Zatacznik nr 8

do ogloszenia stanowigcego
zatacznik do zarzadzenia
Prezydenta Miasta Krakowa
0r.....oc.ce.e. zdnia..........

OPIS PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNEJ PN. ,,PROGRAM PROFILAKTYKI
ZAKAZEN PNEUMOKOKOWYCH DLA DZIECI W WIEKU 0-3 LAT,
ZAMIESZKALYCH W GMINIE MIEJSKIEJ KRAKOW, UCZESZCZAJACYCH DO
ZEOBKOW 1 PRZEDSZKOLI”, REALIZOWANEGO W RAMACH MIEJSKIEGO
PROGRAMU OCHRONY ZDROWIA ,,ZDROWY KRAKOW 2019-2021”

Niniejszy dokument stanowi program polityki zdrowotnej (stan z dnia wydania pozytywnej
opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych nr 214/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.)

W ramach realizacji niniejszego programu w roku 2019 szczepienia dzieci do lat 3 dotycza
wylacznie dzieci urodzonych przed dniem 1 stycznia 2017 roku.

1. Opis problemu zdrowotnego
a. Problem zdrowotny:

Streptococcus pneumoniae, czyli pneumokok jest bakterig o wysokiej zjadliwosci,
ktéra w ostatnim czasie zwigksza opornos$¢ na rézne grupy antybiotykéw. Pneumokoki sg
jedng z gtéwnych przyczyn umieralnosci przede wszystkim u dzieci najmtodszych.
Dzieci te, ze wzgledu na niedojrzaty uktad immunologiczny, sa szczegdlnie narazone na
zachorowanie wywolane Streptococcus pneumoniae, a uczeszczanie do ztobka lub
przedszkola poteguje to zagrozenie.

W Polsce, nosicielstwo Streptococcus pneumoniae u dzieci w wieku 6 m.z. - S r.z.
wystepuje u 80-98% dzieci'.

Zakazenia pneumokokami wywotujg inwazyjng chorobe pneumokokowa (IChP),
ktéra moze mie¢ szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z. .

Inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP) ma charakter uogdlniony, bedacy
najczesciej nastgpstwem rozsiewu krwiopochodnego, stanowi zagrozenie zycia i moze
mie¢ trudne do leczenia postacie posocznicy, zapalenia opon médzgowo-rdzeniowych,
inwazyjnego zapalenie ptuc z bakteriemia, staw6w, kosci, wsierdzia lub otrzewnej”.

Pneumokokowe zakazenia inwazyjne charakteryzuja si¢ wystgpowaniem
powaznych powiktan i wysoka $miertelnoscig. Wedlug danych Swiatowej Organizacji
Zdrowia okoto 14,5 mln dzieci ponizej 5 r.z. choruje rocznie na §wiecie na inwazyjne
choroby pneumokokowe (IChP), a blisko 1 mln dzieci w wieku od 1 do 59 m.z. rocznie
umiera z ich powodu3 .

Najwigksza zapadalno$¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP) u dzieci
wystepuje w wieku 0-2 r.z. i w Polsce wynosi ona 19/100 tys., a w przedziale wiekowym
od 0 do 5 r.z. wynosi 17, 6 /100 tys.".

Zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumoniae s3 takze wiodaca
przyczyng zgonéw u dzieci ponizej 5 r.z. wsrdd infekcji, ktérym mozna zapobiegaé przez
szczepienia’.

Serotyp 19A bardzo czesto wywotuje ciezkg inwazyjng chorobe pneumokokowa
(IChP), jest takze odpowiedzialny za ostre zapalenie ucha S$rodkowego (OZUS)
i nosicielstwo °.
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Zapadalnos¢ na inwazyjna chorobe
pneumokokowa (IChP) w Polsce u dzieci do 5 r.z.
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Ryc. 1. Zapadalnos¢ na IChP w Polsce.

b. Epidemiologia

w Stanach Zjednoczonych, jeszcze przed wprowadzeniem
w 2000 r. obowigzkowych szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom zapadalnos$¢
na inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP) w 1998 r. wynosita dla dzieci ponizej
12 m.z. — 165, 3/100 tys. i dla dzieci od 12 do 23 m.z. - 202, 5/100 tys. Dla poréwnania te
same wspOlczynniki dla wszystkich grup wiekowych 1 os6b powyzej 65 r.z. wynosity
odpowiednio 24, 1 i 60, 5/100 tys.’.

W kolejnych latach 1999-2000 zapadalnos¢ na IChP wynosita dla dzieci migdzy
0 a5 mz - 73, 4100 tys., migdzy 6 a 11 m.z. - 227, 8/100 tys., oraz miedzy
12 a 23 m.z. - 184, 2/100 tys.g. Najnowsze dane z 2007 roku (w kilka lat po
wprowadzeniu szczepien przeciwko pneumokokom) prezentujg juz zdecydowanie nizszg
zapadalnos¢ na IChP tj. 40, 5/100 tys. (w tym 27, 2/100 tys., wywotanych serotypem
wystepujacym w szczepionce PCV13) dla dzieci <12. m.z. oraz 31, 2/100 tys. (w tym
18, 4/100 tys. Wywolanych serotypem wystepujacym w szczepionce PCV13) dla dzieci
migdzy 12 a 23 m. z.’. Smiertelno$é z powodu IChP wynosi w USA 1, 4% w wieku
ponizej 2 r.z. 1 20, 6% w wieku powyzej 80 r.z. 10

Wedtug danych WHO zapadalno$¢ na choroby pneumokokowe ws$rdd dzieci
ponizej 5 r.z. zréznicowana jest pod wzgledem kraju i regionu $wiata i wyst¢puje na
poziomie od 188 do 6387/100 tys.*. Najwyzsza zapadalno$¢ wystepuje w krajach Afryki
(srednio— 3627/100 tys.), a najnizsza w Europie ($rednio 504/100 tys.)4. Umieralnos¢
z powodu choréb pneumokokowych wynosi srednio 133/100 tys., przy czym najwyzsza
jest w Afryce (399/100 tys.), a najnizsza w Europie (29/100 tys.)4.

Wg danych publikowanych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego
— Panstwowy Zaktad Higieny w Warszawie w roku 2011 odnotowano na terenie Polski
430 przypadkéw choroby pneumokokowej, z ktérych 429 (99,3%) zostato
hospitalizowanych. Zapadalnos¢ na t¢ chorobe wynosita w roku 2011 1,12/100 000.
W roku 2010 zarejestrowano w naszym kraju 364 przypadki IChP, a zapadalno$¢ na nig
ksztaltowata si¢ na poziomie 0,95/100 000.

Dane dotyczace tej choroby w roku 2009 wynosza odpowiednio: ilo§¢
zarejestrowanych przypadkéw 274, zapadalnos¢: 0,72/100 000. W roku 2008 wg tych
samych zrédet liczba zachorowan na chorob¢ meningokokowg wyniosta 273, przy takiej
samej zapadalnosci.

Liczb¢ zachorowan na IChP w latach 2009-2011 w woj. matopolskim wg danych
NIZP-PZH w Warszawie'' obrazuje ponizsza tabela:
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. Liczba
Liczba , .
i zachorowan Liczba
zachorowan . g :
rok zapadalno$¢ | na zapalenie | zachorowan
ha R opon moézgowych | na posocznic
(ogdtem) p L gowy p ¢
lub mézgu
2011 16 0,48 11 13
2010 17 0,51 10 13
2009 23 0,70 17 7
srednio: | 18,7 0,56 12,7 11

Na rycinie nr 2. zaprezentowana zostala zapadalno$¢ na IChP wsréd dzieci w wieku
od 0 do 23 miesigca zycia w wybranych krajach europejskich przed wprowadzeniem
masowych szczepien. Najwyzszg zapadalnos¢ w Europie odnotowano w Belgii
(104,4/100 tys./rok), co prawdopodobnie zwigzane bylo z aktywnym sposobem
poszukiwania i rejestrowania zachorowan na IChP, zblizonym do amerykanskiego '*.

|
Belgia; 104,4

M Hisgpania; 93,5

Finlandia
Wielka Brytania;
42,1

B Dania;38
Szwecja 25,8
B Spwajcariaj 23,6
B Noryegia; 20
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M Polska; 19

Austria; 14,5

chy; 11,3

Ryc. 2. Zapadalnos¢ wsréd dzieci od 0 do 23 m.Z. (na 100 tysiecy) na IChP
w krajach Europejskich w okresie 1990-2003 r.

W Polsce ogdlna czestos¢ wystepowania inwazyjnej choroby pneumokokowe;j
(IChP) u dzieci wyniosta 5,
 wwieku 0-59 m.z. - 17,6/100 tys./rok,
* wwieku 0-23 m.z. - 19/100 tys./rok,
* w wieku 24 a 59 m.z. 5,8/100 tys./rok.
Srednia czesto$é pneumokokowych zapalen opon mézgowo-rdzeniowych w tym
czasie wyniosta 3,8/100 tys./rok u dzieci do 59 m.z., w tym 4,1/100 tys./rok u dzieci
w wieku 0-23 m.z. oraz 1,2/100 tys./rok u dzieci w wieku 24-59 m.z.°. Dane te
zblizone s3 do danych europejskich i1 sa znacznie nizsze od amerykanskich
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prawdopodobnie z powodu czgstszego pobierania posiewdw krwi przy wysokiej
goraczce w USA niz w Europie”.

c¢. Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja kwalifikujaca
si¢ do wlaczenia do programu:
Wg danych GUS na dzien 31.12.2011 w Krakowie zamieszkiwato tacznie
31 744 dzieci w wieku 0-3 lat, z czego 15 330 dziewczynek oraz 16 414 chlopcéw.13
Wedtug danych uzyskanych z Urzgdu Miasta Krakowa w zlobkach sprawujacych
opieke nad dzie¢mi w wieku od 20 tygodnia do 3 lat oraz w klubach dziecigcych
otaczajacych opieka dzieci w wieku od 1-3 lat wg stanu na dzien 14 grudnia 2012 bylto
facznie 2 429 miejsc. Dotyczy to 22 ztobkéw publicznych prowadzonych przez Gming
Miejska Krakéw oraz 27 niepublicznych ztobkéw i klubéw dziecigcych, dziatajacych
na podstawie ustawy z dnia 4 lutego 2011 r. o opiece nad dzie¢cmi w wieku do lat
3 (Dz. U. Nr 45 poz. 235 z p6zn. zm.). Od marca 2013 roku przyby¢ ma kolejnych
115 miejsc w zlobkach publicznych, a wzrost liczby miejsc w niepublicznych
placowkach opiekunczych w roku 2013 jest trudny do oszacowania, gdyz w Krakowie
zarejestrowanych jest 666 podmiotéw gospodarczych majacych w swym zakresie
dziatania ,,opieke¢ nad dzie¢mi”. Wg ostroznych prognoz mozna zatem przyjac, ze
liczba dzieci w wieku 0-3 lat korzystajacych z tej formy opieki na terenie Krakowa od
roku 2013 wynosi¢ bedzie ok. trzech tysiecy rocznie.

d. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegdlnym
uwzglednieniem gwarantowanych Swiadczen opieki zdrowotnej, finansowanych ze
srodkéw publicznych

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na rok 2013, obowigzkowymi 1 tym

samym bezplatnymi, szczepieniami przeciwko zakazeniom wywotywanych przez
Streptococcus pneumonie objete sg jedynie:
a) dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia:

- po urazie lub z wada osrodkowego uktadu nerwowego przebiegajacymi
z wyciekiem ptynu mézgowordzeniowego,

- zakazone HIV,

- po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu
narzadow wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu
implantu §limakowego,

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

- przewlekle choroby serca,

- schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym matoptytkowos¢
idiopatyczna, ostra biataczke, chloniaki, sferocytoz¢ wrodzona,

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

- przewlekla niewydolnos¢ nerek 1 nawracajacy zespot nerczycowy,

- pierwotne zaburzenia odpornosci,

- choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

- przewlekle choroby ptuc, w tym astme,

c¢) dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 12 miesigca zycia urodzone przed
ukonczeniem 37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzeniowg ponizej 2500 g.
Dzieci z ww. grup ryzyka, uczeszczajace do krakowskich ztobkéw lub klubow
dzieciecych, z racji przystugujacych im uprawnien do otrzymania bezptatnej
szczepionki przeciwko pneumokokom begda wylaczane z Programu.
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e. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia Programu:

Choroby pneumokokowe sg jedng z gtdwnych przyczyn groznych zachorowan
1 zgondéw wsrod noworodkow 1 dzieci mtodszych .

W Polsce brak jest masowych, finansowanych przez Ministerstwo Zdrowia
szczepien przeciwko pneumokokom w powszechnym kalendarzu szczepien
ochronnych.

Wprowadzenie ww. programu szczepien przeciwko pneumokokom zwiekszy
dostepnos¢ do skutecznej szczepionki i w ten sposdb moze przyczynié si¢ do poprawy
zdrowia lokalnej spotecznosci.

Potencjalnie jak wykazaty badania ww. program moze przyczynic si¢ do:

*  ponad 95% redukcji zapadalnosci na IChP u dzieci do 2 r.z., .

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

e ponad 40% zmniejszenia cz¢stosci wystepowania zapalen ptuc leczonych
ambulatoryjnie’, '°

* ponad 40% redukcji liczby wizyt ambulatoryjnych 1 kurséw antybiotykowych

z powodu OZUS (ostre zapalenie ucha srodkowego) u dzieci do 2 r.z.,>
redukcji zachorowalnoéci na IChP wéréd mtodszego i starszego rodzenstwa.'

Szczepienia ochronne przeciwko pneumokokom, ze wzgledu na swoja
skuteczno$¢ (szczegdtowy opis efektywnoSci programu, w tym wyniki programu
przeprowadzonego w Polsce w Kielcach znajduje si¢ w rozdziale 4i) zostaly juz
wilaczone do narodowego programu szczepien dla dzieci nowonarodzonych w ponad
45 krajach'®.

Podobnie WHO zaleca wprowadzenie skoniugowanej szczepionki przeciwko
pneumokokom do narodowych programéw szczepien ochronnych, jako dziatanie
priorytetowe we wszystkich kmjach15 1 PCV7 wiaczono do narodowych programow
szczepien ochronnych w ponad 45 panstwach'®.

Amerykanski Komitet ds. Chor6b Zakaznych wydal rekomendacje, w ktorej
zaleca stosowanie szczepionki PCV13 wszystkim dzieciom w wieku od
2 do 59 m.z. oraz dzieciom w wieku do 71 m.z. z grupy podwyzszonego ryzyka
zachorowania na choroby pneumokokowe e

W Polsce dnia 12 sierpnia 2009 roku Minister Zdrowia wydat rozporzadzenie,
w ktérym okreslit aktualne priorytety zdrowotne. Nalezg do nich migdzy innymi:

- zwigkszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym 1 zakazeniom,
w szczegollnosci poprzez szczepienia ochronne,

- poprawa jakosci 1 skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem
i dzieckiem do 3 r.z."”

Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015 opublikowany przez Ministerstwo
Zdrowia w dniu 15 maja 2007 r. okres$la w celu strategicznym nr 7 priorytet w zakresie
zapobiegania chorobom zakaznym 1 zakazeniom, polegajacy na zmniejszeniu
zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiega¢ przez szczepienia.'®

W Polsce Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych
rekomenduje jak najpilniejsze wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko
pneumokokom dla wszystkich dzieci do 2 r.z.". Wprowadzanie ww. programu
szczepien przeciwko pneumokokom zwiekszy dostepno$¢ do skutecznej szczepionki
1 w ten sposéb moze przyczyni¢ si¢ do poprawy zdrowia lokalnej spolecznosci
wyrazonej w spadku zapadalnosci na choroby pneumokokowe, liczby hospitalizacji
1 wizyt ambulatoryjnych oraz liczby stosowanych kuracji antybiotykowych.

15
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2. Cele programu

a. Cel glowny
Poprawa stanu zdrowia dzieci zamieszkatych na terenie Miasta Krakowa poprzez
przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko pneumokokom.

b. Cele szczegotowe

* uzyskanie mozliwie najwyzszej frekwencji,

» redukcja nosicielstwa 1 zmniejszenie zachorowan na infekcje pneumokokowe,

* zmniejszenie ilosci hospitalizacji dzieci mlodszych z powodu choréb wywotanych
pneumokokami.

c. Oczekiwane efekty
Wedtug literatury polskiej 1 $wiatowej program szczepien przeciwko
pneumokokom moze przyczynic si¢ do:
1. ponad 95% spadku czestosci wystepowania IChP u dzieci szczepionych °,
65 % redukcji hospitalizacji spowodowanych potwierdzonym radiologicznie
zapaleniem phuc u dzieci w wieku 0-1 r.z. i 23 % u dzieci w wieku 2-4 r.z.'°,
3. ponad 40% redukcji czestosci wizyt ambulatoryjnych oraz zalecanych
antybiotykoterapii spowodowanych ostrym zapaleniem ucha $rodkowego (OZUS)’.
W zwiazku z postgpowaniem wedlug wytycznych i udowodnionych w badaniach
efektywnosci  procedurach podawania szczepionki w planowanym programie
profilaktycznym oczekuje si¢ podobnych efektéw szczepien ochronnych.

. Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom Programu

liczba dzieci uczestniczacych w programie,

odsetek dzieci uczestniczacych w programie,

liczba dzieci zaszczepionych w programie,

raporty opracowane przez realizatoréw programu wg przygotowanego schematu.
Staly monitoring wskaznikéw zdrowotnych:

wspotczynnikéw zapadalnosci 1 umieralnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe,
wspotczynnikéw zapadalnosci na nieinwazyjne choroby pneumokokowe,
wspotczynnikéw chorobowosci ogdlnej,

liczby kuracji antybiotykowych.

LN — e

b=

3. Adresaci Programu (populacja programu)
a. Oszacowanie populacji, ktorej wlaczenie do programu jest mozliwe
Do programu zostang zaproszone wszystkie dzieci zameldowane na terenie Krakowa,
w wieku 0-3 lat uczeszczajace do ztobkéw lub przedszkoli.

b. Tryb zapraszania do Programu
W celu zapewnienia wysokiej frekwencji (70-90%) w programie, konieczny jest
dobry dostep do pelnej informacji o jego realizacji, uzyskiwanej wieloma kanatami.
Edukacja poprzez dzialania promocyjno-informacyjne:
1. plakaty w jednostkach ZOZ, ztobkach, tablice ogloszeniowe,
2. informacja o programie na stronie internetowej Miasta,
3. audycje telewizyjne i radiowe poswigcone szczepieniom w mediach lokalnych.
Rekrutacja uczestnikow programu:
1. listy imienne do rodzicéw dziecka zapraszajgce na darmowe szczepienie przeciwko
pneumokokom,
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2. uzyskanie pisemnej zgody rodzicéw na szczepienie dziecka.

4. Organizacja programu
a. Czesci skladowe, etapy i dzialania organizacyjne

1) opracowanie programu,

2) wybo6r podmiotéw realizujgcych Program w drodze postepowania konkursowego
prowadzonego przez Komisje powolang przez Prezydenta Miasta Krakowa
w oparciu o przepisy ustawy o dziatalno$ci leczniczej i1 $wiadczeniach
zdrowotnych,

3) realizacja programu:

a) dotarcie z informacja o programie do rodzicow dzieci, spetniajacych
kryteria wiaczenia (dziatania edukacyjne),
b)  rekrutacja dzieci do programu:

. rodzice  beneficjentéw  programu  zostang  poinformowani
o zakwalifikowaniu dziecka do okreslonego rodzaju szczepien.
Dopiero po uzyskaniu takiej informacji rodzice beda mogli
samodzielnie rejestrowa¢ dzieci w danej placéwce w celu realizacji
Swiadczenia,

. lekarz sprawujacy opieke lekarskg nad dzie¢mi w danej przychodni
lekarskiej bedzie decydowal o rejestracji oséb objetych programem
profilaktycznym do szczepienia,

4) badanie dzieci (kwalifikacja do szczepienia),

5) szczepienia wg przyjetego schematu, zgodnego ze wskazaniami producenta
szczepionki,

6) szczepienia dzieci prowadzone bg¢da pod nadzorem lekarzy iprzy udziale
rodzicow, ktorzy wyraza chec zaszczepienia swojego dziecka znajdujacego si¢
wsréd oséb objetych programem,

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

8) realizator Programu bedzie prowadzit rejestr odczynéw poszczepiennych.

b. Planowane interwencje

W ramach programu dzieci spelniajace kryteria wilaczenia beda szczepione
p/pneumokokom. Aktualnie w Polsce sg dostepne 2 szczepionki skoniugowane:
e 13 walentna (PCV13),
e 10 walentna (PCV10).

Autor Programu sugeruje zwrdcenie si¢ przez wladze Miasta Krakowa
z wnioskiem o wydanie opinii, co do wyboru optymalnej dla celéw Programu
szczepionki do pani profesor Walerii Hryniewicz z Krajowego Osrodka Referencyjnego
ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN)
Zaktadu Epidemiologii 1 Mikrobiologii Klinicznej Narodowego Instytutu Lekéw
ul. Chetmska 30/34, 00-725 Warszawa.

c. Kryteria i sposéb kwalifikacji uczestnikéw
Nalezy wzia¢ pod uwage, ze w przypadku dobrej organizacji, uwzglgdnienia
w promocji lokalnych autorytetéw medycznych i jednostek zdrowia, frekwencja moze
by¢ wysoka. Doswiadczenia z Kielc, gdzie od 2006 r. uchwata Rady Miejskiej
szczepionkg PCV7 szczepione sg wszystkie noworodki pokazuja, ze program szczepien
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przeciwko pneumokokom moze osiggna¢ nawet 99% frekwencje (Patrzatek, Albrecht,
& Sobczynski, 2010)".

Do ,,Programu profilaktyki zakazen pneumokokowych dla dzieci w wieku 0-3 lat,
zamieszkaltych w Gminie Miejskiej Krakéw, uczeszczajacych do ziébkéw
1 przedszkoli” zostang zakwalifikowane dzieci spetniajgce ponizsze kryteria:

» zameldowanie na terenie Miasta Krakowa,

» dzieci wczesniej niezaszczepione przeciwko pneumokokom,

» dzieci niezaliczone do grup ryzyka uprawniajacych do nieodptatnego szczepienia
w ramach obowiazujacego PSO.

d. Zasady udzielania §wiadczen w ramach programu
Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciwko pneumokokom otrzyma
kazde dziecko, ktére zostato zakwalifikowane do programu.

e. Sposob powigzania dzialan programu ze S$wiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze srodkéw publicznych

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra zdrowia z 18.08.2011 r. obowigzkowe

szczepienia ochronne przeciwko pneumokokom finansowane ze $rodkéw publicznych

Ministerstwa Zdrowia obejmujg nastepujace grupy:

A. dzieci od 2 m.z do ukonczenia 5 roku zycia: 1) po urazie lub z wada osrodkowego
uktadu nerwowego, przebiegajacymi z wyciekiem ptynu mézgowo rdzeniowego,
2) zakazone HIV, 3) po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po
przeszczepieniu narzadow wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po
wszczepieniu implantu slimakowego,

B. dzieci od 2 m.z. do ukonczenia 5 roku zycia chorujace na: 1) przewlekte choroby
serca, 2) schorzenia immunologiczno — hematologiczne, w tym matoptytkowos¢
idiomatyczng, ostrg biataczke, chioniaki, sferocytoze wrodzong, 3) aspleni¢
wrodzong, dysfunkcje S$ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym, 4) przewlekta niewydolnos¢ nerek i nawracajacy zespot
nerczycowy, 5) pierwotne zaburzenia odpornosci, 6) choroby metaboliczne,
w tym cukrzyce, 6) przewlekte choroby ptuc, w tym astme,

C. dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 12 miesigca zycia urodzone przed
ukonczeniem 37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzeniowa ponizej
2500 g.

Szczepienia dzieci niespelniajacych ww. kryteriow nie sa finansowane ze
srodkéw Ministerstwa Zdrowia.

Proponowany program obejmie dzieci z grup opisanych w punkcie 4 c), ktore nie
nalezg do grupy ryzyka zachorowania na IChP.

f. Sposob zakonczenia udzialu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania
swiadczen zdrowotnych przez uczestnikow programu, jezeli istnieja wskazania
Pelne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien
szczepionka przeciwko pneumokokom. Zakonczenie udzialu w programie jest mozliwe
na kazdym etapie programu na zyczenie rodzicow dziecka.

g. Bezpieczenstwo planowanych interwencji
Program szczepien bedzie realizowany przez jednostki medyczne, ktére zostang
wybrane do realizacji programu w drodze konkursu Szczepienie dzieci bedzie
przeprowadzone z zachowaniem wszelkich warunkéw, okreslonych dla prawidtowego
szczepienia.
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5. Monitorowanie i ewaluacja

a)

b)

Ocena zglaszalnosci do programu

Zglaszalnos¢ do programu zostanie oceniona na podstawie listy osob, ktdore
zakonczyly cykl szczepien. Zglaszalno$¢ do programéw profilaktyki zdrowotnej
zwigzana jest ze specyfikg samego programu, najnizsza jest w programach dotyczacych
dorostej populacji tj. profilaktyka nowotworéw piersi, szyjki macicy, czy jelita grubego
1 wynosi 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 zaproszen do
uczestnictwa w programie moze wplyna¢ na podniesienie frekwencji, do 60-70%, co by
swiadczyto o wysokiej efektywnosci programu. Informacja o wysokosci frekwencji
bedzie oszacowana w trakcie trwania programu (proba ponowienia zaproszen w razie
niskiej frekwencji) oraz po zakonczeniu programu na podstawie list uczestnictwa.

Ocena efektywnosci programu

Ze wzgledu na fakt, ze inwazyjnych choréb pneumokokowych (posocznica,
zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych) odnotowuje si¢ stosunkowo nieduzo, stad
efektywnos¢ programu nawet na przelomie kilku lat moze by¢ stabo widoczna.

Doswiadczenia krajow, w ktorych szczepionka jest stosowana w wigkszej skali
sktaniaja do szacunkéw znacznego obnizenia si¢ liczby zachorowan na choroby
pneumokokowe, nawet do 98%. Taki szacunek skutecznos$ci programu wprowadzonego
przez samorzad mozna by przeprowadzi¢ w oparciu o zatozony rejestr 1 dos¢ ztozona
procedure rejestracji i monitorowania zakazen, co prawdopodobnie wykracza finansowo
poza mozliwosci samorzadu.

Najwigkszy odsetek dzieci choruje jednakze przede wszystkim na nieinwazyjne
choroby pneumokokowe (zapalenie ucha Srodkowego, zatok, nieinwazyjne zapalenie
ptuc) stad tez monitorowanie spadku zapadalno$ci na te choroby byloby najlepszym
miernikiem efektywnos$ci programu.

Taka poszerzong informacj¢ o zapadalnosci na choroby pneumokokowe mozna
uzyska¢ poprzez wprowadzenie gminnego rejestru osob leczonych szpitalnie
i ambulatoryjnie, z podejrzeniem zakazenia pneumokokowego (ostre zapalenia ucha
srodkowego, itp.). Ponadto taka informacj¢ mozna zebra¢ przed przeprowadzeniem
programu szczepien przeciwko pneumokokom, dzigki czemu uzyskane dane beda
podstawg do poréwnan i wysuwania konkretnych wnioskéw o skuteczno$ci szczepien
przeciwko pneumokokom.

Z uwagi na to ze Program realizowany bedzie przez okres 3 lat jedynie w grupie
dzieci uczeszczajacych do ztobkow, stanowigcych 10% populacji 3-latkow w Krakowie,
spodziewany efekt epidemiologiczny moze nie by¢ zauwazalny. Natomiast zapewniona
zostanie indywidualna ochrona dzieci przebywajacych codziennie w $rodowisku
szczegOlnie podatnym na zakazenia pneumokokowe.

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 odbiega¢ znaczaco od cen rynkowych.

Wydziat Polityki Spotecznej i Zdrowia, Urzad Miasta Krakowa



Pismiennictwo:

! Bernatowska, E., et al., Szczepionki swoiste w prewencji zakazen drég oddechowych, © Borgis
- Nowa Medycyna 2/2009, s. 84-89; http://www.nowamedycyna.pl/snm.php?ktory=161.

2 Albrecht, P., Patrzatek, M., Kotowska, M., & Radzikowski, A., Kliniczne i praktyczne efekty
szczepien koniugowang szczepionkg pneumokokowg w zapobieganiu inwazyjnej chorobie
pneumokokowej, zapaleniom ptuc i ucha srodkowego u dzieci w $wietle doswiadczen polskich
i Swiatowych. Pediatria Pol, 84 (1), strony 3-12; 2009.

3 O'Brien, K., Wolfson, L., Watt, J., et al., Burden of disease caused by Streptococcus pneumonia
in children younger than 5 years: global estimates. Lancet (374), strony 893-902; 2009.

4 Grzesiowski, P., Skoczynska, A., Albrecht, P., et al.,, Invasive pneumococcal disease in
children up to 5 years of age in Poland. Eur J Clin Microbiol Infect Dis (27), strony 883-8835;
2008.

> Hryniewicz, W., Epidemiologia zakazen pnemokokowych w Polsce i na $wiecie, Nowa,
13 walentna skoniugowana szczepionka przeciw pneumokokom w Swietle aktualnej wiedzy na
temat zakazen Streptococcus pneumoniae, Elsevier Urban&Partner, strony 4-5; 2010.

6 Dinleici, E., & Abidin, Z., Current knowledge regarding the investigational 13-valent
penumococcal conjugate vaccine. Expert Rev. Vaccines., 8 (8), strony 977-986; 2009.

7 Centers for Disease Control and Prevention (CDC), Active Bacterial Core Surveillance (ABCs)
Report, Emerging Infections Program Network (EIP), Streptococcus pneumonia, 1998. W US
Department of Health and Human Services, CDC. Atlanta, GA.; 1998.

8 Overturf, G. A., Technical Report: Prevention of Pneumococcal Infections, Including the Use
of Pneumococcal Conjugate and Polysaccharide Vaccines and Antibiotic Prophylaxis.
Pediatrics. (106), strony 367-376; 2000.

? Centers for Disease Control and Prevention (CDC), Invasive Pneumococcal Disease in Youg
Children Before Licensure of 13-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine-United Stated,
2007. Morb Mortal Wkly Rep., 59 (9), strony 253-257; 2010.

10 Robinson, K., Baughman, W., et al., Active Bacterial Core Surveillance (ABCs)/Emerging
Infections Program Network.: Epidemiology of invasive Streptococcus pneumonia infections in
the United States, 1995-1998: Opportunities for prevention in the conjugate vaccine era. JAMA,
285 (13), strony 1729-1735; 2001.

H Choroby zakazne i zatrucia w Polsce w 2009 roku — NIZP-PZH Warszawa 2010.
" Choroby zakazne i zatrucia w Polsce w 2010 roku — NIZP-PZH Warszawa 2011.
H Choroby zakazne i zatrucia w Polsce w 2011 roku — NIZP-PZH Warszawa 2012.

12 Mclntosh, E., Fritzell, B., & Fletcher, M., Burden of pediatric invasive pneumococcal disease
in Europe, 2005. Epidemiol. Infect. (135), strony 644-656; 2007.

13 http://demografia.stat.gov.pl/bazademografia/Tables.aspx.
' World Health Organization, Pneumococcal conjugate vaccine for childhood immunization,
position paper. Weekly Epidemiological Record (82), strony 93-104; 2007.

10
Wydziat Polityki Spotecznej i Zdrowia, Urzad Miasta Krakowa



15 Patrzatek, M., Albrecht, P., & Sobczynski, M., Significant decline In pneumonia admission
rate after the introduction of routine 2+1 dose Schedule heptavalent pneumococcal conjugate
vaccine (PCV7) In children under 5 years of age In Kielce, Poland. Eur J Clin Microbiol Infect
Dis., 29 (7); 2010.

' Committee on Infectious Diseases. Policy Statement Recommendations for the Prevention of
Streptococcus pneumoniae Infections in Infants and Children: Use of 13-Valent Pneumococcal
Conjugate Vaccine (PCV13) and Pneumococcal Polysaccharide Vaccine (PPSV23). Pediatrics,
126 (1), strony 1-5; 2010.

7 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia, Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych. Dziennik Ustaw 2009 Nr 137; 2009, sierpien.

'8 Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015 opublikowany przez Ministerstwo Zdrowia
z dn. 15 maja 2007 r.

19 Dobrzanska, A., Bernatowska, E., & Grzesiowski, P., Priorytety zmian w Programie Szczepien
Ochronnych na lata 2011-2012 r. Zakazenia, Polskie Towarzystwo Zakazen Szpitalnych; 20009.

11
Wydziat Polityki Spotecznej i Zdrowia, Urzad Miasta Krakowa



