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Wstep

Zgodnie z art. 14 ust.1 pkt. 2 Ustawy z dnia 05.06.1998 r. o samorzadzie wojew6dztwa (tekst
jednolity Dz.U. z 2013 r. poz. 596 z péin. zmianami) jednym z okredlonych ustawowo zadan
samorzadu wojewddzkiego jest promocja | ochrona zdrowia. Z kolei na podstawie art. 4 ust. 1 pkt.
2 Ustawy z dnia 05.06.1998 o samorzadzie powiatowym (tekst jednolity Dz.U. z 2013 r. poz. 585 z
pdin. zmianami) powiat wykonuje ponadgminne zadanie w zakresie promocji | ochrony zdrowia.
Natomiast zadaniem wtasnym gminy, zgodnie z art. 7 ust. 1 pkt. 5 Ustawy z dnia 8 marca 1990 r.
0 samorzgdzie gminnym (tekst jednotity Dz.U. z 2013 r. poz.594 z pdzn, zmianami) jest zaspokajanie
zbiorowych potrzeb wspoinoty gminne] w zakresie ochrony zdrowia.

Zgodnie z powotanymi wyzej ustawami wiadze samorzadowe poszczegdlnych szczebli majg
obowiazek ze sobg wspdtpracowad w realizacji zadar z zakresu promocji | ochrony zdrowia.

Do zadari wiasnych gminy, powiatu i wojewddztwa w zakresie zapewnienia réwnego dostepu do
Swiadczeri opieki zdrowotnej nalezy w szczegdlnosci opracowywanie i realizacia oraz ocena
efektow programow zdrowotnych wynikajacyeh z rozpoznanych potrzeb zdrowotnych i stanu
zdrowia mieszkaricdw, co wynika z art.7 ust.1 pkt.1, art.8 pkt.1, art.9 pkt.17iart.48 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004r. o éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (tekst
jednolity: Dz.U. z 2008 Nr 164, poz.1027 z pdin. zmianami).

1. Opis problemu zdrowotnego
a. Problem zdrowotny:

Streptococcus pneumoniae, czyli pneumokok jest bakteri o wysokiej zjadliwosci, ktdra
w ostatnim czasie zwigksza oporno$c na rdéine grupy antybiotykéw. Pneumokoki sa jedna
z glownych przyczyn umieralnosci przede wszystkim u dzieci najmiodszych. Dzieci te, ze
wzgledu na niedojrzaty uklad immunologiczny, sa szczegdinie narazone na zachorowanie
wywolane Streptococcus pneumoniage, a uczeszczanie do ztobka lub przebywanie w domu
dziecka poteguje to zagrozenie.

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

Zakazenia pneumokokami wywotujg inwazyjng chorobe pneumokokows (IChP), ktéra moze
mieé szczegdinie ciezki przebieg u dzieci ponize] 5r2. .

Inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP) ma charakter uogdiniony, bedacy najczescigj
nastepstwem rozsiewu krwiopoechodnego, stanowi zagrozenie zycia | moze mie¢ trudne do
leczenia postacie posocznicy, zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, inwazyjnego zapalenie
ptuc z bakteriemia, zapalenia stawdw, kosci, wsierdzia lub otrzewnejz.

Pneumokokowe zakazenia inwazyjne charakteryzui sie wystapowaniem powaznych powiktan
i wysoka $miertelnogcig. Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 14, 5 min dzieci
ponizej 5 r.z. choruje rocznie na $wiecie na inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP), a Hlisko
1 min dzieci w wieku od 1 do 59 m.z. rocznie umiera z ich powodus.

Najwigksza zapadainost na inwazyjna chorobe pneumokokows (IChP) u dzieci wystepuje

w wieku 0-2 r.z. | w Polsce wynosi ona 19/100 tys., a w przedziale wiekowyrm od 0 do 5 r.2.
wynosi 17, 6 /100 tys.”.

Urzad Marszatkowski Wojewddztwa Matopoiskiego

ul. Ractawicka 56, 30-017 Krakéw | tel. +48 12 83 03 202, fax. +48 12 630 35 24 | www.malopolskig.p!
Departament Zdrowia i Polityki Spotecznej

ul. Radziwiltowska 1 | e-mail: ps sekretariat@umwm pl




3

Tytui: Progrom zdrowotny profilaktyki zakezert pneumokokowych Motapolsce
Autor: dr n. med. Honna Czajka
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Ryc. 1. Zapadalnosé na IChP w Polsce.
Zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumonige sj takze wiodaca przyczyng zgonéw
u dzieci ponizej 5 r.2. wérdd infekcji, ktérym mozna zapobiegat przez szczepienia®,
Serotyp 19A bardzo czesto wywoluje ciezkg inwazyjng chorobe pneumokokowa (IChP), jest
takze odpowiedzialny za ostre zapalenie ucha érodkowego (OZUS) i nosicielstwo ©.

b. Epidemiologia

W Stanach Zjednoczonych, jészcze przed wprowadzeniem w 2000 r. obowigzkowych szczepier
ochronnych przeciwko pnéumokokom zapadalno$é na inwazyjne choroby pneumokokowe
{IChP) w 1998 r. wynosita dla dzieci ponizej 12 m.z. — 165, 3/100 tys. i dla dzieci od 12 do 23
m.z. - 202, 5/100 tys. Dla pordwnania te same wspofczynniki dla wszystkich grup wiekowych
i 0s6b powyiej 65 r.. wynosity cdpowiednio 24, 1160, 5/100 tys.”.

W kolejnych fatach 1999-2000 zapadalnosé na IChP wynosita dia dzieci miedzy 0 a 5 m.z, - 73,
4/100 tys., mieday 6 @ 11 m.z. - 227, 8/100 tys., oraz miedzy 12 a 23 m.2. - 184, 2/100 tys.’.
Najnowsze dane z 2007 roku {w kilka fat po wprowadzeniu szczepien przeciwko pneumokokom)
prezentujg juz zdecydowanie nizszg zapadalnosé na IChP tj. 40, 5/100 tys. (w tym 27, 2/100 tys.,
wywotanych serotypem wystgpujacym w szczepionce PCV13) dla dzieci <12. m.2. oraz 31, 2/100
tys. (w tym 18, 4/100 tys. wywofanych serotypem wystepujacym w szczepionce PCV13} dla
dzieci migdzy 12 2 23 m.2.°. $miertelnoé¢ z powodu IChP wynosi w USA 1, 4% w wieku ponizej 2
r.z.i20, 6% w wieku powyiej 80 r.z. 1

Wediug danych WHO zapadaino$é na choroby pneumokokowe wéréd dzieci ponizej 5 r.i.
2réinicowana jest pod wzgledem kraju i regionu $wiata i wystepuje na poziomie od 188 do
6387/100 tys.”. Najwyzsza zapadalnosé wystepuje w krajach Afryki ($rednio— 3627/100 tys.),
a najnizsza w Europie ($rednio 504/100 tys.)". Umieralnos¢ z powodu choréb pneumokokowych
wynosi $rednio 133/100 tys., przy czym najwyisza jest w Afryce (399/100 tys.), a najnizsza
w Europie (29/100 tys.)".

Wg danych publikowanych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zakiad
Higieny w Warszawie w roku 2012 odnotowano na terenie Polski 436 przypadkéw inwazyjnej
choroby preumokokowej, 2 czego hospitalizowano 433 pacjentéw (99,3%) . Zapadalnoéé na te
chorobe wynosita w roku 2012 1,13/100 000. W roku 2011 zarejestrowano w naszym kraju 430
przypadki IChP, a zapadalnosé na nia ksztattowara sie na poziomie 1,12/100 000.

Liczbg zachorowart na IChP w latach 2009-2012 w woj. maltopolskim wg danych NIZP-BZH
w Warszawie'* obrazuje ponizsza tabela:
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rok
2012 27 0,81 12 17
2011 16 0,48 11 13
2010 17 0,51 10 13
2009 23 0,70 17 7
“érednio: | 20, o ' = R

Na rycinie nr 2. zaprezentowana zostata zapadalnoéé na IChP wsérod dzieci W wieku
od 0 do 23 miesiaca zycia w wybranych krajach europejskich przed wprowadzeniem
masowych szczepien. Najwyiszz zapadalno$¢ w Europie odnotowano w Belgii (104,4/100
tys./rok], co prawdopodobnie zwigzane byto z aktywnym sposchem poszukiwania i
rejestrowania zachorowari na IChP, zblizonym do amerykanskiego 2.
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Ryc. 2. Zapadainosc wsréd dzieci od 0 do 23 m.z. (na 100 tysiecy) na IChP
w krajoch Europejskich w okresie 1990-2003 r.

W Polsce ogoina czgstosc wystepowania inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP) u émem
wymoséa

w wieku 0-59 m.2. - 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 czestodc pneumokokowych zapalet opon mozgewo-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.2. oraz 1,2/100 tys./rok u dzieci w wieku 24-59 m.2.°,
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Dane te zblizone sg do danych europejskich i 53 znacznie nizsze od amerykariskich
prawdopodobnie z powodu czestszego pobierania posiewow krwi przy wysokiej gorgczce w USA
niz w Europiea.

¢. Populacja

podiegajgca jednostce samorzadu terytorialnege i populacja kwalifikujgca sie do wiaczenia do
programu:

Wg danych GUS na dzied 31.12.2012 w Wojewddztwie Matopolskim zamieszkiwato facznie
148 883 dzieci w wieku 0-3 lat w tym 76 601 chiopcow (51,45%) oraz 72 282 dziewczynek
(48,55%) ** Wedtug danych WUS w Krakowie wg stanu na dzier 31 grudnia 2011 w Matopolsce
byto tgcznie 3 076 miejsc w 67 ztobkach publicznych prowadzonych przez gminy. W roku 2012
zarejestrowano w Matopolsce ponad 100 placowek opiekuriczyeh dla dzieci w wieku 0-3 lat roku.
Wg prognoz przewiduje sie, ze na 1000 dzieci przypadad bedzie ok 40 miejsc w ztobkach lub
klubach dziecigeyeh, stad moina przyjaé, ze liczha dzieci w wieku 0-3 lat korzystajgcych z tej
formy opieki na terenie Matopolski od roku 2014 wynosi¢ bedzie po ok. 5 tysiecy rocznie.

Populacja dzieci w wieku 0-3 lat wynosi w Matopolsce ok. 150 000

d. Obecne postepowanie

w omawianym problemie zdrowotnym ze szczeglnym uwzglednieniem gwarantowanych
swiadczen opieki zdrowotnej, finansowanych ze Srodkéw publicznych

Zgodnie z Programem Szczepiedn Ochronnych na rok 2014, obowigzkowymi i tym samym
bezptatnymi, szczepieniami przeciwko zakazeniom wywotywanyeh przez Streptococcus
pneumonie objete sa jedynie:
a) dzieci od 2 miesiaca zycia do ukoriczenia 5 roku ycia:

- po wurazie lub z wadg osrodkowego ukiadu nerwowego przebiegajacymi z
wyciekiem plynu moézgowordzeniowego,

- zakazone HiV,

- po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu
narzadéw wewnegtrznych lub przed wszezepieniem lub po wszczepieniu implantu
slimakowego,

b} dzieci od 2 miesigca 2ycia do ukoriczenia 5 roku zycia chorujgce na:

- przewlekie choroby serca,

- schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym matoptytkowosé idiopatyczna,
ostrg biataczke, chioniaki, sferocytoze wrodzona,

- asplenie wrodzona, dysfunkcje $ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

- przewlekia niewydolnosé nerek i nawracajacy zesp6t nerczycowy,

- pierwotne zaburzenia odpornosci,

- choroby metaboliczne, w tym cukrzyee,

- przewlekie choroby ptuc, w tym astme,

c} dzieci od 2 miesigca #ycia do ukoriczenia 12 miesigea 2ycia urodzone przed ukoriczeniem

37 tygodnia cigzy lub urodzone z masa urodzeniows ponizej 2500 g.

Dzieci z ww. grup ryzyka, uczeszczajgce do matopolskich #tobkéw lub klubéw dzieciecych, z racji
przystugujgcych im uprawnien do otrzymania bezptatnej szczepionki przeciwko pneumokokom
bedg wyltgczane z Programu.
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Tytut: Program zdrowotny profitaktyki zakozen pneumokokowy:h Matopolsce
Autor: dr n. med. Hanna Czajko

e. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia Programu:

Choroby pneumokokowe sa jedng z gidwnych przyczyn groznych zachorowar | zgondow wired
noworodkéw i dzieci miodszych **.

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

Wprowadzenie ww. programu szczepiedt przeciwko pneumokokom 2wigkszy dostepnosc do
skutecznej szczepionki | w ten sposdb moze przyczynié sie do poprawy zdrowia lokalnej
spotecznosci.

Potencjalnie jak wykazaty badania ww. program moze przyczyni¢ sie do:

. ponad 95% redukcji zapadalnoéci na IChP u dziecido 2 r.2. *

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

. ponad  40% zmniejszenia  czestosci  wystgpowania zapalern ptuc leczonych
ambulatoryjnie’,®

. ponad 40% redukcji liczby wizyt ambutatoryjnych i kurséw antybioctykowych z powodu
OZUS {ostre zapalenie ucha érodkowego) u dzieci da 2 r.z.}

. redukcji zachorowalnosci na IChP wirdd mtodszego i starszego rodzerstwa’

Szezepienia ochronne przeciwko prieumokokom, ze wzgledu na swojg skutecznose {szczegbtowy

opis efektywnosci programu, w tym wyniki programu przeprowadzonego w Polsce w Kielcach

znajduje sie w rozdziale 4i) zostaty jui wigczone do narodowego programu szczepier dla dzieci

nowonarodzonych w ponad 45 krajach'®.

Podobnie WHO zaleca wprowadzenie skoniugowane] szczepionki przeciwke preumokokorn do

narodowych programéw szczepiert ochronnych, jake dziatanie priorytetowe we wszystkich

krajach™ | PCV7 wigczono do narodowych programéw szczepier ochronnych w ponad

45 paristwach’®,

Amerykariski Komitet ds. Choréb Zakaznych wydat rekomendacje, w ktérej zaleca stosowanie

szczepionki PCVI3 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 *°.

W Polsce dnia 12 sierpnia 2009 roku Minister Zdrowia wydat rozporzadzenie, w ktérym okreélit

aktualne priorytety zdrowotne. Nalezg do nich miedzy innymi:

- zwigkszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakasnym i zakazeniom, w szezegdlnosel
poprzez szczepienia ochronne

- poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem
do3r:Y

Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015 opublikowany przez Ministerstwo Zdrowia w dniu

15 maja 2007 r. okredla w celu strategicznym nr 7 priorytet w zakresie zapobiegania chorobem

zakainym i zakaZzeniom, polegajacy na zmniejszaniu zapadalnosc na choroby zakaine, ktdrym

mozna zapobiegac przez szczepienia™®

W Polsce Pediatryczny Zespdt Ekspertéw ds. Programu Szczepied Ochronnych rekomenduje jak

najpilniejsze wprowadzenie powszechnych szczepieri przeciwko pneumokokom dla wszystkich

dzieci do 2 r.2.*°. Wprowadzanie ww. programu szczepier przeciwko pneumokokom rwiekszy

dostepnost do skutecznej szczepionki | w ten sposdb moze przyczynié sie do poprawy zdrowia

lokaine] spotecznosci wyraionej w spadku zapadainoéci na choroby pneumokokowe, liczby

hospitalizacji | wizyt ambulatoryjnych oraz liczby stosowanych kuracji antybiotykowych.
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Tytuk: Prograrn wdrowotny profiloktyki zokoien pneumokokowych Matopoisce
Autor: dr n. med. Hanna Czojka
2. Cele programu

a. Celglowny

Poprawa stanu zdrowia dzieci zamieszkalych na terenie Matopolski poprzez przeprowadzenie
skutecznych szczepien przeciwke pneumokakom.

b. Cele szczegdtowe
L uzyskanie motliwie najwyzszej frekwencji.
. redukcja nosicielstwa i zmniejszenie zachorowan na infekcje pneumokokowi

zmniejszenie ilosci hospitalizacji dzieci miodszych z powodu chordb wywotanych
pneumokokami

¢.  Oczekiwane efekty

Wedtug literatury polskiej i $wiatowe] program szczepier przeciwka prneumokokom mosze
przyczynic sie do:

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

2. 65 % redukcji hospitalizacii spowodowanych potwierdzonym radiologicznie zapaleniem
ptuc u dzieci w wieku 0-1r.2. i 23 % u dzieci w wieku 2-4 1.3.%°.

3. ponad 40% redukcji czestodci wizyt ambulatoryjnych oraz zalecanych antybiotykoterapii
spowodowanych astrym zapaleniem ucha srodkowego (0ZUS).

W zwigzku z postepowaniem wediug wytycznych i udowodnionych w badaniach
efektywnoéci  procedurach podawania szczepionki w  planowanym programie
profilaktycznym oczekuje sie podobnych efektow szczepief ochronnych.

d.  Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom Programu

1) Liczba dzieci uczestniczgcych w programie.

2) Odsetek dzieci uczestniczgeych w programie.

3) Liczba dzieci zaszczepionych w programie.

4) Raporty opracowane przez realizatorow programu wg przygotowanego
schematu.

5) Staty monitoring wskainikdw zdrowotnych:

6} wspdtczynnikéw  zapadalnosci i umieralnoéci na  inwazyjne  choroby
prieumokokowe.

7} wspotczynnikéw zapadalnosci na nieinwazyjne choroby pneumokokowe.

8) wspdtezynnikow chorobowoscl ogéine],

9) liczby kuracji antybiotykowych.
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Tytut: Program zdrowotny profilaktyki zakazen pneumokokowych Matopolsce
Autor: dr n. med. Honna Czajkg

Dane ewsaluacyjne dotyczace chordh wywolywanych przez pneumokoki takich jak
zapalenia piuc, inwazyjna choroba pneumokokowa lub zapalenia ucha srodkowego
uzyskiwane beda w Matopolskim Oddziale Wojewddzkim Narodowego Funduszu Zdrowia
w (informacje na podstawie kodu ICD 10 np. J13-zapalenie pluc wywotane
paciorkowcami, GO0.1-pneumokokowe zapalenie opon mézgowych, Al4.3-posocznica
wywotywana przez Streptococcus pneumeniae itp ). Dla gromadzenia i analizowania tych
danych w miare rozwoju Programu rozwaione zostanie powotanie koordynatora
Programu i przygotowanie odpowiedniego narzedzia badawczego.
3. Populacja do ktérej adresowany jest program — warianty:

1}  Wariant 1. Dzieci do § lat przebywajgce w roku 2014 w placéwkach sprawujgcych
catodobowa opieke nad dzieémi pozbawionymi opieki rodzicielskiej tj.: placéwkach
opiekuriczo-wychowawczych (z  wyjgtkiem placéwek typu interwencyjnego) oraz
w rodzinnych domach dziecka. Rocznie ok. 30 dzieci (liczebnoéé w zaleznosci od potrzeb
oszacowanych na podstawie przeprowadzonego rozeznania). Program szczepien wraz
z koordynacja przedsiewzigcia, bedzie finansowany z budzetu Wojewddztwa Matopolskiego
i realizowany przez realizatora programu wybranego w drodze konkursu ofert.

2) Wariant 2. Dzieci do 5 lat przebywajgce w latach 2014-2020 w placéwkach sprawujgcych
catodobowg opieke nad dzieémi pozbawionymi opieki rodzicieiskiej ti.: placéwkach
opiekuriczo-wychowawczych (z wyjatkiem placowek typu interwencyjnego) oraz w
rodzinnych domach dziecka oraz dzieci przebywajace w itobkach spoza terenu Miasta
Krakowa {Miasto Krakéw posiada stosowny program). Rocznie ok. 300 dzieci (liczebnosé
w zaleznosci od potrzeb oszacowanych na podstawie przeprowadzonego rozeznania).
Program wraz z kampanig informacyjno-edukacyjng oraz koordynacja przedsiewziecia,
bedzie finansowany z budzetu Wojewddztwa Matopolskiego i realizowany przez realizatora
programu wybranego w drodze konkursu ofert. Do zadar wyznaczonego przez wybrang
placéwke koordynatora bedzie m.in. naleiato gromadzenie danych od wszystkich
realizatoréw programu.

Kampania edukacyjno-informacyjna obeimuje: prelekcie ekspertow, rozprowadzenie
materiatéw pogladowych przedstawiajacych dane z  zakresu epidemioclogii  chordb
zakaZnych, dziatania mulimediaineg).

3} Wariant 3. Wszystkie dzieci do 3 lat zameldowane w latach 2014-2020 na terenie
Matopoiski, urodzone w latach 2011-2020. Program finansowany z budietu powiatéw i gmin
wojewddztwa matopolskiego, ktére dokonajg wyboru realizatora programu w drodze
konkursu ofert dziatajac osobno lub w porozumieniu.

Program zdrowotny adresowany do wiasciwe] populacii moga wdrazaé takze inne niz
Wojewodztwo Matopolskie jednostki samorzadu terytorialnego, ¢o odbywaé sie bedzie
w celu poprawy wspétpracy oraz koordynacii jednostek samorzadu terytorialnego we
wdrazaniu dziatarl stuigcych poprawie zdrowia mieszkancéw regionu. Wojewddztwo
Matopoiskie udzieli jednostkom samorzadu terytorialnego praw do rozpowszechniania
programu w formie licencji niewytaczne], nieodptatnej. W przypadku podjecia aktywnosc
obowigzuje zgtoszenie sie danej jednostki samorzadu terytorialnego do koordynatora
programu.

W przypadku posiadania $rodkéw finansowych przez  Wojewédztwo Matopolskie
pozwalajgeych na wsparcie wdrazania szezeplen ochronnych przeciwko preurmokokom oraz
w przypadku braku posiadania srodkéw finansowych w wymagane] wysokosci przez
jednostki samorzadu terytorialnego szczebla powiatowego i gminnego, bedzie istniata
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mozliwost udzielenia pomocy finansowej dla powiatéw wdrazajgcych  program w
porozumieniu z gminami.

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

1. Opracowanie programu.

2. Wybdr podmiotu leczniczego realizujgcego Program w drodze postepowania
konkursowego prowadzonego w oparciu o przepisy ustawy dnia 15 kwietnia 2011 r,
o dziatalnodci leczniczej o dziatalnogei leczniczej i ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa nych ze $rodkéw publicznych.

3. Realizacja programu:

a) dotarcie 2z informacja o programie do rodzicow/opiekunéw  dzieci,
spetniajgcych kryteria wiaczenia (dziatania edukacyjne)

b) rekrutacja dzieci do programu.

. rodzice beneficjentéw pragrarmu zostana poinformeowani
o zakwalifikowaniu dziecka do okreslonego rodzaju szczepien. Dopiero
po uzyskaniu takiej informacji rodzice beda mogli samodzieinie
rejestrowac dzieci w danej podmiocie medycznym w celu realizacji
Swiadczenia

. lekarz sprawujacy opieke lekarskg nad dzieémi w danym podmiocie
leczniczym bedzie decydowat o rejestracji oséb objetych programem
profilaktycznym do szczepienia

4, Badanie dzieci (kwalifikacja do szczepienia)

5. Szczepienia wg przyjetego schematu, zgodnego ze wskazaniami producenta
szczepionki.

6. Szczepienia dzieci prowadzone beda przez posiadajace stosowane uprawnienia

pieiggniarki pod nadzorem lekarzy pediatréw lub lekarzy w trakcie specjalizacji
z pediatrii | przy udziale rodzicdw, ktérzy wyrazg cheé zaszezepienia swojego dziecka
znajdujacego sie wérdd oséb objetych programem. W realizacji wariantéw nr 11 2
{wg pkt.4 nin. Programu) wymagany bedzie po stronie podmiotu leczniczego
realizujgcego Program udziat specjalistycznego zespotu wyjazdowego w skiadzie:

3 lekarz-pediatra lub lekarz w trakcie specjalizacji z pediatrii,
. pielegniarka z ukoriczonym kursem szczepien ochronnych
. kierowca z uprawnieniami ratownika lub ratownika medycznego.

b. Planowane interwencje

W ramach programu dzieci spefniajace kryteria wiaczenia bedg szczepione przeciwko
preumokokom. Aktualnie w Polsce s3 dostepne 2 szczepionki skoniugowane:

* 13 walentna (PCV13)

s 10 walentna (PCV10)

Schematy szczepien | sposéb ich realizacji 2godny bedzie z aktualnymi ChPL tych
produktow leczniczych przy  utrzymaniu indywidulanych  wskazan {kontynuacja
rozpoczetych szczepieri zgodnie 2 rejestracia wezesniej zastosowanego produktu)
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¢.  Kryteria i sposéb kwalifikacji uczestnikéw

Nalezy wzigé pod uwage, ze w przypadku dobrej organizacji, uwzglednienia w promocji
lokalnych autorytetéw medycznych | podmiotéw leczniczych, frekwencja moze by¢ wysoka..

Do ,,Programu profilaktyki zakazeri pneumokokowych w Matopoisce” w latach2014-2020
zostang zakwalifikowane dzieci spetniajace ponizsze kryteria:

»  zameldowanie na terenie Wojewddztwa Matopolskiego i przebywajgce w placéwkach
sprawujgcych catodobowa opieke nad dzieémi pozbawionymi opieki rodzicielskiej
f.o  placdwkach opiekuriczo-wychowawezych (z wyjatkiem placdwek typu
interwencyjnego) oraz w rodzinnych domach dziecka, a3 w wariancie trzecim wszystkie
dzieci

»  urodzone w latach 2011-20
»  wczesniej niezaszczepione przeciwko zakazeniom pneumokokom

» niezaliczone do grup ryzyka uprawniajacych do nieodptatnego  szczepienia
w ramach obowigzujgcego PSO 2014

d. Zasady udzielania éwiadczen w ramach programu

Swiadczenie medyczne w postaci kwalifikacji lekarskiej oraz wykonania szczepienia

przeciwko pneumokokom otrzyma kaide dziecko, ktére zostato zakwalifikowane do
programu.

Szezepienie bedzie kazdorazowo poprzedzane kwalifikacia lekarskg i przeprowadzone po
uzyskaniu zgody rodzicéw/opiekunéw dziecka na jego realizacje.

Ewentuaine, niepoiadane odczyny poszczepienne (NOP) wystgpujgce pe  podaniu
szczepionek w ramach programu zostang zgioszone odpowiednim organom nadzoru
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

e. Sposdb powiazania dziatar programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze $rodkéw publicznych

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra zdrowia z 18.08.2011 r. chowigzkowe szczepienia
ochronne przeciwko pneumokokom finansowane ze $rodkéw publicznych Ministerstwa
Zdrowia obejmujg nastepujace grupy:

®  dzieci od 2 m.z do ukoriczenia 5 roku fycia: 1) po urazie iub z wada osrodkowege
uktadu nerwowego, przebiegajacymi z wyciekiem piynu mozgowe rdzeniowego, 2)
zakazone HIV, 3) po przeszczepieniu szpiku, przed przészczepieniem lub po
przeszczepieniu narzadéw wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po
wszczepieniu implantu slimakowego.

&  dzieci od 2 m.i. do ukonczenia 5 roku zycia chorujace na:
1) przewlekie choroby serca,

2) schorzenia immunologiczno - hematologiczne, w tym  matoptytkowaoéé
idiomatyczng, ostra biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzong,
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3) asplenie wrodzong, dysfunkeje $ledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

4) przewiekty niewydolno$t nerek i nawracajgey zespot nerczycowy,

5) pierwotne zaburzenia odpornosci,

6} choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,
7) przewlekte choroby ptuc, w tym astme

. dzieci od 2 miesigca ycia do ukorczenia 12 miesigca Zycia urodzone przed
ukoriczeniem 37 tygodnia ciazy lub urodzone z masg urodzeniows ponizej 2500 g,

Szczepienia dzieci niespetniajgcych ww. kryteriow nie s3 finansowane ze <rodkéw
Ministerstwa Zdrowia.

Propenowany program obejmie dzieci z grup opisanych w punkcie C, ktdre nie naleza do
grupy ryzyka zachorowania na inwazyjng chorobe pneumokokows (IChP),

f.  Sposéb zakoriczenia udziatu w programie i mozliwosci kontynuacji
otrzymywania Swiadczer zdrowotnych przez uczestnikéw programu, jezeli
istniejq wskazania
Petne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionkg

przeciwko pneumokokom. Zakoriczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie
programu na zyczenie rodzicow /opiekundw dziecka.

g. Bezpieczerstwo planowanych interwencji — szczepienia objete Programem
wykonywane beda z wykarzystaniem szczepionek dopuszczonych do stosowania w Palsce,
w sposob i wg schematdw zgodnych z Charakterystykami Produktéw Leczniczych {ChPL)
stosowanych szczepionek. Szczepienia kazdorazowo poprzedzone bedg kwalifikacja lekarska
i wykanywane przez pielegniarki posiadajgce stosowne uprawnienta zawodowe. Szczepienia
wykonywane poza siedziba podmiotéw medycznych (wariant 11 2) realizowane beds przez
specjalistyczne zespoly wyjazdowe (lekarz, pielegniarka, ratownik medyczny).

h. Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Program wraz z kampania informacyjno-edukacyjng oraz koordynacjg przedsiewziecia,
bedzie realizowany przez fachowych pracownikéw medycznych posiadajacych stosowne
wyksztatcenie | uprawnieniz zawodowe oraz wiedzg z zakresu epidemiologii choréb
zakainych. Przeprowadzenie szczepieri zostanie powlierzone wytoniony, w postepowaniach
konkursowych podmiotom medycznym, zatrudniajgcym  do  realizagii  programu

pracownikdw dysponujacych odpowiednim doswiadczeniem zawodowym i wymaganymi
kwalifikacjami.

i. Dowody skutecznosci planowanych dziatan (zgodnie z art. 31a ust. 1 pkt. 4,
5i6 ustawy[1])

i Opinie ekspertow klinicznych:

W Polsce Pediatryczny Zespédt Ekspertéw ds. Programu Szczepieri Ochronnych
rekomenduje jak najpilniejsze wprowadzenie powszechnych szezepien  przeciwko
pneumckokom dia wszystkich dzieci do 2 .2,
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ii. Zalecenia, wytyczne | standardy dotyczace postepowania w problemie zdrowotnym,
ktérego dotyczy wniosek

Szczepienia ochronne przeciwko pnaumokokorn, ze wzgledu na swojg skutecznosé
zostaly wigezone do narodowego programu szczepied dla dzieci nowonarodzonych
w ponad 45 krajach. Podobnie WHO zaleca wprowadzenie skoniugowane]
szczepionki przeciwko pneumokokom do narodowych programéw szczepied
ochronnyeh, jako dziatanie priorytetowe we wszystkich krajach.

Amerykariski Komitet ds. Charéb Zakainych wydat rekomendacje, w ktdrej zaleca
stoscwanie szczepionki PCV13 wszystkim dzieciom w wieku od 2 do 59 m.z. oraz

dzieciom w wieku do 71 m3. 2 grupy podwyiszonego ryzyka zachorowania na
choroby pneumokokowe.

iii. Dowody skutacznodci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnosci kosztowej

Wedtug literatury polskiej i Swiatowe] program szczepien przeciwko pneumokekam
motze przyczynié sie da:

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

® 65 % redukcji hospitalizacji spowodowanych potwierdzonym radiclogicznie
zapaleniem ptuc u dzieci w wieku 0-1 r.2. 1 23 % u dzieci w wieku 2-4 r.z..

* ponad 40% redukeji czestosci wizyt ambulatoryjnych oraz zalecanych
antybiotykoterapii spowodowanych ostrym zapaleniem ucha srodkowego

{ozusy
iv. Informacje nt. podebnych programédw zdrowotnych wykonywanych w zgiaszajgce]

program tub w innych jednostkach samorzgdu terytorialnego

Doswiadczenia z Kielc, gdzie od 2006 r. uchwaty Rady Miejskiej szczepionka PCV7
szczepione sg wszystkie noworodki pokazujg, Ze program szczepien przeciwko
pneumokokom moie osiggnaé nawet 99% frekwencje Zauwazalny jest w zwigzku z
tym znaczacy spadek liczby zachorowar na inwazyjng chorobe pneumokokows oraz
inne choroby wywolywane przez pneumokoki w Kielcach. {Patrzatek, Albrecht, &
Sobczynski, 2010)

5. Koszty
a. Koszty jednostkowe

W 7-letnim okresie realizacji programu naley ustali¢ roczny budiet jego realizacji. Obejmuije
on koszt zakupu szczepionki oraz koszty administracyjne prowadzenia programu.

ledna dawka szczepionki kosztuje 370 ztotych (zakup szczepionki, korespondencja, koszty
udziatu  specjalistycznych  zespotdw wyjazdowych, koszty obstugi medyczne]

administracyjnej}.
b. Planowane koszty catkowite

Biorgc pod uwage, ze kaide dziecko powinno otrzymac srednio 2 dawki szczepionki { w

zaleznosci od wieku i dotychczasowego stanu uodpornienia) — roczny koszt realizacji
Programu wynosi¢ bedzie:

W wariancie 1.: 30 dzieci x 370 2t x 2 dawki = 22 200 z¢

W wariancie 2.. 300 dzieci x 370 zt x 2 dawki = 222 000 zt

W_wariancie 3. z uwagi na brak kosztéw udziatu specjalistycznych zespotéw wyjazdowych
oraz moiliwoi¢ wynegocjowania znaczaco nizszej ceny szczepionki roczne koszty realizacji
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Programu powinny ksztattowa¢ sig nastepujaco:_120000 dzieci x 290 zt x 2 dawki =
69 600 000 zt

Do kosztow nalezy doliczyé takze wydatki na promocje Programu oraz na edukacje
rodzicéw/opiekundw jego beneficjentdw, ktére szacowane 53 na 60 000 do 80 000 zi rocznie.
Koszty te obejmujg wydatki na ulotki reklamowe, plakaty, bannery, spoty telewizyine i
radiowe, prelekcje ekspertéw i publikacje prasowe, radiowe oraz telewizyjne promujace
Program na obszarze jego realizacii.

Koszty koordynatora programu, wykonujacego zadania zwigzane z pozyskiwaniem |
analizowaniem danych gromadzohych w miare rozwoju Programu z zastosowaniem
odpowiedniego narzedzia badawczego bedy pokrywane z budietu Wojewddztwa
Mafopoiskiego i bedg uzaleznione od liczby dzieci uczestniczacych w 3 warlancie programu.
Zaktada sie, ze przy liczbie 1000 uczestnikéw programu (+ 1000 dzieci z grupy kontrolnej)
koszty te beda wynosi¢ 50 000 zt.

c. Zrédta finansowania, partnerstwo
1) wariant 1. Program szczepied wraz z koordynacjg przedsiewziecia, bedzie finansowany z

budietu Wojewddatwa Matopolskiego i realizowany przez realizatora programu
wybranego w drodze konkursu ofert.

2) Wariant 2. Program wraz z kampanig informacyjno-edukacyjna oraz koordynacja
przedsiewzigcia, bedzie finansowany z budzetu Wojewddztwa Matopolskiego i
realizowany przez realizatora programu wybranego w drodze konkursu ofert. Do zadar
wyznaczonego przez wybrang placéwkg koordynatora bedzie m.in. nalezato
gromadzenie danych od wszystkich realizatorgw programu.

3} Wariant 3. Program finansowany z budietu powiatéw | gmin  wojewddztwa
matopolskiego, ktdre dokonajg wyboru realizatora programu w drodze konkursu ofert.
dziatajac osobno lub w porozumieniu.

Program zdrowotny adresowany do wiadciwej populacii mogg wdrazaé takie inne niz
Wojewddztwo Matopolskie jednostki samorzgdu terytorialnego, co odbywaé sie bedzie
W ceiu poprawy wspétpracy oraz koordynacji jednostek samorzadu terytorialnego we
wdrazaniu dziatar stuiacych poprawie zdrowia mieszkaficéw regionu. Wojewddztwo
Matopolskie udzieli jednostkom samorzgdu terytorialnego praw do rozpowszechniania
programu w formie licencji niewytacznej, nieodpfatnej. W przypadky podjecia
aktywnosci obowigzuje zgtoszenie sig danej jednostki samorzadu terytorialnege do
koordynatora programu.

W przypadku posiadania $rodkéw finansowych przez Wojewédztwo Matopoiskie
pozwalajacych na wsparcie wdrazania szczepien ochronnych przeciwko preumokokem
oraz w przypadku braku posiadania §rodkéw finansowych w wymagane]j wysokosci przez
jednostki samerzadu terytorialnego szczebla powiatowego i gminnego, bedzie istniata
mozliwos¢ udzielenia pomacy finansowej dla powiatéw wdrazajgcych program w
porozumieniu z gminami.
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d. Argumenty przemawiajace za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobéw
jest optymalne

Podejmujac decyzje o uruchomieniu Programu kierowano si¢ potrzeba upowszechnienia
szczepien przeciwko zakazeniom pneumokowym, ktérej pomimo opinii ekspertow i apeli
srodowisk medycznych nie zostaty dotad wprowadzone (jako obowigzkowe) do Programu
Szczepien Ochronnych finansowanego z funduszu Ministra Zdrowia.

Pojawiajace sie przypadki zachorowar na posocznice pneumokokows, zapalenia opon
mdzgowo-rdzeniowych oraz dane epidemioiogiczne rejestrowane przez KORUN z jednej
strony oraz efekty wprowadzenia powszechnego programu szczepien  przeciwko
pneumokokom w Kielcach, a takie w innych krajach europejskich z drugiej strony pozwalajg
uznac wydatkowanie Srodkdw finansowych na wdrozenie i realizacje niniejszego programu za
w petni efektywne i uzasadnione.

6. Monitorowanie i ewaluacja
a.  Ocena zgiaszalnosci do programu

Zgtaszalnos¢ do programu zostanie oceniona na podstawie listy osoh, ktére zakoriczyly cyk!
szczepien. Zgtaszalnoéé do programéw profilaktyki 2drowotne] zwigzana jest ze specyfika
samego programu, najniisza jest w programach dotyczacych dorostej populacji a najwyisza w
programach dotyczacych zdrowia dzieci np. 99% frekwencja w programie szczepien przeciwko
pneumokokom prowadzenym w Kielcach.

Podjecie szerokich akeji informacyjnych oraz indywidualnych zaproszeri do uczestnictwa w
programie moze wplynac na podniesienie frekwencji, do 60-70%, co by $wiadczyto o wysokie
efektywnosci programu.

Informacja o wysokosci frekwencji bedzie oszacowana w trakcie trwania programu (préba

ponowienia zaproszer w razie niskiej frekwencji) oraz po zakorczeniu programu na podstawie
list uczestnictwa.

b. Ocena jakosci swiadczeri w programie

QOcena jakosci $wiadczen medycznych w ramach programu bedzie dokonywana na biezaco.
Wszystkie $wiadczenia medyczne realizowane przez podmioty medyczne wylonione
W postgpowaniach konkursowych podlegaé bedg standardowe] ocenie ze strony zaréwno
jednostek samorzadu terytorialnego finansujacych poszczegdine etapy {warianty) programu
jak i ze strony rodzicéw/opiekunow beneficjentéw programu.

€. Ocena efektywnosci programu

Ze wzgledu na fakt, ze inwazyjnych choréb pneumokokowych (posocznica, zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych) odnotowuje sie stosunkowo nieduzo, stad efektywnosé programu
nawet na przetomie kitku lat moze byé stabs widoczna. Dodwiadczenia krajéw, w ktérych
szczepionka jest stosowana w wigkszej skali sktaniajg do szacunkéw znacinego cbnitenia sie
liczby zachorowar na choroby pneumokokovie, nawet do 98%. Taki szacunek skutecznodci
Programu wprowadzonego przez samorzad roina by przeprowadzi¢ w oparciu o zatozony
rejestr i dosc ztozona procedure rejestracji | monitorowania zakazed, co prawdopodobnie
wykracza finansowo poza mozliwoéci samorzadu.
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Najwiekszy odsetek dzieci choruje jednakie przede wszystkim na niginwazyjne choroby
pneumokokowe (zapalenie ucha Srodkowegc, zatok, nieinwazyjne zapalenie ptuc) stad tez

monitorowanie spadku zapadalnoici na te choroby byloby najlepszym miernikiem
efektywnosci programu.

Taky poszerzong informacje o zapadalnodei na choroby pneumokokowe moina uzyskad
poprzez wprowadzenie gminnego rejestru osob leczonych szpitalnie | ambulatoryjnie,
z podejrzeniem zakazenia pneumokokowego {ostre zapalenia ucha srodkowego, itp.).
Ponadto taka informacje mozna zebra¢ przed przeprowadzeniem programu szczepief
przeciwko pneumokokom, dzieki czemu uzyskane dane bedy podstawa do pordwnar
i wysuwania konkretnych wrioskdw o skutecznodci szczepient przeciwko pneumokokom.

leieli Program realizowany bedzie jedynie w wariancie 1 i 2 w Brupie dzieci
przebywajacych w placdwkach sprawujgcych catodobowg opieke nad dzieémi pozbawicnymi
opieki rodzicielskiej tj.: placdwkach opiekuriczo-wychowawczych (z wyjatkiem placéwek typu
interwencyjnego) oraz w rodzinnych domach dziecka, spodziewany efekt epidemiologiczny
moie nie by¢ zauwazalny. Natomiast zapewniona zostanie indywiduaina ochrona dzieci

przebywajacych codziennie w  érodowisku szczegolnie  podatnym na  zakazenia
pneumokokowe.

7. Okres realizacji programu

Rozpoczecie realizacji programu planowane jest w ll kwartale 2014 r. zakoriczenie programu
przewidziane jest w 2020 roku. Zakoficzenie realizacji programu nastapi przed zakresionym
wyzej terminem jedli szczepienia pneumokokom zostang wprowadzone do grupy szczepien
obowigzkowych.
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