Smith

2013a [60] oA
Smith

2013b [61] Vo7
Smith 2012

62] USA
CDC 2012

[38] USA
Pepper

2002 [63] A
Jiang 2012 | .
[64] Niemcy
Kuhlmann Niemcy

2012 [65]

Populacja

65 rz.

wysokiego
ryzyka

> 65 rz.
18-64rz.,

wysokiego
ryzyka

65 rz.

75 rz.
>65rz. i
miodsi z
grup
wysokiego
ryzyka
wysokiego
ryzyka

22 rz.
35rz.

> 65 rz.

>50rz.

Interwencja

PCV13 +
PPSV23

PCV13 +
PPSV23

PCV13

PCV13 +
PPSV23

PCV13

PCV13 +
PPSV23

PCV13

PCV13

PCV13 +
PPSV23

PCV13 +
PPSV23

PPSV
PPSV

PPSV23

PCV13

Efektywnosé¢ kosztowa
Koszt LYG

16 440 €

Koszt QALY
23416 $

oszczdnas¢ kosztow
17 000 € — 22 000 €
21 000 € — 28 000 €
70937 $

136 724 $
11 300 $
83 000 3

62 800 $

28 900 $

5588 $

54 764 $
23726 %
17 065€ (ptatnika)

25 687€ (spoteczne)
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i.4. Informacje nt. podobnych programéw zdrowotnych wykonywanych w zgtaszajacej program lub
w innych jednostkach samorzadu terytorialnego (jezeli sg dostepne)

Samorad Wojewddztwa Kujawsko — Pomorskiego podejmuje avielziatséh na rzecz
poprawy zdrowia mieszkaow regionu. W latach 2006-2011 realizowane bylgioealne
programy zdrowotne, ktére opracowane zostaly nadsfasvie analizy sytuacji
epidemiologicznej  wojewddztwa. Mialy one charaktereloletni i realizowane byty
w partnerstwie z samadami terytorialnymi oraz zaktadami opieki zdrowejtn

W regionie realizowano nagiujace programy zdrowotne: Regionalny Program Aktysano
Fizycznej Senioréw, Regionalny Program Wczesnéfdkrywania Nowotworow Skory,
Regionalny Program Przeciwnowotworowej Edukacji 8#iezy Szkot Ponadgimnazjalnych,
Regionalny Program Edukacyjny w Zakresie ProfilaktiRaka Jelita Grubego i Prostaty,
Regionalny  Program  Profilaktyki Chorob Ptuc, Regilny Program Profilaktyki
Zdrowotnej dla Spoteczioi Romskiej.

W 2014 r. Samor wojewddztwa realizowat nagtujgce programy :

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

Glébwnym celem programu jest akszenie wykrywalnéci bezobjawowych zakan
WZW oraz zwekszenie swiadomaci zdrowotnej w zakresie zapobiegania zakaom
WZW B i C. Program skierowany jest do miesm@v wojewodztwa u ktorych wcgeie;
nie stwierdzono WZW. Program w roku 2014 realizowabyt we wspotpracy
z 27 samorgdami  terytorialnymi. W drodze konkursu wybranyabstato 8 realizatorow
programu (Wojewodzki Szpital Zespolony im. L. Rydgr@ w Toruniu, Specjalistyczny
Szpital Miejski im. M. Kopernika w Toruniu, Wojewdki Szpital Obserwacyjno-Zakay
im. T. Browicza w Bydgoszczy, Regionalny Szpitale§jlistyczny im. W. Biegeskiego
w Grudzigdzu, Wojewodzki Grodek Medycyny Pracy w Toruniu, Wojewddzkisrodek
Medycyny Pracy w Bydgoszczy, SP ZOZ w Rypinie, SPZAv Mogilnie) oraz koordynator
programu (Wojewodzki Szpital Obserwacyjno-Zakaim. T. Browicza w Bydgoszczy).
Przeznaczenigérodkow finansowych: koszty przeprowadzenia adagnostycznych krwi
(w kierunku HBsAg i na obecdé przeciwciat anty-HCV), koszty koordynacii,
przygotowanie i druk materialtdw informacyjno-eduiagch, przeprowadzenie szkal&lla
pacjentow.
W 2014 r. w ramach programu badania diagnostycane(v kierunku HBsAg i na obecrs6é
przeciwciat anty-HVC) wykonano u 6672 oséb.sMd przebadanych os6b WzZW B
stwierdzono u 25 pacjentéw, a WZW C u 44. &edkow samorgdu wojewodztwa
przeprowadzono_ 20 szkale w ktorych wzégto udziat 790 mieszkeeow regionu.
Wydrukowano take i rozpowszechniono 20 000 ulotek, 700 plakatowzor195 szt.
kwestionariuszy uczestnika i informacji o wynikudaaia.

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

Celem programu jest zekszenie wczesnej wykrywaldao tetniakow aorty brzusznej,
zmniejszenie smiertelngci zwigzanej z pknietym ftetniakiem aorty brzusznej oraz
zwickszenie wiedzy mieszkadéw regionu na tematthiaka aorty brzusznej i czynnikow
ryzyka. Program skierowany jest dogiozyzn w wieku 65-74 lata palych papierosy.
W drodze pospowania konkursowego wybrano 5 realizatorow lhgolaesiewowych
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(Regionalny Szpital Specjalistyczny im. Biégiego w Grudzdzu, Szpital Powiatowy Sp.

z 0.0. w Chelmy, Szpital Tucholski Sp. z o0.0., Specjalistycznypig&d Miejski
im. M. Kopernika w Toruniu, 10 Wojskowy Szpital Kiczny z Polikliniy SP ZOZ

w Bydgoszczy oraz koordynatora programu (Szpital iwdrsytecki nr 1
im. dr. Antoniego Jurasza w Bydgoszczy). Przeznaezgodkow finansowych: wykonanie
badaa USG aorty brzusznej oraz koszty zwiazane z koaadgn szkolenia dla lekarzy,
wydruk materiatbw edukacyjno-informacyjnych, obstugadministracyjna. W 2014 r.
w ramach programu wykonano 1080 bagazesiewowych (usg aorty brzusznej), udzielono
1080 porad lekarskich oraz zalécdotyczcych dalszego pogtowania, przeprowadzono
1080 rozmow edukacyjnych z pacjentami etyoni badania przesiewowymi. Wykryto
65 fetniakdw aorty brzusznej. Wydrukowano 200 ulotelk pakatéw, 1000 kwestionariuszy
uczestnika badania, 1200 informacji o wyniku baalgmzesiewowego oraz przeprowadzono
2 szkolenia dla realizatorow programu.

.Program Profilaktyki 1l1I° dla Pacjentow po Ostrych Zespotach Wiacowych
w Wojewoddztwie Kujawsko-Pomorskim®.

Celem programu jest zmniejszenie liczby powtornydZW (o 20%) oraz zgonow
(0 10%) u pacjentbw poddanych interwencji wagc 12 miesjcy od whczenia
do programu. Program skierowany jest do miese&& wojewodztwa leczonych
w oddziatach szpitalnych z powodu OZW. W drodzekwsow ofert wybranych zostato
2 realizatorbw programu w zakresie przeprowadzeniaka&di pacjentow po OZW
w oddziatach szpitalnych (Wojewddzki Szpital Zegpgl im. L. Rydygiera w Toruniu,
Specjalistyczny Szpital Miejski im. M. Kopernika Woruniu) oraz koordynator programu
(Wojewddzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera wrtigiu).

Przeznaczenigrodkow finansowych: koszty edukacji pacjentow po\VDZAv oddziatach
szpitalnych, materialy edukacyjne dla pacjentéwkatey i pietgniarek, szkolenia
dla kardiologow oraz piegniarek pracujcych w szpitalnych oddziatach kardiologicznych
i poradniach  kardiologicznych,  promocja  programu, adzor  merytoryczny
i organizacyjny. W ramach realizacji programu w 204.. przeprowadzono edukacj
dla 454 pacjentbw po ostrych zespotach ne@vych, przeprowadzono 3 szkolenia dla
37 lekarzy, 3 kursy szkoleniowe dla 146 pigliarek pracujcych w szpitalnych oddziatach
kardiologicznych oraz poradniach kardiologicznyclmrzeprowadzono 1 szkolenie
dla rehabilitantow pracggych z osobami po OZW, wydrukowano 2 500 szt. Wklote
dla pacjentéw, 600 szt. broszur dla pacjentéw, 680 zalecg dla pacjentéw, 600 szt.
materialtdbw edukacyjnych dla pacjentow, 600 szt.igtn&ceny jakéci programu, 600 szt.
drukéw dokumentacji medycznej, wydrukowano 50 gaakatéw, 3 000 szt. ulotek,
zakupiono 600 szt. "Poradnika zawatowca"”, 200 smdrcznikOw pt. "Fizjoterapia
w kardiologii”, przygotowano 160 szt. materiatdwksleniowych dla lekarzy, 200 szt.
materialtdbw szkoleniowych dla piglniarek, przygotowano 1 spot promocyjny, ktéry
wyemitowano 20-krotnie na antenie TVP Oddziat Bysipz.

W 2015 r. kontynuowany jest ,Kujawsko-Pomorski Aeog Bada Przesiewowych
w Kierunku Tetniaka Aorty Brzusznej’, ,Program wykrywania zaka WZW B i C
w wojewddztwie kujawsko-pomorskim” a tekwdrazony zostat:

43



~Program profilaktyki zakaerr pneumokokowychswd oséb dorostych w oparciu o szczepienia przeziwk
pneumokokom w wojewddztwie kujawsko-pomorskim”

»Program profilaktyki zaka zen pneumokokowych wréd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w wojewoddztwie kujawsko-porarskim”.

Cele programu: spadek ¢stasci wystpowania IChP u dzieci szczepionych, redukcja
hospitalizacji spowodowanych potwierdzonym radiadagie zapaleniem ptuc u dzieci
w wieku 2-4 rz., redukcja cegstasci wizyt ambulatoryjnych oraz zalecanych
antybiotykoterapii spowodowanych ostrym zapalenisimasrodkowego.

Przedmiot programu

« Szczepienie dzieci w wieku 24-36 migsiycia przeciwko pneumokokom zyciem
szczepionki koniugowanej 13-walentnej.

Adresaci programu

Dzieci w wieku 24-36 miest zycia, ktdére wczéniej nie byly szczepione szczepiank
przeciwko pneumokokom, edace mieszkacami gmin, ktére wyrazity wel realizacji
programu.

Nabor dzieci z gmin, ktére przygity do Programu przeprowadzaybrani w drodze
konkursu ofert realizatorzy we wspotpracy z insty@uni/osobami na terenie gminy.

taczna liczba dzieci obja programem — 2 126.
Partnerzy programu

Program realizowany jest w partnerstwie z samuami terytorialnymi. Zadaniem
samoradow terytorialnych przyspujagcych do realizacji Programu jest prowadzenie
kampanii medialnej, wspotpraca z realizatorami progu oraz pokrycie kosztow wykonania
szczepié dla dzieci, bdacych mieszkacami gminy w 50%. W 2015 r. do Programu
przysgpito 17 samorzdéw terytorialnych z terenu wojewddztwa kujawskormoskiego.
Kwota dofinansowania Programu gedkéw Samorgdu Wojewddztwa wynos291 440 zi.

5. Koszty

Q

. Koszty jednostkowe

[ —

. Koszt szczepienia 1 osoby ( koszt szczepionki kkpsdania szczepienia ),

N

. Koszt koordynacji (w tym: nadzér nad realizagirogramu, edukacja, przygotowanie
materiatdbw szkoleniowych, materiatdéw informacyjnyphomocja programu).

b. Planowane koszty catkowite

W tabeli wymieniono poszczegodlne elementy programezlzdne do oszacowania kosztu
jednostkowego i catkowitego realizacji programu.
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Koszt szczepienia 1 osoby to koszt kwalifikacji sioczepienia, koszt szczepionki i koszt
podania szczepienia.

Tabela 11. Planowany kosztorys programu

f ] . Liczba | Koszt Koszt

Lp. | Pozycja kosztorysu Forma rozliczeniowsg jednosteK jednostkowy| catkowity

Koszt szczepienia (w tym: szczepionka, osoba 1126 300,00 337 800,00
1 |kwalifikacja i wykonanie szczepienia)

Koszt koordynacji (nadzér nad realizacp szt. 1 25 000,00 25 000,00
> | Pprogramu, edukacja, przygotowanie

materiatow szkoleniowych, materiatow

informacyjnych, promocja programu)

Catkowity koszt programu: 362 800,00

c. Zrédta finansowania, partnerstwo

Szczepienia przeciwko pneumokokom w wybranej grupiekowej w ramach programu
sfinansowane zostanz budetu wojewodztwa i
terytorialnych.

Tabela 12. Samorgdy, ktére zadeklarowaty udziat w programie w 2018 r

bugtow jednostek samayddw

Lp. Samorzad taczna liczba
Liczba oséb dorostych, ktoryc| | . . . 0s6b
koszt szczepienié pokrng Lbea S dqro_s#ychl,( kt_oryc dorostych
samorad wojewodztwa oszt szczepienia pokryje st objeta
programem
1 Gmlna Aleksandrow 10 10 20
Kujawski
2. Gmina Barcin 50 50 100
3. Miasto Brodnica 50 50 100
4, Miasto Bydgoszcz 100 100 200
5. Gmina Cekcyn 5 5 10
6. Gmina Chetmza 15 15 30
7. Gmina Fabianki 18 18 36
8. Powiat SSoI_ubsko— o5 o5 50
Dobrzynski
9. Gmina Kruszwica 50 50 100
10. Gmina Obrowo 10 10 20
11. Gmina Racigzek 10 10 20
12. Gmina Stolno 10 10 20
13. | Gmina Sliwice 5 5 10
14. | Gmina Swiecie 25 25 50
15. Miasto Torun 100 100 200
16. Miasto Wabrzezno 20 20 40
17. Miasto Wioctawek 50 50 100
18. Grr_una Z_lotnlkl 10 10 20
Kujawskie
RAZEM: 563 563 1126
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Tabela 13. Zestawienie kosztow programusrddet finansowania

Lp. Wydatek Koszt (PLN) Zrodia finansowania

1 Koszt 563 szczepie 168 900,00 | Buikt wojewodztwa

Budzety jednostek samagddw

2. Koszt 563 szczepie 168 900,00 terytorialnych
3. Koszt koordynacji programu 25 000,00 Betwojewodztwa
RAZEM: 362 800,00

d. Argumenty przemawiajace za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobow jest
optymaline

1. Zakaenia wywotane prze3treptococcus pneumoniaeg miet¢ szczegolnie
ciezki przebieg u 0s6b powgj 65 r.z.

2. W oparciu o przytoczone liczne dowody naukoweena stwierdzt, ze zgonom
wywotanym przez bakteri8treptococcus pneumonigaeumokoki) ména
skutecznie zapobie§goprzez szczepienia [3]

3. Jak wskazgjliczne zalecenia, zapobieganie zak@om pneumokokowym jest
jednym z gtébwnych priorytetéw prowadzenia interwjemadrowotnej [3, 16].

6. Monitorowanie i ewaluacja

Ocena programu
a. Ocena zgtaszalnosci do programu

Ocena zgtaszaldoi uczestnikbw do obu egci interwencji lgdzie na biegco monitorowana
przez Koordynatora programu. Wszystkich realizator@bowhzywat bedzie miesgczna
sprawozdawczg. Przewidywana minimalna efektyw§to zgtoszé to 50% zakladanej
populacji.

Zgtaszalné¢ do programu zostanie oceniona na podstawie lisfypoktore zakiczyty cykl
szczepié oraz listy osob uczestnigzych w szkoleniach dla piginiarek i lekarzy.

Informacja o wysokéxi frekwencji kpdzie oszacowana w trakcie trwania programu (proba

ponowienia zaprosie w razie niskiej frekwencji) oraz po zakzeniu programu
na podstawie list uczestnictwa.
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b. Ocena jakosci Swiadczen w programie

Organizator badania wyznaczy ogatxlpowiedzialg za staty monitoring jakei swiadcze

w programie. Ponadto kdy uczestnik programuc¢bzie poinformowany o midiwosci

zgltaszania uwag pisemnych do organizatorow badaniaakresie jakéci uzyskanych
swiadczé. Kazdy z uczestnikbw programuetizie proszony o wyeanie swojej opinii
na temat programu, jego prowadzenia oraz promocjifownie anonimowej ankiety,
wypetnianej w trakcie trwania interwenciji.

c. Ocena efektywnosci programu

Efektywna¢ programu szczepie przeciw pneumokokowych zale w duzej mierze
od uczestnictwa w programie. Im @wsza frekwencja tym wksze prawdopodohistwo
uzyskania efektu zklonego do opisywanego w cytowanej literaturze nawfow

Skuteczné¢ programu zostanie oceniona na podstawie obserweaefidow rutynowo
zbieranych statystyk zapadafeona inwazyjne choroby pneumokokowe (statystykZ R).

Ze wzgkdu na fakt,ze inwazyjnych choréb pneumokokowych (posocznicaalemie opon
mozgowo-rdzeniowych) odnotowuje¢sstosunkowo niedio, std efektywndé programu
nawet na przetomie kilku lat me by stabo widoczna. Diviadczenia krajow, w ktérych
szczepionka jest stosowana wekgzej skali sktaniajdo szacunkOw znacznego ob#mia s¢
liczby zachorowa na choroby pneumokokowe, nawet do 98%. Taki szscskuteczni
programu wprowadzonego przez samdrmana by przeprowadziw oparciu o zatony
rejestr i dé¢ ztozong procedu¢ rejestracji i monitorowania zaken, co prawdopodobnie
wykracza finansowo poza raovosci samorzdu.

Najwiekszy odsetek oséb choruje jednekprzede wszystkim na nieinwazyjne choroby
pneumokokowe (zapalenie uckebdkowego, zatok, nieinwazyjne zapalenie ptugp Sz
monitorowanie spadku zapadainb na te choroby byloby najlepszym miernikiem
efektywndci programu.

Sposob zakiiczenia udziatu w programie i rdovosci kontynuacji otrzymywanidawiadczé
zdrowotnych, jeeli istnieg wskazania: Pelne uczestnictwo w programie polega

na zrealizowaniu schematu szczépszczepionk przeciwko pneumokokom. Zakozenie
udziatu w programie jest mitwe na kadym etapie programu rigczenie uczestnika.

7. Okres realizacji programu

Marzec-grudzié 2018 r. z meliwoscig kontynuacji w latach nagtnych.
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