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INDEKS SKROTOW

CDC Centers for Disease Control and Prevention

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

ECDC European Centre for Disease Prevention and Control
GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

IChP Inwazyjna choroba pneumokokowa

IgA Immunoglobuliny (przeciwciata) typu A

IgG Immunoglobuliny (przeciwciata) typu G

IPD Inwazyjna choroba pneumokokowa

(ang. Invasive Pneumococcal Disease)
JST Jednostka Samorzadu Terytorialnego

KOROUN Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Zakazer Osrodko-
wego Ukfadu Nerwowego

MPPZP Modelowy Program Profilaktyki Zakazerh Pneumokokowych zwany
Programem

NIzP Narodowy Instytut Zdrowa Publicznego

OIPiP Okregowa Izba Pielegniarek i Potoznych

OR lloraz szans

(ang. Odds Ratio)
ozus Ostre zapalenie ucha srodkowego

PCV13 Skoniugowana 13 walentna szczepionka przeciwko pneumokokom
(ang.13-valent Pneumococcal Conjugate Vaccine)

PHiD-CV-10 10 walentna szczepionka przeciwko pneumokokom skoniugowana
z biatkiem D bezotoczkowych szczepéw Haemophilus influenzae
(ang.10-valent Pneumococcal Haemophilus influenzae protein D
conjugate vaccine)

POChP Przewlekta obturacyjna choroba ptuc
POz Podstawowa Opieka Zdrowotna
PPSV23 23 walentna polisacharydowa szczepionka przeciw pneumokokom

(ang. 23-valent Polysaccharide Vaccine Against Pneumococci)

PSO Program Szczepiert Ochronnych
RR Ryzyko wzgledne
(ang. Relative Risk)
WSSE Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna
ZOMR Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
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1. WSTEP

Choroby pneumokokowe sg istotnym epidemiologicz-
nie problemem wsréd oséb dorostych. Najciezsza po-
stacig zakazenia pneumokokowego jest tzw. inwazyjna
choroba pneumokokowa (IChP), obejmujaca zapalenie
ptuc z bakteriemia, zapalenie opon mézgowo-rdzenio-
wych i zakazenie krwi (posocznica). Pneumokoki moga
réwniez wywotywac zapalenie uktadu oddechowego,
spojowek, zapalenie otrzewnej oraz zapalenie sta-

wow [1] lub tez by¢ przyczyna powiktan lub zgondw.
Powszechnym problemem u 0séb hospitalizowanych

z powodu choroby wywotanej pneumokokami sg po-
wazne choroby ptuc. Dodatkowa kwestig, nasilajaca
zjawisko wystepowania inwazyjnej choroby pnemoko-
kowej jest jej staba wykrywalnos¢. Wskazniki epidemio-
logiczne w Polsce dotyczace inwazyjnego zakazenia
pneumokokowego sa w naszym kraju niedoszacowane.
Whptywa na to wiele czynnikdw, ale przede wszystkim
rzadkie wykonywanie w Polsce posiewoéw krwi, a w
przypadku ich wykonywania wcze$niejsza antybiotyko-
terapia. O niedoszacowaniu polskich danych swiadczy
fakt, ze okoto 40% IChP stanowig zakazenia zlokalizowa-
ne w obrebie OUN (ZOMR). W innych krajach przypadki
ZOMR to zaledwie 4-8% wszystkich zakazen inwazyj-
nych. [2]

Na 0g6t stosuje sie leczenie objawowe, bez poszukiwa-
nia zasadniczej przyczyny zakazenia, co zmniejsza szan-
se na ograniczenie wystepowania choroby.

Jednoczesnie profilaktyka choréb pneumokokowych
poprzez szczepienia jest relatywnie tania i skuteczna,
nie tylko w populacji dzieci, lecz takze dla dorostych,
szczegdlnie w populacji 65+. Pozwala nie tylko za-
pobiegac chorobom zakaZznym i powiktaniom z nich
wynikajacym, ale takze ogranicza stosowanie antybio-
tykéw oraz moze prowadzi¢ do zmniejszenia kosztéw
hospitalizacji.

Dziatania te wpisuja sie w priorytety polityki zdrowotnej
panstwa wyrazone w Narodowym Programie Zdrowia,
cel strategiczny 7 - priorytet,,zmniejszenie zapadal-
nosci na choroby zakazne, ktbrym mozna zapobiegac
poprzez szczepienia’, oraz w Narodowym Programie
Ochrony Antybiotykéw.

Samorzady terytorialne, poprzez uprawnienia do re-
alizacji zadan w zakresie programéw zdrowotnych i
promocji zdrowia, wynikajgcych z rozeznanych potrzeb
zdrowotnych i stanu zdrowia mieszkarncéw, moga sku-
tecznie wigczac sie w profilaktyke choréb pneumokoko-
wych wsréd oséb dorostych.

Dla skutecznej realizacji dziatan przedstawiamy Modelo-
wy Program Profilaktyki Zakazert Pneumokokowych (MP-
PZP), zwany dalej Programem. Zawiera on interwencje o
udowodnionej skutecznosci i jest zgodny z zaleceniami
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji doty-
czacymi opracowan programéw polityki zdrowotne;j.
Pozwoli to na promocje Modelu w srodowisku samorza-
dowym, co przyczyni sie do poprawy stanu zdrowia w
grupie, do ktdrej adresowany jest program.

Chcemy, aby Modelowy Program Profilaktyki Zakazen
Pneumokokowych dla dorostych miat poparcie lideréw
opinii srodowiska medycznego, szczegolnie pulmo-
nologéw i wakcynologéw, oraz poparcie organizacji
pozarzadowych zwigzanych ze zdrowiem publicznym i
Srodowiskiem samorzadowym.

1.1. Zatozenia Modelowego
Programu Profilaktyki Zakazen

Pneumokokowych

1. Program polityki zdrowotnej skierowany jest do
grupy pacjentéw dorostych (szczegdlnie do subpo-
pulacji) narazonych na zakazenia pneumokokami.
Docelowa grupa pacjentéw mogtaby obejmowac
cata populacje dorostych, lecz przede wszystkim
powinna by¢ skierowana do pacjentéw z podwyz-
szonym ryzykiem zakazenia i wystepowania powi-
ktan (szczegétowy opis grup ryzyka bedzie podany
w dalszej czesci opracowania).

UWAGA: Autorzy na potrzeby niniejszego opraco-
wania postuguja sie w niektérych punktach wybra-
nym przyktadem grupy docelowej oraz samorzadu
realizujagcego program. Wybrang grupa docelowg
sg pacjenci powyzej 65 roku zycia, leczacy sie
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Modelowy program profilaktyki zakazeri pneumokokowych wsréd oséb dorostych

z powodu przewlektego niezytu oskrzeli i astmy
oskrzelowej, zameldowani na terenie wojewddztwa
kujawsko-pomorskiego.

. Pacjenci przyjmujacy szczepienia w zakresie za-
pobiegania zakazeniu pneumokokiem ponosza z
tego tytutu wszystkie korzysci i konsekwencje oraz
zmniejszaja ryzyko przenoszenia zakazen. Wdroze-
nie programu zdrowotnego skierowanego do oséb
dorostych pozwoli zmniejszy¢ wskazniki epidemio-
logiczne z powodu choroby pneumokokowej. U
dorostych zakazenie najczesciej przebiega w postaci
pneumokokowego zapalenia ptuc, ktére nawet w
25% przypadkdéw moze sie zakonczy¢ zgonem. Le-
czenie tych zakazen utrudnia narastajaca opornos¢
pneumokokdéw na antybiotyki.

. Program realizowany przez jednostki samorzadu
terytorialnego pozwoli zmniejszy¢ liczbe infekcji
(zapadalnosci na zakazenia pneumokokowe) i
powiktan po zakazeniu pneumokokowym wsréd
0s0b objetych programem oraz przyczyni sie do
zmniejszenia liczby hospitalizacji z powodu choréb
wywotanych przez pneumokoki. Moduty eduka-
cyjne programu wptyna na wzrost swiadomosci
lokalnej spotecznosci oraz personelu medycznego w
zakresie metod zapobiegania chorobom zakaznym
i benefitéw zdrowotnych i spotecznych wdrazanych
programoéw.

Ochrona pacjentéw z grup ryzyka wraz ze skiero-
waniem programu szczepien do wybranych grup
pacjentéw moze zmniejszy¢ obciazenie lekarzy POZ,
poradni specjalistycznych oraz prawdopodobnie
czestosc¢ hospitalizacji i rehospitalizacji nierefundo-
wanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

. Poziomy realizacji Programu. W przyjetym modelu
zaktadamy wielopoziomowa organizacje programu:
z perspektywy jednego wiodacego osrodka realizu-
jacego gtéwne zadania oraz osrodkow wspétpracu-
jacych na wszystkich szczeblach samorzadowych:
od poziomu wojewddztwa, wtgczajac w Program
powiaty i gminy. Koherentny projekt i najlepsze
rezultaty zdrowotne uzyskamy jesli program bytby
zorganizowany przez wojewodzki szczebel samorza-
du tak, aby wiaczy¢ w dziatania oraz finansowanie
jak najwieksza ilo$¢ powiatow i gmin ze swojego
terenu. W praktyce czesto pojawiajg sie mozliwosci
realizacji poszczegdlnych zadan programu na wy-
branych poziomach, bez angazowania w realizacje
programu samorzadoéw innych szczebli.

Mowa tu o programach profilaktyki choréb zakaz-
nych realizowanych przez konkretny samorzad, np.

CEESTAHC » www.ceestahc.org

miasta na prawach powiatu albo gminy, bez taczenia
dziatan z innymi sasiadujacymi samorzadami oraz
bez elementu edukacji personelu medycznego.
Modelowy Program Profilaktyki Zakazerh Pneumo-
kokami jest opisany tak, aby réwniez pojedyncze
samorzady mogty korzystac z przedstawionych roz-
wigzan i proponowanych interwengji.

Obecnie w polskim systemie ochrony zdrowia nie
jest dokonywana ocena kosztéw zwigzanych z
leczeniem populacji dorostych z powodu choréb
pneumokokowych.

. Zakres interwendji ujetych w programie obejmuje:

0O szczepienia pacjentdw wraz z monitorowaniem
stanu pacjenta,

o edukacje pacjentéw, ktéra ma na celu zwieksze-
nie Swiadomosci, lecz takze odpowiedzialnosci
za wihasne zdrowie.

o edukacje personelu medycznego (przede
wszystkim lekarzy i pielegniarki POZ).

. Potencjalne oczekiwane rezultaty:

o spadek zachorowan na Inwazyjng Chorobe Pneu-
mokokowa (IChP),

O poprawa stanu zdrowia dorostych po 65 r.z. po-
przez zmniejszenie zachorowalnosci na IChP,

o redukcja kosztow leczenia w lecznictwie ambula-
toryjnym (IChP) i w lecznictwie zamknietym,

o redukcja kosztéw porad zwigzanych z infekcjami
0séb w grupie docelowe;j.

1.2. Zatozenia dotyczgce budowy

Modelowego Programu
Profilaktyki Zakazen
Pneumokokowych (MPPZP)

. Programy zapobiegania zakazeniom pneumokoko-

wym powinny oferowac ztozony i wielodyscyplinar-
ny program redukgji ryzyka wystapienia zakazen i
powikfan.

. Szczepienie przeciw pneumokokom na podstawie

danych z innych krajéw (dane literaturowe) moze
prowadzi¢ do redukcji zapadalnosci i chorobowosci
na IChP:

o W najnowszym badaniu CAPITA wykazano iz
PCV13 istotnie statystycznie zmniejsza ryzyko
bakteryjnego i nie bakteryjnego pozaszpitalnego
zapalenia ptuc oraz ICHP [43],



Rozdziat 1. Wstep

O 31% redukcji zapadalnosci na IChP u oséb powy-
7ej 65 r.z., 20% w grupie oséb w wieku 40-64 lat
oraz 41% w grupie 0séb w wieku 20-39 r.z. [27].

O zmniejszonej umieralnosci pacjentéw o okoto
20-25%,

0 moze zmniejszy¢ koszty hospitalizacji - 45%
redukcja kosztéw zwigzanych z diagnostyka i
leczeniem zapalenia ptuc oraz 32 % redukcja
kosztow leczenia ostrego stanu zapalnego ucha
srodkowego [18].

. Edukacja pacjentéw z grupy docelowej w zakresie
zakazen pneumokokowych, ich konsekwencji oraz
mozliwosci zapobiegania, prowadzona przez le-
karzy i pielegniarki, oraz materiaty informacyjne i
kampania spoteczna skierowana do catej populacji
ma na celu wzrost odpowiedzialnosci za wiasne
zdrowie, zapewnienie zatozonej zgtaszalnosci do
programu, a w konsekwenc;ji profilaktyke choréb
pneumokokowych.

. Edukacja, a poprzez nig podniesienie poziomu wie-
dzy lekarzy POZ w zakresie prewencji zakazeniom
pneumokokowym pozwoli na zapewnienie bardziej
kompleksowej i skutecznej opieki nad pacjentami z
grup docelowych i zwiekszenie efektywnosci dziata-
nia lekarzy POZ.

1.3. Zatozenia dotyczgce poziomoéw

realizacji programu

. Ograniczony wptyw samorzaddw szczebla nizsze-

go na system ochrony zdrowia; istotnie wiekszy
wptyw na system samorzaddéw szczebla wyzszego,
w szczegodlnosci w sytuacji zmian w ustawie o $wiad-
czeniach finansowanych ze srodkéw publicznych, a
takze projektu ustawy o zdrowiu publicznym.

. Programy polityki zdrowotnej stanowiga istotne

wsparcie dziatan zwigzanych z koordynacja, edu-
kacja oraz szczepieniem pacjentéw do Swiadczen
udzielanych i finansowanych w ramach katalogu

Swiadczen NFZ.

. Istnieje duza potrzeba realizacji ,gotowych”i opraco-

wanych na wysokim merytorycznym poziomie pro-
graméw polityki zdrowotnej na wszystkich szczeb-
lach JST, co zwiekszy ilo$¢ samorzaddw realizujgcych
programy profilaktyczne oraz szanse na pozytywne
oceny programéw wydawane przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji.

. Podziat poszczegélnych zatozen programu w zalez-

nosci od szczebla samorzadu - rézny poziom mozli-
wosci budzetowania oraz wptywania na odbiorcow
i poprzez to zwiekszenie efektywnosci podejmowa-
nych dziatan i koordynowania dziatai na poziomie
wojewddzkim.
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10

OPIS PROBLEMU ZDROWOTNEGO

2.1. Problem zdrowotny —
Streptococcus pneumoniae —

zjadliwosc i rozpowszechnienie

Zakazenie pneumokokowe wywotywane jest przez bak-
terie - pneumokoki, czyli dwoinke zapalenia ptuc (tac.
Streptococcus pneumoniae). Dwoinka zapalenia ptuc
zostata wykryta po raz pierwszy przez Ludwika Pasteura
pod koniec XIX wieku. Pneumokoki sa najczestsza przy-
czyna pozaszpitalnych, bakteryjnych zakazen uktadu
oddechowego (zapalenia ucha srodkowego, zapalenia
zatok oraz zaostrzenia przewlektego zapalenia oskrzeli).
Sa tez najczestsza przyczyna pozaszpitalnego zapalenia
ptuc

Najciezsza postacig zakazenia pneumokokowego jest
tzw. inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP). W po-
jeciu tym miesci sie zapalenie opon mézgowo-rdzenio-
wych, sepsa (posocznica) i zapalenie ptuc z bakteriemia.
Pneumokoki moga réwniez wywotywac zapalenie spo-
jowek, zapalenie otrzewnej oraz zapalenie stawow.

Ze wzgledu na odrebnosci antygenowe wyrézniono 93
serotypy otoczkowe, ale ta liczba ciggle sie powieksza.
Otoczka stanowi jeden z najwazniejszych czynnikéw
zjadliwosci pneumokokéw a przeciwciata przeciwko
wielocukrom otoczkowym s przeciwciatami ochron-
nymi. Udziat poszczegélnych serotypéw w zakazeniach
jest zréznicowany miedzy grupami wiekowymi pacjen-
toéw, jednostkami chorobowymi i kontynentami a takze
krajami. [19, 20, 21]

S. pneumoniae s3 najczestsza przyczyng zachorowal-
nosci i umieralnosci w skali Swiata powodujgc okoto 3,5
min zgondw rocznie, z czego 1 min z powodu zapalenia
ptuc. Do najczestszych choréb inwazyjnych wywota-
nych przez pneumokoki naleza: zapalenie ptuc z bak-
teriemia, sepsa i Zapalenie Opon Mézgowo-Rdzenio-
wych (ZOMR), okreslane mianem inwazyjnej choroby
pneumokokowej (IChP). Drobnoustroj ten odpowiada
réwniez za zakazenia nieinwazyjne. Najczestsze to
ostre zapalenie ucha srodkowego, zatok, zaostrzenia w
przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc oraz zapalenie
spojowek. [22]

W USA, przed wprowadzeniem szczepien, prawie kaz-
de dziecko do 5 r.z. zapadato na Ostre Zapalenie Ucha
Srodkowego (0ZUS) wywotane przez pneumokoki.
Natomiast w krajach rozwijajacych sie gatunek ten jest
najczestszym czynnikiem etiologicznym zapalen ptuc
zaréwno u dzieci, jak i dorostych. Smiertelnoé¢ w prze-
biegu sepsy jest podobna do opisywanej dla pneumo-
kokowego ZOMR i wynosi Srednio 17-25%.[4]

S. Pneumoniae jako czynnik etiologiczny Zapalenia
Opon Mézgowo-Rdzeniowych (ZOMR) duzo czesciej niz
inne bakterie wywotuje powazne powikfania i moze od-
powiadac za nawrotowe ZOMR. Najwiecej inwazyjnych
zachorowan wystepuje w dwdch gtéwnych grupach
wiekowych, tj. u dzieci do 2 r.z. oraz u 0s6b powyzej
65r.z.[6]

Dwoinka zapalenia ptuc jest bakterig bardzo szeroko
rozpowszechniong. Poziom nosicielstwa tego drobno-
ustroju jest niezwykle wysoki i wynosi, wedtug réznych
szacunkdw, 5-10% u zdrowych dorostych oraz 20-60%

u dzieci. [3] Pneumokoki sg czesta (do 60%) przyczyna
bezobjawowego nosicielstwa nosogardtowego, szcze-
golnie u matych dzieci. Nosicielstwo nie wymaga lecze-
nia i wraz z wiekiem ulega zmniejszeniu, zwtaszcza w
krajach, ktére wprowadzity masowe szczepienia koniu-
gowana szczepionka przeciw pneumokokom. Transmi-
sja z cztowieka na cztowieka zachodzi droga kropelko-
wa przez kontakt z wydzieling drég oddechowych. Do
zakazent pneumokokowych dochodzi najczesciej zima,
szczegolnie przy wspotwystepowaniu grypy. [3, 24] Od
wrze$nia do marca, wraz ze wzrostem zapadalnosci na
grype oraz infekcje grypopodobne, znacznie czesciej
odnotowuje sie przypadki powiktarn pneumokokowych
o ciezkim przebiegu. Wigze sie to z uszkodzeniem przez
wirusy bton sluzowych, przez ktére bakterie dostaja sie
do organizmu.[23, 24]

Zakazenie pneumokokami wystepuje we wszystkich gru-
pach wiekowych, ale szczegdlnie narazone sa mate dzieci
ponizej 2 r.z. i osoby doroste powyzej 65 r.z. [3, 23, 24] Po-
nadto, na zakazenie pneumokokami sg podatne osoby z
wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami odpornosci hu-
moralnej, chorzy na AIDS, osoby z brakiem s$ledziony lub
jej niewydolnoscia, dzieci zimplantami slimakowymi oraz
dzieci uczeszczajace do ztobka/przedszkola.

Wersja1.0 e Krakdéw 2015
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Rysunek 1. Zapadalnos$¢ na inwazyjne choroby pneumokokowe u 0s6b dorostych chorujgcych przewlekte w poréwnaniu

z populacjg zdrowych [10]
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Przewlekte choroby ptuc

Zakazenia wywotane przez Streptococcus pneumo-
niae wystepuja powszechnie na catym Swiecie i czesto
maja ciezki przebieg. U dorostych zakazenie najczesciej
przebiega w postaci pneumokokowego zapalenia ptuc,
ktére nawet w 25% przypadkéw moze sie zakonczyc
zgonem. Zgodnie z danymi Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO), kazdego roku na zakazenia wywotane
przez pneumokoki umiera 1,6 min oséb. Leczenie tych
zakazen utrudnia narastajaca opornos¢ pneumokokow
na antybiotyki.

W populacji dorostych szczegdlnie narazona na zaka-
Zenia jest populacja ludzi starszych (po 65 roku zycia),
u ktérych réwniez stwierdza sie deficyty odpornosci
oraz dorostych i dzieci cierpiacych na choroby prze-
wlekte (tj. cukrzyce, choroby sercowo-naczyniowe,
choroby uktadu oddechowego, w tym astme lub za-
burzenia immunologiczne). [4] Wsréd oséb dorostych
ponizej 65 roku zycia chorujacych przewlekle odnoto-
wuje sie piec razy wyzszg zapadalnos¢ na inwazyjne
choroby pneumokokowe, w poréwnaniu z grupa zdro-
wych dorostych. Réwniez picie alkoholu oraz palenie
tytoniu podnosza ryzyko ciezkiego przebiegu zakazen
pneumokokowych. [3]

2.2. Epidemiologia zakazen

pneumokokowych

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) umiescita in-
fekcje pneumokokowe, obok malarii, na pierwszym
miejscu listy choréb zakaznych, ktérych zwalczaniu oraz
zapobieganiu nalezy nada¢ najwyzszy priorytet. Zaka-

CEESTAHC » www.ceestahc.org

Przewlekte choroby ptuc

zenia dwoinka zapalenia ptuc wystepuja we wszystkich
regionach $wiata, jednak najczesciej w krajach rozwi-
jajacych sie, ze wzgledu na niezadowalajace warunki
higieniczne, ubéstwo i brak dostepu do nowoczesnej
medycyny, szczepionek, antybiotykéw. Niebezpie-
czenstwo dla zdrowia i zycia ze strony pneumokokdéw
wynika miedzy innymi z ich wyjatkowej zjadliwosci,
powszechnosci ich wystepowania, a takze rosnacych w
ostatnich dekadach: zapadalnosci na choroby pneumo-
kokowe oraz opornosci bakterii na antybiotyki. [6]
Zakazenia pneumokokowe najczesciej przybieraja po-
sta¢ bezobjawowa, badz postac infekcji gérnych drég
oddechowych. Po przechorowaniu infekcji wywotanej
okreslonym serotypem pneumokoka uzyskuje sie wie-
loletnig odpornos¢. Poziom nosicielstwa pneumokokow
jest wysoki i waha sie od 5-10% u zdrowych dorostych
do 20-40% u zdrowych dzieci. Bakterie te bytuja naj-
czesciej w jamie nosowej i gardle. Do infekcji dochodzi
droga kropelkowa lub poprzez kontakt bezposredni.
Nie u kazdego nosiciela wystepuja objawy chorobo-
we. Pneumokoki moga jednak zaatakowac nosiciela

z opOznieniem, w momencie ostabienia uktadu od-
pornosciowego, np. po przejsciu lub w trakcie grypy.
Bezobjawowi nosiciele zarazaja réwniez osoby ze swo-
jego otoczenia. Pneumokoki s powaznym czynnikiem
wywotujacym bakteryjne zapalenie ptuc u dorostych [7],
ktére w 5 -10% przypadkéw konczy sie smiercig [8].
Szacuje sie, ze te bakterie odpowiedzialne sg tez za 50%
bakteryjnych zapaler opon mézgowo-rdzeniowych

w tej grupie 0séb (u dorostych), ze Smiertelnoscig wy-
noszacay 30%, a nawet 80% w populacji oséb w wieku
podesziym. [9]

1
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Pneumokoki odpowiadaja za okoto 35% przypadkéw
pozaszpitalnego zapalenia ptuc i 50% przypadkdéw szpi-
talnego zapalenia ptuc u dorostych. Czynnik ryzykasta-
nowig przewlekte choroby ptuc oraz infekcje grypowe.
Okoto 25-30% przypadkdéw zapalenia ptuc przebiega z
bakteriemia. [9]

Grupy os6b szczegdlnie narazonych na choroby wywo-
tane przez pneumokoki to:

e o0soby po 65 roku zycia,

e osoby cierpigce na choroby przewlekte m.in.: ukfadu
oddechowego, sercowo-naczyniowego i cukrzyce,

e palacze,
e atakze mate dzieci.

Przebieg choréb pneumokokowych u pacjentéw z ww.
grup jest ciezszy, poniewaz ich uktad odpornosciowy
jest ostabiony, badz nie w petni wyksztatcony.

W grupie oséb dorostych zaréwno zapadalnos¢ jak i
Smiertelnos$¢ z powodu inwazyjnej choroby pneumo-
kokowej roénie wraz z wiekiem. Smiertelno$¢ w grupie
0s0b po 65 roku zycia jest ponad pieciokrotnie wyzsza
niz w grupie oséb w wieku 35-49 lat.

Wedtug danych WHO zapadalno$¢ na choroby pneu-
mokokowe wsréd dzieci ponizej 5 r.z. zréznicowana jest
pod wzgledem kraju i regionu $wiata i wystepuje na
poziomie od 188 do 6 387/100 tys. [11] Najwyzsza zapa-
dalnos¢ wystepuje w krajach Afryki (Srednio- 3627/100
tys.), a najnizsza w Europie (Srednio 504/100 tys.) [11]

Umieralno$¢ z powodu choréb pneumokokowych wy-
nosi Srednio 133/100 tys., przy czym najwyzsza jest w
Afryce (399/100 tys.), a najnizsza w Europie (29/100 tys.).
]

Dane dla wojewddztwa Kujawsko-Pomorskiego

Liczba zachorowan ogétem wywotanych przez Strep-
tococcus pneumoniae w roku 2013 w wojewddztwie
kujawsko-pomorskim wynosita 30, zapadalnos¢
1,43/100tys. (Polska 1,42/100tys.), w tym zapalenie opon
madzgowych i/lub mézgu: 11, zapadalnos¢ 0,53/100tys.
(Polska 0,38/100tys.), posocznica: 19, zapadalnos¢

- 0,91/100tys. (Polska - 0,89). [12]

2.3. Dane dla Polski

Zapadalnos¢ na inwazyjna chorobe pneumokokowa
ogo6tem w Polsce w roku 2013 wynosita 1,42/100 tys. i
byta wyzsza niz w roku 2012 0 0,28/100 tys. Najwyzsza
zapadalnos$¢ odnotowano w wojewddztwie pomorskim
(3,71/100 tys.), mazowieckim (2,19/100 tys.) i opolskim
(2,09/100 tys.). Najnizsza zapadalno$¢ odnotowano w
wojewddztwie swietokrzyskim (0,63/100 tys.) i lubuskim
(0,68/100 tys.).

Rysunek 2. Odnotowane przypadki inwazyjnej choroby pneumokokowej i towarzyszacym jej zgonom [10]
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Liczba zachorowan w kwartatach | Liczba za-

Tabela 1.
Wojewddztwo | 11

2012 r. 133 115

2013 r. 176 141

1. | Dolnoslaskie 8 10
2. | Kujawsko-Pomorskie 7 9
3. | Lubelskie 6 4
4. | Lubuskie 2 1
5. | kédzkie 8 5
6. | Matopolskie 10 6
7. | Mazowieckie 38 34
8. | Opolskie 7 6
9. | Podkarpackie 6 7
10. @ Podlaskie 4 3
11. Pomorskie 33 20
12.  Slaskie 21 10
13. | Swietokrzyskie 2 2
14. Warminsko-Mazurskie 7 5
15. | Wielkopolskie 11 12
16. | Zachodniopomorskie 6 7
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56

104

20

18

16

137

127

12

10

24

14

14

chorowan
w roku

441

548

32

30

16

25

30

116

21

23

10

85

61

20

35

29

Zapadal-
nos¢ na
100 tys.

1,14

1,42

1,10

1,43

0,74

0,68

0,99

0,89

2,19

2,09

1,08

0,84

3,71

1,32

0,63

1,38

1,01

1,69

Liczba zachorowan (w kwartatach i ogétem), zapadalno$¢ oraz liczba i procent hospitalizowanych wg
wojewddztw wywotana przez S. Pneumoniae — choroba inwazyjna ogétem (B95.3, A40.3, J13) [12]

Hospitalizacja

Liczba

438

542

31

30

16

25

30

116

21

23

10

85

56

20

35

29

%

99,3

98,9

96,9

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

91,8

100,0

100,0

100,0

100,0
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Zapadalno$¢ na inwazyjna chorobe pneumokokowa
- zapalenie opon mézgowych i mézgu w Polsce w roku

2013 wynosita 0,49/100 tys. i byta wyzsza niz w roku 2012

0 0,11/100 tys. Najwyzsza zapadalno$¢ odnotowano

w wojewddztwie t6dzkim (0,75/100 tys.) i warmirsko-
mazurskim (0,69/100 tys.). Najnizszg zapadalnos¢ od-

Tabela 2.
hospitalizowanych wg wojewoédztw [12]
Wojewodztwo |

2012 r. 45
2013 r. 58
1. | Dolnoslaskie 3
2. | Kujawsko-Pomorskie 2
3. | Lubelskie 4
4. | Lubuskie 1
5. | kédzkie 7
6. | Matopolskie 5
7. | Mazowieckie 11
8. | Opolskie 2

9.  Podkarpackie
10. Podlaskie 1
11. Pomorskie 2
12. | Slaskie 7
13. | Swietokrzyskie 2
14.  Warminsko-Mazurskie 6
15. | Wielkopolskie 4
16. | Zachodniopomorskie 1

notowano w wojewddztwie podlaskim (0,25/100 tys.)
i podkarpackim (0,28/100 tys.).
W 2013 r. na inwazyjna chorobe pneumokokowa - za-
palenie opon mézgowych i/lub mdzgu zachorowato 111
mezczyzn, w tym 64 zamieszkatych w miescie i 79 ko-
biet, w tym 56 w zamieszkalych w miescie.

Choroba inwazyjna wywotana przez Streptococcus pneumoniae: zapalenie opon mézgowych i/lub mézgu

(B95.3/G04.2; G00.1) - liczba zachorowan (w kwartatach i ogétem), zapadalno$¢ oraz liczba i procent

Liczba zachorowan w kwartatach | Liczba za-

37

53

19

31

v

45

48

chorowan
W roku

146

190

13

11

10

19

18

28

13

22

10

17

Zapadal-

nos¢ na

100 tys.  Liczba
0,38 146
0,49 190
0,45 13
0,53 11
0,46 10
0,29 3
0,75 19
0,54 18
0,53 28
0,40 4
0,28 6
0,25 3
0,57 13
0,48 22
0,39 5
0,69 10
0,49 17
0,47 8

Wersja 1.0

Hospitalizacja

%

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0
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Tabela 3. Choroba inwazyjna wywotana przez Streptococcus pneumoniae,: zapalenie opon mézgowych i/lub mézgu
(B95.3/G04.2; G00.1) - liczba zachorowan (w kwartatach i ogétem), zapadalnos¢ oraz liczba i procent
hospitalizowanych wg wojewoédztw [12]

Grupy Miasto Wies Ogoétem
wieku
Mezczyzni Kobiety = Ogotem Mezczyzni Kobiety = Ogétem Mezczyzni Kobiety = Ogoétem

0-4 4 3 7 9 2 11 13 5 18
0 2 3 5 6 2 8 8 5 13
1 0 0 0 0 0
2 0 2 2 2 0 2
3 1 1 1 1 2 0 2
4 1 1 0 1 0 1
5-9 3 2 5 3 1 4 6 3 9
5 3 3 1 1 4 0 4
6 1 1 1 1 1 1 2
7 0 1 1 2 1 1 2
8 0 0 0 0 0
9 1 1 0 0 1 1
10-14 1 1 2 1 1 2 2 2 4
15-19 0 1 1 2 1 1 2
20-24 1 1 0 1 0 1
25-29 2 1 3 2 1 3 4 2 6
30-34 6 6 2 2 8 0 8
35-39 5 4 9 3 3 6 8 7 15
40-44 9 4 13 4 1 5 13 5 18
45-49 5 4 9 5 2 7 10 6 16
50-54 3 2 5 3 2 5 6 4 10
55-59 9 8 17 5 5 14 8 22
60-64 9 9 18 4 1 5 13 10 23
65-74 6 11 17 3 7 10 9 18 27
75+ 1 7 8 2 1 3 3 8 11
Ogotem 64 56 120 47 23 70 111 79 190
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Zapadalno$¢ na inwazyjna chorobe pneumokokowa

- zapalenie opon mézgowych i/lub mézgu w 2013 roku
byto wyzsze w miescie (0,52/100 tys.) niz na wsi (0,46/100
tys.). Czesciej chorowali mezczyzni (0,60/100 tys.) niz

Tabela 4. Zapadalnos$¢ (na 100 tys.) wg wieku, pfci i Srodowiska [12]

Grupy
wieku
Mezczyzni

0-4 0,66
0 1,83
1

2

3 0,79
4 0,78
5-9 0,55
5 2,45
6

7

8

9

10-14 0,20
15-19

20-24 0,13
25-29 0,21
30-34 0,59
35-39 0,55
40-44 1,22
45-49 0,75
50-54 0,39
55-59 1,03
60-64 1,17
65-74 0,73
75+ 0,19
Ogotem 0,58

Miasto

Kobiety

0,53

2,91

0,38

0,92

1,05

0,21

0,11

0,44

0,54

0,57

0,23

0,78

0,95

0,97

0,65

0,46

Ogétem  Mezczyzni

0,60

2,35

0,41

0,40

0,47

1,25

0,45

0,51

0,20

0,07

0,16

0,30

0,49

0,88

0,65

0,31

0,89

1,05

0,87

0,50

0,52

2,06

7,52

2,29

1,09

0,70

1,09

1,14

1,18

0,23

0,19

0,32

0,33

0,51

0,76

0,98

0,55

0,93

0,93

0,67

0,61

9,77

kobiety (0,40/100 tys.). w grupie os6b dorostych zacho-
rowania najczesciej dotyczyty oséb w grupie wiekowej

65-74 lata (0,91/100 tys.).

Wies

Kobiety

0,48

2,65

0,25

1,24

0,24

0,20

0,17

0,54

0,20

0,43

0,40

0,23

1,24

0,15

0,30

Ogoétem  Mezczyzni

1,29

5,15

1,18

0,56

0,48

0,56

0,59

1,21

0,23

0,20

0,25

0,17

0,53

0,49

0,72

0,48

0,48

0,58

0,99

0,30

0,46

1,25

4,23

0,96

0,92

0,45

0,61

1,87

0,49

0,52

0,21

0,09

0,07

0,25

0,49

0,53

1,03

0,85

0,46

0,99

1,08

0,71

0,35

0,60

Ogoétem
Kobiety
0,51

2,80

0,32

0,52

0,54

0,58
0,22

0,09

0,13

0,48
0,40
0,51
0,30
0,52
0,72
1,06
0,46

0,40

Wersja 1.0

Ogoétem

0,89

3,53

0,49

0,47

0,23

0,47

0,96

0,51

0,53

0,28

0,22

0,09

0,04

0,19

0,25

0,50

0,72

0,68

0,38

0,75

0,89

0,91

0,42

0,49
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W grupie oséb, ktére zachorowaty na inwazyjna choro- wiekowej 65-74 lata. W grupie kobiet zamieszkujacych
be pneumokokowa - zapalenie opon mézgowych i/lub tereny wiejskie, ktére zachorowaty - az 30,4% stanowity
mozgu w roku 2013 az 14,2% stanowity osoby w grupie kobiety w wieku 65-74 lata.

Tabela 5. Choroba inwazyjna wywotana przez Streptococcus pneumoniae: zapalenie opon mézgowych i/lub mézgu
(B95.3/G04.2; G00.1) — cd. podziat procentowy wg wieku pici i Srodowiska [12]

Grupy Miasto Wies Ogodtem
wieku
Mezczyzni Kobiety @ Ogoétem Mezczyzni Kobiety @ Ogétem Mezczyzni Kobiety = Ogétem

0-4 6,3 5,4 5,8 19,1 8,7 15,7 11,7 6,3 9,5
0 3,1 5,4 4,2 12,8 8,7 11,4 7,2 6,3 6,8
1

2 4,3 2,9 1,8 1,1
3 1,6 0,8 2,1 1,4 1,8 1,1
4 1,6 0,8 0,9 0,5
5-9 4,7 3,6 4,2 6,4 4,3 5,7 5,4 3,8 4,7
5 4,7 2,5 2,1 1,4 3,6 2,1
6 1,8 0,8 2,1 1,4 0,9 1,3 1,1
7 2,1 4,3 2,9 0,9 1,3 1,1
8

9 1,8 0,8 1,3 0,5
10-14 1,6 1,8 1,7 2,1 4,3 2,9 1,8 2,5 2,1
15-19 0,0 2,1 4,3 2,9 0,9 1,3 1,1
20-24 1,6 0,8 0,9 0,5
25-29 3,1 1,8 2,5 4,3 4,3 4,3 3,6 2,5 3,2
30-34 9,4 5,0 4,3 2,9 7,2 4,2
35-39 7.8 7.1 7,5 6,4 13,0 8,6 7,2 8,9 7.9
40-44 14,1 7.1 10,8 8,5 4,3 7.1 11,7 6,3 9,5
45-49 7.8 7.1 7,5 10,6 8,7 10,0 9,0 7,6 8,4
50-54 4,7 3,6 4,2 6,4 8,7 7.1 5,4 5,1 5,3
55-59 14,1 14,3 14,2 10,6 7.1 12,6 10,1 11,6
60-64 14,1 16,1 15,0 8,5 4,3 7.1 11,7 12,7 12,1
65-74 9,4 19,6 14,2 6,4 30,4 14,3 8,1 22,8 14,2
75+ 1,6 12,5 6,7 4,3 4,3 4,3 2,7 10,1 5,8
Ogétem 100,0 100,0 100,1 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0
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W 2013 r. najwyzszy odsetek zachorowan odnotowa-
no w Polsce w miesigcu marcu i styczniu. Najczesciej

chorowali mieszkancy miast liczacych 20-49 tys.

mieszkancoéw.

Zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowa
- posocznice w Polsce w roku 2013 wynosita 0,89/100

tys. ludnosci i byta wyzsza niz w roku 2012 0 0,22/100 tys.

ludnosci.

Tabela 6.

Miesigc

VI
VI

VIl

X1
X1

Ogotem

18

Rozktad sezonowy zachorowan [12]

Wg daty

zachorowania

Liczba

25

14

29

17

17

16

12

18

177

%

14,1

7,9

16,4

9,6

9,6

9,0

4,5

2,8

6,8

10,2

51

4,0

100,0

Wg daty
rejestracji
Liczba %

14 7,4
23 12,1
21 11,1
21 11,1
15 7,9
17 8,9
17 8,9
7 3,7
7 3,7
21 11,1
14 7,4
13 6.8
190 100,0

Najwyzsza zapadalnos$¢ odnotowano w wojewdédz-

twie pomorskim (3,36/100 tys. ludnosci), mazowieckim
(1,70/100 tys. ludnosci) i zachodniopomorskim (1,16/100
tys. ludnosci. Najnizsza zapadalnos¢ odnotowano w wo-
jewddztwie podlaskim (0,25/100 tys. ludnosci) i tédzkim
(0,28/100 tys. ludnosci).

Tabela 7. Liczba zachorowan i zapadalno$¢ (na 100
tys.) wg $rodowiska i liczby ludnosci w
miastach [12]

Srodowisko Liczba Zapadalnos$c¢

Miasto 120 0,52
Miasto < 20 tys. 19 0,39
Miasto 20-49 tys. 25 0,59
Miasto 50-99 tys. 13 0,40
Miasto = 100 tys. 63 0,58
Wies 70 0,46
Ogobtem 190 0,49
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kwartatach i ogétem), zapadalno$c oraz liczba i procent hospitalizowanych wg wojewodztw [12]

Liczba zachorowan w kwartatach Liczba za-

Tabela 8.
Wojewddztwo | 11
2012 r. 83 65
2013 r. 112 89
1. | Dolnoslaskie 3 1
2. | Kujawsko-Pomorskie 5 8
3. | Lubelskie 2 3
4. | Lubuskie 1
5. | kédzkie 1 2
6. | Matopolskie 5 4
7. | Mazowieckie 31 27
8. | Opolskie 5 3
9. | Podkarpackie 6 3
10. @ Podlaskie
11. Pomorskie 32 16
12. | Slaskie 9 1
13. | Swietokrzyskie 2
14. Warminsko-Mazurskie 2 4
15. @ Wielkopolskie 5 10
16. | Zachodniopomorskie 5 5
CEESTAHC » www.ceestahc.org

34

65

11

17

v

7

78

21

12

chorowan
w roku

259

344

11

19

20

90

11

17

77

20

12

21

20

Zapadal-
nos¢ na
100 tys.

0,67

0,89

0,38

0,91

0,32

0,39

0,28

0,60

1,70

1,09

0,80

0,25

3,36

0,43

0,39

0,83

0,61

1,16

Choroba inwazyjna wywotana przez Streptococcus pneumoniae,: posocznica (A40.3) Liczba zachorowan (w

Hospitalizacja

Liczba

258

344

11

19

20

920

11

17

77

20

12

21

20

%

99,6

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

19



Rozdziat 2. Opis problemu zdrowotnego

20

Zapadalno$¢ na inwazyjna chorobe pneumokokowa
opisana jako ,inna okres$lona i nieokreslona” w Polsce w
roku 2013 wynosita 0,35/100 tys. ludnosci i byta wyzsza
niz w roku 2012 o0 0,01/100 tys. ludnosci. Najwyzsza zapa-

dalnos¢ odnotowano w wojewddztwie mazowieckim
(0,83/100 tys.). Najnizszg zapadalnos¢ odnotowano
w wojewddztwie lubelskim (0,05/100 tys.) i lubuskim

(0,20/100 tys.).

Choroba inwazyjna wywotana przez Streptococcus pneumoniae,: inna okreslona i nieokreslona (B95.3;

J13). Liczba zachorowan (w kwartatach i ogétem), zapadalnos¢ oraz liczba i procent hospitalizowanych wg

Tabela 9.
wojewodztw [12]
Wojewodztwo
1. | Dolnoslaskie
2. | Kujawsko-Pomorskie
3. | Lubelskie
4. | Lubuskie
5. | kédzkie
6. | Matopolskie
7. | Mazowieckie
8. | Opolskie
9.  Podkarpackie
10. Podlaskie
11. | Pomorskie
12.  Slaskie
13. Swietokrzyskie
14.  Warminsko-Mazurskie
15. = Wielkopolskie
16. | Zachodniopomorskie

Liczba zachorowan w kwartatach | Liczba za-

2012 r. 44

2013 r. 47

18

30

41

17

chorowan

m W roku
17 40 131
24 22 134
2 14
1 4
1
1 2
1 3
7 2 44
5 6
1 2
4
7
9 6 25
2 3
1 1 5
4 3 14

Hospitalizacja

Zapadal-

nosc na

100 tys. Liczba
0,34 129
0,35 128
0,48 13
0,19 4
0,05 1
0,20 2
0,09 3
0,83 44
0,60 6
0,09 2
0,33 4
0,31 7
0,54 20
0,21 3
0,14 5
0,81 14

Wersja 1.0

%

98,5

95,5

92,9

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

100,0

80,0

100,0

100,0

100,0
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2.4. Dostepne szczepionki w Polsce

Obecne na rynku tzw. szczepionki skoniugowane za-
pewniaja ochrone przed 10 lub 13 szczepami S. pneumo-
niae i sa przeznaczone odpowiednio:

Wsréd szczepionek skoniugowanych dostepne sa:

e PHiD-CV-10, 10 walentna, skoniugowana, adsorbo-
wana szczepionka zawierajaca serotypy: 1, 4, 5, 6B,
7F, 9V, 14,18C, 19F i 23F [4],

e PCV13 - skoniugowana, 13 walentna, adsorbowana,

e szczepionka i 10-walentna - dla dzieci od 2 miesigca zawierajgca antygeny wszystkich wymienionych
zycia do 5 roku zycia, wyzej serotypow (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A,
19F i 23 F). Szacuje sig, ze PCV13 zabezpieczaé bedzie,
w wiekszosci regionéw $wiata, przed ponad 80 %
inwazyjnych serotypéw pneumokoka. [4]

e szczepionka 13-walentna - od 6 tygodnia zycia, row-
niez u 0séb dorostych i w podesztym wieku

e szczepionka polisacharydowa (23-walentna) - od 2

roku zycia. PCV13 zawiera siedem serotypow Streptococcus pneu-

moniae obecnych w szczepionce PCV7 i 6 dodatkowych
Zakres populacji objetych szczepieniami wg charak- serotypow 1, 3, 5, 6A, 7F oraz 19A, ktdry jest przyczyna
terystyk produktu leczniczego (ChPL) rézni si¢ od zwiekszajacych sie zachorowan na inwazyjne choroby
zalecen zaréwno dla szczepien obowiazkowych jak pneumokokowe [5].

i zalecanych przez Ministerstwo Zdrowia. Wynika to Serotyp 19A bardzo czesto wywotuje ciezka inwazyjna

chorobe pneumokokowsa (IChP), jest takze odpowie-
dzialny za ostre zapalenie ucha $rodkowego (OZUS) i
nosicielstwo [5].

m. in. ze zmian rejestracyjnych niektérych szczepio-
nek wprowadzanych w ciagu roku, po ogtoszeniu
Programu Szczepien Ochronnych na dany rok.

Tabela 10. Szczepienia obowigzkowe i zalecane w Polsce przeciwko S. pneumoniae [13]

Szczepienia obowigzkowe w kalendarzu szczepien

Inwazyjnym zakaze- Obowigzek dotyczy:

niom STREPTOCOC- 1. dzieci od 2 miesigca zycia do ukoficzenia 5 roku zycia:

CUS PNEUMONIAE a. po urazie lub z wada o$rodkowego uktadu nerwowego, przebiegajaca z wyciekiem

— domigsniowo lub ptynu mézgowo-rdzeniowego,

podskérnie (wedtug b. zakazonych HIV,

wskazan producenta C. po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzgdow
szczepionki) wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu $limakowego;

2. dzieci od 2 miesigca zycia do ukoriczenia 5 roku zycia chorujacych na:
a. przewlekte choroby serca,
b. schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym matoptytkowos¢ idiopatyczna,
ostrg biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzona,
c. asplenie wrodzonga, dysfunkcje Sledziony, po splenektomii lub po leczeniu immuno-
supresyjnym,
d. przewlektg niewydolno$¢ nerek i nawracajacy zespot nerczycowy, €) pierwotne zabu-
rzenia odpornosci,
e. choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,
f. przewlekte choroby ptuc, w tym astme;
3. dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 12 miesigca zycia urodzone przed ukoncze-
niem 37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzeniowg ponizej 2500 g.

Szczepienia zalecane, niefinansowane ze Srodkéw znajdujacych sie w budzecie ministra wtasciwego ds. zdrowia w
Polsce

Dorosli 1. Dzieciom od 2 miesigca zycia do 5 roku zycia oraz osobom dorostym powyzej 50 roku
zycia.

2. Dzieciom i osobom dorostym z przewlektg chorobga serca, przewlekig chorobg ptuc, cuk-
rzyca, wyciekiem ptynu moézgowo-rdzeniowego, implantem slimakowym, przewlektg
chorobg watroby, w tym z marskoscig, osobom uzaleznionym od alkoholu, palagcym pa-
pierosy.

3. Dzieciom i osobom dorostym z anatomiczng i czynnosciowgq asplenig; sferocytozg i inny-
mi hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabyta asplenia.

4. Dzieciom i osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci; wrodzonymi i nabytymi nie-
doborami odpornosci, zakazeniem HIV, przewlektg chorobg nerek i zespotem nerczyco-
wym, biataczka, chorobg Hodgkina, uogélniong chorobg nowotworowg zwigzang z lecze-
niem immunosupresyjnym, w tym przewlekig steroidoterapig i radioterapia, szpiczakiem
mnogim.
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2.5. Populacja docelowa

Populacja docelowa programu to grupa oséb narazo-
nych (i chorych), do ktérych skierowane beda projekto-
wane dziatania. W przypadku posiadania danych (liczby
chorych) dla danego regionu nalezy je szczegétowo
opisac (biorac pod uwage opisang epidemiologie). Jesli
brak jest doktadnych informacji o liczbie potencjalnych
uczestnikéw programu, nalezy je oszacowac przyjmu-
jac powszechne wskazniki - liczbe zachorowan na 10
tys. Mieszkancéw, 100 tys. mieszkaricéw lub podobne
na poziomie polskim ewentualnie na poziomie innych
krajow, wraz z uzasadnieniem. Dzieki uwzglednieniu
danych lokalnych - na poziomie wojewddztwa czy po-
wiatu oraz wskaznikéw ogdélnokrajowych mozliwe jest
uzyskanie przyblizonej liczby oséb, ktére moga uczest-
niczy¢ w programie.

Populacja docelowa powinna by¢ ograniczona do
0s0b z najwyzszym potencjalnie ryzykiem zakazen czy
powikfan pneumokokowych oraz ewentualnie mo-
gacych odnies¢ najwieksza korzys¢ ze szczepien. Jesli
opisywane sg dziatania edukacyjne, nalezy oszacowac
potencjalna liczbe uczestnikéw (rodziny pacjentéw,
srodowisko — otoczenie pacjentéw; a takze lekarzy i
pielegniarek, na podstawie wtasciwych rejestréw).

W przedstawionym modelu programu obliczenia
dotyczace populacji docelowej przedstawiono dla
wojewddztwa kujawsko-pomorskiego. Przy realizacji
programéw na nizszych poziomach samorzadu w zalez-
nosci od potrzeb nalezy uwzglednic ich mieszkancéw
(powiat, wspotpracujace gminy, etc.). W zaleznosci od
przyjetych opcji mozliwe jest szacowanie od-rebnie
populacji w zaleznosci od szczebla samorzadu oraz
wybranej grupy/ grup ryzyka (patrz zatacznik nr 1xls;
okreslanie populacji docelowej).

UWAGA: Na potrzeby opracowania przyjeto reali-
zacje programu w grupie ryzyka: osoby powyzej

65 roku zycia leczace sie z powodu przewleklego
niezytu oskrzeli i astmy oskrzelowej. Przedstawione
zostaly dane dotyczace wybranego samorzadu: wo-
jewodztwa kujawsko-pomorskiego.

Wg danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego — w dniu
31 grudnia 2013 roku na obszarze 17.972 km2 wojewddz-
twa kujawsko-pomorskiego (5,7% ogodlnej powierzchni
Polski zamieszkiwato 2 092 564 0s6b (5,4% ludnosci
Polski). Zaréwno pod wzgledem liczby ludnosci jak i
powierzchni wojewédztwo kujawsko-pomorskie zajmu-
je 10 miejsce w Polsce. 37,1% ludno-$ci zamieszkiwato w

czterech najwiekszych miastach regionu: Bydgoszczy
(17,2%), Toruniu (9,7%), Wtoctawku (5,5%) i Grudzigdzu
(4,7%). Na koniec 2013 roku w strukturze wiekowej lud-
nosci wojewddztwa odsetek oséb w wieku 65 i wiecej
lat wyniést 17,8%. Z powodu przewlektego niezytu
oskrzeli i dychawicy oskrzelowej leczonych byto 14351
0s6b w wieku powyzej 65 lat.

Szczepienia moga wykonywac wszystkie podmioty
lecznicze posiadajace gabinet szczepien oraz ktére
przystapia do konkursu i podpiszg umowe na realizacje
Programu (zostang wytonione w konkursie).

2.6. Opcje populacji dorostych
mozliwe do wigczenia w ramach

Programu

Zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitar-
nego z dnia 30 pazdziernika 2014 r. w sprawie Programu
Szczepien Ochronnych na rok 2015):

e Osoby doroste powyzej 50 roku zycia,

e Osoby doroste z przewlekfy choroba serca,

e Osoby doroste z przewlekfy chorobg ptuc,

e Osoby doroste z cukrzyca,

e Osoby doroste z wyciekiem ptynu mézgowo-rdze-
niowego, implantem slimakowym,

e Osoby doroste z przewlekta choroba watroby, w tym
z marskoscia watroby,

e Osoby uzaleznione od alkoholu, palace papierosy,

e Osoby doroste zanatomiczna i czynnosciowg as-
plenig; sferocytozg i innymi hemoglobinopatiami, z
wrodzona i nabyta asplenia,

e Osoby doroste z zaburzeniami odpornosci; wrodzo-
nymi i nabytymi niedoborami odpornosci, zaka-
zeniem HIV, przewlektfa choroba nerek i zespotem
nerczycowym, biataczka, choroba Hodgkina, uogol-
niona choroba nowotworowa zwigzang z leczeniem
immunosupresyjnym, w tym przewlekta steroidote-
rapia i radioterapia, szpiczakiem mnogim.

Zgodnie z zaleceniami z wytycznych:

e Funkcjonalna lub anatomiczna asplenia, niedokrwi-
stos¢ sierpowata i inne hemoglobinopatie,

e Choroby zwigzane z obnizona odpornoscia, w tym:
o wrodzona lub nabyta obnizona odpornos¢, w

tym objawowy niedobér podklas IgG oraz niedo-
bor IgA,

Wersja1.0 e
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O terapia immunosupresyjna, w tym terapia korty-
kosteroidami w dawce =2 mg/kg prednizolonu
dziennie lub réwnowaznej przez okres dtuzszy
niz 1tydzien,

0 radioterapia, po ktérej mozna sie spodzie-
wac odzyskania odpornosci w odpowiedzi na
szczepionke,

0 nowotwory hematologiczneiinne,
0O przeszczep narzadu migzszowego,
0O przeszczep krwiotwérczych komérek
macierzystych,

O zakazenie wirusem HIV lub AIDS,

e Przewlekfa niewydolnos¢ nerek, nawracajacy lub
trwaty zespét nerczycowy

e Podejrzenie lub potwierdzony wyciek ptynu
mdzgowo-rdzeniowego

e Implant slimakowy,

e Zastawki wewnatrzczaszkowe.

e Przewlekta choroba serca, z wyjatkiem nadcisnienia
tetniczego,

e Przewlekta choroba ptuc, w tym mukowiscydoza,
astma o ciezkim przebiegu (ktorej towarzysza wizyty
w szpitalu i uzywanie wielu lekéw),

e Cukrzyca,

e Zespot Downa,

e Alkoholizm,

e Przewlekta choroba watroby,

e Palenie tytoniu.

Przyktad obliczen populacji docelowej - osoby po-
wyzej 65 roku zycia leczace sie z powodu przewle-
ktego niezytu oskrzeli i astmy oskrzelowej w woje-
wodztwie kujawsko-pomorskim.

Do programu zostang zaproszone osoby w wieku po-
wyzej 65 lat, zameldowane na terenie wojewddztwa
kujawsko-pomorskiego, ktére nie byly szczepione
szczepionka przeciwko pneumokokom i naleza do gru-
py ryzyka — osoby leczace sie z powodu przewlektego
niezytu oskrzeli i astmy oskrzelowej.

UWAGA: oszacowanie populacji docelowej zostato
przeprowadzone z wykorzystaniem danych GUS
oraz danych opracowywanych przez wydzialy
zdrowia urzedow wojewaddzkich. Nalezy korzystac
z mozliwie najnowszych dostepnych danych. Po
dokonaniu wyboru grupy ryzyka (w tym przypadku

CEESTAHC » www.ceestahc.org

osoby leczace sie z powodu przewlekiego niezytu
oskrzeli i dychawicy oskrzelowej - zgodnie z syste-
mem sprawozdawczosci medycznej te schorzenia sg
raportowane tacznie) okreslamy jej wielkos¢ na pod-
stawie Biuletynu statystycznego. Ochrona zdrowia
w konkretnym wojewodztwie.

W ten sposob autorzy programu wskazuja realng popu-
lacje chorych, ktérzy sa pod opieka lekarzy POZ.

Uwzgledniono dane zawarte w rozdziale Demografia
(liczba os6b w populacji ogdlnej, liczba pacjentow

w wieku powyzej 65 roku zycia leczonych z powodu
przewlektego niezytu oskrzeli i dychawicy oskrzelowej
zameldowanych na terenie wojewo6dztwa kujawsko-po-
morskiego) w podziale na powiaty oraz dane zawarte w
rozdziale ,Sytuacja zdrowotna” (liczba os6b w wybranej
grupie ryzyka). Dla wojewo6dztwa kujawsko-pomorskie-
go liczba tych chorych wynosi 14 350.

Proponujemy ustalenie odsetka zaszczepionych z grupy
ryzyka na poziomie 50%, to jest 7175 oséb w 2016 roku.
Jesli samorzad chce przyjac bardziej zachowawcze kry-
teria - proponujemy poziom 30%, czyli 4 305 oso6b.

2.7. Obecne postepowanie ze
szczegolnym uwzglednieniem
gwarantowanych $wiadczen
opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow

publicznych

W Polsce od marca 2008 roku szczepienia przeciwko
pneumokokom wpisane s do Programu Szczepien
Ochronnych (PSO), jako zalecane dla wszystkich dzieci
ponizej 2 r.z. oraz dzieci w grupie 2 - 5 r.z. z grup wy-
sokiego ryzyka, w tym dzieci chodzace do ztobka lub
przedszkola. [13]

Od pazdziernika 2008 r. szczepionka przeciwko pneu-
mokokom znajduje sie w obowigzkowym Programie
Szczepien Ochronnych dla dzieci do 5 r.z., o podwyzszo-
nym ryzyku zachorowania na inwazyjna chorobe pneu-
mokokowg (IChP)'.

1 Na podstawie art. 17 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 . 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U.z 2013 r. poz. 947 oraz z 2014 . poz. 619 i 1138 - http://
dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2014/72/akt.pdf
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Szczepienia obowigzkowe oséb narazonych w
spos6b szczegdblny na zakazenie

Szczepienia przeciwko Inwazyjnym Zakazeniom Strep-

tococcus pneumoniae obejmuije:

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

a. po urazie lub z wadg osrodkowego uktadu ner-
wowego, przebiegajacymi z wyciekiem ptynu
mdzgowo-rdzeniowego,

b. zakazone HIV,

C. po przeszczepieniu szpiku, przed przeszcze-
pieniem lub po przeszczepieniu narzaddw
wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po
wszczepieniu implantu slimakowego,

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

a. przewlekte choroby serca,

b. schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w
tym matoplytkowos¢ idiopatyczng, ostrg biatacz-
ke, chtoniaki, sferocytoze wrodzona,

c. asplenie wrodzona, dysfunkcje $ledzio-
ny, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

d. przewlekta niewydolnos¢ nerek i nawracajacy
zespot nerczycowy,

e. pierwotne zaburzenia odpornosci

f. choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

g. przewlekte choroby ptuc, w tym astme,

3. dzieci od 2 miesiagca zycia do ukonczenia 12 miesigca
zycia urodzone przed ukonczeniem 37 tygodnia cia-

zy lub urodzone z masg urodzeniowg ponizej 2500 g.

Szczepienia zalecane

Szczepienia przeciwko Inwazyjnym Zakazeniom Strep-
tococcus pneumoniae - domiesniowo lub podskérnie;
dawkowanie i cykl szczepier wedtug wskazan produ-
centa szczepionki

1. Szczepionki skoniugowane:

a. szczepionka13i10 — walentna - dzieciom od 6
tygodnia zycia do 5 roku zycia, ktére nie sg ob-
jete szczepieniami obowigzkowymi; stosowac
zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego;

b. szczepionka 13-walentna - od 6 tygodnia zycia;
stosowac zgodnie z charakterystyka produktu
leczniczego.

2.8.

2. Szczepionki polisacharydowe — od 2 roku zycia;

stosowac zgodnie z charakterystyka produktu
leczniczego.

Uzasadnienie potrzeby
wdrozenia programu

1. Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015 opub-

likowany przez Ministerstwo Zdrowia z dn. 15 maja
2007 roku okresla w Celu strategicznym nr 7 priory-
tet w zakresie zapobiegania chorobom zakaznym i
zakazeniom, polegajacy na zmniejszeniu zapadalno-
sci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiega¢
przez szczepienia. [13]

. Ministerstwo w drodze Rozporzadzenia z dnia 12

sierpnia 2009 roku okreslito aktualne priorytety
zdrowotne dotyczace podejmowania decyzji o po-
dejmowaniu dziatan i finansowaniu swiadczerh me-
dycznych. W zakresie dziatan MZ zostaty uwzgled-
nione szczepienia i zapobieganie chorobom zakaz-
nym poprzez:
a. zwiekszenie skutecznosci zapobiegania choro-
bom zakaznym i zakazeniom, w szczegdlnosci
poprzez szczepienia ochronne. [14]

. Badania obserwacyjne wskazuja na istnienie za-

leznosci miedzy zwiekszong zapadalnoscia i umie-
ralnoscig z powodu zakazen pneumokokowych a
wiekiem chorego. U oséb dorostych pneumokoki
wywotujg przede wszystkim ciezkie zapalenia ptuc
oraz zakazenia inwazyjne, zdefiniowane jako izolacja
S. pneumoniae w prawidtowo jatowych tkankach
lub ptynach ustrojowych. Czestos¢ zgonéw w tych
przypadkach jest duza i wynosi od 20% u chorych

w wieku 65 lat do nawet 40% u oséb w wieku 85 lat.
(12]

. Liczba zachorowan ogdétem wywotanych przez

Streptococcus pneumoniae w 2012roku w woje-
wodztwie kujawsko-pomorskim wynosita 32, zapa-
dalnosc¢ 1,53/100 tys. (Polska 1,13), w tym zapalenie
opon mézgowych i/lub moézgu - 5, zapadalnos¢
0,24/100 tys. (Polska 0,38), posocznica — 22, zapadal-
nosc¢ —1,05/100 tys. (Polska - 0,66). W Polsce rzadko
dochodzi do zidentyfikowania czynnika etiologicz-
nego w przypadku bakteryjnych zakazen ptuc u
dorostych. [12]

. W Polsce brak jest masowych refundowanych szcze-

pien przeciwko pneumokokom w powszechnym
kalendarzu szczepien ochronnych (obowigzkowe s3
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jedynie dla wybranych grup ryzyka dzieci, pozostaty
grupy chorych objete sa szczepieniami zalecanymi
lecz nie s one finansowane w ramach srodkéw
publicznych).

6. Potencjalnie, co potwierdzajg odnalezione badania
i opracowania wtérne mozliwe jest jak w populacji
dzieci przyczynienie sie do:
o ponad 95% redukcji zapadalnosci na IChP u dzie-
cido2r.z.,

0 65% redukgcji hospitalizacji z powodu zapalenia
ptucudziecido1r.z,

0 ponad 40% zmniejszenia czestosci wystepowa-
nia zapalen ptuc leczonych ambulatoryjnie,

0 ponad 40% redukg;ji liczby wizyt ambulatoryj-
nych i kurséw antybiotykowych z powodu OZUS
(ostre zapalenie ucha srodkowego) u dzieci do 2
r.z. [18]

o redukcji zachorowalnosci na IChP wsréd mtod-
szego i starszego rodzenstwa.
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7. Podobnie WHO zaleca wprowadzenie skoniugowa-
nej szczepionki przeciwko pneumokokom do na-
rodowych programow szczepien ochronnych, jako
dziatanie priorytetowe we wszystkich krajach [16].
PCV7 wiaczono do narodowych programoéw szcze-
pien ochronnych w ponad 45 panstwach [17].

Poszczegolne elementy programu moga by¢ wdrazane
na wybranym poziomie samorzadu, przy uwzglednie-
niu niezbednych dla wielkosci populacji modyfikacji i
adekwatnego zarzadzania programem. Jednak wdro-
zenie kompleksowych dziatan opisanych w programie
na wszystkich szczeblach jednostek samorzadu tery-
torialnego zapewni maksymalna efektywnosc. Istotne
korzysci moga by¢ uzyskane przy wspotpracy pomiedzy
poszczegblnymi szczeblami samorzadu, miedzy inny-
mi poprzez uzupetnienie budzetéw, redukcje kosztow
organizacyjnych, bezposrednie dotarcie lekarzy na
poziomie organu wiascicielskiego zakfadu lecznicze-
go, zwiekszenie dostepnosci do szczepien i edukacji
pacjentow.
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3. CELE PROGRAMU

3.1. Cel gtébwny

3.2. Cele szczegbtowe

Cele programu zdrowotnego powinny zosta¢ przedsta-
wione w sposéb realistyczny i mierzalny przy uwzgled-
nieniu nie tylko wielkosci populacji, lecz takze zakresu
finansowania poszczegdélnych interwencji, wraz z
uwzglednieniem wspétpracy pomiedzy samorzadami.
Cele te powinny by¢ mierzalne (osiggalne), doktadnie i
opisane czasowo.

Cele programu nie powinny by¢ odréznione od metod
czy stosowanych interwencji, lecz jasno wskazywac na
oczekiwany konncowy efekt programu. W przypadku
uwzgledniania kilku samorzadéw konieczne jest rozpi-
sanie celéw do poszczegdlnych szczebli, wraz ze wska-
zaniem stosowanych interwencji dla poszczegéinych
grup docelowych oraz okresleniem stopnia angazowa-
nia instytucji czy organizacji wykonawcow wiasciwych
dla danych samorzadéw. Wyznaczajac granice skutecz-
nosci programu, nalezy wzia¢ pod uwage skutecznosc
interwencji, przedstawiana w pisSmiennictwie i/lub
uzyskang w realizowanych innych programach zdro-
wotnych, po uwzglednieniu podobienstwa do realizo-
wanej interwencji. Zawsze nalezy zatozy¢ cele nizsze niz
maksymalnie opisywane w pismiennictwie.

Celem programu jest:

1. Zmniejszenie liczby infekcji (zapadalnosci na za-
kazenia pneumokokowe) i powikfan po zakazeniu
pneumokokowym wsréd oséb po 65 r.z. 0 30% (w
przypadku mozliwosci oceny liczby zakazen spowo-
dowanych na danym terenie)

2. Zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu choréb
wywotanych przez pneumokoki.

3. Poprawa stanu zdrowia wybranych grup dorostych
zamieszkatych na terenie danego samorzadu po-
przez przeprowadzenie skutecznych szczepien prze-
ciwko pneumokokom.

Cele szczegotowe doktadnie opisujg poszczegdlne
aspekty realizacji programu i spodziewane efekty. Maja
konstrukcje podobna do celu gtéwnego, ale odnosza
sie do poszczegdblnych elementéw programu lub kon-
kretnych oczekiwanych efektéw.

Cele szczegodtowe realizowane w programie to:

® Zmniejszenie czestosci zapalenia ptuc u oséb za-
szczepionych w okresie roku,

e Zmniejszenie ryzyka zachorowania na IChP u os6b
szczepionych,

e Redukcja nosicielstwa i zmniejszenie zachorowan na
infekcje pneumokokowe,

e Zwiekszenie liczby pacjentow stosujacych szczepie-
nia przeciw pneumokokom - objecie co najmniej
50% populacji docelowej w pierwszym roku progra-
mu i 50% w drugim roku programu,

e Zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej wérdd pacjen-
tow z grup ryzyka oraz ogétu lokalnej spotecznosci
jesli akcja edukacyjna bedzie zaprojektowana w taki
sposdb, ze komunikaty dotrg do ogétu obywateli,

e Zwiekszenie wiedzy personelu medycznego doty-
czacej zakazen pneumokokowych,

e Stworzenie miedzy poszczegdlnymi szczeblami sy-
stemu sieci wspétpracy przy udzielaniu opieki me-
dycznej pacjentom z grup ryzyka.
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3.3. Oczekiwane efekty

Oczekiwane efekty programu przedstawiaja mozliwe

do osiagniecia rezultaty, z zastrzezeniem opisanej efek-

tywnosci programu. Przedstawiaja réwniez oczekiwane
rezultaty z poszczegolnych metod realizacji programu

w wybranej grupie docelowej.

Szczepienia p/pneumokokom przyczyniaja sie do:

e 30% redukcji zapadalnosci na IChP u oséb powyzej
65 r.z.,20% w grupie oséb w wieku 40-64 lat oraz
41% w grupie os6b w wieku 20-39 r.z.

® 45% redukcji kosztéw zwigzanych z diagnostyka i
leczeniem zapalenia ptuc oraz 32% redukcja kosztéow
leczenia ostrego stanu zapalnego ucha srodkowego.

UWAGA: Efekt w programie musi by¢ realny do
osiggniecia, PROPONUJEMY PRZYJECIE 30% wspo6t-
czynnika redukcji zapadalnosci na IChP oraz zmniej-
szenie liczby hospitalizacji.

W ramach programu oczekiwane sg nastepujace
rezultaty:

e 50% zaszczepionych oséb w wybranej grupie ryzyka,

e Objecie edukacyjnag kampania spoteczna catej popu-
lacji, bez wzgledu na przynalezno$¢ do grup ryzyka

e Przeprowadzenie warsztatéw edukacyjnych dla
okoto 30% pielegniarek pracujgcych w POZ (prosze
0 oszacowanie realnej liczby mozliwej do przeszko-
lenia w zaleznosci od czasu trwania programu),

e Przeprowadzenie warsztatéw edukacyjnych dla oko-
to 25% lekarzy z POZ (W przypadku wdrazania szko-
len dla okreslonych grup specjalistow konieczne jest
okreslenie grupy docelowej oraz grupy specjalistow
wraz z zakresem szkolen).
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3.4. Mierniki efektywnosci
odpowiadajgce celom programu

Mierniki efektywnosci musza by¢ odpowiednio do-
pasowane zaréwno do etapu realizacji programu, jak
réwniez do szczebla samorzadu terytorialnego realizu-
jacego zadanie.

Gtéwnymi miernikami efektywnosci programu moga
by¢:
1. Kryteria gtéwne:

0 wspodtczynniki zachorowan na infekcje pneumo-
kokowe — zachorowalnosci pacjentéw uczestni-
czacych w programie w stosunku do populacji
0golnej (metody statystyczne — poréwnanie
danych dostepnych z analiz dotyczacych popu-
lacji ogdlnej mieszkancow wojewddztwa i kraju
z wynikami analiz przeprowadzonych wsréd
uczestnikdw programu),

o wspotczynniki hospitalizacji dorostych z powodu
choréb wywotanych pneumokokami,

0 wspotczynniki chorobowosci ogdlnej.

UWAGA: Mierniki efektywnosci nalezy dostosowac
indywidualnie do mozliwosci danego samorzadu,
po konsultacjach z instytucjami wiaczonymi w reali-
zacje programu oraz z uwzglednieniem czasu trwa-
nia programu.

2. Kryteria dodatkowe:

o liczba uczestniczacych pacjentéw i innych adre-
satéw w poszczegolnych modutach programu
(szczepienia; edukacja),

o liczba pacjentéw wigczonych do programu w
stosunku do pierwotnych zatozen - kryterium
minimum - 50% zakfadanej liczby (prosze o osza-
cowanie realnej liczby mozliwej do zrealizowania
w zaleznosci od czasu trwania programu),

0 podniesienie sSwiadomosci pacjentéw na temat
roli szczepien w profilaktyce choréb zakaznych
(metody ankietowe - poréwnanie z populacja
0g6lng oraz przed interwencja),

o liczba lekarzy POZ wtaczonych do realizacji
programu,

o liczba pielegniarek wiaczona do realizacji
programu
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ADRESACI PROGRAMU

4.1. Oszacowanie populacji, ktorej
wigczenie do programu jest

mozliwe

Program moze byc¢ realizowany przez rézne poziomy
samorzadu terytorialnego, w zaleznosci od tego, czy
szczebel wojewddzki podejmie wspdtprace z powiatami
i gminami na swoim terenie lub czy powiat podejmie
wspétprace z gminami na swoim terenie (w przypadku
powiatowej skali programu) oraz od checi zaangazowa-
nia ze strony poszczegélnych szczebli samorzaddw.

Adresatami programu moga by¢: osoby z populacji
docelowej, lekarze POZ, pielegniarki oraz ewentualnie
lekarze okreslonej specjalizacji.

W celu oszacowania populacji docelowej nalezy wyko-
rzysta¢ dane GUS oraz dane opracowywane przez wy-
dziaty zdrowia urzedéw wojewddzkich. Po dokonaniu
wyboru grupy ryzyka okreslamy jej wielkos$¢ na pod-
stawie Biuletynu statystycznego - Ochrona zdrowia w
konkretnym wojewo6dztwie. Wykorzystujemy dane za-
warte w rozdziale Demografia (liczba oséb w populacji
0g0dlnej, liczba oséb w wieku powyzej 65 lat w podziale
na powiaty oraz dane zawarte w rozdziale ,Sytuacja
zdrowotna” (liczba oséb w wybranej grupie ryzyka).

Drugi sposdb obliczania populacji docelowej jest opi-
sany w zataczniku nr 1xIs ( Aneks Okreslanie Populacji
Docelowej)

Na poziomie wojewoédzkim adresatami
programu bedaq:

e mieszkancy wojewddztwa — poprzez dziatania me-
dialne, nakierowane gtéwnie na pacjentéw z grup
ryzyka.

e pacjenciz grupy ryzyka do przeprowadzenia szcze-
pien: do programu zostang zaproszone osoby w
wieku powyzej 65 r.z. zamieszkate na terenie wo-
jewddztwa kujawsko-pomorskiego, ktére nie byty
szczepione szczepionkga przeciwko pneumokokom
i znajduja sie w grupie ryzyka - osoby leczone z
powodu przewlektego niezytu oskrzeli i dychawicy
oskrzelowej.

Pacjent zgtaszajacy sie na szczepienie zobowigzany
bedzie do przedstawienia dokumentu tozsamosci
zawierajgcego miejsce zameldowania oraz zaswiad-
czenia lekarskiego potwierdzajgcego przynaleznos¢
do grupy ryzyka.

e przewiduje sie zaszczepienie 50% chorych z wybra-
nej grupy ryzyka oséb w 2016 .

o |ekarze i pielegniarki POZ,

e opcjonalnie mozliwe jest tez wiaczenie w edukacje
personelu medycznego (lekarze i pielegniarki) od-
dziatéw specjalistycznych.

UWAGA: Przyktad dotyczy wybranej grupy ryzyka,
w wojewoédztwie kujawsko-pomorskim. Samorzad
moze podjac decyzje o innej grupie docelowej pro-
gramu, zgodnie z przedstawionymi w opracowaniu
danymi (przewlekte choroby serca, niedobory od-
pornosciowe, cukrzycaiinne).

Na poziomie powiatu adresatami programu
beda:

e mieszkancy powiatu - poprzez dziatania medialne,
nakierowane gtéwnie na pacjentéw z grup ryzyka

e pacjenciz grupy ryzyka do przeprowadzenia szcze-
pien: do programu zostang zaproszone osoby w
wieku powyzej 65 r.z. zamieszkate na terenie powia-
tu, ktére nie byty szczepione szczepionka przeciwko
pneumokokom i znajduja sie w grupie ryzyka — oso-
by leczone z powodu przewlektego niezytu oskrzeli i
dychawicy oskrzelowej.

Pacjent zgtaszajacy sie na szczepienie zobowiagzany
bedzie do przedstawienia dokumentu tozsamosci
zawierajacego miejsce zameldowania oraz zaswiad-
czenia lekarskiego potwierdzajgcego przynaleznos¢
do grupy ryzyka.

e |ekarze POZ dziatajacy na terenie powiatu,

e pielegniarkiz POZ,

e ewentualnie lekarze i pielegniarki oddziatéw specja-
listycznych szpitali, ktérych organem zatozycielskim
jest powiat lub powiat grodzki, lub ewentualnie
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niepubliczne jednostki ochrony zdrowia prowadza-
ce poradnie specjalistyczne - zaangazowanie perso-
nelu specjalistycznego.

Na poziomie gminnym adresatami programu
beda:

e mieszkancy gminy — poprzez dziatania medialne,
nakierowane gtéwnie na pacjentéw z grup ryzyka,

e pacjenci z grupy ryzyka do przeprowadzenia szcze-
pien: do programu zostang zaproszone osoby w
wieku powyzej 65 r.z. zamieszkate na terenie gminy,
ktére nie byly szczepione szczepionka przeciwko
pneumokokom i znajdujg sie w grupie ryzyka — oso-
by leczone z powodu przewlektego niezytu oskrzeli i
dychawicy oskrzelowe;j.

Pacjent zgtaszajacy sie na szczepienie zobowigzany
bedzie do przedstawienia dokumentu tozsamosci
zawierajacego miejsce zameldowania oraz zaswiad-
czenia lekarskiego potwierdzajgcego przynaleznos¢
do grupy ryzyka.

tacznie planowane jest zaangazowanie:

e okoto 50% pacjentdw rocznie, czyli okoto 7,2 tys.
pacjentéw na terenie wojewddztwa.

e okoto 25% lekarzy oraz 30% pielegniarek POZ z tere-
nu danego samorzadu.

Proponowane interwencje mozliwe do
zrealizowania na réznych szczeblach:

Gmina:

1. Realizacja edukacji wéréd pacjentdéw i mieszkancow
gminy - zadania edukacyjne skierowane do ogétu
mieszkancéw, majace na celu podniesienie ogdlnej
Swiadomosci mieszkancéw ze wskazaniem grup
ryzyka.

2. Wspotpraca z lekarzami POZ na terenie gminy oraz
pielegniarkami w celu podniesienia ich swiadomosci
w zakresie zakazerh pneumokokami oraz wigczenia
ich do realizacji zadan z zakresu uswiadamiania pa-
cjentéw z grup ryzyka.

3. Dziatania informacyjne za pomoca lokalnych $rod-
kow masowego przekazu oraz lideréw spotecznosci
lokalnej.
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Powiat:

1.

Zaangazowanie podmiotéw leczniczych na pozio-
mie powiatu, do realizacji programu.

Zaangazowanie lekarzy specjalistow w szkolenia
oraz ewentualne zgfaszanie dziatan niepozadanych
w ramach oddziatéw i poradni specjalistycznych.
Zaangazowanie pielegniarek z oddziatéw do realiza-
¢ji wsparcia edukacyjnego wsrod pacjentéw z grup
ryzyka.

Wspétpraca i koordynacja dziatan na poziomie
gminnym.

Wojewédztwo:

1.

Stworzenie wojewddzkiego planu wspotpracy i po-
stepowania w ramach programu (jezeli samorzad
wojewddzki podejmie sie realizacji programu we
wspotpracy z nizszymi szczeblami samorzadowymi
na swoim terenie).

Wytonienie w trybie konkursowym osrodka koordy-
nacyjnego na poziomie wojewddztwa w oparciu o
doswiadczenie w realizacji programéw zdrowotnych
zwigzanych z szczepieniami. Osrodek miatby reali-
zowac zadania z zakresu organizacji i koordynacji,
ale rowniez ewaluacji programu i zbierania danych z
poszczegdlnych szczebli.

Okreslenie procedur komunikacji i postepowania w
ramach programu w tym dystrybucji szczepionek i
zbierania danych na temat pacjentéw i ewentual-
nych odczynéw poszczepiennych. Szczepionki ku-
puja realizatorzy wytonieni w konkursie
Zaangazowanie podmiotéw leczniczych na pozio-
mie wojewodztwa oraz poradni specjalistycznych,
Zaangazowanie lekarzy w szkolenia,

Koordynacja dziatan realizowanych na poziomie
gmin oraz powiatow.
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Tabela 11. Populacja docelowa na przyktadzie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego - UWAGA: do oszacowania

populacji mozliwej do wtaczenia do programu wykorzystujemy dane opracowane przez wydziaty zdrowia

urzedow wojewodzkich

Powiaty

Liczba os6b

w populacji ogdlnej

Woj. kujawsko -pomorskie
Aleksandrowski
Brodnicki
Bydgoski
Chetminski
Golubsko-dobrzynski
Grudzigdzki
Inowroctawski
Lipnowski
Mogilenski
Nakielski
Radziejowski
Rypinski
Sepolenski
Swiecki
Torunski
Tucholski
Wabrzeski
Whoctawski
Zninski
Bydgoszcz
Grudziadz
Torun

Wioctawek

2092564

55915

78102

110565

52610

45480

40135

163682

67231

46590

86969

41646

44723

41636

99839

100972

48283

35034

86920

70792

359428

97676

203447

114885

Populacja

Liczba os6b

w wieku powyzej 65 lat

294325

8396

9688

12096

6595

5864

4712

23130

8434

6282

10427

6229

6181

5381

12387

10587

5893

4713

12168

9279

61824

15008

30962

18159

Liczba oséb leczonych
z powodu przewlektego
niezytu oskrzeli i dy-
chawicy oskrzelowej w
wieku powyzej 65 lat

Wersja 1.0

14351

410

474

592

322

286

230

1132

413

308

511

305

303

264

607

519

289

231

596

455

3029

735

1517

890
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Tabela 12. Liczba os6b w wieku powyzej 65 r.z. leczonych z powodu przewlektego niezytu oskrzeli i dychawicy
oskrzelowej ogétem, zgtaszalno$¢ do programu oraz kryteria wtgczenia

Wojewddztwo Ogotem  Zgtaszalnosc do Kryteria witgczenia do programu
programu
kujawsko-pomorskie 14351 50% 7175 | 1. Wiek

2. Osoby zameldowane na terenie gminy /powiatu, miasta
3. Grupa ryzyka — pacjenci leczeni z powodu przewlektego
niezytu oskrzeli i dychawicy oskrzelowej
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5. ORGANIZACJA PROGRAMU

Do osiggniecia zatozonych efektéw realizacji programu
celowym jest zaangazowanie jak najwiekszej liczby jed-
nostek samorzadu terytorialnego.

Najlepszym rozwigzaniem jest wdrozenie programu
przez samorzad wojewodztwa w partnerstwie z samo-
rzadami terytorialnymi szczebla powiatowego i gmin-
nego. W przypadku braku zainteresowania samorzadu
wojewddztwa program moze by¢ wdrozony przez
samorzad powiatowy w partnerstwie z samorzadami
gmin lub tez przez jednostke samorzadu gminy.

5.1. Czesci sktadowe programu,

etapy i dziatania organizacyjne

Organizacja programu jest wieloetapowa i wielopozio-
mowa. Nalezy ja rozpatrywac z perspektywy jednego
wiodacego osrodka realizujgcego gtéwne zadania oraz
osrodkéw wspétpracujacych na poziomie wojewddztwa
oraz powiatéw i gmin.

Zaktada sie mozliwos¢ realizacji poszczegdlnych zadan
na wybranych poziomach, bez koniecznosci angazowa-
nia w realizacje programu samorzadéw innych szczebli.
Jednak do osiggniecia zatozonych efektéw realizacji
programu celowym jest zaangazowanie jak najwiekszej
liczby jednostek samorzadu terytorialnego, a poprzez
nie podmiotéw leczniczych.

Etap przygotowawczy
(0—4 miesigc realizacji programu)

1. Zawiazanie koalicji na rzecz realizacji programu
zdrowotnego na poziomie wojewddzkim — dekla-
racja przystapienia do realizacji programu wtadz
poszczegolnych szczebli samorzadu terytorialnego.
Zaangazowanie konsultantéw wojewddzkich ds.
pulmonologii, endokrynologii, immunologii klinicz-
nej, choréb zakaznych, konsultanta ds. pielegniar-
stwa, a takze przedstawicieli OIL, OIPiP, SANEPIDU
oraz srodowisk medycznych. Dostarczenie aktual-
nych informacji o mozliwosci realizacji szczepien w
poszczegdlnych osrodkach. Opracowanie systemow

2.

komunikacji miedzy osrodkami na poszczegélnych
szczeblach. Akceptacja dokumentéw przedstawio-
nych przez osrodek koordynujacy po przeprowadzo-
nym postepowaniu konkursowym.

Wybor w drodze procedury konkursowej gtéwnego
osrodka koordynujacego realizacje programu na
poziomie wojewddzkim — posiadajacego niezbedne
doswiadczenie w realizacji programdw profilaktycz-
nych i terapeutycznych. Opracowanie szczeg6towe-
go procesu wspotpracy miedzy zaangazowanymi
osrodkami. Opracowanie materiatéw edukacjach dla
wszystkich interesariuszy oraz przygotowanie kam-
panii spotecznej. Opracowanie terminéw realizacji
poszczegdlnych elementéw programu i terminéw
szkolen, prowadzenie listy naboru na szkolenia, mo-
nitorowanie realizacji programu, liczby zaszczepio-
nych pacjentéw.

UWAGA 1: Szczepionke kupuja podmioty leczni-
cze, ktore zostaly wytonione w drodze konkursu
do realizacji Programu. Samorzad moze wystac
zapytanie o orientacyjng wycene szczepionki do
producenta/ producentow dla planowanej grupy
docelowej w Programie, aby ujednolici¢ kwestie
zakupu szczepionki w Programie i potencjalnie
obnizy¢ cene zakupu.

UWAGA 2: Zadanie opracowania szczegétowego
procesu wspotpracy miedzy zaangazowanymi
osrodkami, opracowania materiatow edukacjach
dla wszystkich interesariuszy oraz przygotowa-
nia kampanii spotecznej, opracowanie terminéw
realizacji poszczegdlnych elementéw programu
i terminéw szkolen, prowadzenie listy naboru na
szkolenia, monitorowanie realizacji programu,
liczby zaszczepionych pacjentéw moze zostaé
zlecone koordynatorowi programu.

Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu woje-
wodzkim lub na poziomie danego samorzadu, ktéry
wdraza indywidualnie program, w celu wybrania
realizatoréw Programu.

Zakup szczepionek przez realizatoréw wytonionych
w konkursie ofert (przeprowadzonym na szczeblu
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wojewddzkim lub na poziomie samorzadu, ktéry
wdraza indywidualny PROGRAM)

Przygotowanie materiatéw edukacyjnych dla leka-
rzy, pielegniarek oraz wszystkich srodowisk zaan-
gazowanych w Program. Przygotowanie strategii
edukacyjnej oraz materiatéw i strony internetowej
dla pacjentéw. Przygotowanie kampanii spotecznej
na rzecz propagowania idei szczepien przeciwko
pneumokokom.

UWAGA: Powyzsze zadanie moze by¢ powierzone
koordynatorowi wylonionemu w drodze konkur-
su.

Wielopoziomowa edukacja powinna by¢ oparta o
réznorodne strategie, takie jak:2?

0 rozpowszechnianie wiréd mozliwie szerokiego
grona profesjonalistéw medycznych wiedzy na
temat korzysci wynikajacych ze szczepien prze-
ciwko pneumokokom;

0 rozpowszechnienie wiedzy wéréd mozliwie
szerokiego grona profesjonalistéw medycznych
w zakresie korzysci wynikajacych ze szczepien
przeciwko pneumokokom;

o edukacja menedzeréw szpitali oraz lekarzy od-
dziatéw internistycznych - wskazanie korzysci
epidemiologicznych i ekonomicznych wynikaja-
cych z prewencji zakazen szpitalnych;

O przygotowanie materiatéw edukacyjnych, ulo-
tek, programéw komputerowych oraz wszelkich
uzytecznych gadzetdéw przypominajacych leka-
rzom, pielegniarkom oraz rejestratorkom o szcze-
pieniach przeciwko pneumokokom podczas ich
kontaktu z pacjentem;

0 przygotowanie ulotek informacyjnych dla pa-
cjentéw, ktére moga byc rozprowadzane w
szpitalach, przychodniach lub aptekach wraz z
adresami osrodkow, w ktérych mozna poprosi¢ o
szczepienie;

0 przygotowanie filmow edukacyjnych, ktére
moga by¢ wyswietlane na monitorach w pocze-
kalniach, salach chorych, korytarzach szpital-
nych, aptekach;

0O przygotowanie strony internetowej z informacja-
mi i filmami edukacyjnymi lub innymi potrzebny-
mi komunikatami.

2 Thomas DM, Ray SM, Morton FJ, et all, Patient education strategies to improve pneumococcal

vaccination rates: randomized trial, J Investig Med. 2003 May;51(3):141-8.

3 National Fundation for Infectious Diseases, Preventing Pneumococcal Disease in Adults with

Chronic Condi-tions, Washington, April 2012
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6. Przygotowanie i przeprowadzenie szkolen dla
poszczegdlnych przedstawicieli zawodéw medycz-
nych. Wszyscy profesjonalisci medyczni moga bra¢
udziat w edukacji pacjentow.

UWAGA: Zadanie moze by¢ delegowane na koor-
dynatora

o szkolenia dla lekarzy szczebla ambulatoryjnego
moga by¢ prowadzone w formie wyktadéw, w
grupach 25 osobowych i powinny obejmowac
nastepujace elementy:

prezentacja zatozen oraz budowy programu,
b. zasady komunikacji lekarz — pacjent,

c. przedstawienie i oméwienie rekomendacji
dla szczepien przeciwko pneumokokom,

d. zasady rekrutacji i edukacji pacjentow w
zakresie korzysci wynikajacych ze szcze-
pien i wystapienia mozliwych dziatan
niepozadanych,

e. zasady motywowania pacjentéw do uznania
szczepien jako programu dbania o wiasne
zdrowie,

f. przedstawienie i oméwienie korzysci dla
lekarzy wynikajacych z eliminacji zakazen
pneumokokami,

g. zapoznanie z materiatami edukacyjnymi,

h. schemat obiegu dokumentéw w programie.

o szkolenia dla pielegniarek szczebla ambulato-
ryjnego (POZ) moga by¢ prowadzone w formie
wyktadow i warsztatow, w grupach osobowych i
powinny obejmowac nastepujace elementy:

a. prezentacja zatozen oraz budowy programu,
b. zasady komunikacji pielegniarka - pacjent,

c. przedstawienie i omoéwienie rekomendacji
dla szczepien przeciwko pneumokokom,

d. zasady wykonywania szczepien, mozliwych
dziatan niepozadanych poszczepiennych i
sposoboéw ich zgtaszania oraz leczenia,

e. zasady rekrutacji i edukacji pacjentéw w
zakresie korzysci wynikajacych ze szczepien
oraz wystapienia mozliwych dziatan niepoza-
danych i sposobéw reagowania na nie,

f. przygotowanie pielegniarek do udzielania
odpowiedzi na ewentualne pytania i watpli-
WOosCi pacjentéw

g. zasady motywowania pacjentéw do uznania
szczepien jako programu dbania o wiasne
zdrowie
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h. zapoznanie z materiatami edukacyjnymi,
i. schemat obiegu dokumentéw w programie.

Szkolenia powinny by¢ koordynowane przez osrodek
koordynujacy oraz realizowane przez lekarzy specja-
listow, psychologéw oraz specjalistéw zarzadzania w
ochronie zdrowia. Powinny zawiera¢ informacje réwniez
o multidyscyplinarnych potrzebach pacjenta, a takze o
realizowanych programach i ich skutecznosci.

Etap realizacji
(5-12 miesigc realizacji programu)

1. Prowadzenie kampanii spotecznej na rzecz prewen-
¢ji choréb wywotywanych przez pneumokoki.

2. Edukacja pacjentéw na wszystkich szczeblach opieki
zdrowotne;j.

3. Prowadzenie szczepien wsréd 0séb z grupy
docelowe;j.

4. Monitoring realizacji programu.

UWAGA: Istnieje mozliwos¢ szczepienia w tym sa-
mym czasie co szczepienia przeciw grypie: Szcze-
pionke pneumokokowa mozna podawa¢ réwno-
cze$nie z sezonowa tréjwalentna inaktywowana
szczepionka przeciw grypie (TIV). Rézne szczepionki
parenteralne nalezy zawsze podawac w rézne miej-
sca szczepienia.*

Koszty programu

1. Opracowanie protokotéw postepowania, materia-
téw edukacyjnych dla lekarzy, pielegniarek oraz
wszystkich srodowisk zaangazowanych w program.
Przygotowanie strategii edukacyjnej oraz materia-
téw i strony internetowej dla pacjentéw. Przygoto-
wanie kampanii spotecznej na rzecz propagowania
idei szczepien przeciwko pneumokokom. - 30 000 zt.

2. Przygotowanie oraz przeprowadzenie kursu eduka-
cyjnego dla pielegniarek — 5 000 zt za jedno szkole-
nie dla 25 pielegniarek. W celu uzyskania kwoty cat-
kowitej nalezy pomnozy¢ cene przez liczbe szkolen.

Koszt uwzglednia opracowanie materiatéw oraz
optacenie wyktadowcoéw, a takze zapewnienie ob-
stugi administracyjnej kursu. Koszt pojedynczego
spotkania ksztattuje sie na poziomie 5 000 zt, w tym

4 http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_-_Product_Information/
human/001104/WC500057247.pdf

wynagrodzenia dla wyktadowcéw, materiaty, koszt
wynajecia sali, sprzetu, wyzywienie. Kazda grupa
sktadac sie bedzie z okoto 25 pielegniarek. To za-
pewni zarowno komfort nauczania, jak i mozliwos¢
wspotpracy i interakcji miedzy uczestnikami.

3. Przeprowadzenie szkolen dla lekarzy — 5 000 zt za
szkolenie dla 25 lekarzy pomnozone razy liczba
szkolen.

Koszt uwzglednia opracowanie materiatéw oraz
opfacenie wyktadowcéw, a takze zapewnienie ob-
stugi administracyjnej kursu. Koszt pojedynczego
spotkania ksztattuje sie na poziomie 5 000 zt, w tym
wynagrodzenia dla wyktadowcéw, materiaty, koszt
wynajecia sali, sprzetu, wyzywienie. Kazda grupa
sktadac sie bedzie z okoto 25 lekarzy. To zapewni
zaréwno komfort nauczania, jak i mozliwo$¢ wspot-
pracy i interakgcji miedzy uczestnikami.

Modut wojewddzki z udziatem samorzadoéw
terytorialnych

1. Zaproszenie do wspétpracy jednostek samorzadéw
terytorialnych
2. Podpisanie porozumienia o wspotpracy

3. Wybdr realizatoréw programu (konkurs lub wszyst-
kie jednostki)

4. Przygotowanie materiatéw informacyjnych i eduka-
cyjnych (OPISANE POWYZEJ)

5. Realizacja programu:

a. Dotarcie zinformacjg o programie do osdb spet-
niajacych kryteria wiaczenia (dziatania eduka-
cyjne). W wersji rozszerzonej mozna uwzglednic
dziatania edukacyjne skierowane do personelu
medycznego. Dziatania edukacyjne nalezy pro-
wadzi¢ poprzez lokalne media, strony interneto-
we, z wykorzystaniem plakatéw i ulotek

b. Rekrutacja do programu.
Badanie os6b zakwalifikowanych.

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

6. Rozliczenie finansowe
7. Sprawozdanie merytoryczne

8. Podsumowanie realizacji programu
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Modut powiatowy z udziatem samorzadow

gminnych

1. Zaproszenie do wspétpracy jednostek samorzaddw
gminnych

2. Podpisanie porozumienia o wspétpracy

3. Wybdr realizatoréw programu (konkurs lub wszyst-
kie jednostki).

4. Przygotowanie materiatow informacyjnych i eduka-
cyjnych (OPISANE POWYZEJ)

5. Realizacja programu:

a. Dotarcie z informacja o programie do 0sdb spet-
niajacych kryteria wiaczenia (dziatania eduka-
cyjne). W wersji rozszerzonej mozna uwzglednic
dziatania edukacyjne skierowane do personelu
medycznego. Dziatania edukacyjne nalezy pro-
wadzi¢ poprzez lokalne media, strony interneto-
we, z wykorzystaniem plakatéw i ulotek

b. Rekrutacja do programu.
c. Badanie os6b zakwalifikowanych.

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

6. Rozliczenie finansowe
7. Sprawozdanie merytoryczne

8. Podsumowanie realizacji programu

Modut gminny
1. Wybor realizatoréw programu (konkurs lub wszyst-
kie jednostki)

2. Przygotowanie materiatéw informacyjnych i
edukacyjnych

3. Realizacja programu:

a. Dotarcie z informacjg o programie do oséb
spetniajacych kryteria wtaczenia (dziatania edukacyj-
ne). W wersji rozszerzonej mozna uwzglednic dziatania
edukacyjne skierowane do personelu medycznego.
Dziatania edukacyjne nalezy prowadzi¢ poprzez lokalne
media, strony internetowe, z wykorzystaniem plakatéw
i ulotek

a. Rekrutacja do programu.
b. Badanie oséb zakwalifikowanych.

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

4. Rozliczenie finansowe
5. Sprawozdanie merytoryczne

6. Podsumowanie realizacji programu
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5.2. Planowane interwencje

5.2.1. Szczepienia

W ramach programu osoby spetniajace kryteria wiacze-
nia beda szczepione przeciw pneumokokom.

Aktualnie w Polsce sg dostepne 2 szczepionki
skoniugowane:

1. PHiD-CV10/ zawiera 10 serotypow bakterii Strepto-
CocCcus pneumoniae

2. PCV 13/ zawiera 13 serotypow bakterii Streptococcus
pneumoniae

oraz szczepionki polisacharydowe.

Wybér szczepionki moze nastapi¢ na etapie:
e przygotowania tresci programu,

e ogtoszenia konkursu na realizatoréw,

e przez realizatoréw Programu.

Wyboru szczepionki nalezy dokonac po konsultacjach i
na podstawie opinii specjalistdw wg najnowszej wiedzy
medycznej i wg wskazan rejestracyjnych charakterysty-
ki produktu leczniczego.

Samorzad moze wystgpic o rekomendacje do KORO-
UN, WSSE, konsultanta krajowego/ wojewddzkiego w
dziedzinie interny lub alergologii lub choréb zakaznych
lub Polskiego Towarzystwa Wakcynologicznego lub
innych specjalistéw. Wybér zrédta rekomendacji moze
by¢ uzalezniony od lokalnych uwarunkowar i poziomu
samorzadu, ktéry podejmuje sie realizacji PROGRAMU).
W ramach realizacji programu przewiduje sie réwniez
dziatania edukacyjne skierowane do pracownikéw me-
dycznych oraz 0séb spetniajacych kryteria wigczenia.

5.2.2. Edukacja

Edukacja pacjentow:
e Poziom gminny
e Poziom powiatu

Na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej bedzie
prowadzona bezposrednia i posrednia edukacja pa-
cjenta. Edukacja bezposrednia realizowana moze by¢
poprzez rozmowe z lekarzem i pielegniarka a takze z
odpowiednio przeszkolonym pozostatym personelem,
np. rejestratorkami medycznymi. Edukacja posrednia
bedzie oparta o ulotki informacyjne, filmy edukacyjne
wyswietlane w przychodniach i inne zaplanowane do
wykorzystania materiaty
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e Poziom wojewddzki

Dostep do podmiotéw leczniczych, w ktérych w sposéb
kompleksowy mozna prowadzi¢ bezposrednia edukacje
pacjenta zaraz po szczepieniu oraz w ramach poradni-
ctwa w przychodniach. Istotna jest rola pielegniarek w
tym etapie realizacji programu.

Edukacja posrednia na poziomie wojewddzkim bedzie
sie opierafa o strone internetowa oraz spoty edukacyjne
w lokalnej telewizji.

Edukacja pielegniarek i lekarzy POZ

e Poziom gminy i powiatu

Edukacja lekarzy i pielegniarek podstawowej opieki
zdrowotnej bedzie prowadzona na szkoleniach w gru-
pach maksymalnie 25-osobowych, w formie wykfadow
i warsztatow. Ponadto lekarze i pielegniarki otrzymaja
materiaty edukacyjne.

5.3. Kryteria i sposob kwalifikacji

uczestnikéw

Do udziatu w programie zaproszeni zostang pacjenci w
wieku od 65 roku zycia leczeni z powodu przewlektego
niezytu oskrzeli i dychawicy oskrzelowej zameldowani
na terenie wojewddztwa kujawsko-pomorskiego. Pa-
cjent zgtaszajacy sie na szczepienie zobowigzany bedzie
do przedstawienia dokumentu tozsamosci potwier-
dzajagcego miejsce zameldowania oraz zaswiadczenia
lekarskiego potwierdzajacego przynaleznos¢ do grupy
ryzyka.

Tabela 11. prezentuje liczbe os6b ogétem, zaktadany
poziom zgtaszalnosci do programu, liczbe uczestnikéw
programu oraz kryteria wigczenia do programu. Zato-
zony 50% poziom zgtaszalnosci wynika z wieloletnich
doswiadczen organizatorow programéw profilaktycz-
nych (NFZ, samorzady lokalne). Raporty przygotowy-
wane przez te instytucje, pokazuja, ze frekwencja w
badaniach profilaktycznych np. w kierunku wczesnego
wykrywania raka piersi wynosi od 15% do 48% w za-
leznosci m.in. od gminy i sity akcji promocyjnej. Przy
arbitralnym zatozeniu, ze frekwencja bedzie wyzsza ze
wzgledu na wybrana grupe ryzyka, a mozliwos¢ dar-
mowego szczepienia na chorobe smiertelng moze by¢
czynnikiem, ktéry wptynie pozytywnie na zgtaszalnos¢
do programu i osiggnie co najmniej 50%.

Konieczne jest przedstawienie szczegétowych kryteriéw

wilaczenia pacjentéw do programu:

e Pacjenci w wieku od 65 roku zycia,

e Zameldowani na terenie wojewddztwa, powiatu lub
gminy,

e Pacjent leczony z powodu przewlektego niezytu
oskrzeli i dychawicy oskrzelowej z zaswiadczeniem z
POZ lub od lekarza specjalisty.

5.4. Tryb zapraszania do programu

Nabor do programu prowadzony bedzie przez lekarzy
POZ oraz lekarzy poradni pulmonologicznych a takze
poprzez informacje prasowe, plakaty i ulotki dystrybuo-
wane przez jednostki samorzadu terytorialnego uczest-
niczace w programie.

5.5. Zasady udzielania Swiadczen w
ramach programu

Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciw-
ko pneumokokom otrzyma kazda osoba, ktéra zostata
zakwalifikowana do programu. Swiadczenia beda udzie-
lane nieodpfatnie.

Edukacja opisana jest odrebnie.

5.6. Ocena programu

Ocena zgtaszalnosci

Ocena zgtaszalnosci uczestnikéw do obu czesci inter-
wencji bedzie na biezgco monitorowana przez Koordy-
natora programu. Wszystkich realizatoréw obowiazy-
wac bedzie miesieczna sprawozdawczo$¢. Przewidywa-
na minimalna efektywnos¢ zgtoszen to 50% zaktadanej
populacji.

Ocena jakosci

Kazdy z uczestnikow programu bedzie proszony o
wyrazenie swojej opinii na temat programu, jego pro-
wadzenia oraz promocji w formie anonimowej ankiety,
wypetnianej w trakcie trwania interwenciji.
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Ocena skutecznosci interwencji

Sposoéb zakonczenia udziatu w programie i mozliwosci
kontynuacji otrzymywania swiadczen zdrowotnych,
jezeli istnieja wskazania: Petne uczestnictwo w progra-
mie polega na zrealizowaniu schematu szczepien szcze-
pionka przeciwko pneumokokom. Zakonczenie udziatu
w programie jest mozliwe na kazdym etapie programu
na zyczenie uczestnika.

5.7. Sposob powigzania dziatan
programu ze $wiadczeniami
zdrowotnymi finansowanymi ze
$Srodkoéw publicznych

Szczepienia przeciwko inwazyjnym zakazeniom Strep-

tococcus pneumoniae zgodnie z kalendarzem szcze-

pien na 2015 r. s3 obowigzkowe dla oséb narazonych

w sposob szczegdlny na zakazenie (domiesniowo lub

podskérnie; wedtug wskazan producenta szczepionki):

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

a. po urazie lub z wada osrodkowego uktadu
nerwowego, przebiegajaca z wyciekiem ptynu
mdzgowo-rdzeniowego,

b. zakazone HlV,

C. po przeszczepieniu szpiku, przed przeszcze-
pieniem lub po przeszczepieniu narzaddéw
wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po
wszczepieniu implantu slimakowego;

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

a. przewlekte choroby serca,

b. schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w
tym matoptytkowos¢ idiopatyczng,ostrg biatacz-
ke, chtoniaki, sferocytoze wrodzona,

c. asplenie wrodzona, dysfunkcje sledzio-
ny, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

d. przewlekta niewydolnos¢ nerek i nawracajacy
zespot nerczycowy,

e. pierwotne zaburzenia odpornosci,

f. choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

g. przewlekte choroby ptuc, w tym astme;

CEESTAHC » www.ceestahc.org

3. dzieci od 2. miesigca zycia do ukoriczenia 12. miesia-
ca zycia urodzone przed ukonczeniem 37. tygodnia
cigzy lub urodzone z masg urodzeniowa ponizej 2
500 g. (Liczba dawek i cykl szczepienia wedtug wska-
zan producenta szczepionki.

Przy wielodawkowym cyklu szczepien rozpoczete
szczepienie nalezy kontynuowac tg sama

szczepionka.) [10]

Szczepienia przeciwko pneumokokom zgodnie z ka-
lendarzem szczepien na rok 2015 rok sa zalecane i niefi-
nansowane ze srodkéw publicznych znajdujacych sie w
budzecie Ministerstwa Zdrowia dla:

1. dzieci od 2. miesigca zycia do 5. roku zycia oraz oséb
dorostych powyzej 50. roku zycia,

2. dzieciioséb dorostych z przewlektg chorobg ser-
ca, przewlekia choroba ptuc, cukrzyca, wyciekiem
ptynu mézgowo-rdzeniowego, implantem $lima-
kowym, przewlekta choroba watroby w tym z mar-
skoscia, 0séb uzaleznionych od alkoholu, palacych
papierosy,

3. dzieciiosob dorostych zanatomiczng i czynnoscio-
wa asplenig; sferocytoza i innymi hemoglobinopa-
tiami, z wrodzong i nabyta asplenig,

4. dzieciioséb dorostych z zaburzeniami odpornosci;
wrodzonymi i nabytymi niedoborami odpornosci,
zakazeniem HIV, przewlektfa choroba nerek i zespo-
tem nerczycowym, biataczka, choroba Hodgkina,
uogodlniona choroba nowotworowa zwigzana z
leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlekfa
steroidoterapia i radioterapia, szpiczakiem mnogim.

(Liczba dawek i cykl szczepienia wedtug zalecen pro-
ducenta szczepionki. Szczepienie rozpoczete jednym
preparatem nalezy kontynuowac do zakonczenia cyklu
Szczepienia.)

5.8. Sposob zakonczenia udziatu
w programie i mozliwosci
kontynuacji otrzymywania
Swiadczen zdrowotnych, jezeli
istniejg wskazania

Petne uczestnictwo w programie polega na zrealizo-
waniu schematu szczepien szczepionka przeciwko
pneumokokom.

Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na
kazdym etapie programu na zyczenie uczestnika
programu.

37



Rozdziat 5. Organizacja programu

38

5.9. Bezpieczenstwo planowanych

interwencji

Program szczepien bedzie realizowany przez jednostki
medyczne, ktére zostang wybrane do realizacji pro-
gramu. Szczepienie dzieci bedzie przeprowadzone z
zachowaniem wszelkich warunkéw, okreslonych dla
prawidtowego szczepienia.

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

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

Decyzja o wyborze szczepionki moze zostac podjeta na

podstawie konsultacji z ekspertami klinicznymi oraz GIS

i KOROUN. W zaleznosci od szczebla samorzadu, ktéry

realizuje program, prosba o opinie moze zosta¢ wysto-

sowana m.in. do:

e konsultanta wojewddzkiego/ krajowego w dziedzi-
nie choréb zakaznych

e konsultanta wojewddzkiego/ krajowego w dziedzi-
nie pulmonologii

e konsultanta wojewddzkiego/ krajowego w dziedzi-
nie diabetologii

e konsultanta wojewddzkiego/ krajowego w dziedzi-
nie interny

e konsultanta wojewddzkiego/ krajowego w dziedzi-
nie alergologii

e Polskiego Towarzystwa Wakcynologicznego

e ekspertow lokalnych

Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji PROGRA-

MU beda realizowane w placéwkach opieki zdrowotnej,

spetniajacych warunki wykonywania szczepien ochron-

nych, w tym:

e szczepienia beda przeprowadzone przez wyspecjali-
zowane pielegniarki pod nadzorem lekarskim.

e posiadajacych punkt szczepien oraz lodéwke do
przechowywania szczepionek.

Bezpieczenstwo planowanych interwencji:

Program szczepien bedzie realizowany przez podmioty
lecznicze, ktére zostang wybrane do realizacji programu
w drodze konkursu. Szczepienie uczestnikow bedzie
przeprowadzone z zachowaniem wszelkich warunkoéw,
okreslonych dla prawidtowego szczepienia. Profil bez-

pieczenstwa szczepionek bedzie podany na podstawie
charakterystyki produktu dostarczonej przez lekarza
specjaliste. W programie bedg uzyte szczepionki prze-
ciwko pneumokokom, zarejestrowane i dopuszczone
do obrotu w Polsce.

5.10. Kompetencje/warunki
niezbedne do realizacji
programu

Szczepienia beda realizowane w podmiotach leczni-
czych spetniajgcych warunki wykonywania szczepien
ochronnych, w tym:

1. Do szczepienia kwalifikuje lekarz po uprzednim zba-
daniu dziecka.

2. Lekarz informuje pacjenta lub jego opiekuna praw-
nego o rodzaju podejmowanych czynnosci.

3. Obowiazkiem lekarza jest uzyskanie zgody pacjenta
lub jego opiekuna prawnego na leczenie,

4. Osoba przeprowadzajgca szczepienie przygotowuje
szczepionke do podania oraz informuje rodzicéw o
tym jaka szczepionke bedzie podawac.

5. Dziecko przebywa w gabinecie zabiegowym z ro-
dzicami/opiekunami przez caly czas przygotowania
szczepionki i podczas podawania szczepionki,

6. Osoba przeprowadzajaca szczepienie, przed poda-
niem szczepionki powinna:

o umy¢, zdezynfekowac rece, a nastepnie zatozy¢
jednorazowe rekawiczki,

o przed podaniem szczepionki osoba przeprowa-
dzajaca szczepienie powinna zdezynfekowac
miejsce podania, najczesciej jest to raczka dzie-
cka (okolice ramienia) lub nézka (okolice uda).

7. Rodzice/opiekunowie pozostaja z dzieckiem na te-
renie placéwki przez ok.30 min po wykonaniu szcze-
pienia, w celu obserwacji zachowania dziecka pod
katem wystapienia odczynu poszczepiennego.

8. Osoba przeprowadzajgca szczepienie na biezaco
uzupetnia w karcie szczepien i ksigzeczce dziecka
dane o szczepionce: nazwa, numer serii, data szcze-
pienia, podpis osoby przeprowadzajacej szczepienie
- zazwyczaj jest to przyklejenie naklejki znajdujacej
sie na opakowaniu produktu lub wpisanie reczne

Uwaga dotyczaca prowadzenia dokumentacji dotycza-

cej szczepien ochronnych:

Wersja1.0 e
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Zasady prowadzenia dokumentacji okre$lono w rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 roku
w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz.
U. Nr 182, poz. 1086) wydanego na podstawie ustawy z
dnia 5 grudnia 2008 roku o zapobieganiu oraz zwalcza-
niu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.

e Informacje na temat przeprowadzonych szczepien
nalezy umiesci¢ w karcie uodpornienia oraz ksia-
zeczce szczepien.

e Na karcie uodpornienia lekarz powinien umies-
ci¢ zapis o powiadomieniu osoby uprawnionej o
obowiagzku poddania sie wybranym szczepieniom
ochronnym oraz poinformowaniu o szczepieniach
zalecanych.

e Do karty uodpornienia nalezy dotaczy¢ pisemna de-
klaracje osoby uprawnionej (np. rodzica, prawnego
opiekuna dziecka, petnoletniej osoby szczepionej)
dotyczaca decyzji w sprawie wykonania szczepienia
obowigzkowego (zgoda lub odmowa).

e Jesli szczepienie obowigzkowe lub zalecane wyko-
nane zostato w innej placéwce, nalezy odnotowacd
ten fakt w karcie uodpornienia (podstawa jest za-
$wiadczenie lekarskie o wykonaniu szczepien, ktére
dotaczy¢ nalezy do karty uodpornienia).

e W karcie uodpornienia odnotowywane sa: data i
godzina wykonania szczepienia, miejsce podania
szczepionki, nazwa szczepionki, nr serii szczepionki,
podpis osoby wykonujacej szczepienie. W ksigzeczce
szczepien odnotowywane sga: data i godzina wyko-
nania szczepienia, nazwa szczepionki, nr serii szcze-
pionki, podpis osoby wykonujacej szczepienie.

e Wpisy w karcie uodpornienia oraz ksigzeczce szcze-
pien powinny by¢ prowadzone czytelnym pismem

www.ceestahc.org

odrecznym, a jesli to mozliwe, uzupeic etykieta z
opakowania bezposredniego szczepionki z nazwa
handlowa i numerem serii.

e Wpisy w karcie uodpornienia oraz ksigzeczce szcze-
pien powinny by¢ ze soba zgodne.

e Karty uodpornienia przechowywac w kartotece
placéwki zdrowotnej w sposéb umozliwiajacy tatwe
odnalezienie. Ksigzeczka szczepien jest czescia ksia-
zeczki zdrowia.

Prawidtowa dokumentowania zaszczepienia pacjen-

ta szczepionkami obowigzkowymi i zalecanymi jest
podstawowym dowodem odbytych szczepien i stanu
uodpornienia pacjenta. W przypadku zagubienia, znisz-
czenia ksigzeczki szczepierh mozliwe jest wydanie jej
duplikatu na podstawie karty uodpornienia.

Wzory karty uodpornienia oraz ksigzeczki szczepien znaj-
duja sie jako zatgczniki rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowiazkowych szcze-
pien ochronnych (zatagcznik 2 oraz zatacznik 3).°

5 http:/szczepienia.pzh.gov.pl/main.php?p=1&id=1312
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6.

DOWODY SKUTECZNOSCI PLANOWANYCH

DZIALAN

6.1.

Metodyka

Kryteria wtgczania doniesien naukowych

Doniesienia naukowe wtaczane byty do niniejszego
przegladu wedtug nastepujacego schematu:

Populacja

Osoby doroste (powyzej 18 r.z.):

e starsze (= 65 r.z.) o prawidtowej odpornosci,

e powyzej 18 r.z. o obnizonej odpornosci, tj. osoby:

O

40

z wrodzonymi lub nabytymi niedoborami
odpornosci,

zakazone wirusem HIV lub chore na AIDS,
z przewlekta niewydolnoscia nerek,

z zespotem nerczycowym,

z biataczka,

z chfoniakami,

z chorobg Hodgkina,

z uogdlniong chorobg nowotworowa,

z chorobami wymagajacymi leczenia lekami im-
munosupresyjnymi, w tym dtugotrwatej terapii
kortykosteroidami,

poddajace sie radioterapii,

po przeszczepie narzadu migzszowego,

po przeszczepie krwiotwodrczych komaérek
macierzystych,

ze szpiczakiem mnogim,

z wrodzonym lub nabytym brakiem $ledziony,
zaburzeniami czynnosci $ledziony, po chirurgicz-
nym usunieciu $ledziony,

Oz niedokrwistoscia sierpowata i innymi
hemoglobinopatiami

o0 obarczone czynnikami zwiekszajacymi prawdo-
podobienstwo infekcji pneumokokowej, takimi
jak:

e przewlekte choroby serca (z wyjatkiem
nadcisnienia),

e przewlekta choroba ptuc,

e cukrzyca,

e przewlekte choroby watroby, w tym
marskos¢,

e wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego,
e zastawki wewnatrzczaszkowe

e implant slimakowy.

e zesp6t Downa,

* alkoholizm,

e palenie papieroséw,

e zazywanie narkotykow.

Wersja1.0 e Krakdéw 2015
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Interwencja

Skoniugowana szczepionka pneumokokowa (PCV) lub
polisacharydowa szczepionka pneumokokowa (PPSV).

Komparatory

e placebo,
e brak szczepienia,

e szczepienie inne niz pneumokokowe.

Punkty koncowe

e inwazyjna choroba pneumokokowa:

0 wywofana bakteriami o serotypie obecnym w
szczepionce,

o0 bez wzgledu na serotyp bakterii,

e potwierdzone pneumokokowe zapalenie ptuc
- stwierdzone klinicznie i radiologicznie z izolacjg
Streptococcus pneumoniae ze sterylnych ptynéow
ustrojowych (np. krew):

o0 wywofane bakteriami o serotypie obecnym w
szczepionce,

0 bez wzgledu na serotyp bakterii,

e domniemane zapalenie ptuc o etiologii pneumo-
kokowej — stwierdzone klinicznie i radiologicznie z
izolacjg Streptococcus pneumoniae z plwocin lub
wymazu z gérnych drég oddechowych:

0 wywofane bakteriami o serotypie obecnym w
szczepionce,

0 bezwzgledu na serotyp bakterii,
e zapalenie ptuc (wszystkie przypadki),
e zapalenie oskrzeli,

e zwiekszenie nasilen i czestotliwosci zaostrzen prze-
wlektych choréb ptuc,

e zgony:
o spowodowane chorobg pneumokokows,
o spowodowane zapaleniem ptuc,

0 wszystkie przypadki.

CEESTAHC » www.ceestahc.org

Wyszukiwanie doniesiern naukowych

W celu odnalezienia przegladdéw systematycznych do-
tyczacych efektywnosci klinicznej oraz kosztowej szcze-
pionki pneumokokowej u oséb dorostych, dokonano
przeszukania wybranych baz informacji medycznej (Em-
base, Cochrane Database of Systematic Reviews oraz
Medline przez PubMed). Do wyszukiwania zastosowano
nastepujace stowa kluczowe: streptococcus pneumo-
niae, s. pneumoniae, pneumococcal infections, invasive
pneumococcal disease, pneumococcal pneumonia,
vaccine, vaccination, immunization, pneumococcal
vaccine, pneumococcal conjugate vaccine, pneumococ-
cal polysaccharide vaccines, elderly, adults, advance in
age, older.

W pierwszej kolejnosci poszukiwano wiarygodnych
opracowan wtérnych (przegladéw systematycznych
lub metaanaliz). W przypadku ich braku poszukiwano
danych pierwotnych (badarn randomizowanych, badan
obserwacyjnych), ktére identyfikowano w oparciu o
referencje odnalezionych prac pogladowych. Bazy da-
nych przeszukano takze pod katem randomizowanych
badan klinicznych, opublikowanych po wydaniu ostat-
niego wyszukanego przegladu systematycznego, czyli
poczawszy od 2013 roku. Przeszukiwanie baz informacji
medycznej zostato przeprowadzone w lutym 2015 roku.

Odnalezione przeglady systematyczne
dotyczace oceny efektywnosci klinicznej

W wyniku przeprowadzonego przeszukania zidenty-
fikowano 11 aktualnych przegladéw systematycznych
dotyczacych oceny efektywnosci klinicznej szczepionki
pneumokokowej, ktére wtaczono do opracowania (Ta-
bela 13). Wyniki prezentowane w odnalezionych donie-
sieniach wtérnych przedstawiono w (Tabela 18).

Bazy danych przeszukano takze pod katem randomizo-
wanych badan klinicznych opublikowanych po wydaniu
ostatniego znalezionego przegladu systematyczne-

go, czyli poczawszy od 2013 roku. Odnaleziono jedno
randomizowane badanie kliniczne, ktédrego wyniki
opublikowano po 2013 roku: Bonten 2014 (CAPITA) prze-
prowadzane w Holandii w latach 2008-2013 na okoto 84
tysigcach os6b powyzej 65 r.z. W badaniu tym oceniano
skuteczno$¢ PCV13 wzgledem placebo w zapobieganiu
pneumokokowemu zapaleniu ptuc, inwazyjnej chorobie
pneumokokowej oraz zgonom (Tabela 19). [43, 44, 45]
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Tabela 13. Metodyka odnalezionych przegladéw systematycznych (czes$¢ 1/2)

Badanie

Moberley 2013

[44]

Conaty 2004
[47]

Huss 2009
[48]

Moore 2000
[49]

Fine 1994
[50]

Hutchison
1999 [51]

42

Cel badawczy

Przeglad systema-
tyczny dotyczacy
oceny efektywnosci
PPSV w zapobie-
ganiu choroby
pneumokokowej

i zgonéw u 0s6b
dorostych.

Przeglad systema-
tyczny dotyczacy
oceny efektywnosci
PPSV14 lub PPSV23
w zapobieganiu
choroby pneumo-
kokowej i zapalenia
ptuc

Przeglad systema-
tyczny dotyczacy
oceny efektywnosci
PPSV w zapobiega-
niu zapalenia ptuc i
zgonéw

Przeglad systema-
tyczny dotyczacy
oceny efektywnosci
PPSV

Przeglad systema-
tyczny dotyczacy
oceny efektywnosci
szczepionki pneu-
mokokowej

Przeglad systema-
tyczny dotyczacy
oceny efektywnosci
szczepionki PPSV

taczna licz-
ba i rodzaj
badan wia-
czonych do
przegladu

18 RCT,
7 obser-
wacyjnych

9 RCT,

13 badan
obser-
wacyjnych

22 RCT

13 RCT

9 RCT

13 RCT

Populacja

64 901 w RCT, = 16 r. z.,
zdrowi w krajach rozwi-
jajacych sie oraz zdrowi

i osoby z przewlektymi
chorobami ptuc w krajach
rozwinietych

62 294 w badaniach ob-
serwacyjnych, =2 16 r. z., z
prawidtowg odpornosciq,

RCT: osoby doroste, w
tym: starsze zdrowe,
chore na raka ptuc, PO-
CHP, po zapaleniu ptuc,
pacjenci psychiatryczni,
zakazeni HIV

Badania obserwacyjne:
osoby doroste w tym:
zdrowe, starsze zd-
rowe, zakazone HIV, z
przewlektymi chorobami
ptuc

Osoby doroste, w tym:
starsze zdrowe, chore na
raka ptuc, POCHP, choroby
przewlekte, po zapaleniu
ptuc, pacjenci psychiatryc-
zni, zakazeni HIV

45 226 osbéb dorostych z
prawidtowg odpornoscig
oraz z niedoborami
odpornosci

45 805 os6b dorostych,
w tym: zdrowe, chore na
raka oskrzeli i POCHP

65 007 os6b dorostych,
w tym: osoby starsze,
zdrowe oraz z chorobami
przewlektymi

Okres
obserwacji

2—6 lat

2-9 lat

1,5-3 lat

1-5 lat

0,5-3 lat

0,1 m-ca
—4 lat

Interwencje

PPSV 2, 3,
6, 12, 14,
17 lub 23

PPSV 14
lub 23

PPSV 2, 3,
4,6, 12,
13, 14, 17
lub 23

PPSV 2, 3,
4,6, 13,
12, 14, 17
lub 23

PPSV 6, 12,
13, 14 lub
17

PPSV 2, 3,
4,6, 12,
13, 14 lub
17

Wersja 1.0

Komparator

PLC, brak
interwencji
lub inne
szczepienie

brak inter-
wencji

PLC, brak
interwencji
lub inne
szczepienie

PLC lub
brak inter-
wencji

PLC lub
inne szcze-
pienie

PLC, brak
interwencji
lub inne
szczepienie
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Tabela 13. Metodyka odnalezionych przegladéw systematycznych (czesc 2/2)

Badanie

Watson 2002
[52]

Cornu 2001
[53]

Melegaro 2004
[54]

Chang 2009
[55]

Walters 2010
[56]

CEESTAHC o

Cel badawczy

Przeglad systema-
tyczny dotyczacy
oceny efektywnosci
szczepionki PPSV

Przeglad systema-
tyczny dotyczacy
oceny efektywnosci
szczepionki PPSV u
0s6b o prawidtowej
odpornosci

Przeglad systema-
tyczny dotyczacy
oceny efektywnosci
szczepionki PPSV
w zapobieganiu
pneumokokowego
zapalenia ptuc i
ostrej choroby
pneumokokowej u
0s6b starszych

Przeglad systema-
tyczny dotyczacy
oceny efektywnosci
szczepionki pneu-
mokokowej w
zmniejszaniu
nasilen i czestosci
zaostrzen choréb
uktadu oddechowe-
go oraz w zapo-
bieganiu obnizania
wydolnosci ptuc u
dzieci i dorostych

z rozstrzeniami
oskrzeli

Przeglad systema-
tyczny dotyczacy
oceny efektywnosci
i bezpieczenstwa
szczepionki
pneumokokowej u
0s06b z przewlekig
obturacyjng
chorobg ptuc

www.ceestahc.org

taczna licz-
ba i rodzaj
badan wta-
czonych do
przegladu

16 RCT

14 RCT

9 RCT

1 RCT

7 RCT

Populacja

Osoby doroste, w tym:
starsze zdrowe, chore
na raka oskrzeli, POCHP,
choroby przewlekte, po
zapaleniu ptuc, pacjenci
psychiatryczni

48 837, = 16 r. Z., osoby
o prawidtowej odpornosci,
w tym: starsze zdrowe,
chore na raka oskrzeli,
cukrzyce, POCHP, po
zapaleniu ptuc, pacjenci
psychiatryczni

45 676, 250 . z.

167, 240r. 2.i<80r.
z., chorzy na rozstrzenia
oskrzeli

1709, dorosli z przewlektg,
obturacyjng chorobg ptuc

Okres Interwencje

obserwacji

2-4 lat PPSV 6, 12,
13, 14, 17
lub 23

16 m-cy—4 | PPSV 6, 12,

lat 13, 14, 17
lub 23

2—6 lat PPSV 2, 3,
14, 17 lub
23

2 lata PPSV 23

0,54 lata PPSV 14
lub 23

Komparator

PLC lub
inne szcz-
epienie

PLC, brak
interwencji
lub inne
szczepienie

PLC, brak
interwencji
lub inne
szczepienie

inne szcz-
epienie

PLC lub
brak inter-
wencji
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6.2. Zalecenia, wytyczne i standardy
dotyczgce postepowania w

problemie zdrowotnym

Odnaleziono nastepujace dokumenty wytycznych skie-
rowane do lekarzy lub personelu medycznego, dotycza-
ce szczepien przeciwko pneumokokom:

1. Program Szczepieh Ochronnych na rok 2015 wydany
przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego [13],

2. Wytyczne Centers for Disease Control and Preven-
tion (CDC) [35-38],

3. Wytyczne Public Health Agency of Canada [39],
4. Wytyczne Australijskiego Ministerstwa Zdrowia. [40]

Gtéwny Inspektor Sanitarny

Gtowny Inspektor Sanitarny w Programie Szczepien
Ochronnych na rok 2015 zaleca szczepienia ochronne
przeciw Streptococcus pneumoniae osobom dorostym:
e powyzej 50 roku zycia,

e zprzewlekia chorobg serca, przewlekta chorobg
ptuc, cukrzyca, wyciekiem ptynu mézgowo-rdzenio-
wego, implantem slimakowym, przewlekfa choroba
watroby, w tym z marskoscia, osobom uzaleznionym
od alkoholu, palagcym papierosy,

e zanatomiczng i czynnosciowa asplenia, sferocytoza
i innymi hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabyta
asplenia,

e zzaburzeniami odpornosci; wrodzonymi i nabytymi
niedoborami odpornosci, zakazeniem HIV, prze-
wlekfg choroba nerek i zespotem nerczycowym,
biataczka, choroba Hodgkina, uogdélniong chorobg
nowotworowaq zwigzana z leczeniem immunosupre-
syjnym, w tym przewlekia steroidoterapia i radiote-
rapia, szpiczakiem mnogim. [13, 17]

Centers for Disease Control and Prevention

Amerykanski Advisory Committee on Immunization
Practices (ACIP) bedacy komitetem doradczym Centers
for Disease Control and Prevention (CDC) zaleca rutyno-
we stosowanie 13-walentnej skoniugowanej szczepionki
(PCV-13) wraz z polisacharydowa szczepionka przeciw
pneumokokom (PPSV-23) u 0séb powyzej 65 roku zycia
wedtug nastepujacych schematéw:

e Osobom wczesniej nieszczepionym przeciwko

pneumokokom lub ktérych status szczepienia jest
nieznany powinna zostac¢ podana dawka szczepion-

ki PCV13, nastepnie po okresie od 6 do 12 miesiecy
powinna zostac¢ podana dawka PPSV23. Jezeli nie
jest mozliwe podanie PPSV23 po takim okresie,
szczepionka ta powinna zosta¢ podana podczas
najblizszej wizyty. Czas pomiedzy podaniem dwéch
szczepionek nie powinien by¢ krétszy niz 8 tygodni.
e Osoby, ktére w przesztosci otrzymaty co najmniej
jedna dawke PPSV23 powinny otrzymac dawke
PCV13, o ile wczesniej jej nie otrzymaty. Szczepionka
PCV13 powinna zosta¢ podana najwczesniej rok po
podaniu ostatniej dawki PPSV23. U 0séb, u ktérych
wskazana jest dodatkowa dawka PPSV23 (osoby po
raz pierwszy zaszczepione PPSV23 przed 65 r.z. [35])
szczepionka ta powinna zosta¢ podana od 6 do 12
miesiecy po podaniu PCV13i co najmniej 5 lat po
podaniu ostatniej dawki PPSV23. [36]
ACIP rekomenduje takze stosowanie szczepionki PCV13
oraz PPSV23 w grupie wiekowej od 19 do 64 r.z. u 0oséb
z grup obarczonych czynnikami ryzyka zestawionymi w
tabeli (Tabela 14). [37, 38]

Osoby doroste u ktérych stwierdzono niedobory odpor-
nosci bedace wskazaniem do szczepienia przeciw pneu-
mokokom, powinny zostaé zaszczepione szczepionka
PCV13 podczas najblizszej mozliwosci szczepienia.

Osoby doroste z niedoborami odpornosci, funkcjonal-
nym lub anatomicznym brakiem $ledziony, wyciekiem
ptynu mézgowo rdzeniowego lub posiadajace implant
slimakowy, a ktére nie otrzymaty wczesniej PCV13 lub
PPSV23, powinny otrzymac dawke PCV13, a nastepnie
po co najmniej 8 tygodniach dawke PPSV23. Dodatko-
wa dawka PPSV23 zalecana jest u 0s6b obcigzonych
najwyzszym ryzykiem (Tabela 14). Dawka ta powinna
zostac podana po 5 latach od pierwszego zaszczepienia
u 0séb w wieku 19-64 lat z niedoborami odpornosci lub
brakiem $ledziony oraz u wszystkich oséb ktore skoncza
65 r.z., wczesniej zaszczepionych PPSV23. [38]

Public Health Agency of Canada

Public Health Agency of Canada rekomenduje stoso-
wanie pojedynczej dawki PPSV23 u wszystkich oséb,
ktore skonczyty 65 r.z. oraz u oséb mtodszych, o ile
wystepuja u nich czynniki zwiekszajace ryzyko inwa-
zyjnej choroby pneumokokowej (Tabela 15). Osobom
posiadajacym niedobory odpornosci rekomendowane
jest podanie dawki PCV13, a nastepnie po 8 tygodniach
dawki PPSV23 (o ile wczesniej nie zostaty zaszczepione
PPSV23).
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Tabela 14. Czynniki bedace wskazaniem do podawania PPSV23 oraz PCV13 wsérod oséb dorostych w wieku 19-64 lat,
dla grup ryzyka, wg Centers for Disease Control and Prevention. [37, 38, 41]

Czynnik obcigzajacy PCV13 PPSV23

zalecana druga

zalecenie zalecenie
dawka po 5 latach

Osoby z prawidtowa odpornoscig

przewlekte choroby serca (z wyjatkiem nadci$nienia)?,
przewlekta choroba ptuc®,

cukrzyca,

alkoholizm, x \/ x
przewlekte choroby watroby, w tym marskos¢,

palenie papieroséw,

wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, ‘/ \/ %

implant Slimakowy.
Osoby z asplenig

niedokrwistos$¢ sierpowata i inne hemoglobinopatie,

wrodzony lub nabyty brak $ledziony, zaburzenia czynnosci \/ \/ \/
$ledziony, chirurgiczne usuniecie $ledziony.

Osoby z niedoborami odpornosci

wrodzone lub nabyte niedobory odpornoscic,

zakazenie wirusem HIV,

przewlekta niewydolnos$¢ nerek,

zesp6t nerczycowy,

biataczki,

chtoniaki,

choroba Hodgkina, \/ \/ \/
uogolniona choroba nowotworowa,

choroby wymagajace leczenia lekami immunosupresyjnymi, w tym
diugotrwata terapia kortykosteroidami i radioterapia,

kortykosteroidy lub radioterapii,
przeszczep narzadu migzszowego,
szpiczak mnogi.

a) w tym zastoinowa niewydolnos$¢ serca i kardiomiopatie,
b) w tym przewlekaj obturacyjna choroba ptuc, rozedma ptuc i astma,

¢) w tym niedobory odpornosci zalezne od limfocytéw B (humoralne), limfocytéw T (komoérkowe), niedobory sktadnikéw uktadu
dopetniacza (w szczegolnosci C1, C2, C3 i C4) oraz zaburzenia fagocytarne (bez przewlektej choroby ziarniniakowej).
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Dawka przypominajaca PPSV23 powinna zosta¢ po-
dana osobom dorostym o podwyzszonym ryzyku za-
chorowania na inwazyjna chorobe pneumokokowa, w
tym z funkcjonalna lub anatomiczna asplenia, anemia
sierpowatg, marskoscia watroby, przewlekta niewydol-
noscia nerek lub zespotem nerczycowym, zakazenie
wirusem HIV oraz immunosupresja zwigzana z choro-
ba lub terapig. Dawka przypominajaca powinna zostac
podana po co najmniej 8 tygodniach od podania daw-
ki PCV13i po nie mniej niz 5 latach od pierwszej dawki
PPSV23.

Osoby po transplantacja allogenicznych komoérek
macierzystych powinny po okresie 3 do 9 miesiecy

od przeszczepu otrzymac trzy dawki PCV13 w 4-tygo-
dniowych odstepach. Nastepnie po 18 miesigcach od
przeszczepu i 6 do 12 miesigcach od podania ostatniej
dawki PCV13 powinny otrzymac¢ dawke przypominaja-
ca PPSV23.[39]

Australian Government — Department of Health

Australijskie Ministerstwo Zdrowia, w wydanym The Au-
stralian Immunisation Handbook rekomenduje szcze-
pienia z uzyciem PPSV23 osobom dorostym w wieku 65
lat i starszym. Ponadto szczepienia PCV13 i/lub PPSV23
zalecane s3 osobom dorostym (ktére ukonczyty 18 r.z.),
jezeli obcigzone sg czynnikami zwiekszajacymi praw-
dopodobienstwo zachorowania na inwazyjng chorobe
pneumokokowa (Tabela 16).

PCV13

Dorosli obcigzenie najwyzszym czynnikiem zwiekszaja-
cym prawdopodobienstwo zachorowania na inwazyjna
chorobe pneumokokowa (Tabela 16 — B) powinni otrzy-
mac jedna dawke PCV13, z wyjatkiem oséb ktore zostaty
poddane przeszczepowi krwiotwdrczych komérek ma-

cierzystych dla ktérych rekomendowane s3 trzy dawki.

Dawka PCV13 powinna zosta¢ podana od razu po zdiag-

Tabela 15. Czynniki zwiekszajgce ryzyko zachorowania na inwazyjng chorobe pneumokokowa,

wg Public Health Agency of Canada. [39]

Czynnik obcigzajacy

Osoby z prawidtowg odpornoscig

wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego,

PCV13 PPSV23

zalecenie zalecenie

przewlekte stany neurologiczne, mogace uposledzac klirens wydzieliny jamy ustnej,

implant $limakowy,

przewlekie choroby serca lub ptuc,

cukrzyca,

przewlekta choroba nerek,

zespot nerczycowy,

przewlekte choroby watroby, w tym marskos¢,

astma wymagajaca opieki medycznej w ciggu ostatnich 12 miesiecy,

alkoholizm,

palenie papieroséw,
bezdomnosc¢,

zazywanie narkotykoéwa.

Osoby z niedoborami odpornosci

funkcjonalna lub anatomiczna asplenia, niedokrwistos¢ sierpowata i inne hemoglobinopatie,

wrodzone niedobory odpornosci obejmujace kazdg czes$¢ uktadu odpornosciowego, w tym
zalezne od limfocytéw B (humoralne), limfocytéw T (komérkowe), niedobory sktadnikéw
uktadu dopetniacza (properdyny lub czynnika D) oraz zaburzenia fagocytarne

terapia obnizajgca odpornos¢, w tym dtugotrwate stosowanie kortykosteroidéw, chemiotera-
pia, radioterapia, terapia po transplantacji narzadéw, stosowanie niektorych lekdw przeci- \/ /

wreumatycznych,
zakazenie wirusem HIV,

przeszczep krwiotwoérczych komérek macierzystych (u biorcy)

nowotwory ztoéliwe, w tym biataczki i chtoniaki,

przeszczep narzgdu migzszowego lub wysp trzustkowych (u kandydata lub biorcy).

a) Osoby zazywajace narkotyki powinny zosta¢ rozwazone jako kandydaci do szczepienia.
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nozowaniu czynnika przemawiajacego za szczepieniem.
Nastepnie, najszybciej po dwdch miesigcach powinna
zosta¢ dawka PPSV23. U oséb, ktdre przed podaniem
PCV13 otrzymaty PPSV23, PCV13 powinno zosta¢ podane
najszybciej 12 miesiecy po dawce PPSV23. PCV13 nie jest
rekomendowane u 0s6b z jedynie podwyzszonym ryzy-
kiem zachorowania na inwazyjna chorobe pneumoko-
kowa (Tabela 16 - A).

PPSV23

Mtode osoby doroste u ktérych czynnik zwiekszajacy
ryzyko zachorowania na inwazyjng chorobe pneumoko-
kowa rozpoznany jest wczesniej, powinny zostac za-
szczepione PPSV23 w wieku okoto 18 r.z. lub co najmniej
5 lat po otrzymaniu ostatniej dawki PPSV23. Osoby u
ktérych diagnozuje sie dopiero czynnik zwiekszajacy
ryzyko zachorowania na inwazyjna chorobe pneumo-
kokowg (Tabela 3 - A) powinny zostac zaszczepione w

momencie rozpoznania i powinny im zosta¢ podane
dwie dawki przypominajace: pierwsza po 5 latach i dru-
ga po ukonczeniu 65 r.z., jednak nie wczesniej niz 5 lat
od ostatniej dawki. [40]

Polityka szczepieh pneumokokowych
w Unii Europejskiej wg ECDC

European Centre for Disease Prevention and Control
(ECDC) gromadzi informacje na temat rekomendacji i
programoéw szczepien w krajach nalezacych do Unii Eu-
ropejskiej oraz w Islandii, Norwegii i Lichtensteinie (tacz-
nie 31 krajow). [42] Szczepienie jest rekomendowane dla
0s0b starszych (powyzej 50, 60 lub 65 r.z.) w 16 krajach a
w 6 krajach szczepienie jest refundowane. W 4 krajach
rekomendowane jest u 0séb powyzej 18 r.z. nalezacych
do grup ryzyka, a sposrdd nich w 3 jest refundowane.
Informacje te zostaty zestawione Tabeli 17.

Tabela 16. Czynniki zwiekszajgce ryzyko zachorowania na inwazyjng chorobe pneumokokowa,
wg Australian Government — Department of Health. [40]

Czynnik obcigzajacy

PCV13 PPSV23

zalecenie zalecenie

A. Czynniki zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem zachorowania

przewlekta choroba serca, z wyjgatkiem nadcisnienia tetniczego,

przewlekta choroba ptuc, w tym mukowiscydoza, astma o ciezkim przebiegu (ktérej

towarzyszg wizyty w szpitalu i uzywanie wielu lekow
cukrzyca,

zesp6t Downa,

alkoholizm,

przewlekfa choroba watroby,

palenie tytoniu.

B. Czynniki zwigzane z najwyzszym ryzykiem zachorowania

funkcjonalna lub anatomiczna asplenia, niedokrwisto$¢ sierpowata i inne hemoglo-

binopatie,
choroby zwigzane z obnizong odpornoscia, w tym:

- wrodzona lub nabyta obnizona odporno$¢, w tym objawowy niedobor podklas

1gG oraz niedobor IgA,

- terapia immunosupresyjna, w tym terapia kortykosteroidami w dawce =2 mg/kg
prednizolonu dziennie lub réwnowaznej przez okres dtuzszy niz 1 tydzien,
- radioterapia, po ktérej mozna sie spodziewac odzyskania odpornosci w odpowie-

dzi na szczepionke,
- nowotwory hematologiczne i inne,
- przeszczep narzadu migzszowego,
- przeszczep krwiotwdrczych komérek macierzystych,
- zakazenie wirusem HIV lub AIDS,

- przewlekfa niewydolno$¢ nerek, nawracajacy lub trwaty zespot nerczycowy
podejrzenie lub potwierdzony wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego

implant $limakowy,
zastawki wewnatrzczaszkowe.

www.ceestahc.org
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Tabela 17. Rekomendacje i programy refundowanych szczepien pneumokokowych: jasnozielony — rekomendacja dla
ogolnej populacji w danej grupie wiekowej, ciemnozielony — rekomendacja dla grup ryzyka, obramowanie
— refundacja. [42]

Kraj r.z. 18 49 50 59 60 64 65 = 66

Austria

Belgia

Butgaria

Chorwacja

Cypr
Czechy

Dania

Estonia

Finlandia

Francja

Grecja

Hiszpania

Holandia

Irlandia

Islandia

Lichtenstein

Litwa

Luksemburg

totwa

Malta

Niemcy

Norwegia

Polska

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia

Szwecja

Wegry
WIk. Brytania
Wiochy

a) W przypadku braku wczesniejszego szczepienia: 1 dawka PPSV23 po roku, w przypadku wczesniejszego szczepienia PPSV23: 1 daw-
ka PCV13 po 2 latach, w przypadku wczesniejszego szczepienia PCV13: 1 dawka PPSV23 po 2 latach,

b) szczepionka podawana w szczeg6lnych wskazaniach,

c) rekomendowana takze PCV13,

d) szczepienie dostepne za optata,

e) PCV13 + jedna lub dwie dawki PPSV23 tylko dla grup wysokiego ryzyka,

f) Szczepie jest bezptatne, pobierane s jednak optaty administracyjne zalezne od dochodu i statusu ubezpieczenia pacjenta

g) 1 dawka co 10 lat (co 5 lat dla os6b z grup wysokiego ryzyka)

h) jedna dawka PCV13 lub PPV23 dla oséb z okreslonymi chorobami przewlektymi. W pewnych przypadkach mozliwe dodatkowe dawki,
i) jedna dawka, dawka przypominajaca w okreslonych przypadkach,

J) jedna dawka w przypadku braku szczepienia w ciggu ostatnich 10 lat. Zwrot kosztéw jedynie dla pewnych grup ryzyka

k) rekomendowana takze PCV13, szczepienie dostepne za optatq.

6 https://www.thl.fi/fi/web/rokottaminen/rokotteet/pneumokokkirokote/pneumokokkikonjugaattirokote-eli-pcv-rokote
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6.3. Wyniki odnalezionych
przeglagdéw systematycznych

Cze$¢ odnalezionych przegladéw systematycznych
potwierdza skutecznos¢ szczepionki pneumokokowej
w zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokoko-
wej i zapaleniu ptuc w ogdlnej populacji oséb doro-
stych (Moberley 2013, Cornu 2001) lub wsréd doro-
stych z niedoborami odpornosci i oséb o prawidiowej
odpornosci w wieku powyzej 65 r.z. (Conaty 2004,
Huss 2009, Hutchinson 1999). Przeglady Moore 2000
oraz Fine 1994 wskazuja na skutecznos¢ w zapobiega-
niu zapaleniu ptuc u 0séb dorostych, jedynie u 0séb o
prawidtowej odpornosci. W przegladzie Chang 2009
stwierdzono takze skutecznos¢ szczepienia w zapo-

bieganiu zaostrzen choréb uktadu oddechowego. Jedy-
nie w przegladzie Moore 2000 stwierdzono skutecznos¢
szczepienia w zapobieganiu zgonom spowodowanym
zapaleniem ptuc.

W randomizowanym badaniu klinicznym Bonten 2014 (CA-
PiTA) stwierdzono skutecznos$¢ szczepionki PCV13 u oséb
starszych w zapobieganiu potwierdzonego oraz domnie-
manego pneumokokowego zapalenia ptuc wywotanego
bakteriami o serotypie obecnym w szczepionce, a takze w
zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej wy-
wotanej bakteriami o serotypie obecnym w szczepionce.
Szczepionka nie jest jednak skuteczna w zapobieganiu
zapaleniu ptuc o dowolnej etiologii. Nie stwierdzono takze
istotnej statystycznie réznicy w zgonach pomiedzy grupa-
mi 0séb ktérym podano szczepionke oraz placebo. [43]

Tabela 18. Wyniki odnalezionych przegladow systematycznych (czes$¢ 1/6)

Badanie Oceniany punkt koncowy

Moberley 2013 | Inwazyjna choroba pneu-
[45] mokokowa (IPD)

Inwazyjna choroba pneu-
mokokowa (IPD) wywotana
bakteriami o serotypie
obecnym w szczepionce

Zapalenie ptuc (wszystkie
przypadki)

Potwierdzone pneumoko-
kowe zapalenie ptuc

CEESTAHC » www.ceestahc.org

Liczba badan
wigczonych do
analizy

11 badan RCT

Populacja

36 489

Wyniki

OR=0,26
(0,14-0,45)

skutecznos¢ 74%

(55%—86%)

1 badanie RCT | 5373 (dorosli w krajach rozwi- | OR=0,14
jajacych sie) (0,03-0,61)
5 badan RCT 3230 (dorosli z chorobami OR=1,56
przewlektymi w krajach rozwi- (0,35-6,94)
nigtych)
5 badan RCT 27 886 (zdrowi dorosli w kra- OR=0,20
jach rozwinietych) (0,10-0,39)
5 badan RCT 31 223 OR=0,18
(0,10-0,31)
16 badan RCT 47 734 OR=0,72
(0,56-0,93)
4 badania RCT | 14 562 (dorosli w krajach OR=0,54
rozwijajacych sie) (0,43-0,67)
6 badan RCT 4010 (dorosli z chorobami OR=0,93 (
przewlektymi w krajach 0,73-1,19)
rozwinietych)
6 badan RCT 29 186 (zdrowi dorosli w kra- OR=0,71
jach rozwinietych) (0,45-1,12)
10 badan RCT | 35 483 OR=0,26
(0,15-0,46)

skuteczno$¢ 74%

(54%—85%)
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Tabela 18. Wyniki odnalezionych przegladoéw systematycznych (czes¢ 2/6)

Badanie

Moberley 2013
[45]

Conaty 2004
[47]

50

Oceniany punkt koncowy

Potwierdzone pneumoko-
kowe zapaleni ptuc wywo-
tane bakteriami o serotypie
obecnym w szczepionce

Przypuszczalne pneumoko-
kowe zapalenie ptuc

Przypuszczalne pneumo-
kokowe zapalenie ptuc
wywotane bakteriami o
serotypie obecnym w szcz-
epionce

Zgony (wszystkie przy-
padki)

Zgony spowodowane
inwazyjng chorobg,
pneumokokowg (IPD)

Zgony spowodowane za-
paleniem ptuc

Inwazyjna choroba pneu-
mokokowa (IPD)

Inwazyjna choroba pneu-
mokokowa (IPD) wywotana
bakteriami o serotypie
obecnym w szczepionce

Inwazyjna choroba pneu-
mokokowa (IPD)

Zapalenie ptuc

Liczba badan
wigczonych do
analizy

4 badania RCT

9 badan RCT

5 badan RCT

14 badan RCT

1 badanie RCT

6 badan RCT

7badan RCT

3 badania RCT

9 badan RCT

7 badan ob-
serwacyjnych

6 badan ob-
serwacyjnych

5 badan ob-
serwacyjnych

3 badania ob-
serwacyjne

2 badania ob-
serwacyjne

1 badanie ob-
serwacyjne

13 badan ob-
serwacyjnych

9 badan RCT

5 badan ob-
serwacyjnych

Populacja

30 561

20 335

18 568

47 560

11 958 (dorosli w krajach
rozwijajacych sie)

3603 (dorosli z chorobami
przewlektymi w krajach
rozwinietych)

32 023 (zdrowi dorosli w kra-
jach rozwinietych)

2445

30 723

62 294

61 856 (o prawidiowej
odpornosci)

59 748 (= 55r.z.,0
prawidtowej odpornosci)

13 787

13 349 (o prawidtowej
odpornosci)

11 241 (= 55 r.z., 0
prawidtowej odpornosci)

4984

38 692

5513

Wersja1.0 e

Wyniki

OR=0,13
(0,05-0,38)

OR=0,46
(0,25-0,84)

OR=0,27
(0,08-0,87)

OR=0,90
(0,74-1,09)

OR=0,79
(0,62—0,99)

OR=1,13
(0,90-1,43)

OR=0,88
(0,67-1,17)

OR=2,51
(0,45-14,13)

OR=0,71
(0,44-1,16)

OR=0,48
(0,37-0,61)

OR=0,41
(0,32-0,52)

OR= 0,32
(0,22-0,47)

OR=0,45
(0,38-0,54)

OR= 0,40
(0,29-0,54)

OR=0,66
(0,14-3,03)

OR=0,47
(0,41-0,54)
Skutecznos$c
53% (46-59%)
OR=0,62
(0,37—1,04)
Skutecznosé
38% (—4—63%)
OR=0,68
(0,50-0,93)
Skutecznos$c
32% (7-50%)
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Tabela 18. Wyniki odnalezionych przegladéw systematycznych (czes$c 3/6)

Badanie

Conaty 2004

[47]

Huss 2009

[48]

Moore 2000

[49]

Fine 1994

[50]

CEESTAHC

Oceniany punkt koncowy

Zapalenie ptuc

Potwierdzone pneumoko-
kowe zapalenie ptuc

Przypuszczalne pneumoko-
kowe zapalenie ptuc

Zapalenie ptuc (wszystkie
przypadki)

Bakteriemia pneumoko-
kowa

Zapalenie oskrzeli

Zgony spowodowane
chorobg pneumokokowg

Zgony spowodowane za-
paleniem ptuc

Zgony (wszystkie przy-
padki)

Zapalenie ptuc (wszystkie
przypadki)

Pneumokokowe zapalenie
ptuc

Infekcja dolnych drég odd-
echowych

Zgony spowodowane za-
paleniem ptuc

Bakteriemia pneumoko-
kowa

Potwierdzone pneumoko-
kowe zapalenie ptuc

Potwierdzone pneumo-
kokowe zapalenie ptuc
wywotane bakteriami o
serotypie obecnym w szcz-
epionce

www.ceestahc.org

Liczba badan

wigczonych do

analizy

13 badan RCT

2 badania

11 badan

19 badan

6 badan

4 badania

3 badania

8 badan

12 badan

3 badania

5 badan

3 badania

7 badan

2 badania

3 badania

1 badanie

7 badan

1 badanie

3 badania

3 badania

5 badan

2 badania

1 badanie

Populacja

61 075

794

56 564

82 665

32770

20 589

15 942

33 384

45 365

14 567 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

7837 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

14 567 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

22 479 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

10 067 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

17 195 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

11 958 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

22 559 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

5427 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

927 (osoby starsze lub z nie-
doborami odpornosci)

23 473 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

4379 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

18 100 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

2354 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

Wyniki

Skuteczno$¢ 3%
(-16-19%)

RR=0,62
(0,05-8,61)

RR=0,64
(0,43-0,96)

RR=0,73
(0,56-0,94)

RR=0,90
(0,46-1,77)

RR=0,92
(0,76-1,12)

RR=0,93
(0,29-3,05)

RR= 0,88
(0,62-1,25)

RR=0,97
(0,87-1,09)

RR=0,56
(0,47—0,66)

RR=1,08
(0,92-1,27)

RR=0,16
(0,11-0,23)

RR=0,88
(0,72-1,07)

RR=0,85
(0,71-1,02)

RR=1,06
(0,97-1,16)

RR=0,70
(0,50-0,96)

RR=0,93
(0,72—1,20)

RR=0,18
(0,09-0,34)

RR=0,53
(0,14-1,94)

OR=0,32
(0,22-0,46)

OR=1,23
(0,28-5,43)

OR=0,16
(0,09-0,31)

OR=1,00
(0,06-16,06)
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Tabela 18. Wyniki odnalezionych przegladéw systematycznych (cze$c 4/6)

Badanie

Fine 1994
[50]

Hutchison
1999 [51]

Watson 2002
[52]

52

Oceniany punkt koncowy

Przypuszczalne
pneumokokowe zapalenie
ptuc

Przypuszczalne
pneumokokowe zapaleni
ptuc wywotane bakteriami
0 serotypie obecnym w
szczepionce

Zapalenie ptuc (wszystkie
przypadki)

Zapalenie oskrzeli

Zgony (wszystkie przy-
padki)

Zgony spowodowane za-
paleniem ptuc

Zgony spowodowane
chorobg pneumokokowa,

Inwazyjna choroba pneu-
mokokowa (IPD)

Inwazyjna choroba pneu-
mokokowa (IPD) wywotana
bakteriami o serotypie
obecnym w szczepionce

Pneumokokowe zapalenie
ptuc

Pneumokokowe zapalenie
ptuc wywotane bakteriami
0 serotypie obecnym w
szczepionce

Pneumokokowe zapalenie
ptuc wywotane bakteriami
0 serotypie innym niz
obecne w szczepionce

Pneumokokowe zapalenie
ptuc

Liczba badan

wigczonych do Populacja
analizy

1 badanie 4500 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

3 badania 2504 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

2 badania 4594 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

1 badanie 2354 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

5 badan 15 867 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

3 badania 4143 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

3 badania 10 067 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

3 badania 26 858 (osoby o prawidiowej
odpornosci)

4 badania 4332 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

3 badania 26 858 (osoby o prawidiowej
odpornosci)

1 badanie 103 (osoby starsze lub z nie-
doborami odpornosci)

3 badania 2504 (osoby starsze lub z
niedoborami odpornosci)

6 badan 20 493

4 badania 25 190

7 badan 45 759

9 badan 59 295

5 badan 45 609

5 badan 32 854 (w krajach
rozwinietych)

2 badania 2401 (grupa ryzyka)

2 badania 29 762(osoby starsze)

Wyniki

OR=0,40
(0,29-0,56)

OR=0,98
(0,51-1,89)

OR=0,35
(0,23-0,55)

OR=0,86
(0,29-2,56)
OR=0,89
(0,76—1,05)

OR=0,92
(0,63-1,35)

OR=0,84
(0,69-1,02)

OR=0,84
(0,70-1,01)

OR=1,16
(1,00-1,35)

OR=0,79
(0,57—1,08)

OR=0,51
(0,09-2,92)

OR=4,59
(0,54-38,81)

OR=0,27
(0,13-0,49)

OR=0,17
(0,00-90,31)

OR=0,47
(0,47-0,72)

OR=0,25
(0,20-0,33)

OR=0,73
(0,56-0,94)

RR=1,06
(0,82-1,37)

RR=1,07
(0,58-1,97)

RR=1,02
(0,75-1,40)
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Tabela 18. Wyniki odnalezionych przegladoéw systematycznych (czes$¢ 5/6)

Badanie

Watson 2002

[52]

Cornu 2001
[531

Oceniany punkt koncowy

Zapalenie ptuc (wszystkie
przypadki)

Bakteriemia pneumoko-
kowa

Zgony

Potwierdzone pneumoko-
kowe zapalenie ptuc

Zgony spowodowane za-
paleniem ptuc

Zapalenie ptuc (wszystkie
przypadki)

Przypuszczalne pneumoko-
kowe zapalenie ptuc

Zgony (wszystkie przy-
padki)

Potwierdzone pneumoko-
kowe zapalenie ptuc

Zgony spowodowane za-
paleniem ptuc

Zapalenie ptuc (wszystkie
przypadki)

Przypuszczalne pneumoko-
kowe zapalenie ptuc

Zgony (wszystkie przy-
padki)

www.ceestahc.org

Liczba badan

wigczonych do

analizy

9 badan

3 badania

2 badania

3 badania

6 badan

1 badanie

1 badanie

1 badanie

8 badan

3 badanie

1 badanie

1 badanie

6 badan

8 badan

11 badan

8 badan

9 badan

7 badan

Populacja

49 685 (w krajach
rozwinietych)

2646 (grupa ryzyka)
29 762 (osoby starsze)
10 067(w krajach

rozwijajgcych sie)

29 641 (w krajach
rozwinigtych)

47 (grupa ryzyka)

26 925 (osoby starsze)

5383 (w krajach rozwijajacych
sig)

22 760 (w krajach

rozwinietych)

2646 (grupa ryzyka)
2837 (osoby starsze)
11 958 (w krajach
rozwijajacych sie)

13 124

22 222

22 200

25 659

34 718

7907 (osoby o podwyzszonym
ryzyku)

Wyniki

RR=1,06
(0,97-1,17)

RR=1,17
(0,86—1,60)

RR=1,15
(0,95-1,40)

RR=0,67
(0,52-0,87)

RR=0,53
(0,22-1,29)

RR=0,81
(0,05-12,16)

RR=0,37
(0,07-1,91)

RR=0,14
(0,02-1,14)

RR=1,07
(0,97-1,18)

RR=1,20
(1,00-1,42)

RR=0,99
(0,80-1,22)

RR=0,79
(0,63-0,99)

OR=0,29
(0,20-0,42)

OR=0,68
(0,51-0,92)

OR=0,78
(0,58-1,07)

OR=0,60
(0,37—0,96)

OR=1,01
(0,91-1,12)

OR=0,58
(0,18 —1,0)

OR=0,69
(0,28 —1,27)

OR=1,10
(0,92-1,32)

OR=1,16
(0,74-1,80)

OR=1,09
(0,98 —1,21)
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Badanie

Melegaro 2004

[54]

Chang 2009
[55]

Walters 2010
[56]

Badanie

Bonten 2014
(CAPITA,

NCTO00744263)

[43, 44, 43]

Oceniany punkt koncowy

Pneumokokowe zapalenie
ptuc

Inwazyjna choroba pneu-
mokokowa (IPD)

Zaostrzenia choréb uktadu
oddechowego

Infekcyjne zaostrzenia
choréb uktadu oddechowe-

go

Nieinfekcyjne zaostrzenia
choréb uktadu oddechowe-
go

Ostre zaostrzenia POCHP

Zapalenie ptuc

Zgony

Zgony spowodowane czyn-
nikami krgzeniowo-odd-
echowymi

Populacja n
> 65 r.z. 84 496
wczesniej

nieszczepieni
o prawidtowej
odpornosci

Liczba badan
wigczonych do

analizy

3 badania

4 badania

2 badania

4 badania

1 badanie

2 badania

6 badan

3 badania

3 badania

Interwencja

PCV13 vs. PLC

Tabela 18. Wyniki odnalezionych przegladéw systematycznych (czes$c 6/6)

Populacja

31 448 (osoby o prawidtowej
odpornosci)

3136 (osoby o podwyzszonym

ryzyku)

28 611 (osoby o prawidiowej
odpornosci)

3222 (osoby o podwyzszonym

ryzyku)

167 (dorosli chorzy na roz-
strzenia oskrzeli)

216 (POCHP)

1372 (POCHP)

888 (POCHP)

888 (POCHP)

Tabela 19. Wyniki odnalezionego randomizowanego badania klinicznego.

Okres ob-
serwacji

5 lat

Oceniany punkt
koncowy

Potwierdzone pneu-
mokokowe zapale-
nie ptuc wywotane
bakteriami o
serotypie obecnym
W szczepionce

Domniemane pneu-
mokokowe zapale-
nie ptuc wywotane
bakteriami o
serotypie obecnym
W szczepionce

Inwazyjna choroba
pneumokokowa
(IPD)

Wyniki

OR= 0,96
(0,70-1,30)

OR=1,19
(0,75-1,89)

OR=0,34
(0,08-1,48)

OR=0,73
(0,24-2,20)

OR=0,53
(0,29-0,99)

OR=0,48

(0,26-0,88)

OR=1,42
(0,48-4,19)

OR=0,58
(0,30-1,13)

OR=0,72
(0,51-1,01)

OR=0,94
(0,67-1,33)

OR=1,07
(1,07—1,66)

Skutecznos$c

45,6%
(21,8% — 62,5%)

45,0%
(14,2% — 65,3%)

75,0%
(41,4% — 90,8%)

Wersja1.0 e
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6.4. Wyniki analiz ekonomicznych

Odnaleziono 21 analiz ekonomicznych dotyczacych
oceny efektywnosci klinicznej szczepionki pneumoko-
kowej, 11 przeprowadzonych w krajach europejskich
(Belgia, Dania, Francja, Hiszpania, Holandia, Niemcy,
Szwecja, Whochy) oraz 10 w USA. Wyniki prezentowane
w analizach w postaci kosztu uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jakos$¢ (QALY) lub kosztu
uzyskania dodatkowego roku zycia (LYG) zestawiono w
ponizszej tabeli (Tabela 20).

Znaczaca wiekszo$¢ sposrod 21 odnalezionych analiz
ekonomicznych uznaje szczepienia przeciw pneumoko-
kom wsréd oséb powyzej 65 r.z. oraz wsréd dorostych
obarczonych czynnikami zwiekszajacymi ryzyko infekgji
pneumokokowej jako ekonomicznie optacalne. Wsrod
analiz europejskich jedynie Rozenbaum 2010 podaje
koszt uzyskania dodatkowego roku zycia (LYG) powyzej

30 tys. €. W amerykanskiej analizie ekonomicznej Smith
2013a uznano koszty uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos¢ przy podawaniu dawki PCV13
przekracza opfacalnos¢ w przypadku dorostych w wieku
z grup wysokiego ryzyka w wieku 18-64 r. z. (70 937 $).
Stwierdzono takze znacznie wyzsze ICER w przypadku
podawania dawki PCV13 oraz PPSV23 (136 724 $). W ana-
lizie Smith 2013b potwierdzono optacalnos¢ szczepienia
0s0b powyzej 65 r.z. (11300 $). W analizie Peeper 2002
podaje koszt QALY przy podaniu szczepionki osobom w
22 r.z. na poziomie 54 764 $, przy podaniu osobom w 35
r.z. koszt ten spada do 23726 $. W przypadku niektérych
odnalezionych analiz ekonomicznych wyniki efektyw-
nosci kosztowej réznig sie miedzy soba. Autorzy ttuma-
cz3 réznice ograniczong dostepnoscia do informacji na
temat skutecznosci szczepionek oraz danych o zgonach
powodowanych przez inwazyjng chorobe pneumoko-
kowa oraz pneumokokowe zapalenie ptuc. [43]

Tabela 20. Efektywnos$¢ kosztowa szczepionki pneumokokowej (czes¢ 1/2)

Efektywnos¢ kosztowa

Badanie Kraj Populacja Interwencja
Koszt QALY
Chen 2014 [57] USA 65 r.z. PCV13 + PPSV23 23416 $
Cho 2013 [58] USA wysokiego PCV13 + PPSV23 oszczednosc
ryzyka kosztow
Boccalini 2013 Wiochy > 65 r.z. PCVv13 17 000-22 000 €
591
PCV13 + PPSV23 21 000-28 000 €
Smith 2013a USA 18-64r. z., PCV13 70937 $
[60] wysokiego
ryzyka PCV13 + PPSV23 136 724 $
Smith 2013b USA 65 r.z. PCV13 11 300 $
[61] 83 000 $*
75 r.z. PCV13 - 62 800 $
Smith 2012 [62] USA >65rz. i PCV13 + PPSV23 - 28 900 $
mtodsi z grup
wysokiego
ryzyka
CDC 2012 [38] USA wysokiego PCV13 + PPSV23 — 5588 $
ryzyka
Pepper 2002 [63] @ USA 22 r.z. PPSV — 54 764 $
35r.z. PPSV - 23726 %
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Tabela 20. Efektywnos$¢ kosztowa szczepionki pneumokokowej (czesé 2/2)

Badanie

Jiang 2012 [64]

Kuhlmann 2012
[65]

Rozenbaum 2010
[66]

Melegaro 2004
[671

Evers 2007 [68]

Ament 2000 [69]

De Graeve 2000
[70]

Merito 2007 [71]

Postma 2001 [72

Parsons 2006
[73]

Smith 2008 [74]

Sisk 2003 [75]

Sisk 1997 [76]

Kraj

Niemcy

Niemcy

Holandia

WIK. Brytania

Belgia, Francja,
Hiszpania,
Szkocja, Sz-
wecja, Dania,
WIk. Brytania,
Niemcy,
Wrtochy, Holan-
dia

Belgia, Francja,
Szkocja, Hisz-

pania i Szwecja

Belgia

Wiochy

Holandia

WIK. Brytania

USA

USA

USA

Populacja

> 65 r.z.

> 50 r.z.

> 65 r.z.

= 65 r.z.
wysokiego
ryzyka

> 65 r.z.

= 65 r.z.

> 65r.z.

18-64 r.z.

= 65 r.z.

65 r.z.

\

= 65 r.z.

dorosli

> 50r.z.

18-64 r.z.

> 65 r.z.

a) przy szczepieniu przypominajacym w 80. r.z.,

b) przy szczepieniu w 65 r.z.,

Interwencja

PPSV23

PCV13
PPSV23

PCV13

PPSV23

PPSV23

PPSV

PPSV

PPSV23

PPSV23

PPSV23

PPSV23

PPSV

PPSV

PPSV

c) przy szczepieniu w 50 r.z. i szczepieniu przypominajacym w 65 r.z.,

d) przy szczepieniu w 50 r.z. i szczepieniu przypominajacym w 60., 70. i 80. r.z.

Efektywnos¢ kosztowa

Koszt LYG

16 440 €
14 751 €

50 676 €

9477 £

8504 £

11 800 €
1250 €
(catkowita

oszczednosc)

23361 €
(16 419-38 297 €)

6000-16 000 €

7378-37 609 £

Wersja1.0 e

Koszt QALY

17 065 €
(ptatnika)
25687 €
(spoteczne)

9239-23 657 €

12 000 €

3341 $P°
23120 $°
66 818 $¢

12374 $

oszczednosc
kosztow

Krakéw 2015
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7.

KOSZT REALIZACJI

1. Koszty liczebnosci grupy wiekowej (liczba niezbed-
nych szczepien, koszty kwalifikacji do szczepien),

2. Koszty systemu rozpowszechniania informacji o
prowadzonym programie (koszt reklamy w mediach,

wysytka listowna itp.),

3. Koszty druku materiatéw informacyjnych (ankiety,

ulotki, plakaty),
4. Koszty dziatan edukacyjnych,

5. Koszty ewaluadji.

Tabela 21. Planowany kosztorys programu

Lp. Pozycja kosztorysu

1 Koszt szczepienia
(w tym: szczepionka, kwalifikacja
i wykonanie szczepienia)

2 Edukacja lekarzy*

3 Edukacja pielegniarek*

4 Przygotowanie protokotéw postepowania,
kampanii edukacyjnej, materiatéw szkole-
niowych

5 Kampania informacyjna

Catkowity koszt programu:

7.1.

Koszty jednostkowe

Planowane koszty catkowite

W Tabeli 21 wymieniono poszczegdlne elementy pro-

gramu, niezbedne do oszacowania kosztu jednostkowe-
go i catkowitego realizacji programu.

Koszt szczepienia 1 osoby (koszt kwalifikacji do szcze-
pienia, koszt szczepionki i koszt podania szczepienia)

UWAGA: ponizszy przyktad dotyczy wojewodztwa
kujawsko-pomorskiego

Forma
rozliczenio-
wa

Osoba

Szkolenie

Szkolenie

Zadanie

szt.

Liczba
jednostek

7 175

Koszt
jednostkowy
[PLN]

300

5 000

5 000

30 000

20 000

Koszt
catkowity
[PLN]

2 152 500

5 000

5 000

30 000

20.000

2172 500 zt

* koszt jednego szkolenia nalezy pomnozy¢ przez liczbe szkolen, w zaleznosci od liczby lekarzy i pielegniarek objetych edukacja.
W jednym szkoleniu powinno wzig¢ udziat nie wiecej 25 pielegniarek i nie wiecej niz 30 lekarzy.
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7.2. Zrodta finansowania,
partnerstwo

Szczepienia przeciwko pneumokokom w wybranej
grupie wiekowej w ramach programu sfinansowane
zostang z budzetu wojewddztwa i budzetéw jednostek
samorzaddw terytorialnych.

Argumenty przemawiajace za tym, ze wykorzystanie
dostepnych zasobéw jest optymalne:

1. Zakazenia wywofane przez Streptococcus pneumo-
niae moga miec szczegolnie ciezki przebieg u oséb
powyzej65r. z.

2. W oparciu o przytoczone liczne dowody naukowe
mozna stwierdzi¢, ze zgonom wywotanym przez bak-
terie Streptococcus pneumoniae (pneumokoki) moz-
na skutecznie zapobiegac poprzez szczepienia [3]

3. Jak wskazujg liczne zalecenia, zapobieganie zakaze-
niom pneumokokowym jest jednym z gtéwnych prio-
rytetéw prowadzenia interwencji zdrowotne;j [3, 16].

Tabela 22. Zestawienie kosztéw programu i zrédet finansowania

Lp. Wydatek Koszt (PLN) Zrodta finansowania

1 Koszt jednego szczepienia (w tym: szczepionka kwalifikacja 300 | Budzet wojewoédztwa
i wykonanie szczepienia)

2. Koszt jednego szczepienia ( w tym: szczepionka kwalifika- 300 | Budzety jednostek
cja i wykonanie szczepienia) samorzadow terytorialnych
3. Kampania informacyjna 20 000 & Budzet wojewoédztwa
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8.

MONITOROWANIE | EWALUACJA

8.1. Ocena zgtaszalnosci do

programu

Zgtaszalnos¢ do programu zostanie oceniona na pod-
stawie listy osob, ktére zakonczyty cykl szczepien oraz
listy 0s6b uczestniczacych w szkoleniach dla pielegnia-
rek i lekarzy.

Informacja o wysokosci frekwencji bedzie oszacowana
w trakcie trwania programu (préba ponowienia zapro-
szen w razie niskiej frekwencji) oraz po zakonczeniu
programu na podstawie list uczestnictwa.

8.2. Ocena jakosci Swiadczen w

programie

Organizator badania wyznaczy osobe odpowiedzialng
za staty monitoring jakosci Swiadczen w programie.
Ponadto kazdy uczestnik programu bedzie poinfor-
mowany o mozliwosci zgtaszania uwag pisemnych do
organizatoréw badania w zakresie jakosci uzyskanych
Swiadczen.

8.3. Ocena efektywnosci programu

Efektywnosc¢ programu szczepien przeciw pneumo-
kokowych zalezy w duzej mierze od uczestnictwa w
programie. Im wyzsza frekwencja tym wieksze prawdo-
podobienstwo uzyskania efektu zblizonego do opisy-
wanego w cytowanej literaturze naukowej.

Skutecznos$¢ programu zostanie oceniona na podstawie
obserwacji trendéw rutynowo zbieranych statystyk
zapadalnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe
(statystyki NIZP).

Ze wzgledu na fakt, ze inwazyjnych choréb pneumo-
kokowych (posocznica, zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych) odnotowuje sie stosunkowo nieduzo,
stad efektywnos¢ programu nawet na przetomie kilku
lat moze by¢ stabo widoczna. Doswiadczenia krajow,
w ktérych szczepionka jest stosowana w wiekszej skali
skfaniaja do szacunkéw znacznego obnizenia sie liczby
zachorowan na choroby pneumokokowe, nawet do
98%. Taki szacunek skutecznosci programu wprowa-
dzonego przez samorzad mozna by przeprowadzi¢ w
oparciu o zatozony rejestr i dos$¢ ztozong procedure re-
jestracji i monitorowania zakazen, co prawdopodobnie
wykracza finansowo poza mozliwosci samorzadu.

Najwiekszy odsetek oséb choruje jednakze przede
wszystkim na nieinwazyjne choroby pneumokokowe
(zapalenie ucha srodkowego, zatok, nieinwazyjne
zapalenie ptuc) stad tez monitorowanie spadku zapa-
dalnosci na te choroby bytoby najlepszym miernikiem
efektywnosci programu.
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9. OKRES REALIZACJI PROGRAMU

Marzec-grudzien 2016 z mozliwoscig kontynuacji w latach nastepnych.

UWAGA: wiele podmiotéw praktykuje w przypadku programow szczepionkowych nastepujacy zapis: pro-
gram bedzie realizowany do czasu wlaczenia szczepienia do kalendarza szczepien obowiazkowych.
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