OBWIESZCZENIE NR 74/XXXII1/2018
RADY MIEJSKIEJ W ELBLAGU

z dnia 22 marca 2018 r.

w sprawie ogloszenia tekstu jednolitego uchwaly w sprawie przyjecia "Programu profilaktycznego
przeciw zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci urodzonych w 2015-2016 roku z terenu miasta
Elblaga"

Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektérych
innych aktow prawnych (t.j. Dz. U. z2017r. poz. 1523) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego
obwieszczenia jednolity tekst uchwaly Nr XXVIII/547/2017 Rady Miejskiej w Elblagu z dnia
7 wrzesnia 2017 r. w sprawie przyjecia "Programu profilaktycznego przeciw zakazeniom pneumokokowym
wérod dzieci urodzonych w2015-2016 roku zterenu miasta Elblaga" zuwzglednieniem zmian
wprowadzonych:

1) Uchwala Nr XXX1/593/2017 Rady Miejskiej w Elblagu z 16 listopada 2017 r. zmieniajaca uchwale
w sprawie okreslenia szczegdlowego sposobu izakresu $wiadczenia ustug w zakresie odbierania
odpadoéw komunalnych od wiascicieli nieruchomosci i zagospodarowania tych odpadéw, w zamian
za uiszczong przez wilasciciela nieruchomosci optate za gospodarowanie odpadami komunalnymi.

2. Obwieszczenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

Przewodniczacy Rady
Miejskiej w Elblagu

Marek Pruszak



Zatgcznik do Obwieszczenia Nr XXXI11/74/2018
Rady Migjskiej w Elblagu
z dnia 22 marca 2018 r.

UCHWALA NR XXVII1/547/2017
RADY MIEJSKIEJ W ELBLAGU

z dnia 7 wrzes$nia 2017 r.

w sprawie przyjecia '""Programu profilaktycznego przeciw zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci
urodzonych w 2015-2016 roku z terenu miasta Elblaga"

(tekst jednolity)

Na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 5 i 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, poz. 1579, poz. 1948; z 2017 r. poz. 730, p0z.935) oraz art. 7 ust. 1 pkt 1 i art. 48
ust.l ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (t. j. Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, poz. 1860, poz. 1807; z 2015 r. poz. 1365, poz. 1916; z 2016 r.
poz. 1860, poz.2138, poz. 2250, poz. 2173, poz. 1948; z 2017 r. poz. 777, poz. 858, poz. 844, poz. 1089,
poz. 1139; 22015 r. poz. 1991; z 2017 r. poz. 759, poz. 777, poz. 1200), uchwala si¢, co nastepuje:

§ 1. Przyjmuje si¢ "Program profilaktyczny przeciw zakazeniom pneumokokowym wsrod dzieci
urodzonych w 2015-2016 roku z terenu miasta Elblaga", stanowigcy zatacznik do niniejszej uchwaty.

§ 2. Wykonanie uchwaly powierza si¢ Prezydentowi Miasta Elblag.

§ 3. Uchwata wchodzi w zycie z dniem podj¢cia.

Przewodniczacy Rady
Miejskiej w Elblagu

Marek Pruszak



Zalgcznik! do Uchwaly Nr XXX1/593/2017
Rady Miejskiej w Elblagu
z dnia 16 listopada 2017 r.

Program uzupeniajacy szczepienia obowiazkowe przeciw zakazeniom pneumokokowym wprowadzone
przez MZ od 2017 roku.

Tytuk:

,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrod dzieci urodzonych
w 2015-2016 roku z terenu miasta Elblaga”

Czas realizacji: 2017-2018
Autorzy: Urzad Miejski w Elblagu, Referat Zdrowia i Spraw Spotecznych
Wstep

Zgodnie z art. 7 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. 0 samorzadzie gminnym (t.j. Dz. U. z 2016 r.
poz. 446 ze zm.) =zaspokajanie potrzeb mieszkancéw w zakresie ochrony zdrowia jest jednym
Z najwazniejszych zadan. Natomiast na podstawie art. 7 ust. 1 pkt 1 i art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (t.j. Dz.U. z 2016 .
poz. 1793 ze zm.) do realizacji zadan wlasnych gminy w zakresie zapewnienia rownego dostepu do swiadczen
opieki zdrowotnej nalezy w szczegdlno$ci opracowywanie i realizacja oraz ocena efektow programow
zdrowotnych wynikajacych z rozpoznanych potrzeb zdrowotnych i stanu zdrowia mieszkancow.

1. Opis problemu zdrowotnego — zakazenia pneumokokowe u dzieci do lat 5

a) Problem zdrowotny - Streptococcus pneumoniae — zjadliwos¢ irozpowszechnienie Streptococcus
pneumoniae, czyli pneumokok jest bakteria o wysokiej zjadliwosci, ktora w ostatnim czasie zwicksza
oporno$¢ na rézne grupy antybiotykéw?!. Streptococcus pneumoniae jest jedng z glownych przyczyn
umieralnosci przede wszystkim u dzieci najmtodszych. Dzieci te, ze wzgledu na niedojrzaly uktad
immunologiczny, sa szczegélnie narazone na zachorowanie wywotane Streptococcus pneumoniae,
a uczeszczanie do ztobka lub przedszkola poteguje to zagrozeniel.

W Polsce, nosicielstwo Streptococcus pneumoniae u dzieci w wieku 6 m.z. - 5r.z. wystepuje u 80-98%
dzieci 2.

Zakazenia pneumokokami wywoluja inwazyjng chorobe pneumokokowag (IChP), ktéora moze mieé
szczegodlnie cigzki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z.1.

1'W brzmieniu ustalonym przez § 1 Uchwaty Nr XXX1/593/2017 Rady Miejskiej w Elblagu z dnia 16 listopada 2017 r. zmieniajaca
uchwale w sprawie przyjecia ,,Programu profilaktycznego przeciw zakazeniom pneumokokowym wsroéd dzieci urodzonych
w 2015-2016 roku z terenu miasta Elblaga”, ktora weszta w zycie 16 listopada 2017 r.



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

Pneumokokowe zakazenia inwazyjne charakteryzuja si¢ wystepowaniem powaznych powiktan i wysoka
$miertelno$cia. Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 14,5 mln dzieci ponizej 5 r.z. choruje
rocznie na $wiecie na inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP), a blisko 1 miIn dzieci w wieku od 1 do
59 m.z. rocznie umiera z ich powodu *.

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

Zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumoniae sg takze wiodaca przyczyna zgondéw u dzieci ponizej
5 r.z. wérdd infekcji, ktorym mozna zapobiegaé przez szczepienia °.

b) Epidemiologia zakazen pneumokokowych na $wiecie i w Polsce

W Stanach Zjednoczonych, jeszcze przed wprowadzeniem w 2000r. obowigzkowych szczepien
ochronnych przeciwko pneumokokom zapadalno$¢ 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.8.

Dla poréwnania te same wspolczynniki dla wszystkich grup wiekowych i 0s6b powyzej 65 r.z. wynosity
odpowiednio 24,1 i 60,5/100 tys.’

W kolejnych latach 1999-2000 zapadalno$¢ na IChP wynosita dla dzieci migdzy 0 a 5 m.z. - 73,4/100 tys.,
miedzy 6 a 11 m.z. - 227,8/100 tys., oraz miedzy 12 a 23 m.z. - 184,2/100 tys.®. Najnowsze dane z 2007 roku
(w kilka lat po wprowadzeniu szczepien przeciwko pneumokokom) prezentujg juz zdecydowanie nizsza
zapadalno$¢ na IChP tj. 40,5/100 tys. (w tym 27,2/100 tys., wywotlanych serotypem wystepujacym
w szczepionce PCV13) dla dzieci <12. m.z. oraz 31,2/100 tys. (w tym 18,4/100 tys. wywolanych serotypem
wystepujacym w szczepionce PCV13) dla dzieci miedzy 12 a 23 m.z. °.

Smiertelno$é¢ z powodu IChP wynosi w USA 1,4% w wieku ponizej 2 r.z. i20,6% w wicku powyzej
80 r.z.19,

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

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

Umieralno$¢ 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.)*.

Na rycinie nr 1. zaprezentowana zostata zapadalno$¢ na IChP wsrod dzieci od 0 do 23 m.z. w wybranych
krajach europejskich przed wprowadzeniem masowych szczepien. Najwyzsza zapadalno$¢ 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 (Mclntosh, Fritzell,
& Fletcher, 2007).
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Ryc. 1. Zapadalnos¢ wsrod dzieci od 0do 23 m.z. (na 100 tysiecy) na IChP w krajach Europejskich
w okresie 1990-2003 r.

W Polsce ogdlna czesto$¢ wystepowania inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP) u dzieci wyniosta °:
*w wieku 0-59 m.z. - 17,6/100 tys./rok; - w wieku 0-23 m.z. - 19/100 tys./rok;
*w wieku 24 a 59 m.z. 5,8/100 tys./rok.

Srednia czgsto$é pneumokokowych zapalen opon mézgowo-rdzeniowych w tym czasie wyniosta 3,8/100
tys./rok u dzieci do 59 m.z., w tym 4,1/100 tys./rok u dzieci w wieku 0-23 m.z. oraz 1,2/100 tys./rok u dzieci
w wieku 24-59 m.z.5,

Dane te zblizone sa do danych europejskich isg znacznie nizsze od amerykanskich prawdopodobnie
z powodu czestszego pobierania posiewOw krwi przy wysokiej gorgczce w USA niz w Europie 3.

Dane WHO sa jednak alarmujace, wg najnowszych szacunkowych danych (2010), rocznie w Polsce zapada
na inwazyjna chorob¢ pneumokokowa 25razy wigcej dzieci w porownaniu zdanymi 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 pomigedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢ fakt, ze
w Polsce nie pobierano materiatu do badan bakteriologicznych .

Ponizej zostata przedstawiona sytuacja zachorowan na terenie Miasta Elblag i Powiatu Elblaskiego,
w wojewodztwie Warminsko-Mazurskim i Polsce w latach 2014, 2015, 2016:

Zachorowania wywotane przez Streptococcus pneumoniae na terenie Miasta Elblag i Powiatu Elblaskiego,
w wojewddztwie Warminsko-Mazurskim i Polsce w latach 2014, 2015, 2016:

Liczba zachorowan i zapadalnosc na 100 tys. ludnosci.

Miasto Elblag Wojewddztwo
i Powiat warminsko- Polska

Lp. Jednostka chorobowa Elblaski mazurskie

Liczba | Zapad. | Liczba | Zapad. | Liczba | Zapad.

Choroba ogotem 7 3,80 23 1,59 457 1,19
wywotana | Zapalenie opon 1 0,54 7 0,48 146 0,38
przez mozgowych i/lub
Streptococcus | MoZgY
pneumoniae, | Posocznica S 2,72 12 0,83 291 0,76

inwazyjna




inna okre$lona 1 0,54 7 0,48 140 0,36
i nie okre$lona
Choroba og()iem' 14 7,61 37 0,10 988 537,00
wywolana zapalenie opon 5 2,72 8 0,02 192 104,36
orzez mc?zgowych i/lub
mozgu
S;;iﬂag?ﬁggs posocznica 10 5,44 25 0,06 647 351,66
inwazyjna ' inna okreslona 2 1,09 11 0,03 372 202,19
I nie okreslona
Choroba ogodtem 9 4,89 29 2,00 955 2,48
zapalenie opon 3 1,63 8 0,55 168 0,44
Wygr;;ezlna moézgowych i/lub
mozgu
S;;Zﬂtr‘:]g?ﬁggs posocznica 6 | 32 | 19 | 131 | 637 1,66
inwazyjna ' @nna okreslona 1 0,54 5 0,35 373 0,97
I nie okreslona

Dane wojewddzkie na podstawie danych otrzymanych z WSSE Olsztyn.

Dane krajowe na podstawie danych Zaktadu Epidemiologii Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego
— Panstwowego Zaktadu Higieny

¢) Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja kwalifikujaca sie do wiaczenia
do programu

Aktualnie na terenie Miasta Elblag zamieszkuje 1861 dzieci urodzonych w latach 2015-2016
zameldowanych na terenie Miasta Elblag na pobyt staly lub czasowy (dane aktualne na dzien 31.05.2017 r.
i zgodne z gminnym zbiorem meldunkowym prowadzonym przez Urzad Miejski w Elblagu), w tym:
- 904 dzieci urodzonych w 2015 r., - 957 dzieci urodzonych w 2016 r.

Grupa docelowa:

Grupa dzieci urodzonych w 2015-2016 roku (po skonczonym 2 r.z.)- wedtug kolejnosci zgtoszen.
Szczepienie zostanie wykonane 13 walentng szczepionkg PCV 13(1 dawka)

W 2017 r. planuje si¢ zaszczepienie 320 dzieci z rocznika 2015

W 2018 r. planuje si¢ zaszczepienie 320 dzieci z rocznika 2016

d) Obecne postgpowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegélnym uwzglednieniem
gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych

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

Od pazdziernika 2008 r. szczepionka przeciwko pneumokokom znajduje si¢ w obowigzkowym Programie
Szczepien Ochronnych dla dzieci do 5r.z., o podwyzszonym ryzyku zachorowania na inwazyjna chorobe
pneumokokowg (IChP)*3,

Od stycznia 2017 szczepionka przeciwko pneumokokom znajduje si¢ w obowigzkowym Programie
Szczepien Ochronnych dla dzieci.

e¢) Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

1.Choroby pneumokokowe sa jedng zglownych przyczyn groznych zachorowan izgondéw wsrdd
noworodkow i dzieci mtodszych 4.

2.Wprowadzenie ww. programu szczepien przeciwko pneumokokom zwigkszy dostepnos¢ do skutecznej
szczepionki i w ten sposb moze przyczyni¢ si¢ do poprawy zdrowia lokalnej spotecznosci.

3.WHO zaleca wprowadzenie skoniugowanej szczepionki przeciwko pneumokokom do narodowych
programéw szczepien ochronnych, jako dziatanie priorytetowe we wszystkich krajach.



4.Amerykanski Komitet ds. Chordb Zakaznych wydal rekomendacj¢, w ktorej zaleca stosowanie
szczepionki PCV13 wszystkim dzieciom w wieku od 2 do 59 m.z. oraz dzieciom w wieku do 71 m.z. z grupy
podwyzszonego ryzyka zachorowania na choroby pneumokokowe®®.

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

-zwigkszenie skuteczno$ci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w szczeg6lnosci poprzez
szczepienia ochronne

-poprawa jakosci i skuteczno$ci opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do 3 r.z.1

6.Urzad Miasta Flblaga wpisujac si¢ w polityke MZ wychodzi naprzeciw lokalnym oczekiwaniom
Rodzicow iuzupelni populacje dzieci nieobjetych programem szczepien (roczniki 2015-2016),
ktore nie zostaty zaszczepione ze Srodkow wiasnych Rodzicéw do 2 r.z.

2. Cele programu
a) Cel gtowny

Glownym celem programu jest zapobieganie inwazyjnej chorobie pneumokokowej poprzez
przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrod dzieci
niezaszczepionych z rocznika 2015-2016 zamieszkatych na terenie Miasta Elblag.

b) Cele szczegbtowe: operacyjne i zdrowotne programu

1.Zmniejszenie zapadalnosci i umieralno$ci na inwazyjne choroby pneumokokowe wsrod dzieci.
2.Zmniejszenie zapadalno$ci na nieinwazyjne choroby pneumokokowe wérod dzieci.
3.Zmniejszenie ilo$ci zachorowan na choroby wywotane przez pneumokoki w ogdlnej populacji.

4.Zwigkszenie wiedzy spolecznosci lokalnej wtym rodzicow w zakresie zapobiegania zakazeniom
pneumokokowym.

c) Oczekiwane efekty

1. Zmniejszenie zachorowan na inwazyjng chorobe pneumokokowa u dzieci objetych programem.
2. Zmniejszenie liczby zakazen pneumokokowych nieinwazyjnych u dzieci obj¢tych programem.
3.Redukcja czgstosci wizyt ambulatoryjnych.

4.Podniesienie $wiadomo$ci na temat zagrozen zwigzanych z zakazeniami pneumokokowymi wsrod
spotecznosci lokalnej.

d) Mierniki efektywno$ci odpowiadajace celom programu

1.Liczba dzieci zaszczepionych w ramach programu.

2.Raporty opracowane przez realizatoréw programu wg przygotowanego schematu.

3.0dsetek zaszczepionych dzieci w populacji objetej programem.

4.Wspolczynnik zapadalnosci 1 umieralnosci na ICHP.

5.Liczba 0s6b uczestniczacych w konferencji oraz objetych dziataniami edukacyjnymi.

6.Liczba dzieci wykluczonych z udziatu w szczepieniach w wyniku przeciwwskazan lekarskich.
7.Liczba zdarzen niepozadanych (NOP)

8.Adresaci programu

a) Oszacowanie populacji, ktdrej wlaczenie do programu jest mozliwe

Do programu zostang zaproszone wszystkie dzieci zamieszkate na terenie miasta Elblaga, nie majace
przeciwwskazan do szczepienia, urodzone w 2015 -2016 roku, od 2 r.z., nie szczepione wczesniej szczepionkg
przeciw zakazeniom pneumokokowym. Ze wzgledu na budzet decydowaé bedzie pierwszenstwo zgloszen .

Zgodnie z zaplanowanym budzetem przewiduje si¢ zaszczepienie 320 dzieci w 2017 r. i 320 dzieci
w 2018 r.



b) Tryb zapraszania do programu
Akcja informacyjno — edukacyjna:

1.Konferencje prasowe, w ktorych Prezydent Miasta Elblag be¢dzie zapraszat rodzicow lub opiekunow
prawnych dzieci objetych programem do skorzystania ze szczepien.

2.Informacja o programie na stronie www.elblag.eu http://www.elblag.eu/i informacje w lokalnych
mediach.

3.Plakaty w jednostkach POZ i na tablicach ogloszen w ztobkach miejskich.
4.Informacje nt. programu w siedzibie wykonawcy programu.

5.Konferencja informacyjna dla mieszkancoéw (w tym rodzicéw) z udziatem konsultanta wojewddzkiego
w dziedzinie pediatrii oraz przedstawiciela Stowarzyszenia Parasol dla Zycia.

9. Organizacja programu

a) Czesci sktadowe programu, etapy i dziatania organizacyjne

1.0Opracowanie programu: - przekazanie do oceny AOTMIT,

- uchwata Rady Miejskiej.

2.Wybor jednostek realizujgcych program (konkurs zgodnie z obowigzujacymi procedurami).
3.Realizacja programu:

a)Dotarcie z informacja o programie do rodzicow dzieci, spetniajacych kryteria wiaczenia (dzialania
edukacyjne).

b)Rekrutacja dzieci do programu na zasadzie pierwszenstwa zgtoszen

c)Realizacja programu:

a.Uzyskanie pisemnej zgody od rodzicéw/opiekundéw na udziat dziecka w programie.
b.Badanie dzieci.

c.Szczepienia wg przyjetego schematu, zgodnego ze wskazaniami producenta szczepionki.
d.Comiesieczne rozliczenie programu przez realizatora z ilo$ci zaszczepionych dzieci.

e.Dziatania edukacyjne w zakresie zagrozen zwigzanych z zakazeniami pneumokokowymi, efektow
zdrowotnych szczepien, w tym réwniez niepozadanych odczynow poszczepiennych.

Edukacja na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej bedzie prowadzona bezposrednio i posrednio
edukacja pacjenta i/lub rodzica, opiekuna :

*Edukacja bezposrednia - bedzie realizowana poprzez rozmowe z lekarzem i pielegniarka

*Edukacja posrednia - bedzie oparta o ulotki informacyjne, plakaty i inne zaplanowane do wykorzystania
materialy.

b) Planowane interwencje

W ramach programu dzieci spetniajace kryteria wiaczenia beda szczepione p/pneumokokom szczepionka
skoniugowang PCV 13 (wiek: 6 tydzien-5r.z.) / zawiera 13 serotypow bakterii Streptococcus pneumoniae
(1 dawka).

Uzasadnienie wyboru schematu 1 dawkoweqo i szczepionki :

Aktualnie w Polsce sa dostgpne 2 szczepionki skoniugowane: 101 13 walentna. Roéznica pomiedzy
szczepionkami 10 i 13 walentnymi polega gtéwnie na liczbie antygendw na typy serologiczne pneumokokow.
W ponizszej tabeli zaprezentowane zostaly wlasciwosci obu szczepionek skoniugowanych.

Cecha szczepionki PCV 10 PCV 13
Wskazania do Uodpornienie przeciwko: inwazyjnej | Uodpornienie przeciwko: inwazyjnej
stosowania chorobie pneumokokowej; zapaleniu | chorobie



http://www.elblag.eu/
http://www.elblag.eu/

ptuc, ostremu zapaleniu ucha
srodkowego

pneumokokowej; zapaleniu phuc,
ostremu zapaleniu ucha srodkowego

Grupa docelowa

Rejestracja do 5r.z.

Rejestracja do 17r.z. Czynne
uodpornienie przeciwko chorobie
inwazyjnej wywotywanej przez
bakterie Streptococcus pneumoniae
u dorostych w wieku > 18 lat i os6b
W podesztym wieku

Liczba serotypow

10

13

Pokrycie szczepionkowe
w Polsce u dzieci ponizej
5r.z

0-2 r.z. — pokrycie 63,1%
0-5 r.z. — pokrycie 63,6%

0-2 r.z. — pokrycie 81,6%
0-5 r.z. — pokrycie 82,4%

Przejscie pomiedzy
szczepionkami

Brak mozliwosci przejscia z PCV
10 na PCV 13. Mozliwo$¢ podania
1 dawki uzupetniajacej szczepionki
PCV10 u dzieci, ktore otrzymaty

3 dawki PCV7.

Mozliwo$¢ przejscia z PCV7 na
PCV13 na kazdym etapie schematu
szczepienia.

W zaleznosci od wieku dzieci proponowanych jest kilka schematow czasowych szczepien zalecanych przez
(Pediatryczny Zesp6t Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych, 2010)*7.

Schemat szczepien 1 dawka powyzej 2r.z jest akceptowalny izgodny zchpl produktu leczniczego
zaproponowanego w programie.

Schemat szczepienia dzieci szczepionkg skoniugowang przeciwko pneumokokom w zaleznosci od wieku
dziecka, w ktorym rozpoczyna si¢ szczepienie

Wiek (mies.)? Dawkowanie szczepionki skoniugowanej
2.-6. 3 dawki co 4-6 tygodni + 1 dawka przypominajaca po ukonczeniu roku®
6.-11. 2 dawki co 4-6 tygodni + 1 dawka przypominajaca po ukonczeniu roku®
12.-23. 2 dawki w odstepie co najmniej 2 miesiecy
24.—59. 1 dawka

& w ktoérym rozpoczyna si¢ szczepienie
b ma bardzo duze znaczenie dla utrzymania dtugotrwatej odpornosci.

Szczepionke podaje si¢ w postaci zastrzyku domig$niowego
c) Kryteria i sposob kwalifikacji uczestnikow
Do programu kwalifikowane beda dzieci urodzone w 2015 r. oraz 2016 r. zamieszkate na terenie Elblaga.

Z programu wylaczone beda dzieci z grup ryzyka, ktorych szczepienia finansowane byly ze srodkow
publicznych Ministerstwa Zdrowia oraz dzieci, ktore zostaly zaszczepione przez rodzicow/opiekunow
we wlasnym zakresie.

O zakwalifikowaniu si¢ do programu decydowac¢ bedzie kolejnos¢ zgloszen.

Warunkiem podania szczepionki bedzie brak przeciwwskazan lekarskich do zaszczepienia oraz pisemna
zgoda rodzicow/opiekunow.

d) Zasady udzielania $wiadczen w ramach programu

Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciwko pneumokokom otrzymaja dzieci ktore zostana
zakwalifikowane do programu. Ze wzgledu na okre$lony budzet bedzie decydowac pierwszenstwo zgloszen.

Zleceniobiorca ustali sposob rejestracji pacjentow, organizacji udzielania §wiadczen zdrowotnych w lokalu
i poza nim, dni i godziny udzielania $wiadczen zdrowotnych i sposobu ich podania osobom uprawnionym.



e) Sposob powigzania dziatan programu ze §wiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze $rodkow
publicznych (mozliwos¢ szczepienia w grupach ryzyka szczepionkg 13-walentng oraz wprowadzony PSO
od 2017.

Proponowany program obejmie dzieci od 2 r.z. , ktore nie naleza do grupy ryzyka zachorowania na IChP
a otrzymaja szczepionke 13 —walentng w Sposobie podania 1 dawki jako uzupetnienie populacji dzieci
szczepionych w grupach ryzyka z tych samych rocznikow oraz w ramach obowigzkowego PSO w 2017
dla urodzonych po 31 grudnia 2016.

f) Sposob zakonczenia udziatu w programie imozliwosci kontynuacji otrzymywania $wiadczen
zdrowotnych, jezeli istniejg wskazania

Pelne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionkg przeciwko
pneumokokom (w przyjetym schemacie szczepien) dzieci od 2 roku zycia. Zakonczenie udziatu w programie
jest mozliwe na kazdym etapie programu na zyczenie rodzicoOw lub opiekunéw dziecka.

Na kazdym etapie programu zaréwno przy zgloszeniu jak itakze w trakcie Rodzice uzyskaja peilna
informacj¢ dotyczaca szczepien takze ewentualnych dziatan niepozadanych.

g) Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Program szczepien bedzie realizowany przez jednostkg(i) medyczna(e), ktora(e) zostang wybrane
do realizacji programu. Szczepienie dzieci bedzie przeprowadzone z zachowaniem wszelkich warunkéw,
okreslonych dla prawidlowego szczepienia.

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

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

Szczepionka musi w momencie zakupu posiada¢ min .rok gwarancji , a wszelkie zobowigzania wynikajace
z przechowywania i dystrybuowania do Realizatorow

h) Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Szczepienia begda realizowane w placowkach NZOZ, spelniajacych warunki wykonywania szczepien
ochronnych, w tym: - Szczepienia beda przeprowadzone przez wyspecjalizowane pielegniarki pod nadzorem
lekarskim.

*Punkt szczepien.
*Lodowka do przechowywania szczepionek

*Administracja NZOZ ktéra zobowigze si¢ do raportu o stanie szczepien wykonywanych w Placowce
co miesigc do UM Elblag

1) Dowody skutecznos$ci planowanych dziatan

1. Opinie ekspertow klinicznych — jak w publikacjach naukowych

2. Zalecenia, wytyczne, standardy

Stosowanie szczepien ochronnych zalecaja instytucje polskie i migdzynarodowe, m.in.:
A.Wytyczne Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepieh 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 wysokiego ryzyka, np. ztobki, przedszkola i choroby
przewlekte, w tym zaburzenia odpornosci (Inspektorat Sanitarny, 2006).

C.Rekomendacje Polskiej Grupy Roboczej ds. Inwazyjnej Choroby Pneumokokowej (IChP)*2,
D.Wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia'®.
E.Advisory Committee on Immunization Practices PCV131,

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



1.Wytyczne Polskiego Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych
potwierdzajg skuteczno$¢ szczepien przeciwko pneumokokom.

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

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

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

C.65% redukcja hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc u dzieci do 1 r.z. (dane z Kielc).

D.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)%.

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

_ F.Ponad 40% redukcja liczby wizyt ambulatoryjnych zwiazanych z 0ZUS (Ostre Zapalenie Ucha
Srodkowego) i kursow antybiotykowych z powodu OZUS u dzieci ponizej 2 r.z. (Zhou, Szefer, Kong, et al.,
2008)?, (Grijalva, Poehling, Nuorti, & al., 2006)%.

G.Redukcja zapadalno$ci na IChP wsrdd mlodszego i starszego rodzefistwa (Bernatowska, 2010)%.

H.31% redukcja zapadalnos$ci na IChP u os6b 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)%.

1.45% redukcja kosztow zwiazanych z diagnostyka i leczeniem zapalenia ptuc oraz 32 % redukcja kosztow
leczenia ostrego stanu zapalnego ucha srodkowego (Zhou, Kyaw, Shefer, & al., 2007)3, (Zhou, Szefer, Kong,
& al., 2008)%.

3.Skuteczno$¢ szczepien przeciwko pneumokokom— do§wiadczenia polskie.

W Kielcach od 2006 r. uchwata Rady Miejskiej szczepionka PCV7 szczepione sg wszystkie noworodki
w stalym schemacie 2+1 (1 dawka w 3-4 m.z.,2 w 5-6 m.z. i 3w 12-13 m.z.) wg modelu szczepien zalecanego
W Polsce przez Pediatryczny Zespot Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych.

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

Program jest kontynuowany, co pozwoli na dalsza obserwacj¢ i gromadzenie danych oraz petniejszg analizg
w okresie nastepnych kilku lat.

Ponadto w Polsce szczepienia przeciwko pneumokokom sg realizowane w blisko 40 programach lokalnych,
m.in. w Ptocku, Policach, Poznaniu, Kaliszu, Jeleniej Gorze,

Bogatyni, Krakowie, Bochni, Tarnowie, Lublinie, Putawach, Chelmie, Rejowcu, Dgbicy, Kolbuszowe;j,
Brzesku, Bogorii, Polanicy Zdréj, Grgbocicach, Dobrym Miescie, Kwilczy iMilanéwku, Iawie
woj. kujawsko-pomorskie.

Nowoscig jest szczepienie dorostych 65+ w ramach programu w wojewddztwie kujawskopomorskim

https://www.kujawsko-pomorskie.pl/informacje-prasowe/30105-szczepienia-przeciwpneumokokom-takze-
dla-doroslych

4. Podsumowanie oceny dzialan i skutecznos$ci szczepien przeciwko pneumokokm podaje prof. Ewa
Bernatowska w publikacji Szczepienia Ochronne, 2010%:

*Masowe szczepienia szczepionkg przeciwko pneumokom zapoczgtkowane w USA w 2000 r. wykazaty
wsrod zaszezepionych dzieci olbrzymi spadek - 98% grupa wiekowa 0 do 2 r.z. zachorowan na zakazenia
wywolane przez serotypy zawarte w Szczepionce, a takze wyrazny spadek nosicielstwa bakterii.

*Powszechne szczepienia niemowlat wytworzyly tzw. odporno$¢ zbiorowiskows; nastgpit spadek
zachorowan na IChP wséréd mlodszego i starszego rodzenstwa, natomiast wsréd rodzicow i dziadkow
obserwowano spadek liczby zapalen ptuc.



*Powszechne szczepienia niemowlat szczepionka przeciwko pneumokokom pozwolity réwniez
na zmniejszenie czesto$ci wystepowania pneumokokow opornych na penicyling na rzecz pneumokokow
wrazliwych na antybiotyki.

*Szczepienia niemowlgt szczepionka przeciwko pneumokokom wplywaja na zmniejszenie transmisji
szczepow, w tym szczepdw opornych na osoby nieszczepione. Wiaze si¢ z tym znamienny spadek zachorowan
na zakazenia pneumokokowe, w grupach przedwczesnie urodzonych i donoszonych nieszczepionych
niemowlat, 0s6b powyzej 60 r.z. oraz zakazonych HIV.

W Polsce wprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom u wszystkich dzieci urodzonych od 1 stycznia
2017 w ramach szczepien obowiazkowych, refundowanych w Programie Szczepien Ochronnych (PSO)

5.Koszty
a) Koszty jednostkowe

Sredni koszt zakupu szczepionki przez Realizatora - 220 zt brutto + koszt dla Realizatoréw szczepien
w tym: koszt badania i podania szczepienia— ustuga oraz edukacja /reklama (ok. 30 zt)

b) Planowane koszty catkowite:
W tabeli

1. Wymieniono poszczegdlne elementy programu, niezbedne do oszacowania kosztu jednostkowego
i catkowitego realizacji programu.

Tabela 1. Planowany kosztorys programu na rok 2017

Lp Forma Liczba Koszt Koszt

, Pozycja kosztorysu rozliczeniowa | jednostek | szczepionki | catkowity

1 Koszt szczepienia 1 dziecka 320 220,-7 70 400zt
Sredni koszt dla Realizatorow — czes¢

2 dziatan edukacyjno promocyjnych 320 30,z 9 600zt
wliczona w koszt

3 Catkowity koszt programu na rok 80 000 zt

2017 rok koszt catkowity szczepien — 80 000 ,-zt (320 dzieci )

2018 rok koszt catkowity szczepien -80 000,-zt (320 dzieci ) Catos¢ kosztow programu na lata 2017-2018
przewidziano na 160.000 zt

¢) Zrodha finansowania

Szczepienia przeciwko pneumokokom w wybranej grupie wiekowej w ramach programu sfinansowane
zostang z budzetu Urzedu Miasta Elblag oraz w miarg mozliwosci ze §rodkow zewnetrznych (NFZ).

d) Argumenty przemawiajace za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobow jest optymalne

1.Zakazenia wywolane przez Streptococcus pneumoniae mogg mie¢ szczegolnie ciezki przebieg u dzieci
ponizej 5 r. z. (Bernatowska, 2010)%.

2.Udowodniono, ze grupa wiekowa od 0 do 2 r.z. jest najbardziej zagrozona zachorowaniem i zgonem
z powodu zakazen pneumokokowych (Bernatowska, 2010)%, (World Health Organization, 2007)*8,

3.W oparciu 0 przytoczone liczne dowody naukowe mozna stwierdzi¢, ze zgonom wywotanym przez
bakterie Streptococcus pneumoniae (pneumokoki) mozna skutecznie zapobiega¢ poprzez szczepienia
(Hryniewicz, 2010)°.

4.Jak wskazuja liczne zalecenia dla tej grupy wiekowej dzieci zapobieganie zakazeniom pneumokokowym
jest jednym z gtéwnych priorytetow prowadzenia interwencji zdrowotnej (Bernatowska, 2010), (World
Health Organization, 2007)* .

6.Monitorowanie i ewaluacja

a) Ocena zglaszalnosci do programu



Zglaszalno$¢ do programu zostanie oceniona na podstawie listy osob, ktore zakonczyly cykl szczepien,
a takze liczby dzieci kwalifikujacych si¢ zgodnie z przyjetymi kryteriami do szczepienia oraz liczby dzieci,
ktore nie zostaty zaszczepione z powodu przeciwwskazan lekarskich.

Zglaszalnos¢ do programow profilaktyki zdrowotnej zwigzana jest ze specyfika samego programu,
najnizsza jest w programach dotyczacych dorostej populacji tj. profilaktyka nowotwordw piersi, szyjki
macicy, czy jelita grubego i wynosi od 6% do 48%, a najwyzsza w programach dotyczacych zdrowia dzieci
np. 99% frekwencja w programie szczepien przeciwko pneumokokom prowadzonym w Kielcach.

Podjecie szerokich akcji informacyjnych w programie moze wptynag¢ na podniesienie frekwencji
co by swiadczyto o wysokiej efektywnosci programu.

Informacja o wysokosci frekwencji bedzie oszacowana w trakcie trwania programu (proba ponowienia
zaproszen w razie niskiej frekwencji) oraz po zakonczeniu programu na podstawie list uczestnictwa. Zaktada
si¢ comiesieczny monitoring programu u Realizatorow ze strony UM Elblaga.

b) Ocena jakosci $wiadczen w programie

Organizator badania wyznaczy osobg¢ odpowiedzialng za staly monitoring jakosci §wiadczen w programie.
Ponadto kazdy uczestnik programu bedzie poinformowany 0 mozliwosci zglaszania uwag pisemnych
do organizatorow badania w zakresie jakosci uzyskanych $wiadczen. Zostanie rowniez przeprowadzona
anonimowa ankieta satysfakcji z udziatu w

Programie.
¢) Ocena efektywnos$ci programu
WARIANT ,,frekwencja” - ocena uczestnictwa w programie i okre$lony poziom frekwencji

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

WARIANT ,,trendy” - analiza trendow rutynowych statystyk
Skutecznos¢ programu zostanie oceniona na podstawie:

a.obserwacji trendow rutynowo zbieranych statystyk zapadalnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe
(statystyki PZH),

b.odsetka hospitalizacji spowodowanych przypadkami zakazen,

c.liczby i rodzaju niepozadanych odczynow poszczepiennych, w pordwnaniu z okresem przed realizacjg
programul.

Ponadto zostanie przeprowadzona analiza anonimowych ankiet satysfakcji pacjenta zawierajacych ocene
wzrostu wiedzy rodzicow.

W ramach programu PSSE na koniec 2017 roku przeprowadzi analiz¢ zachorowalnos$ci na podstawie
dostarczonych danych w odniesieniu rowniez do kraju i wojewodztwa oraz wystawi raport zamykajacy I cze$¢
zaplanowanego dziatania.

7.0kres realizacji programu

Czas realizacji Programu to pazdziernik 2017 r. — grudzien 2018 r.
Cytowane prace
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