8) Program profilaktyki zakazen meningokokowych dla dzieci w wieku
od 12 do 24 miegcy zamieszkatychw Gminie Miejskiej Krakow

1. Opis problemu zdrowotnego

a. Problem zdrowotny:

Neisseria_meningitidis (dwoinka zapalenia opon mdzgowo--rdzeniowych, meningokok) nalezy do

najczestszych bakteryjnych czynnikdw etiologicznych zapalenia opon modzgowo-rdzeniowych
(ZOMR) i sepsy na s$wiecie, obarczonych duzym ryzykiem powiktan i wysoky S$miertelnoscia.
Przebieg zakazenia moze by¢ niezwykle dramatyczny i prowadzi¢ w ciggu kilku godzin do zgonu
chorego. Najwieksze ryzyko zachorowan dotyczy matych dzieci, zwtaszcza ponizej pierwszego roku
zycia. Szczepy N. meningitidis mozna podzieli¢ na podstawie wtasciwosci antygenowych wielocukru
otoczkowego na 12 grup serologicznych (serogroup), ale za ponad 95% zakazen odpowiada 5 z
nich, A, B, Ci w mniejszym stopniu W-135 i Y. Podziat na grupy serologiczne jest niezwykle istotny,
poniewaz wiekszo$¢ dostepnych szczepionek (mono, dwu lub tetrawalentnych) jest skuteczna tylko
wobec okreslonych serogroup, A, C, W-135 i Y. W przewazajacej liczbie przypadkéw meningokoki
odpowiadajg za zachorowania sporadyczne, ale drobnoustréj ten jest réowniez zdolny do
wywotywania ognisk epidemicznych i epidemii. Ten potencjalnie epidemiczny charakter zakazen
stanowi powazine zagrozenie dla zdrowia publicznego i wymaga ciggtego monitorowania tych
zakazer '

Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) cechuje sie gwattownym przebiegiem, wymaga

wczesnego rozpoznania i natychmiastowego leczenia. Moze przebiega¢ jako zapalenie opon
madzgowo-rdzeniowych i/lub posocznica (sepsa), stanowigc zagrozenie dla zycia cztowieka.
Zapalenie opon mdzgowych otaczajgcych mdzgowie i rdzen kregowy moze by¢ wywotane przez
wirusy oraz przez bakterie. Taki stan zapalny moze rozwing¢ sie bardzo szybko. Bakteryjne, ropne
zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych wywotujg najczesciej dwoinki zapalenia opon mdzgowych -
meningokoki. Zakazenie krwi wystepuje wéwczas, gdy bakterie przedostang sie do krwiobiegu.
Dwoinki zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych szybko rozprzestrzeniajg sie w catym organizmie,
co prowadzi do zakazenia ogdlnego. Choroba w tej groznej dla zycia postaci poprzez ostabienie
serca i krwiobiegu oraz rozlegte krwawienia pod skérg i do narzadéw wewnetrznych
w ciggu kilku godzin moze doprowadzi¢ do $mierci. Szczegdlnie niebezpieczna jest sepsa
meningokokowa o przebiegu piorunujgcym, w ktérej Smiertelno$¢ moze siega¢ 50%. Neisseria
meningitidis moze takze wywotywac: zapalenie gardta, ptuc, ucha srodkowego, osierdzia, wsierdzia,
stawow i inne. Prawie 10 % chorych na zakazenie wywotane przez meningokoki grupy C umiera. U
dalszych 20 % chorych po przebyciu tej choroby pozostajg trwate uszkodzenia takie jak
niedostyszenie, uszkodzenia mdzgu, ataki epileptyczne lub utrata korﬁczyn.2

b. Epidemiologia

Epidemiologia zakazern meningokokowych jest zmienna w czasie, zalezy w znacznym stopniu od
wieku chorego, ale takze od regionu geograficznego, badanego okresu i polityki szczepien. Grupg
najbardziej narazong na te zakazenia sg dzieci ponizej 5. r.z., w tym zwtaszcza niemowleta, oraz
mitodziez i mtodzi dorosli. W Polsce w roku 2009 ogdlna zapadalnos¢ w grupie wiekowej ponizej 5.
r.z. (7,58/100 000) byta nieco wyzsza od s$redniej zapadalno$ci na IChM w Europie w roku 2009,
ktora wyniosta 7,37

Wg danych publikowanych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad
Higieny w Warszawie w roku 2011 odnotowano na terenie Polski 296 przypadkéw choroby
meningokokowej, z ktérych 294 (99,3%) zostato hospitalizowanych. Zapadalno$¢ na te chorobe



wynosita w roku 2011 7,7/100 000. W roku 2010 zarejestrowano w nhaszym kraju 229 przypadkéw
tej choroby, a zapadalno$é na nig ksztattowata sie na poziomie 6,0/100 000.

Dane dotyczace tej choroby w roku 2009 wynoszg odpowiednio: ilos¢ zarejestrowanych
przypadkow 296, zapadalnos$é: 7,8/100 000. W roku 2008 wg tych samych zrédet liczba zachorowan
na chorobe meningokokowga wyniosta 373, przy zapadalnosci 9,8/100 000.

Liczbe zachorowan na IChM w latach 2009-2011 w woj. matopolskim wg danych NIZP-PZH
w Warszawie obrazuje ponizsza tabela:

Liczba Liczba zachorowan .
. . Liczba
zachorowan . na zapalenie opon ,
rok zapadalnosc B} zachorowan
na IChM moézgowych lub .
B} , na posocznice
(ogdtem) mozgu
2011 13 0,39 8 8
2010 17 0,59 10 13
2009 24 0,73 13 14
srednio: 18 0,57 10,3333 11,6666

Choroba ta w Polsce, podobnie jak w innych krajach, wystepuje najczesciej
w grupie wiekowej dzieci 0-4 lat, w roku 2011 odsetek zachorowan zarejestrowanych w tej grupie
wyniost 46,3%, w 2010 roku 55%, a w 2009 roku 49,3%. W roku 2011 w miastach o liczbie
mieszkancéw > 100 000 odnotowano 89 przypadkdéw IChM, w roku 2010 w tej samej grupie miast
zarejestrowano 52 zachorowania, a w 2009 roku liczba ta wyniosta 70>

Wpg danych europejskich 80% wszystkich przypadkow zakazen meningokokowych dotyczy dzieci i
mtodziezy, z przewagg zachorowan w grupie niemowlat i matych dzieci w wieku ponizej 5 lat, oraz
mitodziezy pomiedzy 15. a 19. rokiem zycia.

Wg danych NIZP-PZH w Warszawie liczba zgonéw z powodu zakazen wywotanych przez bakterie
Neisseria meningiditis w roku 2011 wyniosta 14, z czego 5 przypadkéw (35%) wystgpito w grupie
dzieci w wieku 0-4 lata.

Wspétczynnik smiertelnosci w grupach wiekowych pacjentéw w zaleznosci
od serogrupy szczepow N.meningitidis odpowiedzialnych za zakazenia
w latach 2009-2011*

Wek CFE-Menk CFR-MenC Cgdlny CFR
wonlesigrachin reenths
-11 15,1 25,9 16,7
12-23 19.5 5.4 141
24-35 7.8 18,2 A9
3647 13,3 = 4.l
L-54 8,3 .0 45
W _atach/in years
-4 18,2 10,4 147
10-14 11,1 8,3 4.l
15149 3.7 10,4 6.5

-19 15,2 12,9 13,3




c. Populacja podlegajgca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja kwalifikujgca
sie do wiaczenia do programu:

Wedtug danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego6 w roku 2011 urodzito sie w Krakowie 7445 dzieci.
W latach poprzednich odpowiednio w Gminie Miejskiej Krakow urodzito sie 7 868 dzieci w 2010,
7 907 w 2009, 7 574 w 2008 i 6 780 w 2007 roku, co pozwala ustali¢ srednig ilo$¢ nowonarodzonych
mieszkarncow Gminy Miejskiej Krakow w wysokosci 7 500 rocznie. Liczba ta odpowiada zatem
populacji dzieci w wieku 12-24 miesiecy kwalifikujgcych sie do wtaczenia do Programu w roku 2013,
a w kolejnych dwdch latach realizacji Programu nalezy zatozy¢, ze populacja ta nie powinna ulegaé
zmianie.

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

W aktualnym Programie Szczepiern Ochronnych (PSO) na rok 2013 szczepienia przeciwko zakazeniom
wywotywanym przez Neisseria meningiditis sg jedynie zalecane, stagd wdrozenie Programu nie bedzie
kolidowato w jakimkolwiek zakresie z gwarantowanymi $wiadczeniami opieki zdrowotnej,
finansowanymi ze srodkéw publicznych.

Zgodnie z ustaleniami PSO 2013 do stosowania na obszarze naszego kraju sg dopuszczone:
a) Szczepionka skoniugowana od 2 miesigca zycia - monowalentna przeciwko serogrupie C.

b) Szczepionka skoniugowana, czterowalentna przeciwko serogrupom A,C,W-135,) u dzieci od 12
lub 24 miesigca zycia.

c) Szczepionka skoniugowana monowalentna i czterowalentna zalecana dzieciom w wieku
od 2 miesigca zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci wymienionych w czesci I. A oraz
szczegolnie narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku _zycia.

d) Szczepionka nieskoniugowana (polisacharydowa), przeciwko serogrupom A, C dzieciom
powyzej 2 lat i dorostym

e. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Jak wspomniano wyzej IChM wystepuje najczesciej w grupie wiekowej dzieci 0-4 lat, w roku 2011
odsetek zachorowan zarejestrowanych w tej grupie wynidst 46,3%, w 2010 roku 55%, a w 2009 roku
49,3%. W roku 2011 w miastach o liczbie mieszkarncéw > 100 000 odnotowano 89 przypadkow IChM,
w roku 2010 w tej samej grupie miast zarejestrowano 52 zachorowania, a w 2009 roku liczba ta
wyniosta 70.7

Wg danych NIZP-PZH w Warszawie liczba zgondw z powodu zakazen wywotanych przez bakterie
Neisseria meningiditis w roku 2011 wyniosta 14, z czego 5 przypadkow (35%) wystgpito w grupie dzieci
w wieku 0-4 lata.’

Memeningokoki sg w Polsce przyczyng wielu zakazen obarczonych wysokim wskaznikiem
Smiertelnosci, zwtaszcza u dzieci ponizej 5. r.z. Sytuacjadotyczaca zakazern meningokokowych moze
zmieniac sie bardzo dynamicznie. Dlatego konieczne jest ciggte monitorowanie tych zakazen, aby méc
wtasciwie reagowadé na zachodzace zmiany i pojawiajgce sie ogniska epidemiczne, tym bardziej ze
dostepne szczepionki sg skuteczne w profilaktyce zakazen konkretnymi grupami serologicznymi.
Sukces wprowadzenia szczepionek koniugowanych przeciw meningokokom serogrupy C
i czterowalentnych przeciw serogrupom A, C, W-135, Y pozwala mieé¢ nadzieje, ze wprowadzenie
szczepionki biatkowej, skutecznej rowniez w stosunku do meningokokéw serogrupy B, pozwoli



znacznie ograniczy¢ liczbe zakazen meningokokowych. Polskie doswiadczenia w opanowaniu ognisk
epidemicznych, ktére wystgpity na terenie woj. opolskiego w roku 2007, wskazujg na wysokg
skutecznosc szczepien interwencyjnych.1

2. Cele programu
a. Cel gtowny

Poprawa stanu zdrowia dzieci zamieszkatych na terenie Miasta Krakowa poprzez przeprowadzenie
skutecznych szczepien przeciwko meningokokom w grupie najmtodszych mieszkaricéw miasta.

b. Cele szczegétowe
e uzyskanie mozliwie najwyzszej frekwencji.
e redukcja nosicielstwa i zmniejszenie zachorowan na infekcje meningokokokowe

e zmniejszenie ilosci hospitalizacji dzieci mtodszych z powodu choréb wywotanych przez
meningokokoki

c. Oczekiwane efekty:

Zgodnie ze stanowiskiem grupy ekspertéw, ktérzy opracowali aktualne zalecenia dotyczace
profilaktyki meningokokowej w Polsce priorytetem powinno byé wprowadzenie do Programu
Szczepien Ochronnych (PSO) szczepienia skoniugowang szczepionky przeciwko meningokokom C
lub MenACW--135Y (w zaleznosci od rejestracji) u dzieci i mtodziezy, najlepiej w potgczeniu ze
szczepieniami wychwytujgcymi dla oséb dotychczas niezaszczepionych w starszych grupach
wiekowych (do 25. roku zycia). Do czasu wprowadzenia szczepienn obowigzkowych powinny byé

wspierane wszelkie akcje prowadzone przez samorzady lokalne i organizacje spoteczne (fundacje i

stowarzyszenia) z uzyciem skoniugowanych szczepionek meningokokowych zabezpieczajgce przed
zachorowaniami na IChM. Szczepienia przeciwko meningokokom powinno sie stosowac u dzieci,
mtodziezy i mtodych dorostych (do 25. roku zycia).™

d. Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu

1. Liczba dzieci uczestniczgcych w programie.

2. Odsetek dzieci uczestniczgcych w programie.

3. Liczba dzieci zaszczepionych w programie.

4. Raporty opracowane przez realizatordéw programu wg przygotowanego schematu.
Staty monitoring wskaznikéw zdrowotnych:

1. wspdiczynnikdw zapadalnosci i umieralnosci na choroby meningokokowe.
2. wspotczynnikow zapadalnosci na choroby meninigokokowe

3.  wspotczynnikdw chorobowosci ogdline;j.
4. liczby kuracji antybiotykowych.

3. Adresaci programu (populacja Programu)

a. Oszacowanie populacji, ktérej wigczenie do programu jest mozliwe:

Srednia roczna ilo$¢ nowonarodzonych mieszkaricéw Gminy Miejskiej Krakéw, wyliczona z danych
ostatnich 5 lat, pozwala ustali¢ grupe beneficjentéow Programu na 7 500 rocznie. Liczba ta
odpowiada zatem populacji dzieci w wieku 12-24 miesiecy kwalifikujgcych sie do wtaczenia do
Programu.



a.

b. Tryb zapraszania do Programu

W celu zapewnienia wysokiej frekwencji (70-90%) w programie, konieczny jest dobry dostep do

petnej informacji o jego realizacji, uzyskiwanej wieloma kanatami.

Edukacja poprzez dziatania promocyjno- informacyjne:

1.

2.

3.

Plakaty w jednostkach ZOZ, ztobkach, tablice ogtoszeniowe,
Informacja o programie na stronie internetowej miasta.

Audycje telewizyjne i radiowe poswiecone szczepieniom w mediach lokalnych.

Rekrutacja uczestnikéw programu:

1.

2.

listy imienne do rodzicow dziecka zapraszajgce na darmowe szczepienie przeciwko
meningokoka

uzyskanie pisemnej zgody rodzicdw na szczepienie dziecka.

Organizacja programu

Czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne

1.

2.

Opracowanie programu.

Wybdér podmiotow realizujgcych Program w drodze postepowania konkursowego
prowadzonego przez Komisje powotang przez Prezydenta Miasta Krakowa w oparciu o
przepisy ustawy o dziatalnosci leczniczej i Swiadczeniach zdrowotnych

Realizacja programu:

a) dotarcie z informacjg o programie do rodzicéw dzieci, spetniajacych kryteria wigczenia
(dziatania edukacyjne)

b) rekrutacja dzieci do programu.

J Rodzice beneficjentéw programu zostang poinformowani o zakwalifikowaniu
dziecka do okreslonego rodzaju szczepien. Dopiero po uzyskaniu takiej
informacji rodzice bedg mogli samodzielnie rejestrowac dzieci w danej placéwce
w celu realizacji Swiadczenia

J Lekarz sprawujacy opieke lekarska nad dzie¢mi w danej przychodni lekarskiej
bedzie decydowat o rejestracji oséb objetych programem profilaktycznym do
szczepienia

Badanie dzieci (kwalifikacja do szczepienia)
Szczepienia wg przyjetego schematu, zgodnego ze wskazaniami producenta szczepionki.

szczepienia dzieci prowadzone bedg pod nadzorem lekarzy i przy udziale rodzicow, ktérzy
wyrazg chec zaszczepienia swojego dziecka znajdujgcego sie wsréd oséb objetych programem

szczepienie wykonujg osoby, zgodnie z paragrafem 6 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 sierpnia 2011 r. (Dz.U. Nr 182, poz. 1086) w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych

realizator Programu bedzie prowadzit rejestr odczyndw poszczepiennych.



Planowane interwencje:

Podanie jednej dawki szczepionki skoniugowanej — monowalentnej przeciwko serogrupie C dzieciom,
ktore ukonczyty 12. miesigc zycia a nie przekroczyty 24. miesigca zycia, preferowany wiek tuz
po ukonczeniu 1. roku zycia.

Kryteria i sposob kwalifikacji uczestnikow

Do ,Programu profilaktyki zakazen meningokokowych dla dzieci w wieku 12-24 miesiecy,
zamieszkatych w Gminie Miejskiej Krakow, zostang zakwalifikowane dzieci spetniajgce ponizsze
kryteria:

» zameldowanie na terenie Miasta Krakowa

»  dzieci wczesniej niezaszczepione przeciwko meningokokom
Zasady udzielania swiadczen w ramach Programu

Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciwko meningokokom otrzyma kazde dziecko,
ktére zostato zakwalifikowane do programu.

Sposdb powigzania dziatan programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi

Brak bezposredniego powigzania, z uwagi na fakt, ze szczepienia przeciwko meningokokom
w PSO sg nadal szczepieniami zalecanymi, finansowanymi przez rodzicow dzieci szczepionych

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

Petne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionka przeciwko
meningokokom. Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie programu
na zyczenie rodzicow dziecka.

Bezpieczenstwo planowanych interwenc;ji

Program szczepien bedzie realizowany przez jednostki medyczne, ktdre zostang wybrane do realizacji
programu w drodze konkursu Szczepienie dzieci bedzie przeprowadzone z zachowaniem wszelkich
warunkow, okreslonych dla prawidtowego szczepienia.

Monitorowanie i ewaluacja

a) Ocena zgtaszalnosci do programu

Zgtaszalnos¢ do programu zostanie oceniona na podstawie listy oséb, ktére zakonczyty cykl szczepien.
Zgtaszalno$¢ do programoéw profilaktyki zdrowotnej zwigzana jest ze specyfikg samego programu,
najnizsza jest w programach dotyczgcych dorostej populacji tj. profilaktyka nowotwordw piersi, szyjki
macicy, czy jelita grubego i WYynosi od 6% do 48%, a najwyzsza
w programach dotyczacych zdrowia dzieci np. 99% frekwencja w programie szczepien przeciwko
pneumokokom prowadzonym w Kielcach.

Podjecie szerokich akcji informacyjnych oraz indywidualnych zaproszed do uczestnictwa
w programie moze wptyng¢ na podniesienie frekwencji, do 60-70%, co by swiadczyto
o wysokiej efektywnosci programu.

Informacja o wysokosci frekwencji bedzie oszacowana w trakcie trwania programu (préba ponowienia
zaproszen w razie niskiej frekwencji) oraz po zakonczeniu programu na podstawie list uczestnictwa.
b) Ocena efektywnosci programu

Ze wzgledu na fakt, ze inwazyjnych choréb meningokokowych (posocznica, zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych) odnotowuje sie stosunkowo nieduzo, stad efektywnos$¢ programu nawet na przetomie
kilku lat moze by¢ stabo widoczna. Doswiadczenia krajéw, w ktérych szczepionka jest stosowana



w wiekszej skali sktaniajg do szacunkdéw znacznego obnizenia sie liczby zachorowan na IChM. Taki
szacunek skutecznosci programu wprowadzonego przez samorzad mozna by przeprowadzi¢ w oparciu
o zatozony rejestr i dos¢ ztozong procedure rejestracji i monitorowania zakazen, co prawdopodobnie
wykracza finansowo poza mozliwosci samorzadu.

Nalezy zwréci¢ w tym miejscu uwage, na fakt ze w 10% zachorowan wystepuja zgony, szczepienia
przeciwko IChM nie sg wprowadzane z uwagi na czestotliwos¢ jej wystepowania lecz przede wszystkim
w celu wykluczenia ryzyka jej tragicznego finatu.

6.  Koszt realizacji Programu

W okresie realizacji programu nalezy ustali¢ roczny budzet jego realizacji. Obejmuje on koszt zakupu
szczepionki oraz koszty administracyjne prowadzenia Programu. Ceny szczepionek nie mogg odbiegad
znaczaco od cen rynkowych.
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