UCHWALA NR 703/XXV1/2016
RADY MIEJSKIEJ W PIASECZNIE

z dnia 26 pazdziernika 2016 r.

W sprawie przyjecia gminnego programu polityki zdrowotnej pod nazwa: Program
profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dzieci zamieszkalych na terenie miasta i
gminy Piaseczno na lata 2016-2018.

Na podstawie art. 18 ust. 2 pkt 15 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. o samorzadzie gminnym (t.j. Dz.U. z
2016 r. poz. 446) w zwiagzku z art. 7. ust. 1 pkt 1 1 art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz. U. z 2015 r. poz. 581ze
zm.) Rada Miejska w Piasecznie uchwala co nastepuje.

§1.

Przyjmuje si¢ gminny program polityki zdrowotnej: Program profilaktycznych szczepien
przeciwko pneumokokom dzieci zamieszkalych na terenie miasta i gminy Piaseczno na lata 2016-
2018, stanowiacy zalacznik do niniejszej uchwaly.

§ 2.

Wykonanie uchwaty powierza si¢ Burmistrzowi Miasta i Gminy Piaseczno.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Przewodniczacy Rady
Miejskiej w Piasecznie

mgr inz. Piotr Obloza

Id: 083BBES9-6C4A-4FA3-BC30-E001B5F97109. Podpisany Strona 1



Uzasadnienie

Proponowane zadanie przyczyni si¢ do ograniczenia zachorowan 1 zwigkszenia odpornosci
populacyjnej na choroby pneumokokowe u dzieci do 5 roku zycia. Szczepienia przeciw pneumokokom
beda wykonywane po wuzyskaniu od rodzica/opiekuna prawnego nastepujacych dokumentdéw:

o$wiadczenia o zapoznaniu si¢ z kartg charakterystyki produktu, zgody na szczepienie. Projekt
programu pod nazwa ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dzieci
zamieszkalych na terenie miasta i gminy Piaseczno na lata 2016-2018”, zyskal pozytywna opini¢

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji nr 178/2016 z dnia 21 wrzes$nia 2016 r.

W zwiazku z powyzszym uzasadnionym jest przyjecie gminnego programu polityki zdrowotnej pod
nazwg: ,,Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dzieci zamieszkatych na terenie
miasta 1 gminy Piaseczno na lata 2016-2018”.

Projekt uchwaty przektada Burmistrz Miasta 1 Gminy Piaseczno.
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Zalacznik do Uchwaty Nr 703/XXV1/2016
Rady Miejskiej w Piasecznie

z dnia 26 pazdziernika 2016 r.

GMINA PIASECZNO

PROGRAM PROFILAKTYCZNYCH SZCZEPIEN
PRZECIWKO PNEUMOKOKOM DZIECI

ZAMIESZKALYCH NA TERENIE MIASTA | GMINY PIASECZNO NA LATA 2016 - 2018

Autor programu:

Urzad Miasta i Gminie Piaseczno
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Wstep

Pneumokoki to tlenowe bakterie nalezace do grupy paciorkowcow. Zakazenia
wywotane przez pneumokoki, oficjalnie noszgce nazwe Streptococcus pneumoniae, czyli
dwoinka zapalenia ptuc. Sg gtéwng przyczyng zachorowalnosci i sSmiertelnosci na Swiecie.

Pneumokoki czesto osiedlajg sie w gardle lub nosie nie wywotujgc objawdw choroby
u zdrowych dzieci (tzw. nosicielstwo, zwtaszcza u dzieci uczeszczajgcych do ztobka lub
przedszkola). Nosiciele (takze osoby doroste) mogg jednak stanowi¢ Zrddto zakazenia dla
innych osob wrazliwych na zachorowanie, a w pewnych sytuacjach takze sami choruja.

1.a Opis problemu zdrowotnego.

Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015 zawiera Cel strategiczny nr 7 —
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakainym i zakazieniom, w ramach,
ktorego priorytetem jest m. in. zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym
mozna zapobiegad przez szczepienia.

Przedstawiony projekt programu zdrowotnego dotyczy doktadnie okreslonego
problemu zdrowotnego, ktérego rozlegtos¢ mozna oszacowac i ktdremu mozna zapobiegac.

Streptococcus pneumoniaee powszechnie wystepujgca bakteria jest szczegdlnie
grozna dla zdrowia i zycia dzieci, 0s6b z obnizong odpornoscig oraz senioréw. Pomimo nazwy
sugerujgcej zachorowalnos¢ wytgcznie na zapalenie ptuc, pneumokoki mogg wywotac szereg
innego typu zakazen m.in.: ostre zapalenie zatok, zapalenie ucha srodkowego, zapalenie
opon modzgowo-rdzeniowych, zapalenie szpiku, septyczne zapalenie stawow, zapalenie
wsierdzia, zapalenie otrzewnej, zapalenie osierdzia, tkanki tgcznej i ropien mozgu.

Bakterie osiedlajg sie najczesciej w nosie i gardle. U dzieci zdrowych nie wywotuja

zadnych objawodw, ale czynig je czesto nosicielami. Do rozwoju choroby dochodzi w wyniku
innej infekcji — np. przeziebienia lub grypy.
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Szczegdlnie niebezpieczne sg tzw. zakazenia inwazyjne, kiedy inwazyjna choroba
pneumokokowa (IChP) obejmuje caty organizm. W takim przypadku IChP ma charakter
uogdlniony dotyczy bowiem catego organizmu, bedacy najczesciej nastepstwem rozsiewu
krwiopochodnego stanowi zagrozenie zycia i moze mie¢ trudne do leczenia postacie
posocznicy, zapalenia opon modzgowo-rdzeniowych, inwazyjnego zapalenia ptuc
z bakteriemia, zapalenia stawow, kosci, wsierdzia lub otrzewne;.

Wystepujg réwniez tzw. nieinwazyjne choroby pneumokokowe, mniej grozne ale
czesto wystepujgce schorzenia, do ktérych nalezg zapalenie ptuc bez bakteriemii, zapalenie
ucha srodkowego, zapalenie zatok przynosowych oraz zapalenie spojéwek. W Polsce
nosicielstwo Streptococcus pneumoniae u dzieci w wieku 6 m.z. - 5 r.z. wystepuje
u 80- 98%populacji.t

Zakazenia wywotywane przez Streptococcus pneumoniae (dwoinke zapalenia ptuc,
pneumokoki) sg gtdéwna przyczyng zachorowalnosci i smiertelnosci na sSwiecie. Wedtug
Swiatowe]j Organizacji Zdrowia (WHO) w roku 2008 drobnoustrdj ten odpowiadat za okoto
476 000 (333 000-529 000) u dzieci ponizej 5. roku zycia. Najwiecej zachorowan i zgondéw
wystepuje w skrajnych grupach wiekowych, tzn. u dzieci ponizej 2. roku zycia i 0s6b powyzej
65. roku zycia. Szacunkowe dane z 2010 roku pokazujg, iz rocznie w naszym kraju zapada
na inwazyjng chorobe pneumokokowga 25 razy wiecej dzieci w porédwnaniu z danymi
z badania przeprowadzonego w latach 2003-2004, tj. od 11 666 do 14 565 dzieci, z ktérych
od 28 do 71 umiera.?

Zapadalnosé na inwazyjna chorobe
pneumokokows (IChP) w Polsce u dzieci do 5 r.z.
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! http://www.edziecko.pl/zdrowie_dziecka/1,79372,16433972,Pneumokoki_i_meningokoki.html 13-05
2016

2 http://parasoldlazycia.org/ 13-05-2016

3http://edziennik.bialystok.uw.gov.pl/WDU_B/2015/886/oryginal/ZalacznikAC66A919-500C-4069-AC80-
65FF83C632E6.png 13-05-2016
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IChP moze objawiac sie zapaleniem opon modzgowo-rdzeniowych, zapaleniem ptuc
lub seps3g. Droga zarazenia jest bardzo prosta, wystarczy wdychanie drobnych kropelek
wydzieliny drég oddechowych i sliny unoszacych sie w powietrzu lub bezposredni kontakt
z chorym lub nosicielem. Pneumokoki to jedne z najpopularniejszych bakterii wystepujgcych
w naszym Srodowisku.

Na zakazenie sg szczegdlnie narazone dzieci, ktére przebywajag w ztobkach, czy
przedszkolach. Pneumokoki sg najgrozniejsze dla dzieci do 5 roku zycia, przy czym najwiece;j
powiktfan i ciezkich zakazen inwazyjnych wystepuje w pierwszych 2 latach zycia, poniewaz
uktad odpornosciowy takich maluszkéw nie jest do konica wyksztatcony. Narastajgcym
problemem jest coraz wieksza opornos¢ pneumokokow na antybiotyki. Szczepienia
ochronne s3 najlepszg formg walki z chorobami wywotanymi przez pneumokoki.

1.b. Epidemiologia.

Pneumokoki sg jednym z trzech rodzajow bakterii otoczkowych wywotujacych tak
zwane zakazenia inwazyjne i nieinwazyjne. Najbardziej niebezpieczne postacie zakazen
inwazyjnych to posocznica oraz zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych. Nieinwazyjne
to ostre zapalenie ucha $rodkowego (OZUS), zatok, zaostrzenia w przewlektej obturacyjnej
chorobie ptuc (POChP) oraz zapalenie spojowek.

Streptococcus pneumoniae jest dwoinkg Gram-dodatnig, zaliczang do ziarniakow.
Gtéwnym zrodtem zakazenia jest cztowiek chory lub zdrowy nosiciel. Istnieje wiele
szczepdw pneumokokoéw, z ktérych najbardziej zjadliwe sg tzw. szczepy otoczkowe.
Przechorowanie zakazenia daje odpornos¢ tylko przeciwko konkretnemu typowi
pneumokoka tak, wiec mozliwe jest ponowne ciezkie zakazenie innym typem
serologicznym.

Opisano tacznie ponad 80 serotypow pneumokoka, z ktdorych silnie
chorobotworczych jest, co najmniej 9. Pneumokoki majg duzg zdolnos¢ przetamywania
naturalnych barier odpornosciowych cztowieka, w tym zdolnos$¢ przenikania przez nabtonki
do krwi oraz odpornos¢ na fagocytoze, (czyli odpornosé na wchtoniecie i zniszczenie przez
komérki uktadu immunologicznego). Powoduje to potencjalng zdolno$¢ do wywotywania
ciezkich, uogdlnionych zakazen, szerzgcych sie drogg krwi (posocznice, zapalenia opon
mdzgowo-rdzeniowych).

Zakazenia pneumokokowe wystepuja we wszystkich regionach s$wiata, jednak
najczesciej w krajach rozwijajacych sie ze wzgledu na niskie warunki higieniczne, ubdstwo
i brak dostepu do nowoczesnej medycyny, szczepionek, antybiotykdw. Pneumokoki sg
odpowiedzialne za 30-50% przypadkow bakteryjnego, pozaszpitalnego zapalenia pfuc.
Zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowa wynosita przed wprowadzeniem
szczepionki koniugowanej w USA ponad 200 przypadkéw na 100 000 dzieci ponizej 2 r.z,
w Belgii powyzej 100 przypadkéw na 100 000 dzieci. Co roku na $wiecie umiera ponad 1,5
mIin ludzi z powodu zakazen pneumokokowych, z tego ok. 1 min z powodu zapalen ptuc.
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Zapadalnos¢ wsrod dzieci od 0 do 23 m.z. (na 100 tysiecy) na IChP w krajach Europejskich w okresie
1990-2003 r. ( czas przed wprowadzeniem szczepieri ochronnych) 4

W latach 2006-2007 szczepienia dzieci przeciwko pneumokokom zostaty wiaczone
do narodowych programoéw szczepien w 12 krajach Europy. Dane epidemiologiczne z tych
krajow pokazujg, ze profilaktyka przynosi konkretne korzysci dla spotfeczenstwa,
zaobserwowano réwniez znaczacy spadek czestosci zachorowan wywotanych serotypami
bakterii zawartymi w szczepionce wsrdd osdb nieszczepionych jest to tzw. efekt odpornosci
grupowe;.

W pordéwnaniu z sytuacjg krajéw, ktére prowadzity wzmozone monitorowanie IChP
przed wprowadzeniem szczepien przeciw pneumokokom, wyniki polskich badan wskazujg
na bardzo niskg zapadalnos¢ na IChP w Polsce. Nalezy jednak podkresli¢, ze liczba zakazen
w naszym kraju jest bardzo powaznie niedoszacowana. Wptywa na to wiele czynnikéw, ale
przede wszystkim rzadkie wykonywanie posiewow krwi w Polsce, a jesli juz to czesto dopiero
wtedy, gdy antybiotykoterapia pacjenta nie przynosi spodziewanych efektéw. Ponadto
u znacznego odsetka pacjentéw zakazenie inwazyjne poprzedzone jest zlokalizowanym
zakazeniem, np. w obrebie drog oddechowych, ktore jest leczone antybiotykami. W obu
opisanych sytuacjach posiew materiatu od chorego w wiekszosci przypadkow, nie pozwala
na wyhodowanie czynnika etiologicznego zakazenia. Dlatego w przypadku zakazen
pneumokokowych nalezy w obecnej polskiej sytuacji mowi¢ o wykrywalnosci IChP,
a nie o zapadalnosci na IChP. ®

W latach 2011-2013 potwierdzono laboratoryjnie w KOROUN 1190, a w 2014 roku
555 przypadkéw IChP. Wykrywalnos$¢ na IChP u dzieci ponizej 2. roku zycia wyniosta
odpowiednio 3,65/100 000 i 5,61/100 000. U dzieci ponizej 5. roku zycia osiggneta
odpowiednio wartos¢ 2,78/100 000 i 3,91/100 000.

4 MclIntosh, E., Fritzell, B., & Fletcher, M., Burden of pediatric invasive pneumococcal disease in Europe, 2005.
Epidemiol. Infect. (135), strony 644-656; 2007
5 http://szczepimy.com.pl/czas-na-zmiany/ 13 05 2016
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W wykrywalnosci IChP w Polsce zaobserwowano znaczne rdznice pomiedzy
wojewoddztwami (najwyzsze w wojewoddztwie mazowieckim) oraz pomiedzy badanymi
okresami w tych samych wojewddztwach, co swiadczy najprawdopodobniej o znacznym
niedoszacowaniu danych.

W latach 2011-2013 roku ogdlny wskaznik smiertelnosci (CFR) z powodu IChP,
bioragc pod uwage jedynie przypadki ze znanym zejsciem zakazenia wynidst 25,4%,
a w 2014 roku 32,0% tzn., ze co czwarte/trzecie zakazenie, potwierdzone laboratoryjnie
w KOROUN zakonczyto sie zgonem pacjenta. CFR byt jednak znacznie wyzszy w starszych
grupach wiekowych osiggajgc odpowiednio wartos¢ 40,6% i 46,5% u pacjentdow powyzej
65. roku zycia.

Powyzsze dane posrednio mogg $wiadczy¢ o niedoszacowaniu liczby zachorowan,
poniewaz gtéwnie ciezkie przypadki zachorowar sg diagnozowane w KOROUN.®
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Wykrywalnos$¢ inwazyjnej choroby pneumokokowej w Polsce, 2009-2013 7

1.c. Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja
kwalifikujgca sie do wiaczenia do programu.

Na podstawie danych meldunkowych na dzien 01. 01. 2016 r. na terenie Miasta
i Gminy Piaseczno zameldowanych jest 2574 dzieci w wieku od 2-5 lat. S3 to roczniki dzieci
2011-2014.
Nalezy jednoczesnie wzig¢ pod uwage fakt, iz na terenie Piaseczna mieszkajg rodziny
z dzie¢mi, ktére nie sg tu zameldowane, ale zyjg tu, pracujg a rodzice ci rozliczajg swdj
podatek dochodowy w Gminie Piaseczno i dlatego tez nalezy wzigé¢ pod uwage i te dzieci.
Z danych z ubiegtych lat wynika, iz jest to ok 10 % dodatkowej liczby dzieci, ktore
podlegatyby szczepieniu.

6 http://www.koroun.edu.pl/ 13 05 2016
7 http://parasoldlazycia.org/ 13 05 2016
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Majac powyzisze na uwadze przyjmuje sie, iz:
Program skierowany bedzie do:

e Okoto 7 500 osob, dzieci w wieku 2-5 lat ( szczepienia) oraz ich rodzicow
( dziatania edukacji zdrowotnej)

e W kolejnych latach szacowanie populacji podlegtej programowi odbedzie sie
na takich samych zasadach. Liczba dzieci zameldowanych na terenie Miasta
i Gminy Piaseczno ( wg danych meldunkowych) + liczba dzieci zamieszkatych,
ktorych rodzice rozliczajg roczny podatek dochodowy w Gminie Piaseczno.

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

Inwazyjna choroba pneumokokowa obok malarii stanowi najwieksze zagrozenie dla
zycia i zdrowia ludzi. Z tego wzgledu Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) nadata
szczepieniom przeciwko pneumokokom najwyzszy priorytet wsrdéd chordb zakaznych,
ktdrym mozna zapobiec poprzez szczepienia.

Wg danych publikowanych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego -
Panstwowy Zakfad Higieny w Warszawie w roku 2012 odnotowano na terenie Polski 436
przypadkdéw inwazyjnej choroby pneumokokowej, z czego hospitalizowano 433 pacjentéw
(99,3%). Zapadalnosé na te chorobe wynosita w roku 2012 1,13/100 000. W roku 2014
zarejestrowano w naszym kraju 540 przypadkéw IChP, a zapadalnos$¢ na nig ksztattowata
sie na poziomie 1,40/100 000. W 2015 roku byto to 988 przypadkéw co stanowi
2,57/100 000, a dane dotyczgce | kwartatu 2016 méwig o 332 przypadkach chorobowych
wywotanych przez Streptococcus pneumoniae.®

Powyzsze dane potwierdzajg pilng koniecznos¢ zapewnienia dostepu do szczepien
ochronnych przeciwko pneumokokom wszystkim dzieciom.

Przeprowadzanie szczepien i kwalifikacje do szczepien reguluje ustawa z dnia 5
grudnia 2008 roku o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi.
Gtéwny Inspektor Sanitarny co roku ogtasza w formie komunikatu Program Szczepien
Ochronnych (PSO) z uwzglednieniem wskazan do wykonania szczepien (obowigzkowych
i zalecanych) oraz ich schematu. Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na rok 2016,
obowigzkowymi i tym samym bezptatnymi, szczepieniami przeciwko zakazeniom
wywotywanych przez Streptococcus pneumonie objete s3 jedynie:

1. Dzieci od 2 miesigca zycia do ukoniczenia 5 roku zycia:
e po urazie lub z wadg osrodkowego uktadu nerwowego przebiegajgcymi z wyciekiem

ptynu moézgowordzeniowego,
e zakazone HIV,

8 http://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2015/index _mp.htm| 16-05-2016
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e po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzagdéw
wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu slimakowego.

2. Dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia chorujgce na:

e przewlekte choroby serca,

e schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym matoptytkowos¢ idiopatyczng,
ostrg biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzong,

e asplenie wrodzong, dysfunkcje S$ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

e przewlekta niewydolnos$¢ nerek i nawracajacy zespot nerczycowy,

e pierwotne zaburzenia odpornosci,

e choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

e przewlekte choroby ptuc, w tym astme.

3. Dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 12 miesigca zycia urodzone przed
ukoriczeniem 37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzeniowg ponizej 2500 g.°

Dzieci z ww. grup ryzyka z racji przystugujgcych im uprawnien do otrzymania
bezptatnej szczepionki przeciwko pneumokokom bedg wytgczane z Programu.

Bezptatne szczepienia p/pneumokokom prowadzone sg w Piasecznie od 2009 przez
SZPZLO dzieki sSrodkom przekazanym przez Gmine Piaseczno w formie dotacji podmiotowej.
Do tej pory zaszczepiono 1 331 dzieci w wieku 2-5 lat.

Szczepienia p/ pneumokokom przynoszg, poza indywidualnymi korzysciami, rowniez
korzysci spoteczne, bowiem uzyskuje sie efekt tzw. odpornosci zbiorowej. Zbiorowa
odpornos¢, to ochrona oséb bez uodpornienia uzyskana poprzez wysokg wyszczepialnos¢
0sO6b w spoteczenstwie. Poszczepienna zbiorowa odpornos¢ prowadzi do eliminacji
(a wtasciwie do ograniczenia) czynnika chorobotwdérczego w Srodowisku.

1.e. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu.

1. Choroby pneumokokowe s3g jedng z gtownych przyczyn groinych zachorowan
i zgonow wsrod noworodkdéw i dzieci mtodszych.

2. WHO zaleca wprowadzenie skoniugowanej szczepionki przeciwko pneumokokom
do narodowych programow szczepien ochronnych, jako dziatanie priorytetowe
we wszystkich krajach (PCV7 witaczono do narodowych programoéw szczepien ochronnych
w ponad 45 panstwach).

3. Amerykanski Komitet ds. Chordéb Zakaznych wydat 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 podwyziszonego ryzyka zachorowania na chorob
pneumokokowe.

% http://szczepienia.pzh.gov.pl/main.php?p=3&id=137&to=kalendarz 16-05-2016
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4. W Polsce brak jest masowych refundowanych szczepien przeciwko pneumokokom
w obowigzujgcym kalendarzu szczepien ochronnych.

5. Wprowadzenie ww. programu szczepien przeciwko pneumokokom zwiekszy
dostepnos¢ do skutecznej szczepionki i w ten sposob przyczyni sie do poprawy zdrowia
lokalnej spotecznosci. Program moze przyczynic sie m. in. do:

e Ponad 40% zmniejszenia czestoSci wystepowania zapalen ptuc leczonych
ambulatoryjnie, redukcji zachorowalnosci na IChP wsréd mtodszego i starszego
rodzenstwa,

e Zmniejszenia zapadalnosci na nieinwazyjne choroby pneumokokowe wsréd
dzieci i os6b w podesztym wieku,

e Zmniejszenia chorobowosci populacji ogdlnej dzieki podniesieniu odpornosci
populacyjne;j.

7. Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015 opublikowany przez Ministerstwo
Zdrowia z 15.07.2007 r. okresla w Celu strategicznym nr 7 priorytet w zakresie zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, polegajacy na zmniejszeniu zapadalnosci na choroby
zakazne, ktorym mozna zapobiegac przez szczepienia.

8. Pediatryczny Zespodt Ekspertéw ds. Programu Szczepien Ochronnych przy Ministrze
Zdrowia rekomenduje jak najpilniejsze wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko
pneumokokom dla wszystkich dzieci do 2 r.z. Wprowadzanie ww. programu szczepien
przeciwko pneumokokom zwiekszy dostepnos¢ do skutecznej szczepionki i w ten sposdb
moze przyczyni¢ sie do poprawy zdrowia lokalnej spotecznosci wyrazonej w spadku
zapadalnosci na choroby pneumokokowe, liczby hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych oraz
liczby stosowanych kuracji antybiotykowych.®

2.a Cel programu.

Giéwnym celem programu jest Poprawa stanu zdrowia dzieci
zamieszkatych na terenie Miasta i Gminy Piaseczno poprzez przeprowadzenie
skutecznych szczepien przeciwko pneumokokom.

2.b. Cele szczegotowe.

e Pozyskanie do programu jak najwiekszej liczby beneficjentéw, a co za tym idzie
zaszczepienie jak najwiekszej liczby dzieci w wieku 2-5 lat ;

e Wyrdéwnanie szans w zakresie dostepu do S$wiadczen medycznych
niefinansowanych ze srodkéw publicznych ;

e Redukcja nosicielstwa i zmniejszenie zachorowan na infekcje pneumokokowe;

e 7mniejszenie ilosci hospitalizacji dzieci z powodu choréb wywotanych
pneumokokami;

e Zmniejszenie liczby kuracji antybiotykowych przepisywanych dzieciom;

Ohttp://parasoldlazycia.org/wp-content/uploads/2016/03/Rok-2016-Raport-Grupy-na-rzecz-PSO-w-
Polsce-nt.-Szczepie%C5%84-ochronnych-przeciwko-Streptococcus-pneumoniae-u-dzieci.pdf
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e Zwiekszenie S$wiadomosci spofecznosci lokalnej dot. zagrozen zwigzanych
z zachorowaniem na inwazyjng chorobe pneumokokowg

e Poprzez pozytywne doswiadczenia osob uodpornionych zwiekszenie akceptacji
spotecznej szczepien ochronnych.

2.c. Oczekiwane efekty

e Zwiekszenie poziomu wiedzy spotecznosci lokalnej na temat dziatan
profilaktycznych podejmowanych w celu zapobiegania chorobom zakaznym
i podnoszeniu komfortu zycia;

e Uzyskanie wysokiej frekwencji oséb kwalifikujgcych sie do objecia programem;

e Zaszczepienie jak najwiekszej liczby dzieci w wieku 2-5 lat;

e Zmniejszenie liczby zachorowan na choroby wywotane przez Streptococcus
pneumoniae;

e Zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu zakazen pneumokokowych
i ich powiktfan;

e Ograniczenie kuracji antybiotykowych podawanych dzieciom;

e W perspektywie wieloletniej podniesienie odpornosci populacyjnej, a tym
samym zmniejszenie liczby zachorowan wywotywanych przez Streptococcus
pneumoniae wsrdod wszystkich mieszkancéw Miasta i Gminy Piaseczno.

2.d. Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu.

Liczba dzieci uczestniczgcych w programie;

Odsetek dzieci uczestniczacych w programie w ogodlnej liczbie dzieci
spetniajacych kryteria kwalifikacji do programu;

Liczba dzieci zaszczepionych;

Staty monitoring wskaznikdw zdrowotnych (opracowany przez realizatora
programu):

v’ wspbtczynnikdw zachorowan na infekcje pneumokokowe,

v’ wspdtczynnikdw hospitalizacji dzieci z powodu choréb wywotanych
pneumokokami,

v’ wspbtczynnikdw chorobowosci ogdlnej/ i terapii antybiotykowej,

e Liczba odbiorcéw przeprowadzonej edukacji zdrowotnej;
e Liczba gabinetéw POZ realizujgcych program.

10
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3. Adresaci programu.

3.a. Oszacowanie populacji, ktorej wigczenie do programu jest mozliwe.

Program jest adresowany do grupy dzieci w wieku od ukonczenia drugiego roku zycia
do dnia ukonczenia pigtego roku zycia ( 2- 5) lat zamieszkatych na terenie Miasta i Gminy
Piaseczno, nienalezacych do grupy podwyzszonego ryzyka zachorowania na inwazyjng
chorobe pneumokokowg, ktére dotad nie zostaty uodpornione przeciwko pneumokokom.

Wedtug stanu na 01-01-2016 liczba dzieci w wieku od 2 do 5 lat wynosi 2 574.

Program przewidziany jest na lata 2016-2018 i co roku bedzie szczepiona grupa dzieci
w tym samym przedziale wiekowym, ktére nie nalezg do grup ryzyka i nie zostaty
zaszczepione w ubiegtych latach.

Wedtug wytycznych szczepionke p/pneumokokom u dzieci powyzej 2 roku zycia
podaje sie w jednorazowej podstawowej dawce.

Organizator programu w kazdym roku trwania programu oblicza¢ bedzie zgodnie
z danymi bazy ewidencji ludnosci Miasta i Gminy Piaseczno liczebno$¢ populacji dzieci
kwalifikujgca sie do szczepienia. Obliczona zostanie takze wysokos¢ srodkéw finansowych
niezbednych do przeprowadzenia akcji edukacyjnej oraz szczepien.

Udziat w programie jest dobrowolny, uwarunkowany brakiem przeciwwskazan
zdrowotnych do realizacji szczepienia.

Jezeli szczepienia p/pneumokokom wejdg obligatoryjnie do Kalendarza Szczepien,

jako szczepienia obowigzkowe, planuje sie kontynuacje programu do chwili wyszczepienia
rocznikdw dzieci do ukonczenia 5 roku zycia, nieobjetych bezptatnymi szczepieniami.

3.b. Tryb zapraszania do programu.

| Etap —dziatania promocyjno -informacyjne:

Informacja w lokalnych mediach dotyczaca programu.

Informacja o programie na stronie internetowej Urzedu Miasta i Gminy Piaseczno.
Informacja o programie u realizatora.

Druk i dystrybucja ulotek oraz plakatéw na terenie Miasta i Gminy Piaseczno.

Il Etap -rekrutacja uczestnikow programu:

e Informacja o mozliwosci skorzystania z bezptatnych szczepien zalecanych
dostepnych w ramach niniejszego programu zostanie przekazana osobom
spetniajgcym kryteria programu przez personel przychodni podstawowej opieki
zdrowotnej, do ktérej pacjent jest zapisany. Pracownicy przychodni POZ bedg
rowniez prowadzi¢ edukacje zdrowotng w zakresie profilaktyki zakazen

11

Id: 083BBES9-6C4A-4FA3-BC30-E001B5F97109. Podpisany Strona 12



pneumokokowych oraz poinformujg o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych
objawdw poszczepiennych i ew. postepowaniu po stwierdzeniu takich odczyndéw.

e Prowadzenie telefonicznej i bezposredniej rejestracji oséb chetnych do udziatu
w Programie.

e Kwalifikacja do udziatu w Programie — przeprowadzenie badania lekarskiego.

4. Organizacja programu.

Realizatorzy programu zgodnie z obowigzujagcymi przepisami prawa, zostang
wyfonieni w drodze otwartego konkursu ofert. W sktad programu bedzie wchodzita zaréwno
czes¢ edukacyjna jak i przygotowanie i wykonanie szczepien.

Czes$¢ edukacyjna poswiecona bedzie informacjom, co to sg pneumokoki, jakie
wywotujg choroby, w jakim wieku nalezy rozpoczg¢ szczepienie dziecka celem uzyskania
najskuteczniejszej ochrony, jak przygotowac dziecko do szczepienia i co to sg niepozgdane
odczyny poszczepienne. Czyli gtdwnie zagrozeniom ptyngcym z zakazen Streptococcus
pneumoniae oraz z organizacji programu.

4.a. Czesci sktadowe, etapy i dziatania organizacyjne.

Program szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom dla dzieci w wieku
2-5 lat z terenu Miasta i Gminy Piaseczno realizowany bedzie w latach 2016-2018 poczawszy
od wrzesnia 2016 roku.

Program bedzie sie sktadat z nastepujacych etapow:

1. Przeprowadzenie kampanii informacyjno — edukacyjnej dotyczacej problematyki
zakazen pneumokokami oraz zachecenie mieszkarnicow do skorzystania z oferty
programu profilaktycznego,

. Ogtoszenie konkursu dotyczgcego realizatora programu,

. Wybdr realizatora programu w drodze otwartego konkursu ofert,

4. Realizator po zawarciu umowy, zobowigzany bedzie do przedstawienia

harmonogramu realizacji czesci edukacji zdrowotnej i szczepien,

5. Realizacja programu,

Rekrutacja osob do programu wraz z edukacjg zdrowotng,

7. Realizacja $wiadczen w ramach programu:

w N

i

e Badanie lekarskie kwalifikujgce do wykonania szczepienia,

e Podanie szczepionki zgodnie ze wskazaniami producenta, po wyrazeniu zgody przez
rodzica dziecka, ( zatacznik nr.2),

e Prowadzenie odpowiedniej dokumentacji, sporzadzanie sprawozdan z realizacji
programu.

12
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4.b. Planowane interwencje.

Kazde szczepienie, w tym przeciw pneumokokom polega na wprowadzeniu
do organizmu cztowieka odpowiednio przygotowanego antygenu, ktéry ma stymulowac
uktad odpornosciowy osoby szczepionej. Wprowadzenie preparatu szczepionkowego
do organizmu powoduje wytworzenie odpornosci swoiscie skierowanej przeciw antygenom
zawartym w preparacie. Dziatanie szczepionki p/pneumokokom polega na wytworzeniu
w organizmie swoistych przeciwciat przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed
zachorowaniem. Silna odpowiedz immunologiczna na szczepionke koniugowang nie tylko
skutecznie zabezpiecza przed inwazyjng chorobg pneumokokowa, ale ma tez wptyw
na infekcje sluzéwkowe i powoduje redukcje nosicielstwa. Wptywa réwniez na obnizenie
zapadalnosci na dang chorobe w populacji nieszczepionej. Zjawisko to wynika
ze zmniejszenia nosicielstwa zjadliwych serotypow pneumokoka w jamie nosowo-gardfowe;j
dzieci, czyli ograniczenia rezerwuaru patogenu.

W Polsce dostepne sg dwa rodzaje szczepionek przeciw pneumokokom. Wszystkie
podawane sg domiesniowo:

1) Szczepionki polisacharydowe

Ze wzgledu na swojg charakterystyke nie sg zalecane do stosowania u dzieci i nie bedg brane
pod uwage przy wyborze produktu do szczepienia.

2) Szczepionki koniugowane

Zawierajg w swoim sktadzie oczyszczone polisacharydy otoczkowe 13 lub 10 serotypow
pneumokokow potaczone z biatkiem nosnikowym. Podawane sg w celu zapobiegania przed
inwazyjng chorobg pneumokokowg (IChP), zapaleniem ptuc oraz zapaleniem ucha
srodkowego wywotywanymi przez serotypy pneumokokdéw zawartych w danej szczepionce.
W zaleznosci od wieku szczepienie obejmuje 1-4 dawki. W wielu krajach podawane s3
powszechnie wszystkim niemowletom od 6 tyg. zycia. Moga by¢ podane jednoczasowo
z innymi szczepionkami z kalendarza szczepien, ale w inne miejsca. Dostepne sg dwie rozne
szczepionki skoniugowane:

e Szczepionka  trzynastowalentna  (PCV13), ktora  zastgpita  szczepionke
siedmiowalentng (PCV7). W jej sktad wchodzg polisacharydy otoczkowe
nastepujgcych serotypow: 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F i 23F.
Szczepionka jest zarejestrowana dla dzieci od 6 tyg. zycia, nastolatkdw i dorostych.

U niemowlat od 6 tyg. do 6 m. z. cykl szczepienia obejmuje 3 dawki i dawke
przypominajgcy szczepionki. Nalezy zachowac odstep co najmniej 1 miesigca miedzy
dawkami szczepienia podstawowego, a dawke przypominajacg poda¢ miedzy 11 a 15
m.z.

Dzieci powyzej 7 m.z. powinny otrzyma¢ dwie dawki szczepionki i dawke
przypominajgca w drugim r.z. Nalezy zachowac odstep co najmniej 1 miesigca miedzy
pierwszymi 2 dawkami.

Dzieci w wieku 12-23 m. z. powinny otrzymaé 2 dawki. Nalezy zachowa¢ odstep,
co najmniej 2 miesiecy miedzy dawkami.
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Dzieci i mtodziez w wieku 2-17 lat powinny otrzyma¢ 1 dawke szczepionki.

Szczepionka PCV13 jest zalecana celem czynnego uodpornienia przeciwko chorobie
inwazyjnej, zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha srodkowego wywotywanym
przez bakterie Streptococcus pneumoniae u niemowlat, dzieci i mtodziezy od 6
tygodnia do 17. roku zycia. Szczepionka PCV13 jest takze zalecana celem czynnego
uodpornienia przeciwko chorobie inwazyjnej wywotywanej przez bakterie
Streptococcus pneumoniae u dorostych w wieku > 18 lat i oséb w podesztym wieku.

e Szczepionka dziesieciowalentna (PCV10). W jej sktad wchodzg polisacharydy
otoczkowe nastepujacych serotypow 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F i 23F
Szczepionka jest zarejestrowana dla dzieci od 6 tyg. do 5 roku zycia. Niemowleta
w wieku 6 tyg.- 6 m.z. powinny otrzymac trzy dawki szczepionki, z zachowaniem
odstepu 1 miesigca miedzy dawkami. Niemowleta w wieku 7-11 mies. powinny
otrzymaé dwie dawki szczepionki i trzecia dawke w drugim roku zycia. Nalezy
zachowac odstep co najmniej 1 miesigca miedzy pierwszymi 2 dawkami.

Dzieci w wieku 12 mies. - 5 lat powinny otrzymac¢ 2 dawki. Nalezy zachowaé odstep
co najmniej 2 miesiecy miedzy dawkami szczepienia.

Szczepionka PCV10 jest zalecana celem czynnego uodpornienia przeciwko chorobie
inwazyjnej oraz ostremu zapaleniu ucha srodkowego wywotywanym przez
Streptococcus pneumoniae u niemowlat i dzieci w wieku od ukoriczenia 6 tygodnia
zycia do ukonczenia 5 lat.

Obie szczepionki przeciwko pneumokokom sg bezpieczne. Bezpieczernstwo
szczepionek pneumokokowych oceniano w kontrolowanych badaniach klinicznych.
Bardzo czeste lub czeste zgtaszane reakcje niepozgdane to zmniejszenie apetytu,
goraczka, drazliwos$é, rumien czy stwardnienie w miejscu wstrzykniecia.

W oparciu o obserwacje rozktadu serotypéw wystepujgcych w Europie,
przeprowadzone przed wprowadzeniem produktu Prevenar do lecznictwa, szacuje sie, ze
Prevenar 13 pokrywa okoto 73%-100% (w zaleznosci od kraju) serotypow odpowiedzialnych
za inwazyjng chorobe pneumokokowsg (IChP) u dzieci w wieku ponizej 5 lat. W tej grupie
wiekowej serotypy 1, 3, 5, 6A, 7F i 19A odpowiadajg za 15,6% do 59,7% przypadkéw
choroby inwazyjnej, w zaleznosci od kraju, czasu badania i zastosowania produktu Prevenar.

Ostre zapalenie ucha srodkowego (OZU) to czesta choroba wieku dzieciecego o réznej
etiologii. Bakterie mogg by¢ przyczyng 60-70% epizoddw klinicznych OZU.

S. Pneumoniae jest najczestszg przyczyng wszystkich bakteryjnych przypadkéw OZU
na catym swiecie.

Szacuje sie, ze Prevenar 13 pokrywa ponad 90% opornych na antybiotyki serotypow
odpowiedzialnych za IChP.

W opinii prof. dr hab. n. med. Ewy Bernatowskiej Prevenar 13 jest najskuteczniejsza
szczepionka, ktéra zapewnia ochrone dzieciom od 6 tygodnia do 6 miesigca zycia przed ChP
w 81,6%. Dodatkowo pokrywa ona 95% szczepdw niewrazliwych na penicyline oraz 100%
szczepdw niewrazliwych na erytromycyne wsrdd dzieci <5 roku zycia. Prevenar 13 jako
jedyna szczepionka chroni przed zachorowaniem wywotanym przez wielolekooporny
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i inwazyjny serotyp 19A. Wptywa rowniez na redukcje nosicielstwa, chronigc wszystkie
niezaszczepione osoby (efekt populacyjny). 1!

Majac powyisze zalecenia na uwadze, na potrzeby w/w programu zostata wybrana
szczepionka PCV 13 ze wzgledu na najszersze pokrycie serotypowe czynnikéw zakaznych
oraz najszerszg rejestracje.

4.c. Kryteria i sposob kwalifikowania uczestnikdw do szczepienia.

e Wiek ukoniczone 2lata — do ukoriczenia 5 lat,

e Zamieszkanie na terenie Miasta i Gminy Piaseczno,

e Dotychczasowy brak uodpornienia p/pneumokokom (brak szczepienia
p/pneumokokom),

e Niezaliczenie do grup ryzyka uprawniajacych do nieodptatnego szczepienia
w ramach obowigzujgcego kalendarza szczepien,

e Badanie lekarskie kwalifikujgce do szczepienia, wyrazenie i podpisanie zgody
na szczepienie, przez prawnego opiekuna dziecka,

4.d. Zasady udzielania swiadczen w ramach programu.

Szczepienia bedga realizowane przez placowki podstawowej opieki zdrowotnej, ktére
zgtosza sie do konkursu i zostang wybrane do realizacji programu (zgodnie z zasadami
ogtaszanego przez Miasto i Gmine Piaseczno konkursu na wybdr realizatora programu -
kazda placéwka podstawowej opieki zdrowotnej z terenu miasta Piaseczno posiadajgca
kontrakt z Narodowym Funduszem Zdrowia i spetniajgca kryteria konkursowe moze wzigc
udziat w konkursie i zosta¢ wybrana do realizacji programu).

Swiadczenie w postaci szczepienia przeciw pneumokokom otrzyma kazde dziecko,
ktore spetnia kryteria programu i zostanie zakwalifikowane do szczepienia przez swojego
lekarza pediatre z placowki bedacej realizatorem programu, a rodzice dziecka wyrazg
pisemng zgode na szczepienie ( zatacznik nr.1).

Dzieci beda szczepione w przychodni, do ktérej sg zapisane, co zapewnia optymalng
dostepnosc do szczepien i utatwia korzystanie z programu. Ze wzgledu na wiek dzieci, ktorym
planuje sie poda¢ poszczegdlne dawki szczepionki, akcja bedzie miata charakter ciggty.
Pacjenci bedg przyjmowani w trakcie catego roku. Zostanie zapewniona dywersyfikacja
godzin przyjeé¢ w celu uzyskania jak najwyzszej dostepnosci do oferowanych swiadczen.

Czes¢ edukacyjno — informacyjna zostanie przeprowadzona przez lekarza
lub pielegniarke wykonujaca szczepienie.

11 AOTM. , Opinie ekspertéw klinicznych zatgczone w dokumencie: Wniosek o objecie refundacjg leku
Prevenar 13, Analiza weryfikacyjna”, Nr: AOTM-0T-4350-9/2014.
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Swiadczenia udzielane w ramach programu sg bezptatne dla mieszkaricdw Miasta
i Gminy Piaseczno i bedg wykonywane do wyczerpania zaplanowanych na ten cel srodkow
w budzecie Gminy. O wielkosci srodkéw przeznaczonych na ten cel potencjalni realizatorzy
bedg informowani kazdorazowo w ogtoszeniach konkursowych.

4.e. Sposob powigzania dziatan programu ze sSwiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze srodkow publicznych.

Na dzien opracowania niniejszego programu szczepienia przeciwko pneumokokom,
sg Swiadczeniami niedostepnymi w systemie opieki zdrowotnej w ramach NFZ.

Zgodnie z aktualnie obowigzujgcym PSO na rok 2016 szczepienia ochronne przeciwko
zakazeniom Streptococcus pneumoniae jako s$wiadczenia obowigzkowe, finansowane ze
srodkow publicznych, przewidziane sg wytacznie dla populacji narazonych w sposéb
szczegoblny na zakazenie, a sg to:

1. dzieci od 2. miesigca do ukonczenia 5. roku zycia:

e po urazie lub z wadg osrodkowego uktadu nerwowego przebiegajgcymi z wyciekiem

e ptynu moézgowordzeniowego;

e zakazone HIV;

e po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzagdéw
wewnetrznych badz przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu
Slimakowego.

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

e przewlekte choroby serca;

e schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym matoptytkowos¢ idiopatyczng;
ostrg biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzona;

e asplenie wrodzona, dysfunkcje S$ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym;

e przewlektg niewydolnos$¢ nerek i nawracajacy zespot nerczycowy;

e pierwotne zaburzenia odpornosci;

e choroby metaboliczne, w tym cukrzyce;

e przewlekte choroby ptuc, w tym astme.

3. dzieci od 2. do ukonczenia 12. miesigca zycia:

e urodzone przed ukonczeniem 37. tygodnia cigzy lub z masg urodzeniowg ponizej
2500 g.

Zgodnie z Kalendarzem Szczepien Ochronnych na rok 2016, szczepienia te znajdujg
sie w wykazie szczepien zalecanych niefinansowych ze srodkéw bedacych w budzecie
Ministra Zdrowia. Planowana interwencja jest, zatem wyraznym uzupetnieniem swiadczen
finansowanych ze srodkéw publicznych. Program umozliwia, wiec osobom z populacji
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docelowej dostep do bezptatnych szczepien, ktdre bedg finansowane z budzetu Miasta
i Gminy Piaseczno.

Program zakfada, ze badanie lekarskie, podanie szczepionki oraz sporzadzenie
dokumentacji medycznej jest wykonywane w ramach swiadczen podstawowej opieki
zdrowotnej finansowanych przez NFZ, natomiast koszt zakupu szczepionki oraz koszty
organizacyjne realizacji programu ponoszone przez Swiadczeniodawce sg finansowane
z budzetu Miasta i Gminy Piaseczno.

Program realizujg: na podstawie umowy zawartej z Urzedem Miasta i Gminy
Piaseczno podmioty prowadzgce dziatalnos¢ leczniczg wytonione w drodze otwartego
konkursu ofert. Nadzér nad prawidtowoscig realizacji szczepien p/ pneumokokom bedzie
prowadzony w porozumieniu z Panstwowym Powiatowym Inspektoratem Sanitarnym.

4.f. Sposdb zakonczenia udzialu w programie i mozliwosci kontynuacji
otrzymania swiadczen zdrowotnych, jesli istniejg wskazania.

Uczestnictwo w programie ma na celu skorzystanie ze szczepien ochronnych
wykonywanych przy uzyciu szczepionki przeciw pneumokokom.

Udziat w programie zostanie zakonczony w przypadku:

e Braku zgody pacjenta na udziat w programie/wykonanie szczepienia;
e Przeciwwskazan medycznych do podania szczepionki,

e Poddania sie szczepieniu;

e \Wyczerpania sie puli szczepionek.

Organizator dopuszcza zakoniczenie udziatu w programie na kazdym etapie programu
na zyczenie beneficjenta.

4.g. Bezpieczenstwo planowanych inwestycji.

Program szczepien bedzie realizowany przez podmiot leczniczy/podmioty lecznicze,
ktore beda wytonione w drodze konkursu ofert.

W programie bedzie uzyta szczepionka przeciwko pneumokokom Prevenar 13,
zarejestrowana i dopuszczona do obrotu w Polsce. Profil bezpieczeristwa szczepionki jest
zawarty w charakterystyce produktu, dostepnej na stronie internetowej producenta.

Realizatorem programu bedg podmioty lecznicze spetniajgce wymogi obowigzujgcych
przepiséw. Szczepienia odbywac sie bedg z zachowaniem obowigzujacych zasad i wymogow

producenta szczepionki.

Szczepienie przeciw pneumokokom — jak kazde inne szczepienie — moze wywotywac
wystgpienie skutkdw ubocznych i niepozgdanych odczyndw poszczepiennych.
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Na podstawie ulotki informacyjnej produktu Prevenar 13 przedstawiono najczesciej
wystepujgce niepozgdane odczyny poszczepienne:

Dziatania niepozadane zgtaszane podczas badan klinicznych oraz po wprowadzeniu
szczepionki do obrotu we wszystkich grupach wiekowych zostaty wymienione ponizej
zgodnie z klasyfikacjg uktaddéw i narzgddéw ze zmniejszajgcg sie czestoscig i nasileniem.

CzestosS¢ wystepowania zostata okreslona nastepujgco: bardzo czesto ( 1/10), czesto
(1/100 do < 1/10), niezbyt czesto ( 1/1000 do < 1/100), rzadko ( 1/10 000 do < 1/1 000),
bardzo rzadko (1/10 000).

Niemowleta i dzieci w wieku od 6 tygodnia do 5 roku zycia:

Najczesciej opisywanymi dziataniami niepozadanymi byly reakcje w miejscu
wstrzykniecia, gorgczka, drazliwos¢, zmniejszenie apetytu oraz sennosc i (lub) bezsennosé.
U dzieci w wieku powyzej 12 miesiecy obserwowano wiekszg czestos¢ reakcji miejscowych,
niz u niemowlat po podstawowym cyklu szczepien produktem Prevenar 13.

Dziatania niepozadane z badan klinicznych

W badaniach klinicznych profil bezpieczenstwa produktu Prevenar 13
Zaburzenia uktadu immunologicznego:

e Rzadko: reakcje nadwrazliwosci w tym obrzek twarzy, dusznos¢, skurcz oskrzeli.
Zaburzenia uktadu nerwowego:

e Rzadko: drgawki (w tym drgawki gorgczkowe), epizody hipotoniczno-hiporeaktywne.
Zaburzenia zotadka i jelit:

e Bardzo czesto: zmniejszenie apetytu;

e Niezbyt czesto: wymioty; biegunka.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:

e Rzadko: wysypka; pokrzywka lub wysypka o charakterze pokrzywki.
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

e Bardzo czesto: gorgczka, drazliwo$é, rumien w miejscu wstrzykniecia, stwardnienie

(obrzek lub bdl/tkliwosé); sennos$é- niespokojny sen.

Dziatania niepozadane po wprowadzeniu szczepionki Prevenar 13 do obrotu

Podane ponizej dziatania niepozgdane nie zostaty zaobserwowane w badaniach
klinicznych produktu Prevenar 13 u niemowlat i dzieci, uznano jednak, ze moga one
wystepowacd. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych szczepionki Prevenar 13 zostata
podana na podstawie raportowania spontanicznego.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
e Bardzo rzadko: powiekszenie weztdw chtonnych w okolicy miejsca wstrzykniecia.
Zaburzenia uktadu immunologicznego:
e Rzadko: reakcje anafilaktyczne/rzekomo anafilaktyczne, w tym  wstrzas
anafilaktyczny; obrzek naczynioruchowy.
Zaburzenia skory i tkanki podskdrne;j:
e Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy.
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Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
e Rzadko: reakcje wystepujgce w miejscu podania: zapalenie skory, swigd, pokrzywka,
zaczerwienienie.’?

4.h. Kompetencje / warunki niezbedne do realizacji programu.

Szczepienia ochronne bedg realizowaty podmioty prowadzace dziatalno$é leczniczg,
spetniajace nastepujgce warunki:

e Kwalifikacje personelu zgodne z obowigzujgcymi przepisami;
e Wyposazenie punktu szczepien zgodne z obowigzujgcymi przepisami.

Kompetencje podmiotow ubiegajgcych sie o realizacje szczepien w ramach programu
zdrowotnego, zostang zweryfikowane poprzez potwierdzenie sprawowania nadzoru
sanitarno-epidemiologicznego nad podmiotem przez wtasciwego powiatowego inspektora
sanitarnego.

Szczepienia ujete w programie zdrowotnym bedg dokumentowane zgodnie
z obowigzujacymi wymogami prawnymi i zasadami oraz wykazane w obowigzujacych
sprawozdaniach.

4.i. Dowody skutecznosci planowanych dziatan.
4.ii. Zalecenia, wytyczne, standardy:

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) na podstawie badan epidemiologicznych oraz
oceny skutkow zwigzanych z zakazeniem uznata, ze sposréd chordb zakaznych, ktorym
mozna zapobiec przez szczepienia, priorytetowo nalezy traktowac zakazenia pneumokokami.
WHO zaleca wiec wszystkim krajom wprowadzenie powszechnych szczepien przeciwko
pneumokokom; nalezy sie przy tym kierowac aktualng sytuacjg epidemiologiczng w danym
kraju.?

Zdaniem ekspertow klinicznych istnieje pilna potrzeba poszerzenia dostepnosci
do szczepionek przeciw pneumokokom w Polsce.

W opinii Pediatrycznego Zespotu Ekspertéow ds. Programu Szczepient Ochronnych
z 2010 roku oraz Grupy Ekspertow na rzecz Programu Szczepiert Ochronnych w Polsce z 2014
roku konieczne jest wprowadzenie do PSO obligatoryjnych szczepien przeciw pneumokokom
dla wszystkich dzieci ponizej 2 roku zycia.'4

Raport stworzony przez Grupe na rzecz programu Szczepien Ochronnych w Polsce,
powotang w 2013r przez Stowarzyszenie Parasol dla Zycia, w ktérego sktad weszli:

12 https://www.doz.pl/leki/p7261-Prevenar 13 20-05-2016

3 http://www.zakazenia.org.pl/index.php?okno=7&id=1213&art_type=15

14 Wytyczne Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepied Ochronnych dotyczace
stosowania 13-walentnej koniugowanej polisacharydowej szczepionki przeciwko pneumokokom PCV13”,
Standardy Med, Pediat. 2010;7:10-12.
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1. Dr hab. med. Ewa Bernatowska, — przewodniczgca Sekcji Wakcynologii,
Polskiego Towarzystwa Immunologii Doswiadczalnej i Klinicznej, zastepca przewodniczacej
Pediatrycznego Zespotu Ekspertdw ds. Programu Szczepien Ochronnych przy Ministrze
Zdrowia, ekspert Swiatowego Komitetu Doradczego ds. Bezpieczenstwa Sczepien WHO
w Genewie, kierownik Kliniki Immunologii w Instytucie ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”
w Warszawie,

2. Dr hab. med. Teresa Jackowska — konsultant krajowy w dziedzinie Pediatrii,
przewodniczgca Grupy na rzecz Programu Szczepiet Ochronnych w Polsce, kierownik Kliniki
Pediatrii CMKP, ordynator Klinicznego Oddziatu Pediatrycznego w Szpitalu Bielanskim
w Warszawie, cztonek Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien
Ochronnych przy Ministrze Zdrowia, cztonek Zarzagdu Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego
przewodniczgca Oddziatu Warszawskiego Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego,

3. Dr hab. n. med. Anna Skoczynska — kierownik Krajowego Osrodka
Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego
(KOROUN), kierownik Zaktadu Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej w Narodowym
Instytucie Lekow w Warszawie,

4, Dr n. med. Jakub Gierczynski — MBA,

5. Med. Jerzy Gryglewicz — Instytut Zarzgdzania w Ochronie Zdrowia Uczelni
tazarskiego w Warszawie

6.  Sabina Szafraniec — prezes zarzadu Stowarzyszenia Parasol Dla Zycia.

Rekomendujg stosowanie szczepionki PCV 13. Ich zdaniem argumentem, ktéry za tym
przemawia jest rowniez to, ze w ostatnich latach obserwuje sie w Polsce staty wzrost liczby
zachorowan na IChP wywotang przez serotypy 19A i 3, ktére sg obecne tylko w szczepionce
13 — walentnej. Zasadnos$¢ uzycia tej szczepionki potwierdza takze przyktad Stowacji, gdzie
w 2013r az 70 % dzieci zaszczepiono PCV10, a ok. 30 % dzieci PCV13. W efekcie, jak wskazujg
dane epidemiologiczne, w latach 2011 — 2013 u pacjentow wyraznie dominowaty serotypy
19Ai 3.

Kolejnym waznym argumentem na rzecz wykorzystania PCV13 jest fakt, ze lepiej
chroni ona przed serotypami pneumokokédw opornymi na dostepne antybiotyki, ktére
stanowig szczegdlne zagrozenie dla zdrowia i zycia. W 2014 r. PCV13 dawata 90% pokrycie
zakazen wywotywanych przez serotypy niewrazliwe na penicyling, 95% serotypow
niewrazliwych na cefalosporyny 3 generacji i ok. 94 % pokrycie serotypdw opornych na wiele
antybiotykéw. Dla poréwnania, dla PCV10 odsetki te wyniosty odpowiednio 67%, 73%, i 68%.

Eksperci, ktérzy opracowali Raport zwracali réwniez uwage na to, ze szczepienie catej
populacje dzieci przeciw pneumokokom daje wiecej oszczednosci (liczonych dtugofalowo) niz
wydaje sie na szczepienia. Wynika to z faktu, ze szczepienia dzieci powodujg efekt
populacyjny.

Przyktadem tego s3g Kielce, gdzie dzieki wprowadzeniu od 2006 r. powszechnych
szczepien przeciw pneumokokom dla dzieci (najpierw z uzyciem starszej szczepionki 7 —
walentnej, a nastepnie 13 — walentnej) spadta liczba hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc
we wszystkich grupach wiekowych (réwniez wsréd senioréw), spadto nosicielstwo szczepow
pneumokokdéw szczepionkowych oraz szczepdw opornych na penicyline.®

15 http://parasoldlazycia.org/dla-mediow/grupa-na-rzecz-programu-szczepien-ochronnych/pneumokoki-
coraz-blizej-w-pso-na-2017r/
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4.iii.Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnosci
kosztowej

Biorgc pod uwage rosngce znaczenie zapobiegania zakazeniom pneumokokowym
na catym Swiecie oraz zakazeniom przez pneumokoki o serotypach, szczegdlnie
niebezpiecznych w ostatnich latach w Polsce rekomendowang szczepionka jest PCV 13.

Szczepienia ochronne przeciwko pneumokokom, ze wzgledu na swojg skutecznos$é
zostaty wigczone do narodowego programu szczepien dla dzieci nowonarodzonych w ponad
45 krajach na swiecie.

O eove
. POV-13 ¥
Bl rovrorov:
D rynek prpeatbng

= Belgilw 1 regioniew ramach powszechayoh srcrepien siosowans jest secrepionka POV-10

Programy szczepieh przeciwko pneumokokom w Europie (stan w dniu 28 maja 2015 r.).16

Amerykanski Komitet ds. Choréb Zakaznych wydat rekomendacje, w ktdrej zaleca
stosowanie szczepionki PCV13 wszystkim dzieciom w wieku od 2 do 59 m.z. oraz dzieciom
w wieku do 71 m.z. z grupy podwyziszonego ryzyka zachorowania na choroby
pneumokokowe. Podobnie WHO zaleca wprowadzenie skoniugowanej szczepionki przeciwko
pneumokokom do narodowych programéw szczepien ochronnych, jako dziatanie
priorytetowe we wszystkich krajach.

W krajach europejskich, w tym w Polsce, dostepne sg 2 skoniugowane szczepionki
przeciwko pneumokokom — 10-walentna (PCV-10), zarejestrowana u dzieci od ukonczenia
6 tygodnia zycia do ukonczenia 5 lat, oraz 13-walentna (PCV-13), przeznaczona
do stosowania u 0séb od 6 tygodnia zycia. PCV-13 zastgpita preparat 7-walentny.

16 http://www.mp.pl/szczepienia/specjalne/show.html?id=122512 23-05-2016
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Wedtug literatury polskiej i Swiatowej program szczepien przeciwko pneumokokom
moze przyczyni¢ sie do: ponad 95% spadku czestosci wystepowania IChP u dzieci
szczepionych. 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..ponad 40% redukcji
czestosci wizyt ambulatoryjnych oraz zalecanych antybiotykoterapii spowodowanych ostrym
zapaleniem ucha érodkowego (OZUS).

Bezpieczenstwo szczepionki PCV13 oceniano w wielu badaniach klinicznych, w ktérych
tacznie podano 14 267 dawek szczepionki, w tym 4 429 z nich zastosowano u niemowlat
z jednoczesnym podaniem innych szczepionek zgodnie z obowigzujacymi w danych grupach
wiekowych programami szczepie. Podobne badanie dotyczace oceny bezpieczeristwa
szczepionki PCV13 przeprowadzono tez w Polsce w grupie 354 dzieci w wieku od 7 miesiecy
do 5 lat, wczesniej nieszczepionych przeciwko pneumokokom. Wyniki tych badan pozwolity
na otrzymanie europejskiej (Europejska Agencja Lekéw - EMEA) oraz amerykanskiej
(Amerykarska Agencja ds. Zywnosci i Lekdw - FDA) rejestracji szczepionki PCV13.7

Rekomendacja nr 133/2014 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
potwierdza zasadno$¢ wprowadzenia szczepien p/pneumokokom szczepionkg PCV 13, piszac
w uzasadnieniu swojej opinii ,, we wszystkich dostepnych badaniach odnaleziono tacznie 6
rekomendacji klinicznych (Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnej
Zakazenn Osrodkowego Uktadu Nerwowego 2011, Pediatryczny Zespdt Ekspertéw
ds. Programu Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia, Komentarz ekspertow
do Programu Szczepiert Ochronnych 2014, Opinia Stowarzyszenia Parasol dla Zycia 2014,
Australian Technical Advisory Group on Immunisation 2013, World Health Organization
2012) dotyczacych stosowania szczepionki PCV-13. Zalecane schematy szczepienia PCV13
miedzy 6 tygodniem, a 6 miesigcem zycia to 3 dawki PCV13 w odstepach nie mniejszych niz
miesigc i dawka przypominajgca miedzy 11 a 15 miesigcem zycia.

WHO zaleca stosowanie szczepionek PHiD-CV10 lub PCV13 u dzieci w wieku
od 6 tygodnia zycia do 5. roku Zzycia. Zalecane schematy to 3+0 lub 2+1 w zaleznosci
od epidemiologii, stopnia wszczepialnosci i terminowosci dawek.

Odnaleziono tgcznie 4 rekomendacje refundacyjne: Pharmacology and Therapeutics
Advisory Committe 2013 (Nowa Zelandia) — z dniem 1 lipca 2014 r. 10-walentna szczepionka
Synflorix zostanie zastgpiona 13-walentng szczepionka Prevenar 13 w krajowym
schemacie szczepien. Australijski Rzagd rekomenduje stosowanie szczepionki Prevenar 13
u dzieci ponizej 5 roku zycia. Dawki szczepionki podawane s3 w 2, 4 i 6 miesigcu zycia,
a dawka uzupetniajgca podawana jest w 12 miesigcu zycia. Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee 2010 (Australia) rekomenduje wtaczenie szczepionki PCV13
do narodowego programu szczepien w celu zapobiegania IChP. Szczepionka ma zastgpic
dotychczas stosowang szczepionke PCV-7. U dzieci zdrowych zaleca sie podawanie
szczepionki w schemacie 3+0 natomiast u dzieci z grup wysokiego ryzyka w schemacie 3+1.
Po zakonczeniu 3-dawkowego szczepienia PCV7 rekomenduje sie podanie PCV13 jako dawki
uzupetniajgcej miedzy 12-23 miesigcem zycia. Francuski Haute Autorité de Santé, 2010 ktory
zaleca Prevenar 13 do witgczenia na liste lekdw refundowanych przez ptatnika publicznego
zgodnie ze wskazowkami zawartymi w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu

17 http://ptwakc.org.pl/?aid=56446 23 -05-2016
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z wykorzystaniem harmonogramow szczepien w populacji rekomendowanych przez Haut
Conseil de la santé publique.”?8

4.iv.Informacje nt. podobnych programow zdrowotnych wykonywanych
w zgtaszajgcej program lub w innych jednostkach samorzadu terytorialnego.

Samorzad Miasta i Gminy Piaseczno od 5 lat realizuje program w zakresie profilaktyki
zakazen Streptococcus pneumoniae. Na realizacje tego programu przeznaczono S$rodki
w wysokosci 180 tysiecy ztotych. Do tej pory z tej formy dziatan skorzystato 1 331 dzieci
zamieszkatych na terenie Miasta i Gminy Piaseczno.

W ramach programoéw zdrowotnych w 2014 roku rozpoczeto i/lub kontynuowano 35
programow szczepien przeciwko pneumokokom tgcznie w 13 wojewddztwach. Najwiecej
programow zrealizowano w wojewoddztwie mazowieckim (6) oraz swietokrzyskim i lubelskim
(po 5). Prawie 70% programow ukierunkowanych na zapobieganie zakazeniom
pneumokokami zrealizowaty gminy, 30% — miasta na prawach powiatu, a 10% — powiaty.
W 2014 roku nie realizowano ani nie finansowano zadnego programu na poziomie
wojewoddzkim. W blisko 100% przypadkdow szczepienia przeciwko pneumokokom
realizowano preparatem 13-walentnym.

marmmieckia
swigtokrzyskie

lubelckia
dolnoslaskie
warminsko-mazurskie
matopolskie
zachodrioporm orskie
Slaskie

vriglkopolskie

porn orskie

opolskio
lubwskie E W omina
kujawsko-pom orskie W miasto
podiaskie B powiat
podkarpackie
todzkie

T T T T T T
0 1 2 3 4 5 &

lizba programaon

Programy szczepien przeciwko pneumokokom realizowane w 2014 r. w podziale na wojewddztwa
(Zrédto: Dane z Ministerstwa Zdrowia)19

Modelowym przyktadem miejsca gdzie realizowane sg bezptatne programy szczepien
sg Kielce, gdzie od 2006 prowadzony jest program szczepien przeciw pneumokokom. Rocznie
na realizacje programu Kielce przeznaczajg ok. 1 min 400 tys. zi, a szczepionych jest ok. 1 600
dzieci do 2 r.z. Od 2007 roku zaobserwowano znaczny spadek liczby hospitalizacji (o 70%)
dzieci z powodu zapalenia ptuc w grupie dzieci szczepionych.

Dodatkowo zaobserwowano 85% spadek wystepowania zapalenia ucha Srodkowego
w grupie dzieci do 2 roku zycia. W 2009 roku, a nastepnie w latach 2010-2011,

18 http://www.aotm.gov.pl/bip/assets/files/zlecenia_mz/2014/059/REK/RP_133 2014 Prevenar.pdf 23-
05-2016
19 http://www.mp.pl/szczepienia/specjalne/show.html?id=122512 23-05-2016
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zaobserwowano tez wyrazne zjawisko odpornosci Srodowiskowej - poniewaz na
zaszczepieniu dzieci skorzystali posrednio dorosli, zwtaszcza osoby starsze, dziadkowie,
ktorzy opiekuja sie wnukami. W3$réd osoéb powyzej 65 roku zycia liczba zachorowan
na zapalenie ptuc spadta w Kielcach 0 50%.%°

5. Koszt realizacji programu
Na catos¢ kosztow sktadad sie beda koszty:

e Akcji informacyjno-edukacyjnej (ogtoszen w mediach, wydruku materiatéw
informacyjnych itd.);

e Koszty preparatow szczepionkowych, badania lekarskiego i wykonania
szczepienia;

5.1. Koszty jednostkowe

Koszty jednostkowe: szacunkowy koszt wykonania pojedynczego Swiadczenia
w ramach programu wynosi ok 306 zt

Zakres sSwiadczenia w ramach programu profilaktycznych szczepien przeciw
pneumokokom dla pojedynczej osoby obejmuje:

e Zakup szczepionki;

e Wypetnienie i podpisanie zgody na udziat w programie i szczepienie ( zatgcznik
nr.2),

e Badanie lekarskie — kwalifikacje do wykonania szczepienia, Edukacje
w zakresie zdrowego i higienicznego trybu zycia,

e Informacje o mozliwosci wystgpienia odczyndw poszczepiennych i dalszego
postepowania,

e Podanie szczepionki zgodnie ze schematem okreslonym przez producenta,

e Wypetnienie Ankiety Jakosci Ustug ( zatgcznik nr.1),

e Sporzadzanie dokumentacji medycznej z przeprowadzonych szczepien -
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w tym zakresie i standardami
stosowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz archiwizowanie danych,

e Prowadzenie rejestru swiadczen wykonywanych w ramach programu oraz
sporzadzenie sprawozdania z jego realizacji - zgodnie z wymaganiami Miasta
i Gminy Piaseczno.

20 http://szczepienia.pzh.gov.pl/main.php?p=1&id=1227 23-05-2016
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5.2. Planowane koszty catkowite

Realizacja programu planowana jest na lata 2016 — 2018 (z mozliwoscig kontynuacji
w latach nastepnych). Do tej pory w ramach programu zaszczepiono 1 331 dzieci.

Rok kalendarzowy realizacji programu llos¢ wykonanych szczepien
2011 302
2012 181
2013 285
2014 243
2015 181

Planowany catkowity koszt realizacji programu w latach 2016—2018 wynosi 180 000zt

Budzet na realizacje programu bedzie corocznie ustalany. Srodki finansowe
przeznaczone na ten cel mogg ulec zwiekszeniu badZz zmniejszeniu w kolejnych latach
w zaleznosci od mozliwosci budzetowych oraz potrzeb wynikajacych z ilosci dzieci biorgcych
udziat w programie.

5.3. Zrddta finansowania.

Program w catosci zostanie sfinansowany z budzetu Miasta i Gminy Piaseczno.

5.4. Argumenty przemawiajace za tym, ze wykorzystanie dostepnych
zasobodw jest optymalne.

Potrzeba wdrozenia programu wynika z zalecen polskich i zagranicznych ekspertow,
ktore dotyczg powszechnego stosowania u dzieci szczepien przeciwko pneumokokom.

Szczepionki skoniugowane nie tylko efektywnie zapobiegajg wystgpieniu inwazyjnych
i/lub nieinwazyjnych choréb pneumokokowych, lecz takie redukujg nosicielstwo
i zmniejszajg zapadalnos¢ na choroby wywotfane przez Streptococcus pnuemoniae w catej
populacji.

Szczepigc dzieci przeciwko pneumokokom, zapewnia sie ochrone réwniez osobom
dorostym (efekt populacyjny). Dodatkowo szczepienia mogg zredukowac liczbe hospitalizacji
z powodu zapalenia ptuc i innych jednostek chorobowych wywotanych zakazeniami
pneumokokowymi, a takze zmniejszy¢ narastanie opornosci bakteryjnej poprzez mniejszg
liczbe stosowanych antybiotykoterapii przy zakazeniach.

Swiatowa Organizacja Zdrowia zaleca wprowadzanie szczepierr przeciw
pneumokokom. Zdaniem ekspertdw klinicznych w Polsce istnieje pilna potrzeba poszerzenia
dostepnosci tych szczepionek.
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Rekomendacje Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien
Ochronnych z 15 czerwca 2015 roku, wskazujg na konieczno$¢ wprowadzenie do PSO
obligatoryjnych szczepien przeciw pneumokokom dla wszystkich dzieci ponizej 2 roku zycia.?!

Przy wyborze szczepionki nalezy wzigé pod uwage fakt, ze w Polsce szczepionka
PCV13 ma szersze teoretyczne pokrycie serotypowe niz szczepionka PCV10. Warto to
uwzgledni¢ w kalkulacjach wyboru szczepionki rowniez dlatego, ze coraz czes$ciej obserwuje
sie wzrost liczby szczepdw opornych na antybiotyki. Antybiotykoodpornos¢ to wyrazny
sygnat ostrzegawczy, aby jak najszybciej wprowadzi¢ powszechne szczepienia ochronne
przeciwko pneumokokom. Szczepionka PCV13 zapewnia obecnie prawie 100% ochrone
przed szczepami opornymi na antybiotyki.

Przeprowadzenie niniejszego programu zdrowotnego stanowié¢ bedzie uzupetnienie
Swiadczen gwarantowanych oraz kontynuacje wdrozonych w poprzednich latach programoéw
szczepien profilaktycznych przeciwko pneumokokom wsréd dzieci z Miasta i Gminy
Piaseczno.

Efektem dtugofalowym ma by¢ réwniez zwiekszenie poziomu wyszczepialnosci
na omawiane schorzenia w populacji docelowej wynikajgce ze zwiekszonego udziatu tejze
populacji.

Edukacja w zakresie zdrowego i higienicznego trybu zycia, zagrozen wynikajgcych
z zakazen Streptococcus pneumoniae, oraz poinformowanie o mozliwosci wystgpienia
odczyndéw poszczepiennych i dalszego postepowania sg niezbedne przy przeprowadzeniu
programu profilaktycznego dotyczacego szczepien ochronnych. Realizacja programu
zdrowotnego w przedstawiony sposéb gwarantuje optymalne wykorzystanie dostepnych
zasobow.

6. Monitorowanie i ewaluacja.

Ocena zgfaszalnosci do programu bedzie monitorowana przez Urzad Miasta i Gminy
Piaseczno w czasie trwania programu oraz po jego zakonczeniu na podstawie
comiesiecznych rejestréw o0sOb uczestniczagcych w programie oraz wypetnionych przez
beneficjentow ankiet.

Zakresem monitoringu objety zostanie:

Przebieg akcji edukacyjno-informacyjnej;

Liczba wykonanych szczepien ochronnych;

Dokumentacja z realizacji programu po jego zakonczeniu w danym roku;
Jakosci wykonanych swiadczen.

Zhttp://www.ogolnopolskidzienszczepien.pl/og%F3Inopolski%20dzie%F1%20szczepie%F1/Rekomendacj
e%20Pediatrycznego%20Zespolu%20Ekspertow%20ds%20Programu%20Szczepien%200chronnych%20dla%20d
zieci%20w%20grupach%20ryzyka%20-%2015.06.2015.pdf 23-05-2016
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6.1. Ocena efektywnosci programu.
Ocena taka zostanie dokonana na podstawie:

1. Sprawozdania na koniec kazdego roku kalendarzowego (analiza frekwencji
i wykonawstwa szczepien),

2. Po zakonczeniu programu (catosciowa ocena stopnia realizacji programu
zdrowotnego, ewentualnych czynnikéw zaktécajgcych ptynnosé realizacji
programu, skutecznosci podjetych dziatan doraznych, wptywu zrealizowanego
programu na stan bezpieczenstwa epidemiologicznego Miasta i Gminy
Piaseczno.

Obnizenie wskaznika zachorowalnosci na zakazenia Streptococcus pneumoniae moze
by¢ trudne do zaobserwowania w krétkim (np. rocznym) okresie. Oczekuje sie, ze tendencja
ta zyska charakter dfugofalowy.

Ocena poszczegdlnych wskaznikéw zachorowalnosci bedzie prowadzona w ramach
obowigzkowe]j zgtaszalnosci chordb zakaznych i danych gromadzonych przez Powiatowg

Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng w Chylicach. Pewne znaczenie dla oceny efektywnosci
programu beda miaty rowniez statystyki ogélnopolskie.

6.2. Okres realizacji programu.

Realizacje programu profilaktycznych szczepien dzieci przeciwko pneumokokom
zamieszkatych na terenie Miasta i Gminy Piaseczno zaplanowano na lata 2016- 2018.

27

Id: 083BBES9-6C4A-4FA3-BC30-E001B5F97109. Podpisany Strona 28



Bibliografia:

1. Albrecht P, Patrzatek M, Kotowska M i wsp. ,Kliniczne i praktyczne efekty szczepien
koniugowang szczepionkg pneumokokowg w zapobieganiu inwazyjnej chorobie
pneumokokowej, zapaleniom ptuc i ucha srodkowego u dzieci w swietle doswiadczen
polskich i Swiatowych”, Pediat Pol. 2009;84(1):3-12.

2. AOTM. ,Opinie ekspertéw klinicznych zatgczone w dokumencie: Wniosek o objecie
refundacjg leku Prevenar 13, Analiza weryfikacyjna”, Nr: AOTM-0T-4350-9/2014.

3. Bednarek Anna Profilaktyka zakazen pneumokokowych u dzieci — znaczenie
pielegniarskiej edukacji wakcynologicznej, Katedra i Zaktad Pielegniarstwa
Pediatrycznego Wydziat Pielegniarstwa i Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Medycznego
w Lublinie.

4. Bernatowska E, Mikotu¢ B, Motkowski R i wsp. Program Szczepiern Ochronnych
na 2014 rok — rozszerzenie wskazan oraz wieksze mozliwosci zapobiegania

inwazyjnym i nieinwazyjnym zakazeniom pneumokokowym i zakazeniom innymi
bakteriami otoczkowymi www.zakazenia.org.pl

5. Bernatowska E. Szczepienia ochronne (Warszawa, 2010), str.64

6. Grzesiowski P. Inwazyjna choroba pneumokokowa u dzieci do 5 r.z. w PolsceEur
J Clin Microbiol Infect Dis. 2008 Sep;27(9):883-5.

7. Jackowska T, Borszewska-Kornacka MK, Bernatowska E. Opinia Grupy Ekspertéw na
temat skutecznosci szczepien ochronnych przeciwko Streptococcus
pneumoniae,Warszawa: Stowarzyszenie Parasol Dla Zycia2014.

8. K.A.Bryant, S.L. Block, S.A. Baker i wsp .Ocena bezpieczenstwa i immunogennosci
nowej 13-walentnej, skoniugowanej szczepionki przeciwko pneumokokom.
Pediatrics, 2010; 125: 866-875.

9. Marian Patrzatek, Piotr Albrecht, Maciej Sobczynski. Posredni, populacyjny wptyw
powszechnych szczepienn skoniugowang szczepionkg pneumokokowg (pcv7)
na czestos¢ zachorowan na zapalenie ptuc w Kielcach Przeglad epidemiologiczny
2011; 65: 51 - 56.

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

11. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny — Zaktad
Epidemiologii. Choroby zakazne i zatrucia w Polsce w 2012 roku. Warszawa, 2013.

12. Rekomendacje postepowania a w poza szpitalnych zakazeniach uktadu oddechowego
2016 Pod redakcjg: Prof. Dr hab. n. med. Walerii Hryniewicz Dr hab. n. med. Piotra
Albrechta Prof. dr hab. n. med. Andrzeja Radzikowskiego. Narodowy Program
Ochrony Antybiotykdéw str.211-215.

13. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18.08.2011 r. w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych. Dz. U. Nr 182, poz. 1068.

14. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2011 r. w sprawie kwalifikacji
wymaganych od pracownikdw na poszczegdlnych rodzajach stanowisk pracy w
podmiotach leczniczych niebedgcych przedsiebiorcami. Dz. U. z 2011 r. Nr 151, poz.
896.

15. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajow
i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania. Dz. U. z 2014 r.,
poz. 177.

28

Id: 083BBES9-6C4A-4FA3-BC30-E001B5F97109. Podpisany Strona 29



16.

17.

18.

19.

20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb

zakaznych u ludzi. Dz.U. z 2008 r. Nr 234, poz. 1570.

Wybrane dane KOROUN dotyczace inwazyjnej choroby pneumokokowej w Polsce,

w latach 2006-2011 Warszawa, 05.07.2012.

Wytyczne Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych
dotyczace stosowania 13-walentnej koniugowanej polisacharydowej szczepionki

przeciwko pneumokokom PCV13, Standardy Med, Pediat. 2010;7:10-12.

Zalecenia Polskiej Grupy Roboczej ds. Inwazyjnej Choroby Pneumokowej (IChP)
u Dzieci dotyczace stosowania siedmiowalentnej skoniugowanej szczepionki przeciw
pneumokokowej (PCV7) Pediatria Polska Volume 82, Issues 5—-6, May—-June 2007,

Pages 486—491.
http://edziennik.bialystok.uw.gov.pl/
http://parasoldlazycia.org/

http://ptwakc.org.pl/
http://szczepienia.pzh.gov.pl/
http://www.aotm.gov.pl/

http://www.edziecko.pl/

http://www.mp.pl.
http://www.ogolnopolskidzienszczepien.pl/
http://www.zakazenia.org.pl
http://www.old.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2015/
https://www.doz.pl/leki/p7261-Prevenar
http://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM MZ/2015/63/akt.pdf
http://www.koroun.edu.pl/
http://szczepimy.com.pl/

Id: 083BBES9-6C4A-4FA3-BC30-E001B5F97109. Podpisany

29

Strona 30



Zatacznik nr 1.

ANKIETA
dotyczaca badania satysfakcji ze sposobu realizacji programu i jakosci udzielonych swiadczen
(badanie anonimowe)

1. Jak oceniasz swoéj poziom satysfakcji z realizacji programu profilaktycznych szczepien
dzieci przeciwko pneumokokom
a) poziom wiedzy o oczekiwanych efektach zdrowotnych

1

3

4

5

bardzo stabo

bardzo wysoko

b) poziom wiedzy o mozliwych zagrozeniach zwigzanych z wykonaniem szczepienia

1

3

4

5

bardzo stabo

bardzo wysoko

¢) poziom zadowolenia z uczestnictwa w programie i objecia programem szczepien

1

3

4

5

bardzo stabo

bardzo wysoko

2. Jak oceniasz, jakos¢ udzielonych swiadczen zdrowotnych w ramach programu:

a) terminowos$¢ wykonania szczepien

1

3

5

bardzo stabo

bardzo wysoko

b) poziom ustug lekarskich (badania przed szczepieniem)

1 3 4 5

bardzo stabo bardzo wysoko
c¢) poziom ustug pielegniarskich (podanie szczepienia)

1 3 4 5

bardzo stabo

bardzo wysoko

3. Czy uwaziasz, ze realizacja tego typu programu jest potrzebna?

1 2 \ 3 | 4 \ 5 6

zdecydowanie nie zdecydowanie tak

4. Czy w przysztosci wziatby$ udziat w tego typu programie zdrowotnym

1 2 \ 3 | 4 \ 5 | 6

zdecydowanie nie zdecydowanie tak

5. Jakie s3 Twoje potrzeby w zakresie realizacji programow polityki zdrowotnej na terenie
Miasta i Gminy Piaseczno
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Zatacznik nr 2.

miejscowos¢, data
Oswiadczenie

Oswiadczam, ze jestem przedstawicielem ustawowym/opiekunem faktycznym*
(w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
1 Rzeczniku Praw Pacjenta) maloletniego.............cooiiiiiiiiiiiiii e,
(imig i nazwisko matoletniego, PESEL)

Jednoczesnie swiadomy odpowiedzialno$ci prawnej o$wiadczam, ze razem z dzieckiem
jestem zameldowany na terenie Miasta i Gminy Piaseczno.

(adres dziecka)

Potwierdzam, ze zgodnie z art. 17 ust. 9 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z p6zn. zm.)
zostatem powiadomioNy PIZEZ .........oeuivuiiiriiriiitiiiii e e enaans (imie i nazwisko
lekarza) o zalecanych szczepieniach ochronnych przeciwko Streptococcus pneumoniae, oraz
mozliwych powiktaniach.

Uzyskane informacje zrozumiatem.

Oswiadczam, ze wyrazam zgode / nie wyrazam zgody, na objecie programem szczepien
przeciw pneumokokom 1 wykonanie zalecanego szczepienia ochronnego.

Czytelny podpis i PESEL
przedstawiciela ustawowego/opiekuna faktycznego*

* niepotrzebne skresli¢
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