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w sprawie Programu profilaktycznego przeciwko zakazeniom pneumokokowym wéréd
dzieci do 1 roku zycia na terenie Gminy Biala Piska

Na podstawie art. 18 ust. 1 w zwigzku z art. 7 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 8 marca 1990 r.
o samorzadzie gminnym (Dz. U. z 2016 r., poz.446), w zwigzku z art. 7 ust. 1 pkt 1 i art. 48
ust. 1, ust.3 pkt 1 iust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz.581 ze zm.), po uzyskaniu
opinii pozytywnej Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w Warszawie - Rada Miejska w Bialej Piskiej uchwala, co nastepuje:

§ 1. Przyjmuje si¢ Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wérdd
dzieci do 1 roku zycia na terenie Gminy Biata Piska na 2016 r., w brzmieniu stanowigcym

zatgcznik do niniejszej uchwaly.
§ 2. Wykonanie uchwaty powierza si¢ Burmistrzowi Bialej Piskie;.

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia i podlega ogloszeniu w sposdb zwyczajowo
przyjety.

£ FURUGGSE 6 ,m}
LU L Uinisuy U R

merytorycznym i prawnym

1

Z up. BURMISTR

mgr drzej aun

Zdstgnca Bugmigtrza

......




UZASADNIENIE

do projektu uchwaly w sprawie Programu profilaktycznego przeciwko zakazeniom
pneumokokowym wéréd dzieci do 1 roku Zycia na terenie Gminy Biala Piska

Zgodnie z art. 7 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym (Dz. U.
z 2016 r. poz. 446), zaspakajanie zbiorowych potrzeb wspélnoty, w tym réwniez z zakresu
ochrony zdrowia, nalezy do zadan wiasnych gminy. Natomiast art. 7 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 ze zm.), okre$la, ze do zadan wiasnych
gminy w zakresie zapewnienia rownego dostepu do §wiadczen opieki zdrowotnej nalezy m.in.
opracowywanie i realizacja oraz ocena efektow programéw polityki zdrowotne; .

Projekt profilaktyki zakazen pnemokokowych wsrdd dzieci w Gminie Biata Piska, w oparciu
0 szczepienia przeciwko pneumokokom, zostal wyslany do Agencji Oceny Technologii
Medycznych 1 Taryfikacji w Warszawie w celu jego zaopiniowania.

W opinii pozytywnej z dnia 12.05.2016 r. stwierdzono, iz Program odnosi sie do dobrze
zdefiniowanego problemu zdrowotnego — zakazen pneumokokami wérdd dzieci, a takze
realizuje priorytety zdrowotne takie jak: zwigkszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym 1 zakazeniom, poprawe jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3. Przyjecie programu pozwoli na poprawe stanu zdrowia
dzieci poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko zakazeniom
pneumokokowym w Gminie Biata Piska. Spowoduje réwniez redukcje nosicielstwa oraz
lekoodpornosci w catej populaci.

Dzigki programowi dzieci, ktore sg bardziej podatne na zachorowania na inwazyjng chorobe
pneumokokami bedg miec tatwiejszy dostep do szczepienia. Ponadto program kladzie duzy
nacisk na podniesienie $wiadomosci zdrowotnej rodzicdw dzieci w nim uczestniczacych.
Szczepienia przeciwko pneumokokom znajduja sie w grupie szczepien zalecanych ale nie
finansowanych ze $rodkow budzetu pafistwa.

Program bedzie realizowany w 2016 r. i finansowany ze $rodkéw budzetu Gminy Biata Piska
okreslonych w uchwale budzetowej na 2016 r. W przypadku wiaczenia szczepien do
obowigzkowej czesci Programu Szczepiefi Ochronnych finansowanych przez budzet pafistwa
realizacja programu ulegnie zamknieciu.

W zwigzku z powyzszym, zasadne jest podjecie uchwaty w przedmiotowej sprawie.
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1. Opis problem zdrowotny ~ zakazenia pneumokokowe u dzieci do lat 5

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

Streptococcus pneumoniae, czyli pneumokok jest bakteria o wysokiej zjadliwoéci, ktéra
w ostatnim czasie zwigksza opornoé¢ na réine grupy antybiotykéw (Bernatowska,2010)".
Streptococcus pneumoniae jest jedng z gtdwnych przyczyn umieralnoéci przede wszystkim u dzieci
najmtodszych. Dzieci te, ze wzglgdu na niedojrzaty uktad immunologiczny, s3 szczegélnie narazone na
zachorowanie wywolane Streptococcus pneumonioe, a uczeszczanie do ztobka lub przedszkola

poteguje to zagrozenie (Bernatowska, 2010)".

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

Zakazenia pneumokokami wywolujg inwazyjng chorobe pneumokokows (IChP), ktéra moze mied
szczegolnie cigzki przebieg u dzieci ponizej 5 r.i.(Bernatowska, 2010)".

Inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP) ma charakter uogdlniony, bedacy najczeéciej nastepstwem
rozsiewu krwiopochodnego, stanowi zagrozenie Zycia i moze mieé trudne do leczenia postacie
posocznicy, zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych, inwazyjnego zapalenie ptuc z bakteriemis,
stawow, kosci, wsierdzia lub otrzewnej (Albrecht et al., 2009)°.

Pneumokokowe zakaienia inwazyjne charakteryzujg sie wystepowaniem powainych powikfar
i wysoka $miertelnoscia. Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 14,5 min dzieci ponizej
5 r.z. choruje rocznie na $wiecie na inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP), a bliskol min dzieci
w wieku od 1 do 59 m.z. rocznie umiera z ich powodu (O'Brien, Wolfson, Watt, etal., 2009)*,

Najwigksza zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe pneumokokows (IChP) u dzieci wystepuje w wieku 0-2
r.z. i w Polsce wynosi ona 19/100 tys., a w przedziale wiekowym od 0 do 5 r.2. wynosi 17,6 /100 tys.
(Grzesiowski, Skoczynska, Albrecht, etal., 2008)°.
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Zapadaino$é na inwazyjng chorobe
pneumokokows (IChP) w Polsce u dziecido 5 r.2.
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Ryc. 1. Zapadalnosé na IChP w Polsce.

Zakazenia wywolane przez Streptococcus pneumoniae sg takze wiodgcy przyczyng zgondw u dzieci
ponizej 5 r.z. wérdd infekcji, ktérym mozna zapobiegaé przez szczepienia (Hryniewicz, 2010)°.

Wsrdd szczepionek dostepne sg :

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

¢ PCV13 - skoniugowana, 13walentna, adsorbowana, zawierajgca antygeny
wszystkich wymienionych wyzej serotypdw (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, BV, 14, 18C,
18A, 19F i 23 F) (Albrecht et al., 2009)°. Szacuje sie, 7e PCV13 zabezpieczad
bedzie, w wigkszosci regionéw $wiata, przed ponad 80 % inwazyjnych serotypdéw
pneumokoka (Albrecht et al., 2009)°,

» PCVI3 zawiera siedem serotypdw Streptococcus pneumonioe obecnych
w szczepionce PCV7 i 6 dodatkowych serotypdw 1, 3, 5, 6A, 7F oraz 19A, ktory
jest przyczyng zwigkszajacych sie  zachorowahd na inwazyjne choroby
pneumokokowe (Dinleici & Abidin, 2009)’.

Serotyp 19A bardzo czgsto wywoluje cieikg inwazyjng chorobe pneumokokowsg (IChP), jest takie
odpowiedzialny za ostre zapalenie ucha $rodkowego (0ZUS) i nosicielstwo (Dinleici & Abidin, 2009)’.
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b} Epidemiologia zakazeri pneumokokowych na swiecie i w Polsce

W Stanach Zjednoczonych, jeszcze przed wprowadzeniem w 2000 r. obowigzkowych szczepien
ochronnych przeciwko pneumokokom zapadalnoéé na inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP)
w 1998 r. wynosita dla dzieci poniiej 12 m.z. — 165,3/100 tys. i dla dzieci od 12 do 23 m.;. -
202,5/100 tys. (Centers for Disease Control and Prevention (CDC), 1998)°.

Dla poréwnania te same wspdiczynniki dla wszystkich grup wiekowych i osob powyiej 65 r.z.
wynosity ocdpowiednio 24,1 i 60,5/100 tys. (Centers for Disease Control and Prevention (CDC), 1998)°.

W kolejnych latach 1999-2000 zapadalno$¢ na IChP wynosita dla dzieci migdzy 0 a 5 m.z.-73,4/100
tys., miedzy 6 a 11 m.2.-227,8/100 tys., oraz miedzy 12 a 23 m.z. - 184,2/100 tys. (Overturf, 2000)°.

Najnowsze dane z 2007 roku (w kilka lat po wprowadzeniu szczepien przeciwko pneumokokom)
prezentujg juz zdecydowanie nizsza zapadalnos¢ na IChP tj, 40,5/100 tys. (w tym 27,2/100 tys.,
wywotanych serotypem wystepujacym w szczepionce PCV13) dla dzieci <12. m.2. oraz 31,2/100 tys.
{w tym 18,4/100 tys. wywotanych serotypem wystepujacym w szczepionce PCV13) dla dzieci miedzy
12 a 23 m.z. (Centers for Disease Control and Prevention (CDC), 2010)%.

Smiertelno$é z powodu IChP wynosi w USA 1,4% w wieku poniiej 2 r.z. i 20,6% w wieku powyzej 80
r.z. (Robinson, Baughman, et al., 2001)**.

Wedtug danych WHO zapadalno$é na choroby pneumokokowe wéréd dzieci ponizej 5 r.z.
zréznicowana jest pod wzglgdem kraju i regionu $wiata i wystepuje na poziomie od 188 do 6387/100
tys.(O'Brien, Wolfson, Watt, & al, 2009)°,

Najwyzsza zapadalno$¢ wystgpuje w krajach Afryki ($rednio— 3627/100 tys.), a najnizsza w Europie
($rednio 504/100 tys.)(O'Brien, Wolfson, Watt, etal., 2009)*..

Umieralnos¢ z powodu choréb pneumokokowych wynosi rednio 133/100 tys., przy czym najwyisza
jest w Afryce (399/100 tys.), a najniisza w Europie (29/100 tys.) (O'Brien, Wolfson, Watt, etal.,

2009)".

Na rycinie nr 1 zaprezentowana zostala zapadalno$é na IChP wéréd dzieci od 0 do 23 m.3.
w wybranych krajach europejskich przed wprowadzeniem masowych szczepied. Najwyiszg
zapadalno$¢ w Europie odnotowano w Belgii (104,4/100 tys./rok), co prawdopodobnie zwigzane byfo
z aktywnym sposobem poszukiwania i rejestrowania zachorowan na IChP, zblizonym do
amerykanskiego (Mclntosh, Fritzell, & Fletcher, 2007)*.

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

W Polsce ogdlna czgstos¢ wystgpowania inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP) u dzieci
wyniosta(Grzesiowski, Skoczynska, Albrecht, & al, 2008)°;

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

Srednia czestoéé pneumokokowych zapaler opon mozgowo-rdzeniowych w tym czasie wyniosfa
3,8/100 tys./rok u dzieci do 59 m.z., w tym 4,1/100 tys./rok u dzieci w wieku 0-23 m.z. oraz 1,2/100
tys./rok u dzieci w wieku 24-59 m.z. (Grzesiowski, Skoczynska, Albrecht, & al, 2008)°.

Dane te zblizone sg do danych europejskich i s3 znacznie nizsze od amerykarskich prawdopodobnie
z powodu czestszego pobierania posiewdw krwi przy wysokiej gorgczce w USA niz w Europie
(Albrecht, Patrzafek, Kotowska, & Radzikowski, 2009)°.

Dane WHO sg jednak alarmujace, wg najnowszych szacunkowych danych (2010), rocznie w Polsce
zapada na inwazyjng chorobe pneumokokowa 25 razy wiecej dzieci w poréwnaniu z danymi
z badania przeprowadzonego w latach 2001-2004, tj. od 11666 do 14565 dzieci, z ktérych od 28 do

71 umiera (Bernatowska, 2010)%.

Jedng z przyczyn tak duzych réinic pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moie by¢ fakt,
ze w Polsce nie pobierano materiatu do badar bakteriologicznych (Bernatowska, 2010)*,
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Dane Krajowego Oérodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazeri Osrodkowego Uktadu
Nerwowego (KCROUN) dotyczace Inwazyjnej choroby pneumokokowe] w Polsce w 2014 roku
pokazujg, Ze najwigksza wykrywalnoéé IChP wystepuje u dzieci ponizej 2 r.z oraz u dzieci w wieku 2-4
lata. Przedstawione dane poréwnano do wykrywalnoéci w latach 2009-2013, aby pokazaé, ie
wykrywalnos¢ IChP wzrasta. Raport pokazuje réwnies, ze zaréwno w grupie wiekowej <2r.z., jak
i <5r.z, widocznie wigksze pokrycie szczepionkowe ma szczepionka PCV13. Jesli chodzi o dystrybucje
serotypéw pneumokokdw odpowiedzialnych za IChP u dzjeci <5r.z., serotyp 19A znajduje sie na
2 miejscu. Ten serotyp bakterii zawiera jedynie szczepionka PCV13.

Ponizej wykresy dotyczace raportu KOROUN,
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Ryc. 3. Wykrywalnos¢ inwazyjnej choroby pneumokokowej w Polsce, 2009-2013 (n=1721) i 2014 {n=555)
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Ryc. 4. Przewidywane, na podstawie wynikéw serotypowania, KOROUN, pokrycie szczepionkowe PCV10 i PCV13
u dzieci <2r.z., dzieci <5r.z, i w catej polskiej populacji, 2014
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c) Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego
i populacja kwalifikujaca sie do wijczenia do programu

Grupa docelowa:
Grupa dzieci do 1r.7., (1 dawka)

Szczepienie przeciwko pneumokokom najlepie] rozpoczynaé sig w pierwszym kwartale zycia, aby juz
w drugim péfroczu Zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Najwieksza zachorowalnoéé na IChP
wystepuje wiasnie w pierwszych dwdch latach Zycia (Albrecht, Bernatowska, & Dobrzaniska, 2007) .

Zaszczepi¢ moina rowniez starsze dzieci, >2r.z. Podaje sie wtedy jedng dawke szczepionki.

d) Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze
szczegolnym uwzglednieniem gwarantowanych $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych

W Polsce od marca 2006 r. szczepienia przeciwko pneumokokom wpisane sg do Programu Szczepieri
Ochronnych (PSO), jako zalecane dla wszystkich dzieci ponizej 2 r.7. oraz dzieci w grupie 2 do 5 r.z.
z grup wysokiego ryzyka, w tym dzieci chodzace do itobka lub przedszkola (Inspektorat Sanitarny,

2006)".

Od pazdziernika 2008 r. szczepionka przeciwko pneumokokom znajduje sie w obowigzkowym
Programie Szczepieri Ochronnych dla dzieci do 5 r.i., o podwyiszonym ryzyku zachorowania na
inwazyjng chorobe pneumokokows (IChP)(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, 2008)™,

e} Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

1. Choroby pneumokokowe sg jednag z giéwnych przyczyn groinych zachorowan i zgondw wérdd
noworodkdw i dzieci miodszych (stanowisko WHO, 2007),

2. W Polsce brak jest masowych refundowanych szczepier przeciwko pneumokokom w powszechnym
kalendarzu szczepien ochronnych,

3. Wprowadzenie ww. programu szczepien przeciwko pneumokokom zwigkszy dostepnosé do
skutecznej szczepionki i w ten sposéb moie przyczyni¢ sie do poprawy zdrowia lokalnej spofecznosci.
Potencjalnie jak wykazaly badania ww. program moze przyczynic sie do:

a. ponad 95% redukcji zapadalnosci na IChP u dziecj do 2 r.z.(Albrecht, Patrzatek, Kotowska,
& Radzikowski, 2009)®

b. 65% redukcji hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc u dzieci do 1 r.z(Patrzatek, Albrecht,
& Sobczynski, 2010)*®

¢. ponad 40% zmnigjszenia czestosci wystepowania zapaled ptuc leczonych ambulatoryjnie
(Albrecht, Patrzatek, Kotowska, & Radzikowski,2009), (Patrzatek,Albrecht, & Sobczynski,
2010)*°

d. ponad 40% redukgji liczby wizyt ambulatoryjnych i kurséw antybiotykowych z powodu
0ZUS {ostre zapalenie ucha srodkowego) u dzieci do 2r.z.{Albrecht, Patrzatek, Kotowska,

& Radzikowski, 2009)*
e. redukcji zachorowalnosci na IChP wérdd miodszego i starszego rodzenstwa(Bernatowska,

2010)*
4. Szczepienia ochronne przeciwko pneumokokom, ze wzgledu na swojg skutecznos¢ (szczegdtowy opis

efektywnosci programu, w tym wyniki programu przeprowadzonego w Polsce w Kielcach| znajduje
1
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sig wrozdziale 4 i zostaly juz wiaczone do narodowego programu szczepieri dla dzieci
nowonarodzonych w ponad 45 krajach(Patrzatek,Albrecht, & Sobczynski, 2010)*°.
Podobnie WHO zaleca wprowadzenie skoniugowanej szczepionki przeciwko pneumokokom do
narodowych programéw szczepien ochronnych, jako dziafanie priorytetowe we wszystkich
krajach(World Health Organization, 2007)*® i PCV7 wigczono do narodowych programéw szczepien
ochronnych w ponad 45 paristwach (Patrzatek,Albrecht, & Sobczynski, 2010)*.
Amerykaniski Komitet ds. Chordb Zakaznych wydat rekomendacje, w ktérej zaleca stosowanie
szczepionki PCV13 wszystkim dzieciom w wieku od 2 do 59 m.z. oraz dzieciom w wieku do 71 m.3.
z grupy podwyiszonego ryzyka zachorowania na choroby pneumokokowe (Committee on Infectious
Diseases, 2010)".
W Polsce dnia 12 sierpnia 2009 roku Minister Zdrowia wydat rozporzadzenie, w ktérym okreélit
aktualne priorytety zdrowotne. Nalezg do nich migdzy innymi:
- zwigkszenie skutecznodci zapobiegania chorobom zakainym i zakazeniom, w szczegdlnoici
poprzez szczepienia ochronne
- poprawa jakodci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do 3
r.z.(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, 2009)*®

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

W Polsce Pediatryczny Zespét Ekspertéw ds. Programu Szczepieri Ochronnych rekomenduje jak
najpilniejsze wprowadzenie powszechnych szczepieri przeciwko pneumokokom dla wszystkich dzieci
do 2 r.i. (Dobrzanska, Bernatowska, & Grzesiowski, 2010)*°. Wprowadzanie ww. programu szczepieti
przeciwkopneumokokom zwiekszy dostgpno$é do skutecznej szczepionki i w ten sposéb moze
przyczynic sig¢ do poprawy zdrowia lokalnej spotecznoéci wyraionej w spadku zapadalnoéci na
choroby pneumokokowe, liczby hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych oraz liczby stosowanych kuracji
antybiotykowych.

2. Cele programu
a) Cel gtéwny

Poprawa stanu zdrowia dzieci zamieszkatych na terenie gminy Biata Piska poprzez przeprowadzenie
skutecznych szczepien przeciwko zakazeniom pneumokokom.

b) Cele szczegotowe:

1. Uzyskanie mozliwie najwyiszej frekwencji, dzigki skutecznej akcji edukacyjnej dla
rodzicow/opiekundw prawnych dzieci,

2. Zmniejszenie/redukcja nosicielstwa, zmniejszenie zachorowan na infekcje
pneumokokowe,

3. Zmniejszenie ilosci hospitalizacji dzieci mtodszych z powodu choréb wywotanych
pneumokokami,

4. Podniesienie odpornosci populacyjnej.
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¢) Oczekiwane efekty

Wedtug literatury polskiej i Swiatowej program szczepien przeciwko pneumokokom moie przyczynié
sie do:
1. Ponad 95% spadek czgstosci wystepowania IChP u dzieci szczepionych {Albrecht, Patrzatek,
Kotowska, & Radzikowski, 2009)°.
2. 65 % redukcji hospitalizacji spowodowanych potwierdzonym radiologicznie zapaleniem ptuc
u dzieci w wieku 0-1 r.z. i 23 % u dzieci w wieku 2-4 r.z. (Patrzatek, Albrecht, & Sobczynski,

2010)".

3. Ponad 40% redukcji czgstosci wizyt ambulatoryjnych oraz zalecanych antybiotykoterapii
spowodowanych ostrym zapaleniem ucha $rodkowego (OZUS), (Albrecht, Patrzatek,
Kotowska, & Radzikowski, 2009)°.

W zwiazku z postgpowaniem wedfug wytycznych i udowodnionych w badaniach efektywnoéci
procedurach podawania szczepionki w planowanym programie profilaktycznym oczekuje sie
podobnych efektéw szczepien ochronnych.

d) Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom programu

1. Liczba dzieci uczestniczacych w programie.
2. Odsetek dzieci uczestniczgcych w programie.
3. Liczba dzieci zaszczepionych w programie.

Monitoring wskaznikéw zdrowotnych w czasie trwania programu dokonywany bedzie przez
realizatoréw programu i bedzie dotyczyt:

1. Wspdfezynnikdw zachorowan na infekcje pneumokokowe,

2. Wspdtczynnikéw hospitalizacji dzieci mtodszych z powodu choréb wywotanych
pneumokokami,

3. Wspdiczynnikdw chorobowosci ogdine;j.

3. Adresaci programu
a) Oszacowanie populacji, ktérej wigczenie do programu jest moiliwe

Do programu zostang zaproszone wszystkie dzieci zameldowane na terenie Gminy Biata Piska
do 5r.2,, ktére nie s3 szczepione wczesniej szczepionkg przeciw zakazeniom pneumokokowym.

Wedtug posiadanych danych z kartoteki aktualnych mieszkaricéw, dzieci urodzonych w 2014 roku
i zameldowanych na terenie Gminy Biata Piska jest 135 osdh.
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b) Tryb zapraszania do programu
: prog

Celem jest zapewnienie wysokiej frekwencji (80-99%) w programie, ktdrej podstawa jest dobry
dostep do peinej informacji o jego realizagji, uzyskiwanej wieloma kanatami.

| etap — edukacja poprzez dziatania promocyjno —informacyjne:

1. Plakaty w jednostkach NZOZ i na tablicach ogloszeniowych.
2. Informacja o programie na stronie internetowej gminy.

Il etap — rekrutacja uczestnikéw programu:

1. Listy imienne do rodzicédw dziecka zapraszajace na darmowe szczepienie przeciwko
pneumokokom, podpisane przez Burmistrza Biatej Piskiej.

4. Organizacja programu

a) Czedci sktadowe programu, etapy i dziafania organizacyjne

1. Opracowanie programu.
Wybdr jednostek realizujgcych program (konkurs lub wszystkie jednostki).
3.  Realizacja programu:
a) Dotarcie z informacjg o programie do rodzicéw dzieci, spetniajgcych kryteria
wigczenia (dziatania edukacyjne).
b) Rekrutacja dzieci do programu.
c) Realizacja programu:
a. Uzyskanie pisemnej zgody od rodzicéw/opiekunéw na udziat dziecka
W programie,
b. Badanie dzieci.
¢. Szczepienia wg przyjetego schematu, zgodnego ze wskazaniami producenta
szczepionki.

N

b) Planowane interwencje

W ramach programu dzieci spetniajace kryteria wiaczane beds do szczepier p/pneumokokom
szczepionka skoniugowang:

e PCV13(wiek: 6 tydzieri-5 r.2.) / zawiera 13 serotypéw bakterii Streptococcus pneumoniae.

: Stroral’[ 13
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c) Kryteria i sposéb kwalifikacji uczestnikow

Nalezy wzig¢ pod uwage, Ze w przypadku dobre; organizacji, uwzglednienia w promocji lokalnych
autorytetéw medycznych i jednostek zdrowia, frekwencja moie by¢ jeszcze wyisza. Doéwiadczenia
naukowcdw z Kielc, gdzie od 2006 r. uchwaty Rady Miejskiej szczepionka PCV7 szczepione sa
wszystkie noworodki pokazujg, ze program szczepien przeciwko pneumokokom moze osiggnaé nawet
99% frekwencjg (Patrzafek, Albrecht, & Sobczynski, 2010)*.

d) Zasady udzielania $wiadczeri w ramach programu

Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciwko pneumokokom otrzyma kaide dziecko,
ktore zostanie zakwalifikowane do programu.

e) Sposéb powigzania dziatar programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze srodkéw publicznych

Szczepienia przeciwko pneumokokom finansowane ze ¢rodkéw publicznych Ministerstwa Zdrowia
dostgpne s3 tylko dla dzieci do 5 r.i., o podwyiszonym ryzyku zachorowania na inwazyjng chorobe

pneumokokowa tj.:

a) dzieci od 2 miesigca zycia do ukoriczenia 5 roku zycia:
— po urazie lub z wadg oérodkowego uktadu nerwowego, przebiegajacymi z wyciekiem piynu
mozgowo-rdzeniowego,

— zakazone HIV,
— Ppo przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzgddw

wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu slimakowego,
b) dzieci od 2 miesigca zycia do ukoiczenia 5 roku zyciachorujgce na:
— przewlekfe choroby serca,
—schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym matoptytkowos¢ idiopatyczna, ostra biataczke,
chtoniaki, sferocytoze wrodzong,
— asplenig wrodzong, dysfunkcje $ledziony, po splenektomiilub po leczeniu immunosupresyjnym,
— przewlekty niewydolnos¢ nerek i nawracajacy zespdinerczycowy,
— pierwotne zaburzenia odpornoéci,
— choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

— przewlekte choroby ptuc, w tym astme,
c) dzieci od 2 miesigca iycia do ukoriczenia 12 miesigca Zycia urodzone przed ukoriczeniem

37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzenia ponizej 2500 g.
Szczepienia dzieci niespefniajgcych ww. kryteriéw nie sg finansowane ze ¢rodkéw Ministerstwa

Zdrowia.

Proponowany program obejmie dzieci do 5 r.z., ktdre nie naleig do grupy ryzyka zachorowania na
IChP.
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f) Sposéb zakoriczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji
otrzymywania swiadczer zdrowotnych, jezeli istniejg wskazania

Pefne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionkg przeciwko
pneumokokom (w przyjetym schemacie szczepieri) dzieci do 5 roku Zycia.

Zakoriczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie programu na iyczenie rodzicéw lub
opiekunéw dziecka.

g) Bezpieczeristwo planowanych interwencji

Program szczepieri bedzie realizowany przez jednostke(i) medyczna(e), ktéra(e) zostang wybrane do
realizacji programu. Szczepienie dzieci bedzie przeprowadzone z zachowaniem wszelkich warunkdéw,

okreslonych dla prawidtowego szczepienia.

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

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

h}) Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Szczepienia beda realizowane w placéwkach NZOZ, spetniajgcych warunki wykonywania
szczepieni ochronnych, w tym:
e Szczepienia beda przeprowadzone przez wyspecjalizowane pielegniarki pod nadzorem
lekarskim.
e Punkt szczepier.
e lLoddéwka do przechowywania szczepionek.
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i) Dowody skutecznosci planowanych dziatan

1. Opinie ekspertéw klinicznych - jak w publikacjach naukowych (m.in. Patrzatek, Albrecht,
& Sobczynski, 2010)*°

2. Zalecenia, wytyczne, standardy

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

A. Wytyczne Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepieri Ochronnych?:.

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

C. Rekomendacje Polskiej Grupy Roboczej ds. Inwazyjnej Choroby Pneumokokowej (IChP)™,

Wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia®.

E. Advisory Committee on Immunization Practices PCV13%%

9 ¢

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

1. Wytyczne Polskiego Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepien

Ochronnych potwierdzajg skuteczno$é szczepien przeciwko pneumokokom?.

2. Skutecznos¢ szczepienl przeciwko pneumokokom zostata potwierdzona w wielu pracach
naukowych:

A. 0Od 89% do 98,8% redukcja zapadalnosci na inwazyjna chorobg pneumokokowa dzieci
w wieku od 0 do 5 r.z. (Pavia, Bianco, Nobile, & al, 2009)®, (Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), 2008)*, (Whithey, Pilishvili, & Farley, 2006)%, (Black,
Shinefield, & Baxter, 2004)%.

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

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

D. Od 41,1% do 85% redukcja liczby leczonych ambuiatoryjnie dzieci poniiej 2 r.z.
zpowodu zapalenia ptuc (Zhou, Kyaw, Shefer, & al., 2007)%, (Grijalva, Poehling,
Nuorti, & al., 2006)°.

E. Od 55% do 64,7% redukcja ostrych zapaler ucha $rodkowego (OZUS) u dzieci ponizej
2r.z. (Pavia, Bianco, Nobile, & al, 2008), (Eskola, Kilpi, Palmy, & al., 2001)%.

F. Ponad 40% redukcja liczby wizyt ambulatoryjnych zwigzanych z OZUS (Ostre
Zapalenie Ucha §r0dkowego) i kurséw antybiotykowych z powodu 0ZUS$ u dzieci
ponizej 2 r.z. (Zhou, Szefer, Kong, et al., 2008)*, (Grijalva, Poehling, Nuorti, & al.,
2006)*°.

G. Redukcja  zapadalnosci na IChP wéréd  miodszego |  starszego
rodzeristwa(Bernatowska, 2010)".

H. 31% redukcja zapadalnosci na IChP u oséb powyiej 65 r.z.,, 20% w grupie osdéb
w wieku 40-64 lat oraz 41% w grupie oséb w wieku 20-39 r.3. (Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), 2008)%°.

. 45% redukcja kosztéw zwigzanych z diagnostyka i leczeniem zapalenia ptuc oraz 32 %
redukcja kosztow leczenia ostrego stanu zapalnego ucha srodkowego (Zhou, Kyaw,
Shefer, & al., 2007)*, (Zhou, Szefer, Kong, & al., 2008)°’. . / /k/l
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3. Skutecznos$c szczepien przeciwko pneumokokom — doéwiadczenia polskie.

W Kielcach od 2006 r. uchwatg Rady Miejskiej szczepionkg PCV7 szczepione sg wszystkie noworodki
w stafym schemacie 2+1 (1 dawka w 3-4 m.z.,, 2 w 56 m.z. i 3 w 12-13 m.z.) wg modelu szczepien
zalecanego w Polsce przez Pediatryczny Zespét Ekspertéw ds. Programu Szczepien Ochronnych?,

We wstepnych analizach uzyskano 65% redu kcje hospitalizacji spowodowanych potwierdzonym
radiologicznie zapaleniem ptuc u dzieci w wieku 0-1 r.z. i 23% u dzieci w wieku 2-4 r.7.

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

4. Podsumowanie oceny dziafan i skutecznosci szczepieri przeciwko pneumokokm podaje
prof. Ewa Bernatowska w publikacji Szczepienia Ochronne, 2010%

e Masowe szczepienia szczepionkg przeciwko pneumokom zapoczgtkowane w USA
w 2000 r. wykazaly wéréd zaszczepionych dzieci olbrzymi spadek - 98% grupa
wiekowa 0 do 2 r.z. zachorowari na zakazenia wywotane przez serotypy zawarte
w szczepionce, a takze wyrainy spadek nosicielstwa bakterii.

e Powszechne szczepienia niemowlgt wytworzyly tzw. odpornos¢ zbiorowiskows;
nastapit spadek zachorowari na IChP wéréd miodszego i starszego rodzeristwa,
natomiast wéréd rodzicéw i dziadkdw obserwowano spadek liczby zapaler ptuc.

® Powszechne szczepienia niemowlat szczepionka przeciwko pneumokokom pozwolity
rowniez na zmniejszenie czestosci wystepowania pneumokokdéw opornych na
penicyling na rzecz pneumokokdéw wrazliwych na antybiotyki.

© Szczepienia niemowlat szczepionkg przeciwko pneumokokom wplywajg na
zmniejszenie  transmisji szczepdw, w tym szczepédw opornych na osoby
nieszczepione. Wigie sig z tym znamienny spadek zachorowal na zakazenia
pneumokokowe, w grupach przedwczeénie urodzonych i donoszonych
nieszczepionych niemowlat, os6b powyiej 60 r.7. oraz zakazonych HIV.

W Polsce wprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom u wszystkich dzieci do 2 r.2.
w ramach szczepiedn obowigzkowych, refundowanych w Programie Szczepien
Ochronnych (PSO) jest najpilniejszym priorytetem zmian, zgfoszonych przez Pediatryczny
Zespot Ekspertéw ds. Programu Szczepier Ochronnych w Polsce?.

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

W Kielcach od 2006 r. uchwatg Rady Miejskiej szczepionkg PCV7 szczepione sg wszystkie noworodki
w stalym schemacie 2+1 wg (1 dawka w 3-4 m.z,, 2 w 5-6 m.7. i 3 w 12-13 m.z.) modelu szczepien
zalecanego w Polsce przez Pediatryczny Zespdt Ekspertéw ds. Programu Szczepieri Ochronnych?,
We wstgpnych analizach uzyskano 65% redukcje hospitalizacji spowodowanych potwierdzonym
radiologicznie zapaleniem ptuc u dzieci w wieku 0-1 r.3. i 23% u dzieci w wieku 2-4 r.3. (Patrzatek,

Albrecht, & Sobczynski, 2010)*°.

Ponadto w Polsce szczepienia przeciwko pneumokokom sg realizowane w blisko 30 programach
lokalnych, m.in. w Ptocku, Policach, Poznaniu, Kaliszu, Jeleniej Gérze, Bogatyni, Krakowie, Bochni,
Tarnowie, Lublinie, Putawach, Chefmie, Rejowcu, Debicy, Kolbuszowej, Brzesku, Bogorii, Polanicy

Zdrgj, Grebocicach, Dobrym Mieécie, Kwilczy i Milandwku. L
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5.Koszt realizacji

A. Liczebnosci grupy wiekowej dzieci (liczba niezbednych szczepien).

B. Systemu rozpowszechniania informacji o prowadzonym programie (koszt reklamy
w mediach, wysytka listowna itp.).

C. Druku materiatéw informacyjnych (ankiety, ulotki, plakaty).

a) Koszty jednostkowe

Koszty jednostkowe:
e  Koszt szczepienia 1 dziecka (koszt zakupu szczepionki oraz koszt badania i podania szczepienia—ustuga)

$redni koszt zakupu szczepionki - 225 zf brutto

+ koszt dla swiadczeniodawcy (ok. 10-20 zi)

Planowane koszty catkowite
W tabeli 1. Wymieniono poszczegdlne elementy programu, niezbedne do oszacowania kosztu
jednostkowego i catkowitego realizacji programu (100% uczestnictwa w programie)

Tabela 1. Planowany kosztorys programu

Liczba Koszt
Lp. Pozycja kosztorysu jednostek szczepionki Koszt catkowity
1 Koszt szczepienia 1 dziecka 135 225, 00 7t 30.375, 00 24
sl

e Zrédia finansowania, partnerstwo

Szczepienia przeciwko pneumokokom w wybrane] grupie wiekowej w ramach programu
sfinansowane zostang z budzetu Gminy Biata Piska. $rodki finansowe przeznaczone na ten cel moga
ulec zwigkszeniu badf zmniejszeniu w zaleinoéci od zainteresowania programem | mozliwoéci
budzetowych gminy.

b) Argumenty przemawiajace za tym, ie wykorzystanie dostepnych zasobdéw
jest optymalne

1. Zakaienia wywotane przez Streptococcus pneumonia mogg miec szczegdinie cigiki przebieg
u dzieci ponizej 5 r. z.{Bernatowska, 2010)*,

2. Udowodniono, Ze grupa wiekowa od 0 do 2 r.3. jest najbardziej zagrozona zachorowaniem
izgonem z powodu zakaieri pneumokokowych (Bernatowska, 2010)', (World Health
Organization, 2007)*.

3. W oparciu o przytoczone liczne dowody naukowe moina stwierdzic, ze zgonom wywotanym
przez bakterie Streptococcus pneumonige(pneumokoki) moina skutecznie zapobiegaé
poprzez szczepieni (Hryniewicz, 2010}5. . A
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4. Jak wskazujg liczne zalecenia dla tej grupy wiekowej dzieci zapobieganie zakaieniom
pneumokokowym jest jednym z gtéwnych priorytetéw prowadzenia interwencji zdrowotnej
(Bernatowska, 2010)*, (World Health Organization, 2007)* .

6.Monitorowanie i ewaluacja

a) Ocena zgtaszalnosci do programu

Zgtaszalnos¢ do programu zostanie oceniona na podstawie listy oséb, ktére zakonczyly cykl szczepien.
Zgtaszalno$¢ do programéw profilaktyki zdrowotnej zwigzana jest ze specyfika samego programu,
najnizsza jest w programach dotyczacych dorostej populacji tj. profilaktyka nowotworéw piersi, szyjki
macicy, czy jelita grubego i wynosi od 6% do 48%, a najwyisza w programach dotyczacych zdrowia
dzieci np. 99% frekwencja w programie szczepien przeciwko pneumokokom prowadzonym

w Kielcach.

Podjgcie szerokich akcji informacyjnych oraz indywidualnych listownych zaproszen do uczestnictwa
w programie moze wplyng¢ na podniesienie frekwencji do 60-70%, co by $wiadczyto o wysokiegj
efektywnosci programu.

Informacja o wysokosci frekwencji bedzie oszacowana w trakcie trwania programu (préba
ponowienia zaproszeri w razie niskiej frekwencji) oraz po zakoriczeniu programu na podstawie list

uczestnictwa.

b} Ocena jakosci swiadczer w programie

Organizator badania wyznaczy osobe odpowiedzialng za staty monitoring jakodci éwiadczen
w programie. Ponadto kazdy uczestnik programu bedzie pcinformowany o moiliwoéci zgtaszania
uwag pisemnych do organizatoréw badania w zakresie jakosci uzyskanych éwiadczer.
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Ocena efektywnosci programu

WARIANT ,frekwencja” - ocena uczestnictwa w programie i okreslony poziom frekwencji

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

WARIANT ,trendy” - analiza trendéw rutynowych statystyk

Skutecznod¢ programu zostanie oceniona na podstawie obserwacji trendéw rutynowo zbieranych
statystyk zapadalnodci na inwazyjne choroby pneumokokowe (statystyki PZH), natomiast
zapadalnos¢ na nieinwazyjne choroby pneumokokowe nie jest rejestrowana, stad trudnosé w ocenie
spadku zachorowar na tg chorobe.

7.0kres realizacji programu

Czas realizacji uzalezniony jest od wyboru grupy docelowej i dostepnych srodkéw finansowych:

l. Model jednorazowego cyklu szczepien — wykonanie cyklu szczepier:
wszystkich dzieci zakwalifikowanych do programu (czas trwania okofo 1 roku
do momentu zakoriczenia szczepieri ostatnig dawka).

Il. Model wielokrotnego cyklu szczepien:

a) w | etapie wykonanie cyklu szczepieri wszystkich dzieci zakwalifikowanych
do programu,
b) w Il etapie doszczepianie kolejnych dzieci z grupy docelowej.

W zaleznodci od wieku dzieci proponowanych jest kilka schematéw czasowych szczepien zalecanych
przez Pediatryczny Zespdt Ekspertéw ds. Programu Szczepier Ochronnych (Pediatryczny Zespét
Ekspertéw ds. Programu Szczepieri Ochronnych, 2010)7.
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