UCHWALA NR XXXVI1/670/2012
RADY MIASTA KIELCE

z dnia 6 grudnia 2012 r.

w sprawie uchwalenia Programu profilaktyki zakazen pneumokokowych na lata 2013 -
2016

Na podstawie art. 7ust. 1pkt Soraz art. 18 ust. | ustawy zdnia 8 marca 1990r.
o0 samorzadzie gminnym (Dz. U. z 2001r. Nr 142 poz. 1591 z p6zn. zm." ) w zwiazku z art.
7ust. 1pkt 1i art. 48 ust. 1 ustawy zdnia 27 sierpnia 2004r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z2008r. Nr 164, poz. 1027
z pozn. zm.?) ) Rada Miasta Kielce uchwala, co nastgpuje:

§1.

Uchwala sie Program profilaktyki zakazen pneumokokowych na lata 2013 - 2016, stanowigcy
zalacznik do niniejszej uchwaty.

§2.

Wykonanie uchwaly powiarza si¢ Prezydentowi Miasta Kielce.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

Przewodniczacy Rady
Miasta

asz Bogucki

DZmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. Nr 23, poz. 220, Nr 62, poz. 558, Nr 113, poz. 984,
Nr 153, poz. 1271, Nr 214, poz. 1806 z 2002r., Nr 80, poz. 717, Nr 162, poz. 1568 z2003r., Nr 102, poz.
1055, Nr 116, poz. 1203 z 2004r., Nr 172, poz. 1441, Nr 175, poz. 1457 z 2005r., Nr 17, poz. 128, Nr 181,
poz. 1337 z 2006r., Nr 48, poz. 327, Nr 138, poz. 974, Nr 173, poz.1218 z 2007r., Nr 180, poz. 1111, Nr 223,
poz. 1458 z 2008r., Nr 52, poz. 420, Nr 157, poz. 1241 z2009r., Nr 28, poz. 142 i poz. 146, Nr 40, poz. 230,
Nr 106, poz. 675 z2010r., Nr 21, poz. 113, Nr 117, poz. 679, Nr 134, poz. 777, Nr 149, poz. 887, Nr 217,
poz. 1281 z2011r., poz. 567 z 2012r.

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. Nr 216, poz.1367, Nr 225, poz.1486, Nr 227, poz.
1505, Nr 234, poz. 1570, Nr 237, poz. 1654 z 2008r., Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38,
poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz.
1241, Nr 161, poz. 1278, Nr 178, poz. 1374 z 2009r., Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr
127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 225, poz. 1465, Nr 238, poz. 1578, Nr 257, poz. 1723
i poz. 1725 22010 r., Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81, poz. 440, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654
i 696, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, Nr 138, poz. 808,Nr 149, poz. 887, Nr 171, poz. 1016, Nr 205, poz.
12031 1363 2201 1r., poz. 476 z 2012r,
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1. Opis problemu zdrowotnego — zakazenia pneumokokowe u dzieci do lat 5

a) Problem zdrowotny - Streptococcus pneumoniae - zjadliwos¢

i rozpowszechnienie
Streptococcus pneumoniae, czyli pneumokok jest bakterig o wysokiej zjadliwosci, ktéra w ostatnim
czasie zwieksza opornos¢ na réine grupy antybiotykdw'. Streptococcus pneumoniae jest jedng
z gtéwnych przyczyn umieralnosci przede wszystkim u dzieci najmtodszych. Dzieci te, ze wzgledu
na niedojrzaty uktad immunologiczny, s szczegdlnie narazone na zachorowanie wywotane
Streptococcus pneumoniae, a uczeszczanie do ztobka lub przedszkola poteguje to zagrozenie'.

W Polsce, nosicielstwo Streptococcus pneumoniae u dzieci w wieku 6 m.z. - 5 r.z. wystepuje u 80-98%
dzieci’.

Zakazenia pneumokokami wywotujg inwazyjng chorobe pneumokokowa (IChP), ktéra moze miec
szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z. 1.

Inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP) ma charakter uogdlniony, bedacy najczesciej nastepstwem
rozsiewu krwiopochodnego, stanowi zagrozenie zycia i moze mie¢ trudne do leczenia postacie
posocznicy, zapalenia opon médzgowo-rdzeniowych, inwazyjnego zapalenie ptuc z bakteriemis,
stawow, kosci, wsierdzia lub otrzewnej3.

Pneumokokowe zakazenia inwazyjne charakteryzujg sie wystepowaniem powaznych powikfan
i wysoka $miertelnoscia. Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 14,5 min dzieci ponizej
5 r.z. choruje rocznie na $Swiecie na inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP), a blisko 1 mIn dzieci
w wieku od 1 do 59 m.z. rocznie umiera z ich powodu”.

Najwieksza zapadalnosé 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.”.

Zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe

pneumokokowg (IChP) w Polsce u dzieci do 5 r.z.

20 19
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Zapadalnosé¢ na
100 000 dzieci do 5 r.z.

ON B~ O O

dzieci dzieci dzieci
do2r.z. do5r.z. od2rz.dobr.z

Ryc. 1. Zapadalnos¢ na IChP w Polsce.

Zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumoniae sg takze wiodgcg przyczyng zgondw u dzieci
ponizej 5 r.z. wérdd infekcji, ktdrym mozna zapobiega¢ przez szczepienia®.
Wsrdd szczepionek dostepne s3g :
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» PCV7 - 7 walentna skoniugowana szczepionka przeciwko pneumokokom
zawierajaca serotypy 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19F, 23F>, ktére byty odpowiedzialne za
wiekszos¢  ciezkich  zakazen i dodatkowo nalezaty do najbardziej
antybiotykoopornych °.

» PHiD-CV-10, 10 walentna, skoniugowana, adsorbowana szczepionka- zawierajgca
serotypy: 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F i 23F >,

» PCV13 - skoniugowana, 13 walentna, adsorbowana, zawierajgca antygeny
wszystkich wymienionych wyzej serotypdw (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C,
19A, 19F i 23 F)’. Szacuje sie, ze PCV13 zabezpiecza¢ bedzie, w wiekszosci
regiondw $wiata, przed ponad 80 % inwazyjnych serotypéw pneumokoka®.

» PCV13 zawiera siedem serotypdw Streptococcus pneumoniae obecnych
w szczepionce PCV7 i 6 dodatkowych serotypéw 1, 3, 5, 6A, 7F oraz 19A, ktéry
jest przyczyng zwiekszajagcych sie zachorowan na inwazyjne choroby
pneumokokowe ’.

Serotyp 19A bardzo czesto wywotuje ciezkg inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP), jest takze
odpowiedzialny za ostre zapalenie ucha $rodkowego (OZUS) i nosicielstwo ’.

b) Epidemiologia zakazen pneumokokowych na swiecie i w Polsce

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 pordéwnania te same wspédtczynniki dla wszystkich grup wiekowych i oséb powyzej 65 r.z.
wynosity odpowiednio 24,1 i 60,5/100 tys.2.

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

Najnowsze dane z 2007 roku (w kilka lat po wprowadzeniu szczepien przeciwko pneumokokom)
prezentujg juz zdecydowanie nizszg zapadalno$é¢ na IChP tj. 40,5/100 tys. (w tym 27,2/100 tys.,
wywotanych serotypem wystepujgcym w szczepionce PCV13) dla dzieci <12. m.z. oraz 31,2/100 tys.
(w tym 18,4/100 tys. wywotanych serotypem wystepujgcym w szczepionce PCV13) dla dzieci miedzy
12a23m.2.".

Smiertelnoé¢ z powodu IChP wynosi w USA 1,4% w wieku ponizej 2 r.z. i 20,6% w wieku powyzej 80
- 11
rz. .

Wedtug danych WHO zapadalno$s¢ na choroby pneumokokowe wsrdd dzieci ponizej 5 r.z.
zréznicowana jest pod wzgledem kraju i regionu swiata i wystepuje na poziomie od 188 do 6387/100
tys.*.

Najwyzsza zapadalnos$¢ wystepuje w krajach Afryki (Srednio— 3627/100 tys.), a najnizsza w Europie
($rednio 504/100 tys.)*.

Umieralnos$¢ z powodu choréb pneumokokowych wynosi $rednio 133/100 tys., przy czym najwyzsza
jest w Afryce (399/100 tys.), a najnizsza w Europie (29/100 tys.)".
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Na rycinie nr 2. zaprezentowana zostata zapadalno$¢ na IChP wsrdd dzieci od 0 do 23 m.z.
w wybranych krajach europejskich przed wprowadzeniem masowych szczepien. Najwyziszg
zapadalno$¢ w Europie odnotowano w Belgii (104,4/100 tys./rok), co prawdopodobnie zwigzane byto
z aktywnym sposobem poszukiwania i rejestrowania zachorowan na IChP, zblizonym do
amerykanskiego *.

4 N
Beigia; 104,4
Hiszpania; 935
Finlandia; 45,3
Wielka Brytania;
42,1
B Dania; 38
Szwecja ; 25,8
B Szwajcaria; 23,6
B Norwegia; 20
B Niemcy; 19
B Polgka; 19
Austria; 14,5
tochy; 11,3
. J

Ryc. 2. Zapadalnos¢ wsrod 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 pneumokokowej (IChP) u dzieci
wyniosta °:

e w wieku 0-59 m.z. - 17,6/100 tys./rok
e w wieku 0-23 m.z. - 19/100 tys./rok
e w wieku 24 a59 m.z. 5,8/100 tys./rok

Srednia czesto$¢ pneumokokowych zapaleri 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 sg do danych europejskich i sg znacznie nizsze od amerykanskich prawdopodobnie
z powodu czestszego pobierania posiewéw krwi przy wysokiej goragczce w USA niz w Europie®.

Dane WHO s3 jednak alarmujace, wg najnowszych szacunkowych danych (2010), rocznie w Polsce
zapada na inwazyjng chorobe pneumokokowa 25 razy wiecej dzieci w pordédwnaniu z danymi
z badania przeprowadzonego w latach 2001-2004, tj. od 11 666 do 14 565 dzieci, z ktorych od 28
do 71 umiera®.

Jedna z przyczyn tak duzych réznic pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢ fakt,
ze w Polsce nie pobierano materiatu do badar bakteriologicznych®.
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c) Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja
kwalifikujgca sie do wtaczenia do programu

Miasto Kielce liczy obecnie ok. 200 000 mieszkancéw. Biorgc pod uwage dane z pieciu ostatnich lat
Sredniorocznie rodzi sie okoto 1600 dzieci, jest to populacja kwalifikujgca sie do udziatu w programie.

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

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

Od pazdziernika 2011 r. szczepionka przeciwko pneumokokom znajduje sie w obowigzkowym
Programie Szczepient Ochronnych dla dzieci od 2 m.z. do 5 r.z., o podwyzszonym ryzyku zachorowania
na inwazyjng chorobe pneumokokowg, okreslonym w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18
sierpnia 2011 r. (IChP) **.

e) Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu
Choroby pneumokokowe s3g jedng z gtéwnych przyczyn groznych zachorowan i zgonéw wsrdd
noworodkéw i dzieci mtodszych .
W Polsce brak jest masowych refundowanych szczepien przeciwko pneumokokom w powszechnym
kalendarzu szczepien ochronnych.
Wprowadzenie ww. programu szczepien przeciwko pneumokokom zwiekszy dostepnosc
do skutecznej szczepionki i w ten sposdb przyczyni sie do poprawy zdrowia lokalnej spotecznosci.
Potencjalnie jak wykazaty badania ww. program moze przyczynic sie do:
a. ponad 95% redukcji zapadalnosci na IChP u dziecido 2 r.z.
65% redukcji hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc u dziecido 1 r.z *®
c. ponad 40% zmniejszenia czestosci wystepowania zapalen ptuc leczonych
ambulatoryjnie®, *
d. ponad 40% redukcji liczby wizyt ambulatoryjnych i kurséw antybiotykowych z powodu
OZUS (ostre zapalenie ucha $rodkowego) u dzieci do 2 r.z.2
e. redukcji zachorowalnosci na IChP wéréd mtodszego i starszego rodzenstwa’
Szczepienia ochronne przeciwko pneumokokom, ze wzgledu na swojg skutecznosé¢ (szczegdtowy opis
efektywnosci programu, w tym wyniki programu przeprowadzonego w Polsce w Kielcach znajduje sie
w rozdziale 4i) zostaty juz witgczone do narodowego programu szczepien dla dzieci nowonarodzonych
w ponad 45 krajach®®.
Podobnie WHO zaleca wprowadzenie skoniugowanej szczepionki przeciwko pneumokokom
do narodowych programoéw szczepien ochronnych, jako dziatanie priorytetowe we wszystkich
krajach™ i PCV7 wigczono do narodowych programéw szczepieri ochronnych w ponad 45
panistwach®®.
W Polsce dnia 12 sierpnia 2009 roku Minister Zdrowia wydat rozporzadzenie, w ktérym okreslit
aktualne priorytety zdrowotne. Nalezg do nich miedzy innymi:
- zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w szczegdlnosci
poprzez szczepienia ochronne
- poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem
do3r.z."
7. Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015 opublikowany przez Ministerstwo Zdrowia w dniu
15 maja 2007 r. okresla w Celu strategicznym nr 7 priorytet w zakresie zapobiegania chorobom
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zakaznym i zakazeniom, polegajacy na zmniejszeniu zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym
mozna zapobiegaé 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.2.”°. Wprowadzanie ww. programu szczepien przeciwko pneumokokom zwiekszy dostepnosé
do skutecznej szczepionki i w ten sposdéb moze przyczyni¢ sie do poprawy zdrowia lokalnej
spotecznos$ci wyrazonej w spadku zapadalnosci 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 Miasta Kielce poprzez przeprowadzenie
skutecznych szczepien przeciwko pneumokokom.

b) Cele szczegétowe
1. redukcja nosicielstwa i zmniejszenie zachorowan na infekcje pneumokokowi.
2. zmniejszenie ilosci hospitalizacji dzieci z powodu choréb wywotanych pneumokokami.

¢) Oczekiwane efekty
Wedtug literatury polskiej i Swiatowej program szczepien przeciwko pneumokokom moze przyczynié
sie do:

1. ponad 95% spadku czestoéci wystepowania IChP u dzieci szczepionych °.

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.2."°.

3. ponad 40% redukcji czestosci wizyt ambulatoryjnych oraz zalecanych antybiotykoterapii
spowodowanych ostrym zapaleniem ucha $rodkowego (0ZUS)>.

4. W czasie trwania programu zdrowotnego szczepienia przeciwko pneumokokom dzieci w
Kielcach, w latach 2005 i 2009 zaobserwowano najwiekszy 74% spadek liczby zachorowan na
zapalenia ptuc w grupie dzieci do 2 lat. * W kolejnych latach szczepienia i monitorowania
programu chcemy uzyskac podobne efekty programu.

d) Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu
1. Liczba dzieci uczestniczacych w programie.
2. Staty monitoring wskaznikéw zdrowotnych:
- wspotczynnikéw zachorowan na infekcje pneumokokowe
- wspotczynnikdw hospitalizacji dzieci mtodszych z powodu choréb wywotanych
pneumokokami.
- wspodtczynnikdow chorobowosci ogdlnej.

3. Adresaci programu

a) Oszacowanie populacji, ktérej wtaczenie do programu jest mozliwe
Do programu wtgczone zostang wszystkie nowo urodzone dzieci, zamieszkate na terenie Miasta
Kielce, oraz dzieci ktére nie otrzymaty petnego schematu szczepienia w poprzednich latach trwania
programu.
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b) Tryb zapraszania do programu
1. Informacje od lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej i pielegniarek srodowiskowych
2. informacje na tablicach ogtoszen realizatora zadania.
3. Informacja o programie na stronie internetowej gminy.

4. Organizacja programu

a) Czesci sktadowe programu, etapy i dziatania organizacyjne

1. Opracowanie programu.
2. Wybdr, w drodze konkursu, jednostek realizujgcych program
3. Realizacja programu:
a) Dotarcie z informacjg o programie do rodzicdw dzieci, spetniajgcych kryteria
wiaczenia (dziatania edukacyjne)
b) Rekrutacja dzieci do programu.
c) Realizacja programu:
a. Badanie dzieci.
b. Szczepienia wg przyjetego schematu, zgodnego ze wskazaniami producenta
szczepionki.

b) Planowane interwencje

W ramach programu dzieci spetniajgce kryteria wigczenia bedg szczepione p/pneumokokom.
Aktualnie w Polsce sg dostepne 2 szczepionki skoniugowane:

Pokrycie serotypéw wywotujacych IChP w Polsce przez skoniugowane
szczepionki pneumokokowe z podziatem na grupy wiekowe (Hryniewicz, 2011)35
(Zrédto danych: KOROUN 2006-2010)
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Program szczepiend dzieci przeciwko pneumokokom w Kielcach w latach 2006-2009 byt
realizowany szczepionkg skoniugowang 7 walentng (PCV7). W latach 2010-2012 realizacja szczepienia
odbywa sie z zastosowaniem szczepionki 13 walentnej(PCV13), ktéra jest ulepszong wersjg
szczepionki 7walentnej (PCV7) — dodanych zostato 6 serotypow.

Analiza danych wykazata, ze w latach 2005-2009 nastgpit znaczacy spadek zachorowan na
zapalenia ptuc dzieci w wieku do dwdch lat, a takze do 29 r.z. oraz majacych wiecej niz 65 lat.
W grupie dzieci 0-1 lat spadek zachorowan byt na poziomie 74%. Uzyskano efekt populacyjny
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i spadek zapadalnosci na zapalenia ptuc w latach 2005-2009, w grupie wiekowej powyzej 65 lat o
45%. Powyzszy efekty zostaty uzyskane, przy zastosowaniu schematu szczepien 2+1, co wskazuje na
wysoka skutecznosé¢ ww schematu szczepienia. >

Tak dobre efekty szczepien PCV 7 w Kielcach mozna takze przypisa¢ doskonatemu pokryciu
serotypowemu, ktére wynosi w Polsce, u dzieci ponizej pigtego roku zycia 73-77%"

Aktualna sytuacja epidemiologiczna w Polsce pokazuje, ze pokrycie serotypéw szczepionki 13
walentnej (PCV13) zawierajacej 13 serotypéw, w przedziale wiekowym 0-2 r.z. wynosi 93%,
natomiast pokrycie drugiej, dostepnej na rynku szczepionki PhiD-CV-10 wynosi 71%. **

Tylko szczepionka PCV 13 zawiera zjadliwy serotyp 19A, ktérego dystrybucja (wystepowanie)
drastycznie zwiekszyta sie w roku 2010 w stosunku do 2006-2009. **

Analizujgc efekty szczepien w latach 2005 — 2009 uzyskane dzieki zastosowaniu szczepionki
7 walentnej (PCV7) widaé¢ spadek zachorowan na zapalenie ptuc. W kolejnym roku spadek
zachorowan na zapalenie ptuc nastepuje jeszcze o 10% ** w tym roku nastgpito ptynne przejscie
zPCV 7 na PCV 13.

Ponadto, biorgc pod uwage aktualng sytuacje epidemiologiczng, ktéra dowodzi, ze najszerszg
ochrone daje szczepionka 13 walentna, wybdér wskazuje na kontynynuacje szczepienia dzieci
przeciwko pneumokokom w kolejnych latach 2013-2016 szczepionkg (PCV13). Daje to rowniez
mozliwos$é kontynuacji szczepienia dzieci, ktére juz rozpoczety cykl szczepienia.

Dodatkowo do programu dotgczamy opinie Krajowego Konsultanta ds. mikrobiologii lekarskie]
Pani Prof. Walerii Hryniewicz, ktéra wskazuje na szczepionke 13 walentng — jako produkt
zapewniajgcy najszerszg ochrone biorgc pod uwage aktualng sytuacje epidemiologiczna.

c) Kryteria i sposéb kwalifikacji uczestnikow

Do Programu kwalifikowane bedg dzieci urodzone w 2013 r.oraz kolejnych latach realizacji
programu, zamieszkate na terenie Miasta Kielce. Zaktada sie réwniez kontynuacje szczepien dzieci,
ktore objete byty programem w latach poprzednich.

Z programu wytgczone bedg grupy wymienione w punkcie 4e, ktdrych szczepienia finansowane
sg ze Srodkéw publicznych Ministerstwa Zdrowia. Kwalifikacji do programu bedg dokonywali
pracownicy podmiotéw leczniczych, biorgc pod uwage powyzsze kryteria.

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

e) Sposdb powigzania dziatan programu ze swiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze $rodkéw publicznych

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra zdrowia z 18.08.2011 r. obowigzkowe szczepienia ochronne
przeciwko pneumokokom finansowane ze sSrodkéow publicznych Ministerstwa Zdrowia obejmujg

nastepujace grupy:

A. dzieci od 2 m.z do ukonczenia 5 roku zycia: 1) po urazie lub z wadg osrodkowego uktadu
nerwowego, przebiegajgcymi z wyciekiem ptynu mdzgowo rdzeniowego, 2)zakazone HIV, 3)
po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzadéw
wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu slimakowego.
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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, chtoniaki, sferocytoze wrodzong, 3) asplenie wrodzong, dysfunkcje sledziony, po
splenektomii lub po leczeniu immunosupresyjnym, 4) przewlektg niewydolnos¢ nerek i
nawracajgcy 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 niespetniajgcych ww. kryteridw nie sg finansowane ze $Srodkéw Ministerstwa
Zdrowia.

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

f) Sposéb zakonczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji

otrzymywania swiadczen zdrowotnych, jezeli istniejg wskazania
Petne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionka przeciwko
pneumokokom. Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie programu
na zyczenie rodzicéw dziecka.

g) Bezpieczenstwo planowanych interwencji
Program szczepien bedzie realizowany przez podmioty lecznicze, ktdre zostang wybrane do realizacji
programu w drodze konkursu Szczepienie dzieci bedzie przeprowadzone z zachowaniem wszelkich
warunkoéw, okreslonych dla prawidtowego szczepienia.

Profil bezpieczenstwa szczepionek bedzie podany na podstawie charakterystyki produktu
dostarczonej przez lekarza specjaliste.

W programie beda uzyte szczepionki przeciwko pneumokokom, zarejestrowane i dopuszczone do
obrotu w Polsce, ktore byly stosowane w ubiegtych latach. Od roku 2006 do 2009 w programie byta
stosowana szczepionka skoniugowana 7 walentna (PCV7), w latach 2010-2012 szczepionka
skoniugowana 13 walentna (PCV13), ktéra zgodnie z rekomendacjami ekspertéw zastgpita
szczepionke 7 walentng (PCV7).

h) Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu
Szczepienia beda realizowane w placdwkach opieki zdrowotnej, spetniajgcych warunki
wykonywania szczepien ochronnych, w tym:
e szczepienia bedg przeprowadzone przez wyspecjalizowane pielegniarki pod nadzorem
lekarskim.
e posiadajacych punkt szczepien oraz lodéwke do przechowywania szczepionek.

i) Dowody skutecznosci planowanych dziatan

1. Zalecenia, wytyczne, standardy
Stosowanie szczepien ochronnych zalecajg instytucje polskie i miedzynarodowe, m.in.:

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

B. W Polsce od marca 2006 r. szczepienia przeciwko pneumokokom wpisane sg do Programu
Szczepien Ochronnych (PSO), jako zalecane dla wszystkich dzieci w przedziale wiekowym
od 2 m.z. do 2 r.z. oraz dzieci w przedziale wiekowym od 2 r.z. do 5 r.z. w grupach
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wysokiego ryzyka, np. ztobki, przedszkola i choroby przewlekte, w tym zaburzenia
odpornosci .
C. Rekomendacje Polskiej Grupy Roboczej ds. Inwazyjnej Choroby Pneumokokowej (IChP)™.
D. Wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia®™.
E. Advisory Committee on Immunization Practices PCV13?,

2. Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnosci kosztowe;j:
Dowody skutecznosci zostaty potwierdzone w poprzednich latach szczepienia przeciwko
pneumokokom realizowanych w latach 2006 — 2009.

1. Najsilniejszy spadek liczby zachorowan ptuc, latach 2005-2009 w pordwnaniu z innymi
grupami nastgpit w wieku do dwdch lat i wynidst on 74%, w catej grupie wiekowej 0-29
lat o 48% natomiast po 65 roku zycia o 45%, co potwierdza uzyskanie efektu
populacyjnego. Te efekty zostaty uzyskane stosujgc schemat szczepien 2+1 co potwierdza
wysokg skuteczno$¢ tego schematu szczepienia. (Patrzatek, M., Albrecht, P., &
Sobczynski, M. (2011)®.

2. Na podstawie analizy przypadkéw zapalen ptuc wymagajacych hospitalizacji podjeto
prébe oszacowania efektu finansowego masowych szczepien przeciw pneumokokom w
Kielcach. Stwierdzono, ze oszczednosci dla grupy dzieci do 2 r.z. wynosity 174 420 zt
rocznie, a w grupie powyzej 1 r.z. 789 480 zt. (Patrzatek, M., Albrecht, P., & Sobczynski,
M. (2011)*.

3. Wytyczne Polskiego Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien
Ochronnych potwierdzaja skutecznosé szczepier przeciwko pneumokokom?.

4. Skuteczno$¢ szczepien przeciwko pneumokokom zostata potwierdzona w wielu pracach
naukowych:

A. 0d 89% do 98,8% redukcja zapadalnosci na inwazyjng chorobe pneumokokowa dzieci
w wieku od 0 do 5 r.z. (Pavia, Bianco, Nobile, & al, 2009)22, (Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), 2008)*, (Whithey, Pilishvili, & Farley, 2006)**, (Black,
Shinefield, & Baxter, 2004)25.

B. Od 65% do 84% redukcja zapalen ptuc o etiologii pneumokokowej u dzieci w wieku
od 0 do 2 r.z. (Grijalva, Nuorti, & Arbogast, 2007)26, (Black, Shinefield, & Baxter,
2004)%.

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

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

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

F. Redukcja zapadalnosci na IChP ws$réd mtodszego i starszego rodzenstwa
(Bernatowska, 2010)".

G. 31% redukcja zapadalnosci na IChP u osdb powyzej 65 r.z.,, 20% w grupie oséb
w wieku 40-64 lat oraz 41% w grupie os6b w wieku 20-39 r.z. (Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), 2008)*.

H. 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)28, (zhou, Szefer, Kong, & al., 2008)31.

5. Podsumowanie oceny dziatan i skutecznosci szczepien przeciwko pneumokokm podaje
prof. Ewa Bernatowska w publikacji Szczepienia Ochronne, 2010":
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e Masowe szczepienia szczepionky przeciwko pneumokokom zapoczgtkowane w USA
w 2000 r. wykazaty wsrdd zaszczepionych dzieci olbrzymi spadek - 98% grupa
wiekowa 0 do 2 r.z. zachorowan na zakazenia wywotane przez serotypy zawarte
w szczepionce, a takze wyrazny spadek nosicielstwa bakterii.

e Powszechne szczepienia niemowlat wytworzyty tzw. odporno$é¢ zbiorowiskows;
nastgpit spadek zachorowarn na IChP ws$réd miodszego i starszego rodzerstwa,
natomiast wsérdd rodzicéw i dziadkdw obserwowano spadek liczby zapalen ptuc.

e Powszechne szczepienia niemowlat szczepionkg przeciwko pneumokokom pozwolity
rowniez na zmniejszenie czestosci wystepowania pneumokokéw opornych
na penicyline na rzecz pneumokokdw wrazliwych na antybiotyki.

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

W Polsce wprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom u wszystkich dzieci do 2 r.z. w ramach
szczepien obowigzkowych, refundowanych w Programie Szczepien Ochronnych (PSO) jest
najpilniejszym priorytetem zmian, zgtoszonych przez Pediatryczny Zespo6t Ekspertéw ds. Programu
Szczepien Ochronnych w Polsce®.

3. Informacje nt. podobnych programoéw zdrowotnych wykonywanych w gminie zglaszajace;j
program lub w innych jednostkach samorzadu terytorialnego

W Polsce szczepienia przeciwko pneumokokom sg realizowane w blisko 33 programach lokalnych,
m.in. w Suchedniowie, Bogori, Putawach, Starostwie Chetmskim, Policach, Poznaniu, Kaliszu,
Wroctawiu, Otawie, Jeleniej Gdorze, Bogatyni, Krakowie, Bochni, Tarnowie, Chetmie, Rejowcu
Fabrycznym, Kolbuszowej, Dobrym Miescie, Jelczach Laskowicach, Kwilczy, Ptocku, Legionowie,
Piasecznie.
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5. Koszt realizacji

a) Koszty jednostkowe

Planuje sie, ze koszt podania jednej dawki to ok.240 PLN (koszt szczepionki i obstuga programu)

Liczba
Lp. | Pozycja kosztorysu jednostek | Koszt jednostkowy Koszt catkowity (dziecko)
1 Koszt szczepienia 1 dziecka (schemat 2+1)

3 240 720

Planowane koszty catkowite

Liczba
Lp. | Pozycja kosztorysu dzieci Koszt szczepienia Koszt catkowity (rocznik)
1 Koszt szczepienia 1 rocznika

1600 720 1.152.000
) Koszty doszczepienia poprzednich rocznikow

340 720 244.800

Catkowity koszt programu:
1.396.800

b) Zrédta finansowania, partnerstwo
Szczepienia przeciwko pneumokokom w ramach proponowanego programu sfinansowane zostang
w catosci z budzet Miasta Kielce.

c) Argumenty przemawiajgce za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobow

jest optymalne

1. Zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumoniae mogq mie¢ szczegdlnie ciezki przebieg
u dzieci ponizej5r. 2.\,

2. Udowodniono, ze grupa wiekowa od 0 do 2 r.z. jest najbardziej zagrozona zachorowaniem
i zgonem z powodu zakazen pneumokokowych *, .

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

4. Jak wskazujg liczne zalecenia dla tej grupy wiekowej dzieci zapobieganie zakazeniom
pneumokokowym jest jednym z gtdwnych priorytetéw prowadzenia interwencji

zdrowotnej',” .

6. Monitorowanie i ewaluacja
a) Ocena zgtaszalnosci do programu
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Zgtaszalnos¢ w programie szczepien przeciwko pneumokokom w latach 2006 — 2011 wynosita
99,9%. Uwzgledniajac te dane, zaktadamy wysoka zgtaszalnosé w kolejnych latach trwania programu
(2013-2016).

b) Ocena jakosci Swiadczen w programie

Kazdy uczestnik programu bedzie poinformowany o mozliwosci zgtaszania uwag pisemnych
do organizatoréw badania w zakresie jakosci uzyskanych swiadczen.

c) Ocena efektywnosci programu
Efektywnos¢ programu szczepien przeciw pneumokokowych bedzie monitorowana i oceniana
rowniez w kolejnych latach trwania programu.

7. Okres realizacji programu

Okres realizacji programu to lata 2013 - 2016
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