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INDEKS SKROTOW

Skrot Petna nazwa
ang. Acquired Immunodeficiency Syndrome

AIDS f ; e
zespot nabytego niedoboru odpornosci
ang. Basic Benefit Package

BBP o X
koszyk $wiadczen gwarantowanych

BCG ang. Bacillus Calmette-Guérin
szczepionka przeciw gruzlicy

ChPL charakterystyka produktu leczniczego

COVER ang. Cover of Vaccination Evaluated Rapidly

program monitorowania wyszczepialnosci dzieci

ang. Deoxyribonucleic Acid
DNA :
kwas deoksyrybonukleinowy

ang. Diphtheria Tetanus Pertussis

DTaP skojarzona szczepionka btoniczo-tezcowa z bezkomorkowym skfadnikiem
krztuscowym
DTP ang. Diphtheria Tetanus Pertussis

skojarzona szczepionka btoniczo-tezcowo-krztuscowa

ang. Evidence-Based Health Care

EBHC medycyna oparta ha dowodach naukowych
ECDC European Center for Disease Prevention and Control
ESPGHAN European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition
ESPID European Society for Paediatric Infectious Diseases
GIS Gtoéwny Inspektor Sanitarny
HAV ang. Hepatitis.A Virus
wirus zapalenia watroby typu A
HBV ang. Hepatitis.BVirus
wirus zapalenia watroby typu B
HepA szczepionka przeciwko WZW A
HepB szczepionka przeciwko WZW B
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Skroét Petna nazwa
Hib Haemophilus influenzae typ b
ang. Human Papilloma Virus
HPV ; .
wirus brodawczaka ludzkiego
IChM inwazyjna choroba meningokokowa
IChP inwazyjna choroba pneumokokowa
ang. Inactivated Polio Vaccine
IPV . . . . "
inaktywowana szczepionka przeciwko poliomyelitis
KSCG Katalog Szczepien Czesciowo Gwarantowanych
KSD Katalog Szczepien Dodatkowych
KSO Katalog Szczepien Obowigzkowych
KSZ Katalog Szczepien Zalecanych
MenC szczepionka przeciwko zakazeniom meningokokowym
ang. Measles-Mumps-Rubella
MMR szczepionka skojarzona, zawierajgca atenuowane szczepy wirusa odry, swinki
i rozyczki
NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia
ang. Oral Polio Vaccine
OPV . . . »
doustna szczepionka przeciwko poliomyelitis
ang. Pneumococcal Conjugate Vaccine
PCV ; ) .
skoniugowana szczepionka przeciwko pneumokokom
ang. Pneumococcal Polisaccharide Vaccine
PPV 7 ; ;
polisacharydowa szczepionka przeciwko pneumokokom
PSO Program Szczepien Ochronnych
PT program terapeutyczny NFZ (ewentualnie program ,lekowy”)
RABV ang. Rapigs \_/irus
wirus wscieklizny
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Skroét Pelna nazwa
RIVM ang. National Institute for Public Health and the Environment
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego i Srodowiska
RNA ang. Ribonuc/eif: Acid
kwas rybonukleinowy
ang. Risk Sharing Scheme
RSS - ;
porozumienie podziatu ryzyka
ang. Respiratory Syncytial Virus
RSV : .
wirus syncytium nabtonka oddechowego
SUL szczepienia lub immunoglobuliny o ugruntowanej pozycji w lecznictwie
UE Unia Europejska
Vv szczepienie przeciwko ospie wietrznej
ang. Varicella-Zoster Virus
\/AY ; : .
wirus ospy wietrznej
ang. World Health Organization
WHO 5 . :
Swiatowa Organizacja Zdrowia
WLR wykaz lekéw refundowanych
WZW A ang. Hepatitis A _
wirusowe zapalenie watroby typu A
WZW B ang. Hepatitis B _
wirusowe zapalenie watroby typu B
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Opracowanie systemowe dotyczace zarzadzania koszykiem swiadczen

Ocena i mozliwosci poprawy systemu finansowania immunizacji

czynnej i biernej ze srodkéw publicznych w Polsce

Hasto

Definicja

Innowacja terapeutyczna

Interwencja medyczna skuteczniejsza od opcjonalnych sposobow
postepowania w danym wskazaniu (w okreslonej grupie osoéb) i/lub
o lepszym profilu bezpieczenstwa, przy czym réznice w skutecznosci
i/lub profilu bezpieczenstwa sg klinicznie istotne

Innowacja
farmakologiczna

Interwencja medyczna o zblizonej skutecznosci i profilu
bezpieczenstwa do opcjonalnych metod postepowania w danym
wskazaniu (w okre$lonej grupie osdb), przy czym ewentualne réznice
nie sa klinicznie istotne, wykazuje ona jednak lepszg farmakokinetyke
lub stanowi nowy mechanizm dziatania

Innowacja
technologiczna

Nowa czasteczka chemiczna lub lek biologiczny o takim samym
dziataniu terapeutycznym jak dostepne opcje postepowania, ktérej
produkcja wprowadza lepsze standardy lub metody produkcyjne

Kalendarz szczepien

Formalnie przyjety w danym kraju zbiér zalecen odno$nie do szczepien
niemowlat, dzieci, mtodziezy i oséb dorostych

Katalog Szczepien
Czesciowo
Gwarantowanych (KSCG)

Katalog szczepieh wyodrebniony w ramach PSO, w ktérym (zgodnie ze
scenariuszem |I) umieszczane beda szczepienia inne niz
obowigzkowe, objete czesciowym finansowaniem ze s$rodkow
publicznych oraz wspotptaceniem ze strony sSwiadczeniobiorcéw;
nazwa przyjeta na potrzeby opracowania

Katalog Szczepien
Dodatkowych (KSD)

Nowa czes$¢ koszyka swiadczen, w ktorej (zgodnie ze scenariuszem |ll)
umieszczane beda szczepienia inne niz obowigzkowe, objete
czesciowym  finansowaniem ze $rodkdéw  publicznych  oraz
wspotptaceniem ze strony sSwiadczeniobiorcéw; nazwa przyjeta na
potrzeby opracowania

Katalog Szczepien
Obowiazkowych (KSO)

Katalog szczepien, ktére sa obowigzkowe oraz w petni finansowane ze
Srodkéw publicznych; w Polsce jego zakres odpowiada szczepieniom
wyszczegblnionym w PSO jako obowigzkowe; nazwa przyjeta na
potrzeby opracowania

Katalog Szczepien
Zalecanych (KSZ2)

Katalog szczepieh ujetych w PSO, ktére nie sg objete finansowaniem
ze $rodkéw publicznych, ale sa zalecane; obejmujg szczepionki,
ktérych koszt catkowicie ponoszony jest przez s$wiadczeniobiorcéw
(bezposrednio lub w ramach ubezpieczehn komplementarnych); nazwa
przyjeta na potrzeby opracowania
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Opracowanie systemowe dotyczace zarzadzania koszykiem swiadczen

Ocena i mozliwosci poprawy systemu finansowania immunizacji

czynnej i biernej ze srodkéw publicznych w Polsce

Koszyk swiadczen
gwarantowanych
(ang. Basic Benefit
Package; BBP)

Koszyk  gwarantowany (inaczej zwany standardowym  lub
podstawowym) jest zbiorem $wiadczen zdrowotnych Ilub procedur
medycznych przystugujacych uprawnionym do tego osobom w ramach
podstawowego ubezpieczenia zdrowotnego

Program Szczepien
Ochronnych (PSO)

Zbiér zalecen specjalistéw choréb zakaznych, ustalany przez Gtéwny
Inspektorat Sanitarny, zatwierdzany przez Ministerstwo Zdrowia
i publikowany corocznie; obecnie na PSO skiadajg sie szczepienia
obowigzkowe (KSO) oraz szczepienia zalecane (KSZ); w ramach
opracowania zatozono, ze PSO obejmowat bedzie KSO, KSZ oraz
zgodnie ze scenariuszem |l — KSCG; nazwy KSO, KSZ i KSCG zostaty
przyjete na potrzeby opracowania

Szczepienia bedace
innowacjami
farmakologicznymi

Szczepionki  pozastandardowe  pozwalajagce na  zapewnienie
odpornosci na wiekszg liczbe choréb przy ograniczeniu liczby
koniecznych iniekcji (szczepionki wysokoskojarzone)

Szczepienia bedace
innowacjami
terapeutycznymi

Szczepionki pozastandardowe, kiore ze wzgledu na znaczenie dla
zdrowotnosci spoteczenstwa oraz efektywno$¢ kliniczng mozna
nazwac innowacjami terapeutycznymi (zob. innowacja terapeutyczna)

Szczepienia lub
immunoglobuliny
o ugruntowanej pozycji
w lecznictwie (SUL)

Metody immunizacji dostepne od wielu lat, posiadajace ustalong
pozycje w zapobieganiu chorobom zakaZznym; nazwa przyjeta na
potrzeby opracowania

Szczepienia
pozastandardowe

Szczepionki zarejestrowane w ostatnich latach, kitdre nie sg stosowane
powszechnie; nazwa przyjeta na potrzeby opracowania

Szczepienia standardowe

Wybrane sposréd SUL szczepienia, stosowane powszechnie w ramach
kalendarzy szczepien zaréwno w Polsce, jak i w analizowanych krajach
europejskich oraz Australii; sg to szczepienia przeciwko: WZW B,
btonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis, inwazyjnym zakazeniom
Haemophilus influenzae typu b, odrze, Swince oraz rézyczce; nazwa
przyjeta na potrzeby opracowania

Szczepienia
zarejestrowane, ale
niezalecane

Szczepienia dopuszczone do obrotu, niezalecane do stosowania
i znajdujace sie poza koszykiem $Swiadczen gwarantowanych; nazwa
przyjeta na potrzeby opracowania
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Sg to leki, urzadzenia, procedury diagnostyczne iterapeutyczne
stosowane w okre$lonych wskazaniach, a takze organizacyjne systemy
wspomagajgce, w obrebie ktérych wykonywane sg swiadczenia
zdrowotne (zgodnie z ustawg o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych z dnia 12.05.2011 roku)

Technologie medyczne

STRESZCZENIE

Celem opracowania jest ocena rozwigzan systemowych dotyczacych finansowania
immunizacji czynnej i wybranych metod immunizacji biernej oraz przedstawienie mozliwosci

poprawy dostepnosci immunoprofilaktyki w Polsce.

Przeprowadzono analize rozwigzan funkcjonujacych w zakresie finansowania immunizacji
czynnej i biernej w Polsce oraz zestawiono je z rozwigzaniami w wybranych krajach UE
(Holandia, Litwa, Niemcy, Wielka Brytania, Wegry, Wiochy) i Australii. Poréwnywano sposob
finansowania immunizacji, organizacje dostepu do $wiadczen, a takze zakres
rekomendowanych szczepieh ochronnych oraz wyszczepialnos¢. Przeprowadzona analiza
pozwolita na sformutowanie kluczowych wnioskdéw dotyczacych stabych i mocnych stron
funkcjonowania obecnego systemu szczepieh w Polsce oraz zaproponowanie mozliwych do

zastosowania aranzacji systemowych w tym obszarze.

Podziat szczepionek ze wzgledu na dostepnosc¢ dla $wiadczeniobiorcy wynika bezposrednio
Z przeprowadzonej analizy systeméw szczepieh w wybranych krajach. Wyrdzniono
szczepienia i immunoglobuliny pozastandardowe oraz te o ugruntowanej pozycji

w lecznictwie .

Szczepionki i immunoglobuliny o ugruntowanej pozycji w lecznictwie (SUL) sg to
metody immunizacji dostepne na rynku od wielu lat jako interwencje sprawdzone

w profilaktyce choréb zakaznych.

W ramach SUL wyodrebnione zostaly szczepienia standardowe, czyli metody immunizaciji
czynnej stosowane powszechnie w ramach kalendarzy szczepieh zaréwno w Polsce, jak

i w wyzej wymienionych krajach europejskich oraz w Australii (szczepionki przeciwko WZW
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B, btonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis, inwazyjnym zakazeniom Haemophilus

influenzae typu b, odrze, swince oraz rézyczce).

Szczepienia pozastandardowe s3 to metody immunizacji czynnej zarejestrowane
w ostatnich latach, ktére nie sg stosowane powszechnie. Do szczepien pozastandardowych
zaliczono zaréwno szczepionki, ktore ze wzgledu na znaczenie dla zdrowotnosci
spoteczenstwa oraz efektywnos¢ kliniczng mozna nazwac¢ innowacjami terapeutycznymi
(np. szczepionki przeciwko biegunce rotawirusowej czy wirusowi brodawczaka ludzkiego),
jak i szczepionki wysokoskojarzone, pozwalajgce na zapewnienie odpornosci na wiekszg
liczbe chordéb przy jednoczesnym ograniczeniu liczby koniecznych iniekcji (innowacje

farmakologiczne).
OBOWIAZEK SZCZEPIEN

Z uwagi na istotne znaczenie immunoprofilaktyki czynnej oraz biernej w zapobieganiu
chorobom infekcyjnym w wielu krajach funkcjonujg oddzielne czesci koszyka swiadczen
zwane kalendarzami szczepieh. Kalendarze szczepien okreslajg liczbe oraz czas podania
poszczegoélnych szczepionek u niemowlat, dzieci, mtodziezy oraz oséb dorostych.
W poszczegdlnych krajach kalendarze mogg rézni¢ sie miedzy sobg, co wynika m.in. ze
zréznicowanego narazenia epidemiologicznego na choroby zakazne w zaleznoéci od regionu

Swiata.

Polska, jako jeden z nielicznych krajow, wprowadzita ustawowy obowigzek szczepien
ochronnych dzieci i mtodziezy oraz oséb narazonych w sposob szczegolny na zakazenia.
Funkcjonujacy w Polsce Program Szczepien Ochronnych (PSO) obejmuje szczepienia
obowigzkowe (finansowane w petni ze srodkéw publicznych) oraz szczepienia zalecane
(niefinansowane ze srodkdéw publicznych). Analiza danych PZH pozwala wnioskowaé, ze
wprowadzony w Polsce obowigzek przeprowadzania wybranych szczepien
ochronnych skutkuje wysokimi odsetkami zaszczepien wsréd dzieci i mtodziezy, co
w dalszej kolejnosci przekiada sie na wysoki stopien uodpornienia populacji
generalnej na wybrane choroby zakazne. W krajach, w ktérych przeprowadzanie
szczepien ochronnych niemowlat i dzieci nie jest obligatoryjne, obserwowana jest nizsza

wyszczepialnosc¢ niz w Polsce.
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ZRODLA FINANSOWANIA SZCZEPIONEK

W Polsce szczepienia wyszczegolnione w PSO jako obowigzkowe finansowane sg z budzetu
centralnego, ze srodkow pozostajgcych do dyspozycji Ministra Zdrowia. Jest to rozwigzanie
powszechne w Europie. Podobnie odbywa sie finansowanie immunizacji czynnej we Francji,

w Holandii, czesciowo na Litwie, a takze w Niemczech, na Wegrzech czy w Wielkiej Brytanii.

W przypadku szczepieh wyszczegolnionych w PSO jako zalecane, finansowanie
szczepionek odbywa sie ze srodkéw wiasnych $wiadczeniobiorcow. Koszty zalecanych
szczepien ochronnych dla pracownikow sg natomiast pokrywane w catosci przez

pracodawce.

W Polsce drozsze oraz niefinansowane w ramach PSO szczepionki i immunoglobuliny,
bedace innowacjami terapeutycznymi, mogg byé finansowane z budzetéw lokalnych
samorzaddw (np. szczepienie przeciwko inwazyjnej chorobie meningokokowej, szczepienia
przeciw HPV). Pomimo samorzgdowych programéw szczepieh, w Polsce szczepienia
bedace innowacjami terapeutycznymi ifarmakologicznymi nadal finansowane sg ze
srodkéw wiasnych obywateli — niejednokrotnie rodzice, chcac zapewni¢ odpornosé
noworodkom i dzieciom, sami finansujg szczepionki (out of pocket). Ponadto w ramach
programu terapeutycznego (PT), realizowanego ze srodkéw publicznych w dyspozycji NFZ,
finansowana jest immunizacja bierna skierowana przeciwko zakazeniom wirusem RS za

pomoca paliwizumabu w wybranych subpopulacjach wczes$niakdw.

W niektérych krajach szczepienia finansowane sg poza budzetem centralnym — czesciowo
z powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, a czesciowo ze sSrodkdw wiasnych
Swiadczeniobiorcow lub w ramach posiadanych przez nich ubezpieczen komplementarnych.

Taka sytuacja ma miejsce np. w Niemczech czy we Wioszech.
DOSTEPNOSC SZCZEPIONEK STANDARDOWYCH

Poréwnanie kalendarzy szczepienh w analizowanych krajach wykazato istnienie wielu
podobienstw. Niezaleznie od sytuacji epidemiologicznej, standardem funkcjonujgcym
w kalendarzach szczepien jest rekomendowanie szczepieh noworodkow i dzieci przeciwko:

wirusowemu zakazeniu watroby typu B, btonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis,
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zakazeniom Haemophilus influenzae typu b, odrze, $wince oraz rézyczce (szczepienia
standardowe). Powszechne stosowanie wymienionych szczepien zwigzane jest

ze stosunkowo niewielkimi wydatkami.

Analiza dostepnosci szczepieh standardowych w Polsce pozwala stwierdzi¢, ze aktualny
Program Szczepien Ochronnych obejmuje wszystkie wymienione szczepienia. Sg one
obowigzkowe i stosuje sie je powszechnie. Tym samym stan zapewnienia ochrony przed

podstawowymi chorobami zakaznymi w Polsce nalezy okresli¢ jako bardzo dobry.
DOSTEPNOSC SZCZEPIONEK POZASTANDARDOWYCH

Jednoczesnie nalezy stwierdzi¢, ze w Polsce wystepujg ograniczenia w dostepnosci
szczepien innych niz standardowe, przy czym czesto sg to nowoczesne szczepionki
o wysokiej efektywnosci. Nie zostaly one wyszczegdlnione w PSO jako obowigzkowe i nie sg
refundowane ze Srodkow publicznych. Dotyczy to np. szczepionki przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mézgu czy szczepien zalecanych przed podrézami w okredlone regiony Swiata.
Szczepionki te nalezg do szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkéw publicznych.
Obywatel Polski, chcac skorzystaé z ktorejkolwiek z powyzszych szczepionek
pozastandardowych, musi ponies¢ petny koszt jej zakupu, co niejednokrotnie, np.
w przypadku szczepien zalecanych przed wyjazdami zagranicznymi, wigze sie
z koniecznoscig poniesienia stosunkowo wysokich kosztéw lub prowadzi do odstgpienia od

szczepien ze wszystkimi tego konsekwencjami.

Szczepionki pozastandardowe zostaty wprowadzone do obrotu w Unii Europejskiej
w ostatnich latach, aczkolwiek ich dostepnosé dla swiadczeniobiorcow, a takze sposoby
i zakres finansowania réznig sie znaczaco pomiedzy poszczegdlnymi panstwami. W Polsce
sposrod szczepionek pozastandardowych, bedacych innowacjami terapeutycznymi, tylko
szczepionka przeciwko pneumokokom dostepna jest nieodpfatnie, ale wytgcznie
w zdefiniowanych grupach ryzyka. Pozostate innowacje terapeutyczne w tej grupie moga by¢
dostepne bezptatnie tylko w ograniczonych populacjach, w ramach realizowanych na
szczeblu lokalnym programéw zdrowotnych, finansowanych z budzetéw samorzgdowych.

Nalezy podkresli¢, ze taki sposob finansowania prowadzi do powstania niekonstytucyjnych

CEESTAHC Fundacja Watch Health Care
ul. Starowislna 17/3, 31-038 Krakoéw, Poland ul. Swietokrzyska 4/1, 30-015 Krakéw
tel. (+48) 12 421 88 32, fax (+48) 12 395 38 32, e-mail: tel.: (+48) 504 741 313, fax: +48 12 362 45 46
www.ceestahc.org, office@ceestahc.org www.korektorzdrowia.pl




Centra and Easten European Sociely Opracowanie systemowe dotyczace zarzadzania koszykiem swiadczen
./ E AH( Ocena i mozliwosci poprawy systemu finansowania immunizacji

ofTecanokagy Assessmentn Health Gere czynnej i biernej ze srodkéw publicznych w Polsce

nierownosci pod wzgledem dostepu do swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkow

publicznych.

Druga grupe szczepien pozastandardowych stanowig szczepionki wysokoskojarzone,
pozwalajgce na zapewnienie odpornosci jednoczesnie przeciwko wiekszej liczbie chordb
przy ograniczeniu liczby koniecznych iniekcji (innowacje farmakologiczne). Za
odstgpieniem od immunizacji za pomocg tradycyjnych szczepionek na rzecz szczepionek
wysokoskojarzonych przemawiajg argumenty dotyczace wiekszej wygody stosowania
technologii innowacyjnych, a takze wystepujace czasami réznice w zakresie efektywnosci
praktycznej (skutecznos¢ i bezpieczenstwo w praktyce, w uzyciu w populacji docelowej poza
badaniami klinicznymi — ang. effectiveness). Innowacyjnos¢ farmakologiczna szczepionek

jest premiowana m.in. w Wielkiej Brytanii oraz Holandii.

W Polsce realizacja czesci obowigzkowej PSO odbywa sie przy uzyciu najtanszych
tradycyjnych szczepionek. Szczepionki wysokoskojarzone, zapewniajgce odpornosc
przeciwko wiecej niz trzem chorobom, nie sg stosowane. W konsekwencji prowadzi to do
koniecznosci przeprowadzania wielokrotnych iniekcji, co z pewnoscig nalezy uznac¢ za
szczegolnie ucigzliwe w przypadku niemowlat. Poprawa dostepnosci szczepionek
wysokoskojarzonych w znaczacy sposob wpltynetaby na zblizenie realizacji PSO w Polsce do
programow szczepien w innych krajach rozwinietych, umozliwiajgc $wiadczeniobiorcom

skorzystanie z nowoczesnych, mniej ucigzliwych metod immunizaciji.

Podsumowujac, nalezy stwierdzi¢, ze dostepnos¢ i realizacja szczepien
standardowych w Polsce jest bardzo dobra, a system jest zblizony do funkcjonujacych
winnych krajach. Dostep do szczepien pozastandardowych (innowacji
terapeutycznych ifarmakologicznych) jest istotnie ograniczony, pozostaje
niezagwarantowany, a system nalezy pod tym wzgledem ocenié¢ negatywnie na tle

przyjetych rozwigzan w innych krajach.
ZAKUP SZCZEPIONEK W PELNI REFUNDOWANYCH

Najbardziej powszechng formag nabywania szczepionek wymienianych w narodowych

kalendarzach szczepien jest przetarg o charakterze centralnym. Taki sposdb zaopatrzenia
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w szczepionki charakterystyczny jest zarowno dla krajow o wysokich, jak i o niskich
naktadach budzetowych na immunizacje, w tej drugiej grupie znajduje sie rowniez Polska.
Tylko w nielicznych krajach szczepionki kupowane sg na innych zasadach (indywidualny

wybdr swiadczeniobiorcy lub lekarza — Francja).

Nalezy podkreslic, ze obowigzujgca forma pozyskiwania szczepionek standardowych
w 100% refundowanych — przetarg na szczeblu centralnym — jest wysoce efektywna.
Rozwigzanie takie zapewnia najlepszemu oferentowi premie za zaproponowanie najnizszej
ceny. Premia ta wynika z uprzywilejowanej lub monopolistycznej pozycji na danym obszarze
i/lub w okreslonym czasie trwania umowy. Jest to korzystne zaréwno dla ptatnika, jak i dla
podmiotu odpowiedzialnego, ktéry wygrat przetarg. Co wiecej, sposob taki pozwala na

zachowanie ciggtosci dostaw szczepionek w okreslonym czasie.

Mankamentem funkcjonujgcej w Polsce procedury przetargowej dotyczacej szczepionek
w petni refundowanych jest natomiast fakt, ze przeprowadzane obecnie przez dziat
zamowien przy Ministrze Zdrowia procedury przetargowe nie uwzgledniajg czasochtonnego
procesu produkcji szczepionek, ktéry trwa od 3 do 4 miesiecy, zobowigzujac producenta do
ich dostarczenia w ciggu 2 miesiecy od daty rozstrzygniecia przetargu. Rozwigzanie
problemu wymaga wprowadzenia zmian prawnych, pozwalajgcych na wypracowanie
racjonalnego konsensusu uwzgledniajgcego stanowisko regulatora, ptatnika, specjalistow

wakcynologii oraz podmiotéw odpowiedzialnych, startujgcych do przetargu.

PROPOZYCJA ZMIAN SYSTEMOWYCH W ZAKRESIE ZAPEWNIENIA DOSTEPU DO
IMMUNIZACJI W POLSCE

Proponowane zmiany w systemie finansowania i organizacji immunizacji czynnej
w Polsce maja na celu poprawe dostepnosci szczepionek pozastandardowych.
Zwiekszenie dostepu do szczepionek pozastandardowych jest pozgdane spotecznie z dwéch

powodoéw.

Aktualnie finansowanie szczepionek pozastandardowych jest bardzo zréznicowane na
terenie kraju, co prowadzi do niezgodnych z Konstytucjg RP nierobwnosci w dostepie do

Swiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych.
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Przedstawione propozycje zmian nie tylko pozwolityby zlikwidowaé¢é wystepujace
nieréwnosci, ale przyczynityby sie réwniez do osiggniecia stopnia wyszczepienia
umozliwiajacego uzyskanie odpornosci populacyjnej i ograniczenie liczby zachorowan
na okreslone choroby zakazne. W sytuacji, gdy wiekszo$¢ populacji jest zaszczepiona
i odporna na zachorowanie, patogen nie moze zakazaé¢ wielu osob irozprzestrzeniaé sie
szeroko, stad chorobowos¢ i zapadalnos¢ w populacji ulegajg ograniczeniu. Zwiekszenie
poziomu wyszczepialnosci do okreslonego centralnie poziomu (Minister Zdrowia) lezy wiec

w interesie catego spoteczenstwa.

Koniecznos¢ zwiekszenia dostepnosci szczepionek pozastandardowych dostrzegajg takze
cztonkowie dziatajgcego przy Ministrze Zdrowia Pediatrycznego Zespotu Ekspertow
ds. Programu Szczepien Ochronnych. W swoim stanowisku jako priorytetowe wskazujg m.in.

zmiany legislacyjne w zakresie zasad finansowania PSO w Polsce.

Majac na uwadze wyzej wspomniane kwestie, zaproponowano mozliwe rozwigzania
zapewniajgce zwiekszenie dostepu do szczepien pozastandardowych poprzez
wprowadzenie czesciowej refundacji szczepionek spetniajacych okreslone kryteria —

scenariusze -1l (Tabela 20).

Nalezy zaznaczy¢, ze wszystkie rozwigzania przedstawione w kolejnych scenariuszach,

pomimo zastosowanego nazewnictwa (katalogi ,szczepien”), dotyczg zarbwno immunizacji

czynnej, jak i biernej.

Wszystkie rozwigzania zaktadajg utrzymanie zakresu obowigzkowych szczepien
ochronnych finansowanych z budzetu Ministra Zdrowia na obecnym poziomie (przy
zachowaniu dotychczasowych zrddet finansowania oraz formy pozyskiwania szczepionek —
przetargu na szczeblu centralnym). Niezaleznie od rozpatrywanego scenariusza,
koniecznym wydaje sie wyeliminowanie wskazanych w opracowaniu problemow, zwigzanych
Z organizacjg oraz przeprowadzaniem przetargdw. Szczepienia wyszczegodlnione obecnie
w PSO jako obowigzkowe nazwano Katalogiem Szczepien Obowiazkowych (KSO),
dostepnych nieodptatnie dla swiadczeniobiorcow. Zakfada sie wprowadzenie mozliwych na

obecne warunki zmian w Katalogu Szczepieh Obowigzkowych.
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W przypadku kazdego z proponowanych scenariuszy, refundacja szczepionek spetniajacych
kryteria wigczenia do koszyka swiadczen gwarantowanych bedzie mogta dotyczy¢ zaréwno
catej populacji, jak i okreslonych grup ryzyka. Szczepionki pozastandardowe wigczane do
koszyka swiadczen gwarantowanych zostang objete czesciowg refundacjag, a ich
finansowanie odbywaé sie bedzie zgodnie z proponowanymi scenariuszami (I-lll). Bez
wzgledu na tryb finansowania, cena szczepionek objetych czesciowg refundacjg bytaby
ustalana na drodze negocjacji z Komisjg Ekonomiczng oraz przy ewentualnym porozumieniu
podziatu ryzyka. Wszystkie scenariusze zaktadajg, ze z uwagi na wspotptacenie po stronie

ubezpieczonego, szczepienia te nie bytyby obowigzkowe.

Szczepienia rekomendowane, ale niefinansowane ze $rodkéw publicznych, utworzg

w ramach PSO Katalog Szczepienh Zalecanych (KSZ).

Poza PSO znajda sie natomiast pozostate zarejestrowane w Polsce szczepionki, ktore nie sg

rekomendowane ani wspoffinansowane ze srodkéw publicznych.
SCENARIUSZ |

W ramach scenariusza | zatozono, ze finansowanie szczepien pozastandardowych,
spetniajgcych kryteria wigczenia do koszyka swiadczen gwarantowanych, odbywaé sie
bedzie w ramach wykazéw lekéw refundowanych z 30- i 50-procentowa odptatnoscia.
Umieszczanie tam szczepionek moze, ale nie musi odpowiada¢ zasadom obowigzujacym

dla lekéw.

Szczepionki umieszczone na WLR wydawane bylyby na podstawie recept w aptekach
ogodlnodostepnych. Podobnie jak w przypadku innych $wiadczen gwarantowanych
znajdujacych sie w WLR, kwestia finansowania szczepionek podlegatyby negocjacjom
z Komisjg Ekonomiczng przy ewentualnym porozumieniu podziatu ryzyka. Budzet
przeznaczony na ich refundacje pochodzitby ze skladek na ubezpieczenie zdrowotne

pozostajgcych do dyspozyciji Narodowego Funduszu Zdrowia (Tabela 17).
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SCENARIUSZ Il

Scenariusz |l zaklada zwiekszenie naktadéw Ministra Zdrowia przeznaczonych na
finansowanie immunizacji w Polsce oraz zmiany w funkcjonowaniu Programu Szczepien
Ochronnych. Szczepionki inne niz znajdujgce sie w KSO i KSZ umieszczone zostang
w oddzielnej czesci PSO jako szczepienia rekomendowane, czesciowo gwarantowane.
Utworzg one tym samym Katalog Szczepien Czesciowo Gwarantowanych (KSCG).
W powyzszym przypadku mozliwe jest przyjecie pozioméw odptatnosci analogicznych jak
w scenariuszu |, w wysokosci 30- lub 50-procentowego limitu refundacji, lub innych
poziomoéw refundaciji, zaleznych od oczekiwanych pozioméw wyszczepienia populacji oraz
mozliwosci finansowych panstwa. Innymi stowy przyjety poziom refundacji bedzie wynikat z
przeprowadzonych analiz, ktére powinny wykaza¢, na jakim poziomie mogtyby by¢
finansowane szczepienia pozastandardowe, tak aby zwiekszenie dostepu do nich
zapewniato uzyskanie oczekiwanych korzysci dla zdrowotnosci spoteczenstwa, ale réwniez
zapewniato poziom bezpieczenstwa dla finanséw publicznych. Petna refundacja lub bardzo
wysoki poziom refundacji mogtyby dotyczyé szczepionek o szczegdlnym znaczeniu dla

zdrowotno$ci spoteczenstwa (Tabela 18).
SCENARIUSZ III

W ramach scenariusza lll zatozono wydzielenie odrebnej, nowej czesci koszyka $wiadczenh
gwarantowanych, przeznaczonej dla szczepionek pozastandardowych objetych czesciowg
refundacjg — Katalogu Szczepien Dodatkowych (KSD). Szczepienia spetniajgce kryteria
witgczenia do koszyka sSwiadczen czesciowo gwarantowanych umieszczane bylyby
w Katalogu Szczepien Dodatkowych oraz wydawane uprawnionym do ich otrzymania za
czesciowg odptatnoscig. Proponowany Katalog Szczepien Dodatkowych bytby tworzony

i funkcjonowatby w sposéb zblizony do aktualnych wykazow lekéw refundowanych.

Podobnie jak w przypadku scenariusza Il, rozwazy¢ mozna poziomy odptatnosci
w wysokosci 30% lub 50% limitu refundacji lub tez inne poziomy refundacji. Finansowanie
dla powyzszych szczepieh moze pochodzi¢ zaréwno z budzetu Ministra Zdrowia, jak

i z Narodowego Funduszu Zdrowia (Tabela 19).
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Zaproponowane rozwigzania zmniejszylyby wystepujace obecnie w Polsce
nierownosci w dostepie do szczepionek pozastandardowych oraz zwiekszytyby
dostepnos¢ tych swiadczen dla obywateli. Jednoczesnie wprowadzenie proponowanych
zmian umozliwitoby przeprowadzanie immunizacji nie tylko w zakresie szczepien
standardowych, ale réwniez przeciwko wielu chorobom, dla ktérych szczepionki zostaty
opracowane stosunkowo niedawno, a habycie odpornosci jest w ich przypadku spotecznie

istotne (innowacje terapeutyczne).

Wprowadzenie proponowanych rozwigzan zwiekszatoby takze w sposéb znaczacy
dostep swiadczeniobiorcow do nowoczesnych, obecnie petnoptatnych szczepionek
wysokoskojarzonych (innowacje farmakologiczne), ktére za pomoca jednej iniekcji
umozliwiajg nabycie odpornosci jednoczesnie przeciwko kilku chorobom zakaznym.
Zadne z proponowanych rozwigzan nie naktada obowigzku wykonania dodatkowych
szczepien u niemowlat i dzieci, co pozwala rodzicom na dokonanie samodzielnego wyboru
w zakresie dodatkowych immunizacji. Poziom wspotptacenia i refundacji reguluje i pozwala

na uzyskanie pozgdanej wyszczepialnosci w populaciji.

Proponowane rozwiazania przyczynilyby sie do zwiekszenia poziomu bezpieczenstwa
immunologicznego w spoteczenstwie poprzez zwiekszenie wyszczepialnosci przeciw
chorobom, ktére obecnie nie sg objete obowigzkiem szczepieh ochronnych (KSO). Jest to
szczegoblnie wazne, gdyz wysokie odsetki zaszczepien w populacji ogdlnej prowadzg do
uzyskania wystarczajgcej odpornosci populacyjnej, a tym samym do znacznego ograniczenia
badz wyeliminowania patogenu oraz unikniecia negatywnych konsekwencji zdrowotnych

zwigzanych z zachorowaniem na okreslong chorobe.

Przedstawione scenariusze okreslajg obszar dla rozwoju ubezpieczen komplementarnych od
wspotptacenia oraz ubezpieczen zapewniajacych dostep do technologii medycznych
znajdujgcych sie poza koszykiem gwarantowanym. W ramach ubezpieczen
komplementarnych finansowane bytyby szczepienia dostepne dla $wiadczeniobiorcow za
czesciowg odptatnosciag oraz te, ktére nie beda finansowane ze srodkéw publicznych. Dzieki
temu wzrostaby dostepnosé szczepionek pozastandardowych, a ptatnik publiczny zostatby

zwolniony z ponoszenia pelnego kosztu zakupu preparatow. Stopien wspéiptacenia
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zapewnia dobrg kontrole wyszczepialnosci oraz wydatkéw publicznych na szczepienia

pozastandardowe, objete czesciowg refundacja.
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1. CEL | ZAKRES OPRACOWANIA

Celem opracowania jest ocena aktualnie obowigzujacych rozwigzan systemowych
dotyczacych finansowania immunizacji czynnej (szczepienia) i wybranych metod immunizacji
biernej ze srodkdéw publicznych oraz przedstawienie mozliwych rozwigzan wptywajgcych na
poprawe sytuacji w polskim systemie zdrowia w zakresie zasad finansowania

immunoprofilaktyki.
Opracowanie obejmuije:
1. podstawowe informacje dotyczace zasad i rodzajéw immunizaciji;
2. analize aktéw prawnych dotyczacych zasad immunizacji w Polsce;
3. analize aktualnego stanu finansowania immunizacji czynnej i biernej w Polsce;

4. analize zasad finansowania immunizacji czynnej i biernej w wybranych krajach
o wysokim stopniu rozwoju EBHC (Australia, Holandia, Wielka Brytania) oraz tych
czesci koszyka swiadczen, ktére obejmujg immunizacije;

5. krytyczng ocene zasad finansowania immunizacji w Polsce w sSwietle rozwigzan

systemowych krajéw bardziej zaawansowanych pod wzgledem rozwoju EBHC;

6. propozycje zmian systemowych w zakresie aranzacji koszykowych i finansowania

immunizacji w Polsce.

Dodatkowo w aneksie zaprezentowany zostat opis jednostek chorobowych, w zapobieganiu
ktorym, zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej, mozliwe jest zastosowanie

wybranych metod immunizacji czynnej badz biernej.
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2. IMMUNOPROFILAKTYKA CHOROB INFEKCYJNYCH

Immunoprofilaktyke choréb infekcyjnych mozna podzielié na czynng oraz bierna.
Immunoprofilaktyke czynng stanowi szczepienie polegajgce na wprowadzeniu do ustroju
odpowiedniego antygenu lub antygenéw drobnoustroju w celu stymulacji swoistej odpowiedzi
immunologicznej (humoralnej i komorkowej), chronigcej przed zakazeniem lub
zachorowaniem. Immunoprofilaktyka bierna polega na podaniu pozajelitowo gotowych
przeciwciat o dziataniu ochronnym (immunoglobulin). Dodatkowo wyr6zni¢ mozna takze

immunoprofilaktyke czynno-bierna, bedaca kombinacjg powyzszych metod. [1]

Zasada dziatania szczepionki jest zblizona do modelu naturalnego uzyskiwania odpornosci,
co wigze sie z faktem, ze musi ming¢ pewien czas, zanim organizm wytworzy odpowiedni
poziom przeciwciat, ktory zabezpiecza przed zakazeniem lub tez powoduje, ze przebiega
ono tagodniej. Odpornos¢ poszczepienna utrzymuje sie od kilku miesiecy do kilku lat,
w zaleznosci od rodzaju szczepionki (zywa, zabita), ilosci przebytych szczepieh

(rewakcynacja) oraz stanu ogdlnego osoby szczepionej w momencie immunizaciji. [1]

Podstawowy podziat szczepionek dotyczy zawartego w nich materiatu antygenowego. Ze

wzgledu na posta¢ antygenu szczepionki dzieli sie na:

e zywe atenuowane — zawierajgce cate, pozbawione zjadliwosci drobnoustroje, ktore
majg znikome wiasciwosci chorobotwércze lub sg ich catkowicie pozbawione,

zachowujgc swoje wlasciwosci antygenowe:
o szczepionki bakteryjne (szczepionka przeciwko gruzlicy);

o szczepionki wirusowe (szczepionki przeciwko odrze, rézyczce, $wince, ospie

wietrznej, zéttej goraczce, poliomyelitis);

e zabite — zwierajace inaktywowane' drobnoustroje (cate badz ich fragmenty) lub

wybrane antygeny (biatka, wielocukry):

o szczepionki bakteryjne (szczepionki przeciwko cholerze i durowi brzusznemu);

! Inaktywacja za pomocg ciepta, promieniowania lub czynnikéw chemicznych.
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o szczepionki wirusowe (szczepionki przeciwko wsciekliznie i poliomyelitis);
o szczepionki zwierajgce fragmenty drobnoustrojow:

= szczepionki rekombinowane: ich wytwarzanie odbywa sie na drodze
inzynierii genetycznej, zawierajg odpowiadajacy za uodpornienie
antygen lub antygeny drobnoustroju chorobotworczego

(np. szczepionki przeciwko WZW typu B i grypie);

= szczepionki polisacharydowe: zawierajg polisacharydowe otoczki
danego drobnoustroju skoniugowane z biatkiem (np. szczepionki

przeciwko Haemophilus influenzae typu b i pneumokokom);

e anatoksyny — zawierajace odpowiednio przetworzone metabolity (egzotoksyny)
drobnoustrojow, pozbawione wiasciwosci toksycznych, a zachowujgce wiasciwosci
antygenowe (np. anatoksyna bftonicza, tezcowa oraz anatoksyna botulinowa

przeciwko jadowi kietbasianemu).

W zaleznosci od swoistosci szczepionki dzielimy na monowalentne, poliwalentne oraz

wysokoskojarzone. [2]

Szczepionki monowalentne zawierajg tylko jeden rodzaj drobnoustroju lub antygeny
pochodzace od jednego drobnoustroju. Uodparniajg one wytacznie na jedng chorobe

zakaznag (np. szczepionka przeciw tezcowi). [2]

Szczepionki poliwalentne mogg zawiera¢ antygeny kilku serotypdéw (podtypdw) jednego
gatunku drobnoustroju i wowczas uodparniajg na jedng chorobe wywolywang przez te

podtypy (np. szczepionka przeciwko HPV). [2]

Trzeci typ szczepionek to szczepionki wysokoskojarzone. Uodparniajg one jednoczesnie
na kilka choréb zakaznych, poniewaz zawierajg w swym skladzie rézne drobnoustroje lub
antygeny pochodzace z réznych drobnoustrojow (np. szczepionka DTP — przeciw btonicy,

tezcowi i krztuscowi). [2]
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Natychmiastowa, ale krotkotrwatg odporno$é mozna uzyskaé przez podawanie surowic lub
immunoglobulin, ktére dzieki zawarto$ci gotowych przeciwciat zapewniajg organizmowi
ochrone bierng (immunizacja bierna). W przypadku niektérych choréb (wscieklizna, tezec) po

narazeniu na zakazenie stosuje sie réwnoczesnie profilaktyke bierng oraz czynna. [3, 4]
W przypadku immunoprofilaktyki biernej uodpornienie mozna osiagna¢, podajac:

e surowice odpornosciowe pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego — zawierajgce
nieoczyszczone przeciwciata (np. paliwizumab — humanizowane przeciwciato
monoklonalne, otrzymywane metodg rekombinacji DNA z komorek szpiczaka

mysiego [97]);

e immunoglobuliny — otrzymywane z surowicy odpornosciowej poprzez izolacje

i oczyszczenie frakcji gammaglobulin, zawierajgcej przeciwciata;

¢ antytoksyny — immunoglobuliny skierowane przeciwko toksynom. [4]

Ze wzgledu na czas podania immunoprofilaktyki wzgledem kontaktu z drobnoustrojem
chorobotwérczym wyréznia sie immunoprofilaktyke przedekspozycyjng (realizowang przed
kontaktem z drobnoustrojem) oraz poekspozycyjng (realizowang po ekspozycji na zakazenie
nieuodpornionych oséb) stosowang w przypadku choréb o dtugim okresie wylegania, takich
jak tezec, wscieklizna, WZW typu B czy odra. Zaréwno profilaktyka przed-, jak

i poekspozycyjna realizowane mogg by¢ za pomoca szczepionek lub immunoglobulin. [2]

Szczepienia ochronne wplywajg na podniesienie odpornosci nie tylko u poszczegoéinych
zaszczepionych przeciw danej chorobie osob. W przypadku masowych szczepieh mozna
mowi¢ o odpornosci populacyjnej. W sytuacji gdy wiekszos¢ populacji jest zaszczepiona
i odporna na zachorowanie, patogen nie moze zakazac¢ wielu oséb irozprzestrzenia¢ sie
w sposoéb nieograniczony, stgd chorobowos$c¢ i zapadalnos¢ w populacji ulegajg ograniczeniu.
Dzieki powszechnemu zastosowaniu immunizacji czynnej ograniczono w znacznym stopniu
wystepowanie wielu groznych choréb wywotywanych przez bakterie i wirusy, takich jak
gruzlica czy bfonica, a inne catkowicie wyeliminowano (ospa prawdziwa). Niskie odsetki
zaszczepien w populacji ogdlnej nie prowadza natomiast do uzyskania wystarczajgcej

odpornosci populacyjnej, a tym samym do znacznego ograniczenia bgadz wyeliminowania
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patogenu oraz unikniecia negatywnych konsekwencji zdrowotnych zwigzanych

z zachorowaniem na okreslong chorobe.

Szczepienia ochronne odgrywajg kluczowg role dla podniesienia zdrowotnosci
spoteczenstwa. Sg one najskuteczniejszg metoda zapobiegania wystepowaniu chordb
zakaznych. Co wiecej, istniejg dowody, iz ich masowe stosowanie znacznie wydtuzyto czas
zycia oraz wyeliminowato lub zredukowato do minimum wystepowanie choréb powodujacych
Smieré¢ lub powazne, zagrazajgce zyciu powiktania oraz kalectwo wielu milionéw ludzi na

calym Swiecie (ospa wietrzna, poliomyelitis). [34]

Jedno zaszczepione dziecko to takze ochrona przed zakazeniem dla mieszkajgcych z nim
pod jednym dachem opiekundow irodzenstwa. Nalezy rowniez podkresli¢, ze szczepienia
ochronne dzieci, zapobiegajg ciezkim powiktaniom po wielu chorobach zakaznych, a tym
samym generujg oszczednosci — zarowno w budzetach obywateli, jak iw budzecie
publicznym — w zakresie kosztow hospitalizacji, dtugotrwatego leczenia oraz rehabilitacji,

a takze zwolnien lekarskich, zasitkéw i rent chorobowych. [5]

Z uwagi na istotne znaczenie immunoprofilaktyki czynnej oraz biernej w zapobieganiu
chorobom infekcyjnym w wielu krajach funkcjonujg kalendarze szczepien, okreslajgce liczbe
oraz czas podania poszczegdélnych szczepionek rekomendowanych dla niemowlat, dzieci,
miodziezy oraz oséb dorostych. Kalendarze szczepien w poszczegdlnych krajach mogg
rézni¢ sie miedzy sobg, co wynika m.in. z r6znego narazenia epidemiologicznego na choroby

zakazne w réznych rejonach swiata.

Funkcjonujacy w Polsce Program Szczepieh Ochronnych zawiera rekomendacje odnosnie
do szczepien obowigzkowych (finansowanych w 100% ze $rodkéw publicznych) oraz
szczepien zalecanych (niefinansowanych ze $rodkéw publicznych). Szczepienia
obowigzkowe przeprowadzane sg u niemowlat i mtodziezy do ukonczenia 19. roku zycia
oraz uo0sb6b szczegdllnie narazonych na okreslone choroby zakazne. [6] Szczegdtowe
regulacje dotyczace kalendarza szczepieh w Polsce oraz peten wykaz szczepien

obowigzkowych i zalecanych przedstawiono w kolejnych rozdziatach.

Szczepienia stanowig takze najlepszy sposéb ochrony przed szeregiem chordb

rozpowszechnionych w krajach klimatu goragcego. Wiele choréb, ktére pojawiajg sie z niskg
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czestotliwoscig w klimacie umiarkowanym, wystepuje znacznie czesciej w krajach klimatu
gorgcego i stanowi istotne zagrozenie dla zdrowia oséb odwiedzajacych te rejony.
Miedzynarodowe przepisy sanitarne tak zostaly sformutowane, aby powstrzymac
rozprzestrzenianie sie choréb zakaznych, m.in. poprzez publikacje listy szczepien
zalecanych przed wyjazdem w rejony o szczegolnym rozpowszechnieniu zakaznych chordb
tropikalnych. Obecnie jedynym szczepieniem uznawanym za niezbedne przed wyjazdem do

wybranych krajow klimatu gorgcego jest szczepienie przeciwko zoéttej gorgczce. [8]

W niektérych panstwach mozna spotka¢ sie réwniez z wymogiem przedstawienia
Swiadectwa szczepienia przeciwko wybranym chorobom zakaznym (np. przeciwko
inwazyjnej chorobie meningokokowej). Zalecane mogg by¢ takze dodatkowe s$rodki
ochronne m.in. przeciwko malarii, poliomyeilis, wirusowemu zapaleniu watroby, btonicy,
tezcowi oraz durowi brzusznemu. Fakt poddania sie wymaganemu przed wjazdem do
danego kraju szczepieniu musi by¢ zapisany w miedzynarodowym sSwiadectwie szczepien

(tzw. ,z6tta ksigzeczka"). [7]

Tabela 1. Wykaz regionéw geograficznych oraz szczepien zalecanych przed wyjazdem w te czesci
Swiata (zgodnie z zaleceniami Miedzynarodowych Przepiséw Sanitarnych) [8]

Region geograficzny Zalecane szczepienie

WZW A'i B, tezec i btonica, dur brzuszny, poliomyelitis,

Afryka Pétnocna wscieklizna

z06tta gorgczka, WZW A'i B, tezec i btonica, dur brzuszny,

Afryka na potudnie od Sahary poliomyelitis, wscieklizna

Afryka Potudniowa WZW A i B, tezec i btonica, dur brzuszny, poliomyelitis

Ameryka Potnocna bfonica, tezec, WZW B

Ameryka Srodkowa

(kontynentalna) WZW Ai B, tezec i btonica, dur brzuszny

Ameryka Potudniowa z6tta gorgczka, WZW A i B, tezec i blonica, dur brzuszny,
(strefa tropikalna) zakazenia meningokokowe

Ameryka Potudniowa

(strefa umiarkowana) WZW A'i B, tezec i bfonica, dur brzuszny
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Region geograficzny Zalecane szczepienie

WZW A'i B, tezec i btonica, dur brzuszny, poliomyelitis,
Azja Wschodnia zakazenia meningokokowe, wécieklizna, japoriskie zapalenie
mozgu

WZW A'i B, tezec i btonica, dur brzuszny, poliomyelitis,
Azja Poludniowo-Wschodnia zakazenia meningokokowe, wscieklizna, japonskie zapalenie
mbzgu

WZW A'i B, tezec i btonica, dur brzuszny, poliomyelitis,
Azja Potudniowo-Srodkowa zakazenia meningokokowe, wécieklizna, japonskie zapalenie
mozgu

WZW A'i B, tezec i btonica, dur brzuszny, poliomyelitis,

Azja Potudniowo-Zachodnia . . L
zakazenia meningokokowe, wscieklizna

Europa Pétnocna WZW B, tezec i btonica, kleszczowe zapalenie mézgu

WZW A'i B, tezec i btonica, dur brzuszny, poliomyelitis,
Europa Potudniowa zakazenia meningokokowe, wscieklizna, kleszczowe
zapalenie mézgu

W aneksie przedstawione =zostaty podstawowe informacje dotyczace jednostek
chorobowych, w zapobieganiu ktérych mozliwe jest zastosowanie immunizacji czynnej lub
wybranych metod immunizacji biernej. Uwzgledniono zaréwno choroby zakazne objete
Programem Szczepienn Ochronnych (PSO) w Polsce, jak i choroby tropikalne oraz inne
jednostki chorobowe, w prewencji ktéorych mozliwe jest zastosowanie immunizacji.
W przypadku immunizacji biernej odniesiono sie wylgcznie do wybranych metod,
stanowigcych innowacje terapeutyczna, ktérych finansowanie ze s$rodkéw publicznych

stanowi istotng kwestie dla zdrowotnosci spoteczenstwa.

CEESTAHC Fundacja Watch Health Care
ul. Starowisina 17/3, 31-038 Krakéw, Poland ul. Swietokrzyska 4/1, 30-015 Krakéw
tel. (+48) 12 421 88 32, fax (+48) 12 395 38 32, e-mail: tel.: (+48) 504 741 313, fax: +48 12 362 45 46
www.ceestahc.org, office@ceestahc.org www.korektorzdrowia.pl




Centra and Easten European Sociely Opracowanie systemowe dotyczace zarzadzania koszykiem swiadczen
./ EESTAH ( Ocena i mozliwosci poprawy systemu finansowania immunizacji

ofTecanokagy Assessmentn Health Gere czynnej i biernej ze srodkéw publicznych w Polsce

3. AKTUALNY STATUS FINANSOWANIA IMMUNIZACJI W POLSCE

W Polsce Minister Zdrowia, majac na uwadze stan zdrowia obywateli oraz uzyskanie efektéw
zdrowotnych o najwyzszej jakosci, okresla priorytety zdrowotne w formie rozporzgdzenia. [9]
Na mocy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 roku w sprawie
priorytetow zdrowotnych zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom stanowi jeden z gtéwnych priorytetéw dziatalnosci systemu ochrony zdrowia
w Polsce. Potrzeba szczepien oraz ptyngace z nich korzysci wymienione zostaty takze
w Narodowym Programie Zdrowia na lata 2007-2015. Jednym z priorytetow programu
w zakresie zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom jest zmniejszenie zapadalno$ci
na choroby zakaZne, ktérym mozna zapobiegaC przez szczepienia. Przewiduje sie, ze
podczas trwania programu liczba choréb, przeciwko ktérym prowadzane beda powszechne,
obowigzkowe szczepienia, zwiekszy sie o co najmniej dwie jednostki chorobowe oraz
odsetek o0séb zaszczepionych terminowo w ramach powszechnych, obowigzkowych
szczepien, przewidzianych Programem Szczepien Ochronnych w Polsce, wyniesie powyzej

95% w skali catego kraju i powyzej 90% w kazdym wojewodztwie. [10]

Dziatanie takie jest spojne z politykg innych panstw, ktére wyeliminowanie niektdérych choréb
zakaznych poprzez stosowanie immunizacji uwazajg za gtéwne cele polityki prozdrowotnej.
Jest to réwniez zbiezne z priorytetami Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health
Organization; WHO). Redukcja zachorowan na choroby zakazne na wszystkich

kontynentach uznana jest za jeden z najwazniejszych celéw dziatania WHO. [11]

Organizacje szczepien ochronnych w Polsce reguluje Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 roku
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi. Okresla ona: zasady
prowadzenia szczepien, zasady ich finansowania, rodzaje szczepien, a takze zakres

szczepien obowigzkowych.

Na podstawie ustawy ustalany jest takze Program Szczepien Ochronnych. Jest to zbior
zaleceh specjalistbw ds. choréb zakaznych, ustalany przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego (GIS) i zatwierdzany przez Ministerstwo Zdrowia. PSO ogtaszany jest na dany
rok w formie komunikatu w dzienniku urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
Zgodnie z ustawg komunikat ten musi zosta¢ ogtoszony do 31 pazdziernika roku

poprzedzajgcego realizacje planowanego programu. [12]
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Minister Zdrowia w rozporzadzeniu okresla wykaz obowigzkowych szczepiehh ochronnych,
atakze <zasady przeprowadzania i dokumentacji szczepien =z uwzglednieniem

w szczegolnosci:

choréb zakaznych, przeciw ktérym istnieje obowigzek szczepien ochronnych;
e wieku i grup osob objetych obowigzkiem szczepien;
o kwalifikacji oséb przeprowadzajgcych szczepienia i sposobu prowadzenia szczepieh;

e szczegotowych zasad dotyczgcych prowadzenia dokumentacji i sprawozdawczosci
ze szczepieh z podaniem form, rodzajéw, wzoréw, terminéw i sposobu obiegu

dokumentéw, w ktérych odnotowuje sie szczepienia.

Powyzsze kwestie reguluje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 roku
w sprawie wykazu obowigzkowych szczepien ochronnych oraz zasad przeprowadzania

i dokumentaciji szczepien.

W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi wyrdézniono 2 podstawowe rodzaje szczepien: obowigzkowe oraz
zalecane. Roéznica miedzy nimi dotyczy zaréwno obowigzku prawnego, jak i sposobu
finansowania. Szczepienia obowigzkowe sg w petni finansowane ze srodkéw publicznych
(100-procentowa refundacja), podczas gdy szczepienia zalecane sg w petni odptatne dla

ubezpieczonego (brak refundacji).

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 roku obowigzkowe sg
szczepienia ochronne przeciw nastepujagcym chorobom zakaznym: btonica, gruzlica,
inwazyjne zakazenie Haemophilus influenzae typu b, inwazyjne zakazenie Streptococcus
pneumoniae, krztusiec, nagminne zakazenie przyusznic, odra, ospa wietrzna, poliomyelitis,
rézyczka, tezec, WZW B, wscieklizna. W tabeli 2. przedstawiono wynikajacy
z rozporzadzenia zakres szczepien obowigzkowych oraz szczegolowg charakterystyke

populacji docelowej do stosowania szczepieh obowigzkowych w Polsce.
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Tabela 2. Zakres szczepien obowigzkowych finansowanych z budzetu Ministra Zdrowia wraz
z charakterystyka populacji, w ktérych szczepienia te sg obowigzkowe

Szczepienie przeciw: Obowiazkowe u:

dzieci i mtodziezy od 7. tygodnia zycia do
btonicy ukoniczenia 19. roku zycia;
0s6b ze stycznoscig z chorymi na btonice

dzieci i mtodziezy od dnia urodzenia do

"
gruzlicy ukonczenia 15. roku zycia

inwazyjnemu zakazeniu Haemophilus influenzae | - dzieci od 7. tygodnia Zzycia do ukonczenia 6.
typu b roku zycia

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

» po urazie lub z wadg osrodkowego uktadu
nerwowego, przebiegajgcymi z wyciekiem
ptynu mézgowo-rdzeniowego,

» zakazonych HIV,

» po przeszczepie szpiku, przed
przeszczepieniem lub po przeszczepieniu
narzadéw wewnetrznych lub przed
wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu
$limakowego;
dzieci od 2. miesigca zycia do ukonczenia 5.
roku zycia chorujace na:

» przewlekte choroby serca,

» schorzenia immunologiczno-hematologiczne,
w tym matoptytkowo$¢ idiopatyczng, ostrg
biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzona,

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

» przewlekig niewydolno$¢ nerek i nawracajacy
zespot nerczycowy,

» pierwotne zaburzenia odpornosci,

» choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

» przewlekte choroby ptuc, w tym astme;
dzieci od 2. miesigca zycia do ukonczenia 12.
miesigca zycia urodzonych przed
ukonczeniem 37. tygodnia cigzy lub z masg
urodzeniowg ponizej 2500 g

inwazyjnemu zakazeniu Streptococcus
pneumoniae
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Szczepienie przeciw: Obowigzkowe u:

dzieci i mtodziezy od 7. tygodnia zycia do

krztuscowi , . -
ukonczenia 19. roku zycia

dzieci i mtodziezy od 13. miesigca zycia do

nagminnemu zakazeniu przyusznic X . L
g przy ukonczenia 19. roku zycia

dzieci i mtodziezy od 13. miesigca zycia do

odrze . . -
ukonczenia 19. roku zycia

dzieci do ukonczenia 12. roku zycia:
» z uposledzeniem odpornosci o wysokim ryzyku
ciezkiego przebiegu choroby,
» z ostrg biataczka limfoblastyczng w okresie
remisji,
» zakazonych HIV,
» przed leczeniem immunosupresyjnym lub
chemioterapig;
dzieci do ukonczenia 12. roku zycia z
otoczenia os6b okreslonych powyzej, ktére nie
ospie wietrznej chorowaty na ospe wietrzna,
dzieci do ukonczenia 12. roku zycia, innych niz
wymienione powyzej, narazonych na
zakazenie ze wzgledéw Srodowiskowych, w
szczegolnosci narazonych na zakazenie ze
wzgledu na czasowe lub state przebywanie we
wspolnych pomieszczeniach, co umozliwia
przeniesienie wirusa i wybuch ogniska
epidemicznego, w tym zwltaszcza w domach
opieki dtugoterminowej, domach dziecka,
ztobkach i innych instytucjach opiekunczych

dzieci i mtodziezy od 7. tygodnia zycia do

Poliomyelitis ukonczenia 19. roku zycia

dzieci i mtodziezy od 13. miesigca zycia do

rozyczce . . -
4 ukonczenia 19. roku zycia

dzieci i mtodziezy od 7. tygodnia zycia do
tezcowi ukonczenia 19. roku zycia;
0s6b zranionych, narazonych na zakazenie
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Szczepienie przeciw: Obowigzkowe u:

dzieci i mtodziezy od urodzenia do ukohczenia
19. roku zycia;

ucznidw szkét medycznych lub innych uczelni,
prowadzacych ksztatcenie na kierunkach
medycznych, ktérzy nie byli szczepieni przeciw
WZW B;

studentéw uczelni medycznych lub innych
uczelni, prowadzacych ksztatcenie na
kierunkach medycznych, ktérzy nie byl
wirusowemu zapaleniu watroby typu B szczepieni przeciw WZW B;

0s6b szczegolnie narazonych na zakazenie

w wyniku styczno$ci z osobg zakazong
wirusem zapalenia watroby typu B, ktére nie
byly szczepione przeciw WZW B;

0s6b zakazonych wirusem zapalenia watroby
typu C;

0s6b wykonujacych zawdd medyczny,
narazonych na zakazenie, ktore nie byly
szczepione przeciw WZW B

0s6b majgcych stycznosé ze zwierzeciem
wsciekliznie chorym na wscieklizne lub podejrzanym
o zakazenie wirusem wscieklizny

Szczepienia wskazane w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia jako obowigzkowe powinny
odbywaé¢ sie zgodnie z Programem Szczepienn Ochronnych (PSO), ogtaszanym przez

Gtéwny Inspektorat Sanitarny.

Program Szczepien Ochronnych na rok 2011, zgodny z zafgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora sanitarnego z dnia 38 pazdziernika 2010 roku, przedstawiono w tabeli

ponizej.
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Szczepienia obowigzkowe moga zosta¢ zastosowane zaréwno u osoby ubezpieczonej, jak
i u osoby nieposiadajgcej ubezpieczenia zdrowotnego. Obowigzkowe szczepienia ochronne
dla osdb nieubezpieczonych w catoéci finansowane sg z budzetu panstwa. [12] W kazdym
z przypadkdéw szczepienie powinno byé poprzedzone badaniem lekarskim, a jezeli zaistnieje
taka koniecznos$¢, takze konsultacjg specjalistyczna. Obowigzkowe szczepienie osob
ubezpieczonych przeprowadzajg swiadczeniodawcy, z ktérymi Narodowy Fundusz Zdrowia
zawart umowy na te $wiadczenia. Koszty przeprowadzenia szczepieh obowigzkowych sg
ponoszone na zasadach okreslonych w przepisach Ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. [12] Osoba ubezpieczona, ktéra dokona
obowigzkowego szczepienia ochronnego u swiadczeniodawcy nieposiadajgcego podpisanej

umowy na te swiadczenia z NFZ, ponosi koszt preparatu oraz przeprowadzenia szczepienia.

Szczepienia wskazane jako obowigzkowe sg stosunkowo tanie, nie sg wiec zwigzane ze
znacznymi naktadami finansowymi. Szczepionki obowigzkowe nabywane sg przez ministra
wlasciwego ds. zdrowia w drodze przetargu centralnego zgodnie z przepisami
o0 zaméwieniach publicznych. Zakup szczepionek odbywa sie na podstawie przepisow
Ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo Zamoéwien Publicznych, ktdéra obejmuje catg
procedure zakupowg, wprowadzajac rowniez mechanizmy Kkontrolujgce prawidtowos$é
(legalnos¢) jej przeprowadzenia. Przetarg prowadzany jest przez zaktad zaméwien
publicznych — jednostke dziatajgca na zlecenie Ministerstwa Zdrowia. Minister Zdrowia
w stosownym rozporzadzeniu okresla szczegdtowy tryb i sposéb przekazywania preparatow
do szczepien, uwzgledniajagc w szczegdlnosci te podmioty, ktérym przekazywane sg
preparaty i ich obowigzki w zakresie ustalania rocznego zapotrzebowania na preparaty, a
takze sposob  przechowywania i rotacji preparatow  stanowigcych  rezerwe
przeciwepidemiczng kraju oraz tryb zaopatrywania sie w preparaty przez

Swiadczeniodawcdw prowadzacych szczepienia.

Podmiotem przechowujacym i dystrybuujgcym preparaty szczepionkowe na poziomie kraju
jest dystrybutor centralny, wyznaczony przez ministra wtasciwego ds. zdrowia. Na poziomie
wojewoddztwa odpowiadajg za to Wojewddzkie Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne, a na

poziomie powiatu — Powiatowe Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne. Koordynacjg dystrybucji
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preparatow szczepionkowych zajmuje sie Gtowny Inspektor Sanitarny wraz z odpowiednimi

inspektorami terenowymi.

Po ogtoszeniu wynikéw przetargu rzgdowego, Gtowny Inspektor Sanitarny dystrybuuje
zakupione szczepionki pomiedzy Wojewddzkie Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne, a te
w dalszej kolejnosci pomiedzy Powiatowe Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne, z ktérych
szczepionki udostepniane sa bezposrednio do punktéw szczepieh (Zaktadow Opieki

Zdrowotnej).

W przypadku, gdy ubezpieczony zechce zaszczepi¢ sie szczepionkag inng niz zakupiona
przez Ministra Zdrowia, konieczne jest pokrycie przez ubezpieczonego kosztu jej zakupu.
Oznacza to, ze koszty szczepionek wysokoskojarzonych (np. szczepionki 5w 1: DTaP-IPV-
Hib, 6w 1: DTaP-IPV-Hib-HepB czy szczepionki 4 w 1. MMRYV), zapewniajgcych
uodpornienie przeciw wiekszej liczbie patogendéw za pomocag mniejszej liczby iniekcji,
ponoszone sg w catosci przez rodzicéw/opiekundw dziecka. Badanie lekarskie, konsultacja
specjalistyczna oraz zabieg samego zaszczepienia pozostajg w tym przypadku bezptatne.
[12, 13, 14] Zebrane informacje na temat systemu finansowania obowigzkowych szczepien

ochronnych w Polsce przedstawiono w tabeli 4.

Tabela 4. Zrédto finansowania obowigzkowych szczepien ochronnych w Polsce — zestawienie

Typ sSwiadczenia Osoby ubezpieczone Osoby nieubezpieczone
Badanie kwalifikacyjne Narodowy Fundusz Zdrowia Minister Zdrowia
Szczepienie Narodowy Fundusz Zdrowia Minister Zdrowia

Preparat szczepionkowy
zakupiony w drodze przetargu Minister Zdrowia Minister Zdrowia
centralnego

Drugim rodzajem szczepien wyrdznionym przez ustawodawce sg szczepienia zalecane.
Wykaz szczepien ochronnych zalecanych dla okreslonych grup oséb — z uwagi na wiek, stan
zdrowia, sytuacje epidemiologiczng wystepujacg na danym terenie oraz przemieszczanie sie
poza granice Rzeczypospolitej Polskiej — z uwzglednieniem wymagan innych krajow oraz

zalecen Swiatowej Organizacji Zdrowia okresla w drodze rozporzadzenia Minister Zdrowia.
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W tabeli 5 przedstawiono wykaz szczepien zalecanych, wyszczegélnionych w PSO wraz

z opisem populacji, w jakiej sg one szczegolnie wskazane.

Tabela 5. Szczepienia zalecane, niefinansowane ze $rodkéw znajdujacych sie w budzecie ministra
wiasciwego ds. zdrowia

Szczepienie przeciw: Szczegolnie zalecane:

osobom, ktére ze wzgledu na tryb zycia lub wykonywane zajecia
sg narazone na zakazenia zwigzane z uszkodzeniem ciggtosci
tkanek lub poprzez kontakt seksualny;

przewlekle chorym o wysokim ryzyku zakazenia,
nieszczepionym w ramach szczepien obowigzkowych;

chorym przygotowywanym do zabiegdéw operacyjnych;

dzieciom i mtodziezy, nieobjetym dotad szczepieniami
obowigzkowymi;

osobom dorostym, zwtaszcza w wieku starszym

wirusowemu zapaleniu
watroby typu B

osobom wyjezdzajgcym do krajéw o wysokiej i posredniej
endemicznosci zachorowania na WZW typu A;

osobom zatrudnionym przy produkc;ji i dystrybucji zywnosci,
usuwaniu odpadoéw komunalnych i ptynnych nieczystosci oraz
przy konserwacji urzadzen stuzgcych temu celowi;

dzieciom w wieku przedszkolnym, szkolnym i mtodziezy, ktére
nie chorowaty na WZW typu A

wirusowemu zapaleniu
watroby typu A

osobom nieszczepionym przeciw odrze, swince i rézyczce

w ramach szczepien obowigzkowych nalezy podawaé dwie
dawki szczepionki w odstepie co najmniej 4 tygodni; u oséb
wczesniej szczepionych przeciw odrze lub rézyczce
szczepionkami monowalentnymi nalezy traktowac je jako
odrze, $wince, rozyczce szczepienie przypominajace;

miodym kobietom, zwtaszcza pracujacym w srodowiskach
dzieciecych (przedszkola, szkotly, szpitale, przychodnie), dla
zapobiegania rézyczce wrodzonej, szczegolnie nieszczepionym
w 13. roku zycia lub jezeli od szczepienia podstawowego w 13.
roku zycia mineto wiecej niz 10 lat

CEESTAHC Fundacja Watch Health Care
ul. Starowisina 17/3, 31-038 Krakéw, Poland ul. Swietokrzyska 4/1, 30-015 Krakéw
tel. (+48) 12 421 88 32, fax (+48) 12 395 38 32, e-mail: tel.: (+48) 504 741 313, fax: +48 12 362 45 46
www.ceestahc.org, office@ceestahc.org www.korektorzdrowia.pl




Centra and Easten European Sociely Opracowanie systemowe dotyczace zarzadzania koszykiem swiadczen
./ E AH( Ocena i mozliwosci poprawy systemu finansowania immunizacji

ofTecanokagy Assessmentn Health Gere czynnej i biernej ze srodkéw publicznych w Polsce

Szczepienie przeciw: Szczegolnie zalecane:

przewlekle chorym (astma, cukrzyca, niewydolno$¢ uktadu
krazenia, oddychania, nerek);

w stanach obnizonej odporno$ci;

grypie - osobom w wieku powyzej 55 lat;

pracownikom ochrony zdrowia, szkot, handlu, transportu oraz
innym osobom narazonym na kontakty z duzg liczbg ludzi;
dla dzieci zdrowych od 6. miesigca zycia do 18. roku zycia

przebywajacym na terenach o nasilonym wystepowaniu tej
choroby, w szczegdlnosci: osobom zatrudnionym przy
eksploataciji lasu, stacjonujacemu wojsku, funkcjonariuszom
strazy pozarnej i granicznej, rolnikom, mtodziezy odbywajacej
praktyki oraz turystom i uczestnikom obozéw i koloni

kleszczowemu zapaleniu
mozgu

dzieciom do 6. roku zycia niezaszczepionym w ramach
szczepieh obowigzkowych dla zapobiegania zapaleniom opon
mozgowo-rdzeniowych posocznicy, zapaleniu nagtosni itp.

Haemophilus influenzae
typu B

osobom dorostym powyzej 19. roku zycia (szczepionym
podstawowo) pojedyncze dawki przypominajace, co 10 lat,
bfonicy, tezcowi a niezaszczepionym w przesziosci — szczepienie podstawowe;
osobom w podesztym wieku, ktére ze wzgledu na wykonywane
zajecie sg narazone na zakazenie

Szczepionka nieskoniugowana (polisacharydowa):
osobom powyzej 65. roku zycia,
dzieciom powyzej 2. roku zycia oraz dorostym z grup ryzyka
(w tym chorujacym na przewlekte choroby serca i ptuc,
cukrzyce, chorobe alkoholowa, nabyte zaburzenia odpornosci,
Streptococcus pneumoniae osobom po splenektomii);
Szczepionka skoniugowana:
dzieciom od 2. miesigca zycia do 5. roku zycia,
dzieciom w wieku od 2. miesigca zycia do 5. roku zycia z grup
ryzyka, np. uczeszczajgcym do ztobka, przedszkola lub
z chorobami przewlektymi, w tym zaburzeniem odpornosci

Szczepionka niekoniugowana (polisacharydowa):
dzieciom powyzej 2 lat i dorostym;
Szczepionka skoniugowana:
od 2. miesigca zycia

Neisseria meningitidis
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Szczepienie przeciw: Szczegolnie zalecane:

wyjezdZzajacym za granice, wedtug wymogow kraju docelowego,
zgodnie z zaleceniami Miedzynarodowych Przepiséw
Zdrowotnych; dotyczy w szczegolnosci krajow Afryki oraz
Ameryki Potudniowej

z06ttej goraczce

osobom, ktdre nie chorowaty na ospe wietrzng i nie zostaty
wczesniej zaszczepione w ramach szczepieh obowigzkowych
ospie wietrznej albo zalecanych;

kobietom planujacym cigze, ktére nie chorowaty wczesniej na
ospe wietrzng

osobom wyjezdzajgcym do rejonu endemicznego wystepowania

wsciekliznie i e
zachorowan na wscieklizne

biegunce rotawirusowej - dzieciom od 6. do 24. tygodnia zycia

ludzkiemu wirusowi

brodawczaka wg wskazan producenta

Koszty zakupu preparatu do szczepienia zalecanego w 100% ponosi osoba poddajaca sie
temu szczepieniu. Koszty badania i przeprowadzenia szczepienia u osdb ubezpieczonych
pokrywane sg na zasadach okreslonych w przepisach Ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych, z wyjatkiem szczepienn wykonywanych
w zwigzku z podrézg za granice. Koszty szczepieh dla osob wyjezdzajgcych za granice
pokrywane sg w catosci przez osobe poddajgcy sie szczepieniu. [12] Zalecane szczepienia
ochronne os6éb ubezpieczonych przeprowadzajg swiadczeniodawcy, z ktérymi NFZ zawart
umowy na te swiadczenia. Koszty przeprowadzania zalecanych szczepien ochronnych oséb
nieubezpieczonych ponosza w catosci te osoby. Zebrane informacje na temat systemu

finansowania zalecanych szczepien ochronnych przedstawiono w tabeli 6.

Tabela 6. Zrédta finansowania zalecanych szczepien ochronnych w Polsce — zestawienie

Typ sSwiadczenia Osoby ubezpieczone Osoby nieubezpieczone
Badanie kwalifikacyjne Narodowy Fundusz Zdrowia Indywidualnie
Szczepienie Narodowy Fundusz Zdrowia Indywidualnie
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Zakup indywidualny Zakup indywidualny
Preparat szczepionkowy (out of pocket lub ubezpieczenie | (out of pocket lub ubezpieczenie
komplementarne) komplementarne)

W celu zapobiegania szerzeniu sie choréb zakaznych u osob pracujgcych, narazonych na
dziatanie czynnikdéw biologicznych, przeprowadza sie, po uzyskaniu ich zgody, szczepienia
ochronne wskazane na danym stanowisku pracy. Wykaz stanowisk, czynnosci
wykonywanych przez pracownikbw oraz zalecanych dla nich szczepieh ochronnych
umieszczany jest w rozporzgdzeniu Rady Ministrow. [12, 18] Pracownik jeszcze przed
podjeciem pracy powinien zosta¢ poinformowany przez pracodawce o zalecanym
szczepieniu ochronnym. Koszty szczepienia ochronnego dla pracownika sg pokrywane
w catosci przez pracodawce. Wyjatek w tej grupie stanowig szczepienia przeciwko WZW B
dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny. W tej sytuacji koszty szczepienia pokrywane sg

z budzetu Ministra Zdrowia. [12]

Niezaleznie od Programu Szczepien Ochronnych, w ramach programu terapeutycznego (PT)
finansowana jest immunoprofilaktyka ciezkiego przebiegu zakazeh wirusem RS. Na chwile
obecng nie ma szczepionki chronigcej przed zakazeniem RSV, dlatego jedyng skuteczng
forma profilaktyki jest immunizacja bierna. Jedynym zarejestrowanym w Polsce preparatem
stosowanym w profilaktyce zakazen RSV jest paliwizumab (Synagis®). Paliwizumab
aktualnie finansowany jest ze $rodkéw pochodzacych z powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego, w ramach programu terapeutycznego w profilaktyce zakazen wirusem RS
w wybranych grupach niemowlat (waskie wskazania refundacyjne w PT w stosunku do

wskazan rejestracyjnych).

Jednoczesnie nalezy nadmienié, ze zgodnie z Ustawg o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych z dnia 27 sierpnia 2004 roku, szczepionki, ktére nie
sg finansowane ze $rodkéw publicznych w Polsce, mogg byé finansowane na szczeblu
regionalnym w ramach programéw samorzadowych. Aktualnie w Polsce w taki sposéb
finansowana jest znaczna czes¢ szczepionek innowacyjnych, wprowadzonych do uzytku w
ostatnich latach — przeciwko zakazeniom HPV, pneumokokom, meningokokom, grypie czy
rotawirusom. Szczepionki takie dostepne sg nieodptatnie wytgcznie na szczeblu regionalnym

dla okreslonej w tresci programu samorzgdowego populaciji.
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WYDATKI NA ZAKUP SZCZEPIONEK

W tabeli ponizej przedstawiono wydatki Ministra Zdrowia na zakup preparatéw na potrzeby
przeprowadzenia obowigzkowych szczepiehn ochronnych w latach 2007-2010. Nalezy
zauwazy¢, ze w chwili obecnej czes$¢ szczepien ochronnych wyszczegdlnionych w PSO jako
obowigzkowe jest realizowana za pomocg szczepionek wysokoskojarzonych, ktérych koszt
w catosci ponoszony jest przez $wiadczeniobiorcow. Oznacza to, ze prawdopodobnie
w przypadku zaniechania szczepien za pomocg szczepionek wysokoskojarzonych,
zwiekszytaby sie liczba szczepien realizowanych w ramach szczepieh obowigzkowych, za
pomocyg szczepionek zakupionych z budzetu Ministra Zdrowia. Tym samym wzrostyby

wydatki ponoszone na zakup szczepionek obowigzkowych.
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Tabela 7. Wydatki na zakup preparatéw na potrzeby przeprowadzenia obowigzkowych szczepien
ochronnych (zadanie realizowane przez Zaktad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze
Zdrowia) w latach 2007—2010 [16]

Rok Wydatki na zakup szczepionek [min zi]
2010 82,78
2009 69,79
2008 57,47
2007 58,19

Wzrost wydatkdéw ponoszonych na zakup szczepionek zwigzany jest prawdopodobnie ze
zmianami, jakie zaszly w PSO. Do Programu Szczepien Ochronnych od pazdziernika
2008 roku wprowadzono obowigzkowe szczepienia przeciw pneumokokom oraz przeciw
ospie wietrznej dla dzieci z wybranych grup ryzyka, zagrozonych szczegodlnie ciezkim
przebiegiem tych zakazen. Rozszerzono takze obowigzek szczepieh przeciw
pneumokokom u dzieci od 2. miesigca zycia do ukonczenia 5. roku zycia
w poszczegolnych grupach ryzyka i natozono obowigzek szczepien przeciw ospie
wietrznej u dzieci do ukonczenia 12. roku zycia w wybranych grupach ryzyka. Ponadto,
w zwigzku z wystgpieniem ogniska choroby meningokokowej w marcu 2009 roku,
podjeto decyzje o koniecznosci przeprowadzenia akcji obowigzkowych szczepien
ochronnych przeciw Neisseria meningitidis gr. C w miescie i gminie Golenidéw oraz
Przybiernéw (woj. zachodniopomorskie). [28] Nie odnaleziono oficjalnych danych
uzasadniajgcych wzrost wydatkow ponoszonych na zakup szczepionek w roku 2010, ale
nalezy przypuszcza¢, ze ma to zwigzek ze stopniowym wdrazaniem zmian

wprowadzonych w PSO na rok 2009.
WYSZCZEPIALNOSC

Zbierane rokrocznie dane o stanie zaszczepienia dzieci i mtodziezy wskazujg na fakt, ze
w skali catego kraju osiggany jest stan zaszczepienia na poziomie okoto 94-99% populacji
docelowej, a odsetki zaszczepionych zdecydowanie przekraczajg 90%, tj.. poziom
w wiekszosci sytuacji wystarczajacy dla osiggniecia odpornosci populacyjnej, zapobiegajacej

epidemicznemu szerzeniu sie zachorowan. [81]
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W tabeli ponizej zaprezentowany zostat stan zaszczepienia przeciw wybranym chorobom
zakaznym w Polsce w latach 2000-2009. Przedstawione dane opracowano w oparciu
o materiaty publikowane przez Gtéwny Inspektorat Sanitarny na podstawie informacji
i materiatdw nadestanych przez panstwowych wojewddzkich inspektoréw sanitarnych
we wspotpracy merytorycznej z Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego — Panstwowym
Zaktadem Higieny w Warszawie. Prezentowane odsetki pochodzg z rocznych meldunkéw
epidemiologicznych dla lat 2000-2009, opracowanych przez jednostki Panstwowej Inspekc;ji

Sanitarnej w ramach programu badan statystycznych statystyki publicznej. [17]
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4. ANALIZA SPOSOBU FINANSOWANIA IMMUNOPROFILAKTYKI
W WYBRANYCH KRAJACH

Na potrzeby opracowania przeprowadzono szczegotowg analize rozwigzan systemowych
w obszarze refundacji immunizacji czynnej i biernej, funkcjonujacych w krajach wysoko
rozwinietych — Australii, Holandii oraz Wielkiej Brytanii. Uzyskane dane zestawiono takze
z odnalezionymi pomniejszymi informacjami na temat regulacji w zakresie immunizacji dla

Francji, Litwy, Niemiec, Wtoch oraz Wegier.

Poszukiwano przede wszystkim danych odnosnie do sposobu finansowania immunizaciji,
organizacji dostepu do $wiadczen, a takze zakresu zalecanego kalendarza szczepien

ochronnych oraz wyszczepialnosci.

1.1. Australia

W Australii za opracowywanie, wdrazanie oraz ocene narodowej polityki immunizacyjnej oraz
kalendarza szczepien odpowiedzialny jest Minister Zdrowia. Z inicjatywy rzadu utworzony
zostat Immunise Australia Program, ktérego celem jest dziatanie na rzecz utrzymania jak
najwyzszego odsetka zaszczepien wsrod obywateli panstwa. Jednym z zadan Immunise
Australia Program jest opracowanie kalendarza szczepien ochronnych, zalecanych dla
obywateli australijskich — National Immunisation Program Schedule. Kalendarz ten jest
opracowywany na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia, zawierajgcego liste szczepionek
rekomendowanych oraz okolicznosci, w ktérych powinny zosta¢ zastosowane. W ramach
Immunise Australia Program dziata Krajowy Komitet ds. Immunizacji (ang. National
Immunisation Committee) odpowiedzialny za nadzorowanie, zapewnienie prawidtowego
funkcjonowania oraz wdrazanie okreslonych rozwigzan w ramach Immunise Australia
Program. Komitet ten podlega Australian Health Protection Committee przez Communicable
Diseases Network Australia, do tej instytucji kieruje takze sprawozdania ze swojej

dziatalnosci.

W Australii istnieje rowniez Grupa Doradcza ds. Immunizacji (ang. Australian Technical

Advisory Group on Immunisation), ktéra stanowi organ doradczy Ministra Zdrowia w zakresie

CEESTAHC Fundacja Watch Health Care
ul. Starowislna 17/3, 31-038 Krakoéw, Poland ul. Swietokrzyska 4/1, 30-015 Krakéw
tel. (+48) 12 421 88 32, fax (+48) 12 395 38 32, e-mail: tel.: (+48) 504 741 313, fax: +48 12 362 45 46
www.ceestahc.org, office@ceestahc.org www.korektorzdrowia.pl




Centra and Easten European Sociely Opracowanie systemowe dotyczace zarzadzania koszykiem swiadczen
./ E AH( Ocena i mozliwosci poprawy systemu finansowania immunizacji

ofTecanokagy Assessmentn Health Gere czynnej i biernej ze srodkéw publicznych w Polsce

szeroko rozumianego stosowania szczepieh ochronnych (zaréwno odnosnie do szczepien
znajdujacych sie w kalendarzu, jak i szczepien spoza kalendarza). W skfad grupy, poza
ekspertami z dziedziny wakcynologii, wchodzg takze przedstawiciele pacjentéw, pielegniarek

oraz lekarzy.
Rzad australijski zapewnia srodki finansowe:

e dla jednostek terytorialnych na zakup szczepionek znajdujacych sie w narodowym
kalendarzu szczepien ochronnych zgodnie z listg Designated Vaccines (lista
finansowanych szczepionek, mogacych znalez¢ zastosowanie w realizacji programu

szczepien ochronnych);

e na prowadzenie australijskiego rejestru szczepien (ang. Medicare Australian
Childhood Immunisation Register), funkcjonowanie systemu wynagradzania lekarzy
stosujacych sie do dobrej praktyki szczepieh (ang. General Practice Immunisation
Incentives Scheme) oraz dofinansowanie prywatnych konsultacji, dotyczacych

szczepien ochronnych w ramach Medicare Benefits Schedule;

e dla Victorian Cytology Service na funkcjonowanie krajowego rejestru szczepien

przeciwko zakazeniom HPV (ang. National HPV Vaccination Program Register).

Szczepionki znajdujgce sie w kalendarzu szczepien ochronnych wydawane sg obywatelom
nieodptatnie oraz finansowane w ramach Pharmaceutical Benefits Scheme (jednego
z dwoch funkcjonujacych w Australii koszykéw Swiadczeh gwarantowanych, przeznaczonego
dla technologii lekowych). Finansowane sg z budzetu Immunise Australia Program, ktory nie
rekomenduje wytgcznie jednego typu szczepionki dla kazdej z wymienionych choréb. Nie
podaje tez informacji na temat rekomendowane;j liczby iniekcji w kazdej z grup wiekowych.
Jednostki terytorialne mogg wybra¢ dowolne sposréd wymienionych na licie Designated
Vaccines i zgodne z programem szczepien s$swiadczenia, ktore najlepiej odpowiadajg
uwarunkowaniom geograficzno-demograficznym danego regionu. Szczepienie jest

dobrowolne.

Australijski rejestr szczepien jest narodowym rejestrem, koordynowanym i administrowanym
przez Medicare. Celem dziatania rejestru jest zbieranie informacji na temat szczepien

u dzieci ponizej 7. roku zycia oraz zapewnienie maksymalnej dostepnosci szczepieh
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w populacji, a takze zastosowanie witadciwego narzedzia monitorowania. Rejestr zostat

utworzony w 1996 roku w odpowiedzi na spadek poziomu zaszczepien wsrod dzieci.

General Practice Immunisation Incentives Scheme zapewnia dodatkowe wynagrodzenie dla
lekarzy, ktoérzy monitorujg, promujg oraz zapewniajg odpowiednie ustugi w zakresie
szczepien dzieci do 7. roku zycia. System ten zostat utworzony, aby motywowac lekarzy do
zalecania immunizacji u dzieci, a tym samym zapewni¢ jak najwyzszy odsetek zaszczepien

w Kkraju.

Krajowy rejestr szczepien przeciwko zakazeniom HPV, utworzony w 2007 roku, wspiera
realizacje narodowego programu szczepien przeciwko HPV. Odgrywa on zasadniczg role
w monitorowaniu oraz ocenie realizacji programu na obszarze catego kraju. W ramach
rejestru zbierane sg informacje na temat: liczby dawek szczepionki dla poszczegdélnych
swiadczeniobiorcow, wybranych danych demograficznych na temat szczepionych oséb oraz

szczegotow dotyczacych swiadczeniodawcy.

Kalendarz szczepien ochronnych w obowigzujacej postaci funkcjonuje od 1 lipca 2007 roku.
Zawiera liste powszechnych szczepien ochronnych wraz z okresleniem grupy docelowej.
W kalendarzu znajdujg sie szczepionki przeciwko 16 chorobom zakaznym: bfonicy,
zakazeniom Haemaphilius influenzae typu b, wirusowemu zapaleniu watroby typu A,
wirusowemu zapaleniu watroby typu B, zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego, grypie,
odrze, inwazyjnej chorobie meningokokowej, $wince, krztuscowi, zakazeniom
pneumokokowym, poliomyelitis, zakazeniom rotawirusami, rézyczce, tezcowi oraz ospie

wietrzne;.

W celu ustalenia standardéw postepowania w dziedzinie wiasciwego stosowania szczepien
ochronnych, opracowane zostaty wytyczne — Australian Immunisation Handbook 9th edition
2008. Zalecenia te zostaty przygotowane przez Australian Technical Advisory Group on
Immunisation oraz zatwierdzone przez National Health and Medical Research Council.
Wytyczne zostaly opracowane przy wykorzystaniu najwyzszej jakosci dowodéw naukowych
zaréwno tych opublikowanych, jak i niepublikowanych. W przypadku braku odpowiednich

doniesien naukowych, opierajg sie one na opinii kluczowych australijskich ekspertéw.

W tabeli 9 przedstawiono aktualny kalendarz szczepien ochronnych w Australii. Kolorem

niebieskim zaznaczono szczepienia zalecane powszechnie i dostepne bezpfatnie dla catej
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populacji dzieci znajdujgcych sie w okreslonym wieku. Kolorem zéttym wskazano

szczepienia zalecane i dostepne bezptatnie wytacznie w okreslonych grupach ryzyka.
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W przypadku niektérych szczepien zostaty sprecyzowane dodatkowe warunki udzielania

Swiadczenia. Zgodnie z tym:

e szczepienie przeciwko WZW B powinno byé zastosowane u wszystkich noworodkow
zaraz po urodzeniu; zalecane kolejne trzy dawki szczepienia przeciwko WZW B powinny

zosta¢ podane w 2., 4. i 6. miesigcu zycia lub 2., 4., i 12. miesiacu zycia;

o w przypadku szczepienia przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typ b nalezy
podac cztery dawki szczepionki, jesli stosuje sie szczepionke skoniugowang z biatkami
tezca; w przypadku Aborygendw oraz mieszkancéw ciesniny Torresa zamieszkujgcych
regiony wysokiego ryzyka zakazenia nalezy stosowal szczepionke skoniugowang

z antygenami meningokokowymi podawang w 2., 4. i 12. miesigcu zycia;

e w przypadku szczepien przeciwko zakazeniom pneumokokowym, dzieci z grup ryzyka
wymagajg podania czwartej dawki skoniugowanej szczepionki przeciwko pneumokokom

w 12. miesigcu zycia (7V PCV) oraz dawki przypominajgcej w 4. roku zycia (23V PPV);

e U Aborygenow oraz mieszkahcow ciesniny Torresa zamieszkujgcych regiony wysokiego
ryzyka zakazenia wskazane jest podanie dwéch dawek szczepionki przeciwko WZW A

zgodnie z powyzszym schematem;

e szczepionka przeciwko HPV przeznaczona jest wytacznie dla dziewczat w okre$lonej

w kalendarzu szczepienh grupie wiekowej;

e czas podania trzeciej dawki szczepionki przeciwko rotawirusom jest uzalezniony od typu
szczepionki stosowanej u swiadczeniobiorcy (wynika to z indywidualnych wskazanh

odnosnie do dawkowania poszczegodlnych szczepionek).

Raporty publikowane przez Australian Childhood Immunisation Register dostarczajg aktualnych
danych o odsetkach dzieci zaszczepionych na wybrane choroby zakazne w zaleznosci od
miejsca zamieszkania. Ponizej przedstawiono dane z marca 2011 roku dotyczgce ogdinej

wyszczepialnosci w Australii.
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Procent dzieci w petni zaszczepionych obliczono na podstawie stosunku liczby dzieci
zaszczepionych do liczby dzieci znajdujgcych sie w rejestrze. Przedstawiono dane z podziatem

na trzy grupy wiekowe:
e dzieci, ktore w momencie analizy byty pomiedzy 12. a 15. miesigcem zycia,
e dzieci, ktéore w momencie analizy byty pomiedzy 24. a 27. miesigcem zycia,
e dzieci, ktére w momencie analizy byty pomiedzy 60. a 63. miesigcem zycia.

Nalezy podkreslic, ze w celu petnej interpretacji powyzszych danych konieczne jest
rozpatrywanie ich w kontekscie aktualnego kalendarza szczepien w Australii. Zgodnie z danymi
z marca 2011 r., w momencie analizy odsetek w peini zaszczepionych dzieci ponizej
63. miesigca zycia wynosit 89,6%. Dostepne dane nie pozwalajg jednak na wnioskowanie
o odsetku zaszczepien wynikajagcym z petnej realizacji szczepien zalecanych w kalendarzu,
gdyz nie obejmujg wszystkich szczepionek w nim rekomendowanych oraz dtuzszego horyzontu
czasowego. Na ich podstawie mozna natomiast wnioskowaé, ze w przypadku szczepienia
przeciwko poliomyelitis, zakazeniom Haemophilus influenzae typu b oraz szczepionki MMR (dla
ktérych wszystkie dawki podawane sg przed ukonczeniem 5. roku zycia), wyszczepialnosc
wynosi odpowiednio 90,0%, 95,1% oraz 94,5%. W przypadku szczepionki MMR osiggany
w Australii poziom wyszczepialnosci oscyluje wokot poziomu rekomendowanego przez WHO,
koniecznego do eliminacji odry (>95%). Uwzgledniajac fakt, ze w Australii szczepienia
rekomendowane w Immunise Australia Program nie sg szczepieniami obowigzkowymi,
uzyskiwane odsetki zaszczepien sg na wysokim poziomie, zapewniajgc tym samym bardzo

dobrg ochrone populacji przed chorobami zakaznymi oraz ich powaznymi powiktaniami.

1.2. Holandia

O polityce dotyczacej szczepien w Holandii decyduje Ministerstwo Zdrowia (ang. Ministry of
Health, Welfare and Sport). Z kolei Centrum Kontroli Choréb Zakaznych (ang. Centre for
Infecious Disease Control) dziatajgce przy Narodowym Instytucie Zdrowia Publicznego
i Srodowiska (ang. National Institute for Public Health and the Enviroment, RIVM)

odpowiedzialne jest za koordynacje programu szczepien. Dutch Health Council jest organem
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doradczym Ministerstwa Zdrowia w zakresie zmian w funkcjonujgcym programie szczepien,
m.in. dotyczacych wprowadzania do programu (w oparciu o EBHC) nowych szczepionek.
Proces ten jest wspierany przez Centrum Kontroli Choréb Zakaznych, ktére zapewnia dostep do
informacji na temat sytuacji epidemiologicznej kraju, ewentualnych zmian serotypowych

patogenow krazacych w populacji oraz wyszczepialnosci mieszkancow.

Funkcjonujacy na terytorium Holandii National Immunisation Programme  zostat
zapoczatkowany w 1957 roku, oferujac szczepionke DTP oraz inaktywowang szczepionke
przeciwko polio (IPV) dla wszystkich dzieci urodzonych po 1945 roku. Szczepienia
rekomendowane w kalendarzu szczepien ochronnych przeznaczone sg do powszechnego
stosowania u dzieci w okreslonych grupach wiekowych oraz wydawane bezptatnie. W ramach
kalendarza wyszczegolnione sg réwniez szczepienia zalecane w grupach ryzyka, dostepne
nieodptatnie wytacznie dla osob ze $cisle okreslonych subpopulacji (szczepienie przeciwko
WZW B). Wszystkie szczepienia — zaréwno powszechne, jak i stosowane w grupach ryzyka —

sgq dobrowolne.

Kalendarz szczepien ochronnych obejmuje obecnie: szczepionke DTP (przeciwko bfonicy,
tezcowi i krztuscowi), szczepionke MMR (przeciwko odrze, swince i rézyczce), szczepionke
przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typu B, poliomyelitis, inwazyjnej chorobie
meningokokowej (MenC), zakazeniom pneumokokowym oraz przeciwko WZW B i grypie
(wytacznie w grupach ryzyka). Regularne szczepienie przeciwko zakazeniom HPV jest obecne

w holenderskim kalendarzu szczepien od 2010 roku.

Kalendarz szczepieh zawiera szczegbétowg liste szczepien ochronnych stosowanych
powszechnie oraz w grupach ryzyka wraz z okre$leniem zalecanej grupy wiekowej, w ktérej
powinny byé przeprowadzone, a takze informacjg na temat liczby iniekcji, jaka powinna zostac
podana w kazdej z wyszczegdlnionych grup wiekowych. W ramach kalendarza rekomendowany
jest wiec rowniez konkretny typ szczepionki, ktéry powinien zosta¢ zastosowany u dziecka (bez

nazwy handlowej oraz producenta).

W przypadku szczepienh zalecanych wytacznie w grupach ryzyka, dla dzieci rodzicow, z ktorych
przynajmniej jedno pochodzi z kraju o umiarkowanej lub wysokiej zapadalnosci na WZW B oraz
dla dzieci, ktorych matki sg pozytywne pod katem antygenu powierzchniowego wirusa HBV

(HBsAg), w 2., 3., 4. oraz 11. miesigcu zycia stosowana jest ztozona szczepionka DTaP-IPV-
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Hib (5 w 1). Dzieci, ktéorych matki sg pozytywne pod wzgledem HBsAg, otrzymujg takze

szczepionke przeciwko WZW B w ciggu 48 godzin od narodzin.

Poza szczepieniami zawartymi w programie szczepieh ochronnych, dla obywateli dostepne sg
rébwniez szczepienia przeciwko grypie sezonowej. Szczepienia te dostepne sg w ramach
Krajowego Programu Zapobiegania Grypie (ang. National Influenza Prevention Programme) dla
0s6b powyzej 60. roku zycia oraz w grupach ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia. Dodatkowo
w Holandii nieodptatnie dostepne sa takze szczepienia przeciwko gruzlicy dla imigrantow

z regiondw o szczegolnie wysokim ryzyku zachorowanh na te chorobe.

Konstrukcje funkcjonujgcego od 1 stycznia 2008 roku programu szczepieh ochronnych
przedstawiono ponizej. Kolorem niebieskim oznaczono szczepienia, ktdére zgodnie
z kalendarzem stosowane sg w calej populacji, natomiast kolorem zottym szczepienia
w grupach ryzyka. Na czerwono zaznaczono szczepienia, ktére zgodnie z zapisami National

Immunisation Programme powinny by¢ podawane w postaci jednej iniekcji.
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W raportach publikowanych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego i Srodowiska
przedstawiane sg szczegotowe dane dotyczace konstrukcji obowigzujgcego kalendarza
szczepien ochronnych, zmian w programie na przestrzeni lat, a takze dane epidemiologiczne
z zakresu zapadalnosci na choroby zakazne, przeciw ktorym w Holandii finansowane sg
szczepienia ochronne. Raporty te przedstawiajg réwniez dane na temat poziomu

wyszczepialnoéci w populacjach, ujetych w kalendarzu szczepien ochronnych.

Kalendarz szczepien ochronnych funkcjonujgcy w Holandii uwazany jest za wysoce efektywny.
Wskazuje na to uzyskiwany odsetek zaszczepien, ktory w 2005 roku osiagnat poziom 95% dla
wiekszo$ci z zalecanych szczepien. Praktycznie we wszystkich regionach wyszczepialnosé
ksztattowata sie wéwczas na poziomie 90%. W 2009 roku $redni odsetek zaszczepien dla
wszystkich szczepionek przewidzianych w programie wynosit powyzej 90%. U dzieci
wyszczepialnos¢ w przypadku szczepionek MMR, Hib oraz MenC wynosita 96%, dla DTaP-IPV
— 95% oraz PCV — 94%. Podkreslana jest natomiast konieczno$¢ zwrécenia szczegdlnej uwagi
na szczepienia przeciwko WZW B, poniewaz w grupach ryzyka odsetek zaszczepien jest
okreslany jako niski i wynosi 92,9% u noworodkéw z grup ryzyka oraz 95,6% u niemowlat,

ktorych matki sg pozytywne na HBsAg.

Szczegotowe dane na temat wyszczepialnosci w Holandii przedstawiono w tabeli 12.
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1.3. Wielka Brytania

Funkcjonujacy w Wielkiej Brytanii kalendarz szczepien ochronnych ustanawiany jest przez
Ministerstwo Zdrowia. Jest on jednolity dla Anglii, Walii, Szkocji oraz Irlandii Potnocne.
Odpowiednie jednostki administracyjne majg za zadanie zapewnienie spoéjnosci miedzy

realizowanym w danym regionie kalendarzem szczepien ochronnych a kalendarzem krajowym.

Rekomendacje w zakresie immunizacji sg oparte na stanowiskach Joint Committee on
Vaccination and Immunisation. Jest to niezalezny organ doradczy Ministra Zdrowia, ktérego rolg
jest dostarczanie rzetelnej informaciji z zakresu dostepnych form immunizacji czynnej i biernej,
a takze wydawanie rekomendacji oraz doradztwo przy budowaniu programu szczepieh. Decyzje
komitetu powstajg w oparciu o dostepne dowody naukowe, praktyke kliniczng oraz opinie

ekspertow.

Realizacja kalendarza w Anglii jest nadzorowana przez Health Protection Agency — niezalezna,
powotang w 2003 roku organizacje, ktorej zadaniem jest dziatalnos¢ w zakresie ochrony
obywateli przed chorobami zakaznymi i innymi zagrozeniami dla zdrowia. Cele te realizuje ona
na szczeblu lokalnym dzieki sieci zaktadow ochrony zdrowia. Agencja monitoruje takze
skutecznos¢ krajowych programéw kontroli choréb zakaznych. Nadzér Agencji dotyczy
wytgcznie terytorium Anglii, gdyz Irlandia Pétnocna, Szkocja oraz Walia majg wiasne jednostki

nadzoru i sprawozdawczosci.

Za promocje oraz polityke informacyjng w zakresie immunizacji odpowiada Ministerstwo
Zdrowia. Redaguje ono ulotki propagujgce szczepienia, organizuje kampanie prasowe,
telewizyjne i radiowe, a takze zapewnia dostep do informacji z zakresu immunizaciji
w Internecie. Jednym z dziatan na rzecz poprawy wyszczepialnosci jest funkcjonujacy
w Wielkiej Brytanii program nagradzania lekarzy za realizowanie dobrej praktyki klinicznej

w zakresie szczepieh — Quality and Outcomes Framework.

Szczepienia dostepne w ramach publicznej opieki zdrowotnej finansowane sg z budzetu
centralnego Ministerstwa Zdrowia (na zasadzie $cisle wyznaczonej kwoty). Szczepionki
pozyskiwane sg na drodze przetargu. Kryteriami wyboru ofert w przetargu sa: bezpieczenstwo,
skutecznos$¢, dostepnosé, cena oraz stopien wywigzania sie firmy (producenta) z umowy na
dostawe szczepionek w poprzednich kontraktach (o ile takie istnieja). Szczepionki podlegajg

negocjacjom cenowym prowadzonym pomiedzy Ministerstwem Zdrowia a Stowarzyszeniem
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Brytyjskiego Przemystu Farmaceutycznego (ang. Association of the British Pharmaceutical
Industry). Ceny szczepionek posrednio regulowane sg rowniez wramach programu

regulowania cen farmaceutykéw (ang. Pharmaceutical Price Regulation Scheme).

W kalendarzu szczepien ochronnych znajdujg sie obecnie szczepionki zapewniajgce ochrone
przed: btonica, tezcem, krztuscem, zakazeniom Haemophilus influenzae typu b, poliomyelitis,
inwazyjng chorobg meningokokowa, odrg, swinkg i rézyczka, zakazeniom pneumokokowym,
zakazeniom HPV oraz gruzlica i WZW B (dwie ostatnie szczepionki dostepne sg wytacznie
w wyszczegolnionych grupach ryzyka). Szczepienia odbywajg sie w ramach wizyt u lekarza

w punkcie szczepien, a udziat w programie szczepien jest dobrowolny.

Obowiazujacy kalendarz szczepien funkcjonuje od grudnia 2010 roku. Zawiera on szczegétowg
liste szczepien ochronnych stosowanych powszechnie oraz w grupach ryzyka wraz
z okresleniem zalecanej grupy wiekowej, w ktorej powinny byC przeprowadzone, a takze
informacjg na temat rekomendowanego preparatu, za pomocg ktérego szczepienie powinno
zosta¢ przeprowadzone. Zaréwno szczepienia powszechne, rekomendowane w kalendarzu
w ramach publicznej opieki zdrowotnej, jak i szczepienia dla grup ryzyka wykonywane sg
bezptatnie dla kazdego obywatela. Dla podrézujacych dostepne sa takze bezptatnie
szczepienia przeciwko durowi brzusznemu, tezcowi, btonicy oraz poliomyelitis. Nierefundowane
natomiast sg szczepionki przeciwko cholerze, Z2zoitej gorgczce, wsciekliznie, gruzlicy,

japonhskiemu zapaleniu mézgu oraz odkleszczowemu zapaleniu mézgu.

Zgodnie z trescig kalendarza szczepienia przeciwko WZW B oraz gruZzlicy rekomendowane sg
wytacznie w wyselekcjonowanych grupach wysokiego ryzyka. W przypadku WZW B sg to
dzieci, ktorych matki sg nosicielami HBV, oraz dzieci, ktérych matki przechodzity ostre WZW B
w trakcie trwania cigzy. Wskazania do stosowania szczepionki BCG przeciwko gruzlicy
obejmujg wczesniej nieszczepionych imigrantéw pochodzacych z panstw o wysokim
rozpowszechnieniu gruzlicy oraz dzieci z ryzykiem zakazenia gruzlica, ktére majg negatywny

wynik proby tuberkulinowej. BCG jest rekomendowane takze:

e u wszystkich niemowlat (w wieku do 12. miesigca zycia) zyjacych w strefach, gdzie

roczna czestos¢ wystepowania przypadkéw gruzlicy jest wieksza lub rowna 40/100 000,
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o u wszystkich niemowlat (w wieku do 12. miesigca), ktérych rodzice lub dziadkowie
urodzili sie w krajach, gdzie roczna liczba przypadkow gruzlicy jest wieksza lub rowna
40/100 000,

e U wczesniej nieszczepionych, majacych negatywny wynik proby tuberkulinowej nowych
obywateli ponizej 16. roku zycia, urodzonych/zyjacych w krajach, w ktérych roczna

liczba przypadkow gruzlicy jest wieksza lub réwna 40/100 000.

Kalendarz szczepieh wyszczegdlnia takze grupy ryzyka, w ktoérych dorosli obywatele sg
nieodpfatnie szczepieni na grype sezonowaq, przeciwko zakazeniom pneumokokowym, ospie,

WZW B oraz gruzlicy.

Konstrukcje kalendarza szczepieh ochronnych przedstawiono ponizej. Kolorem niebieskim
0znaczono szczepienia, ktére zgodnie z kalendarzem podawane sg w catej populacji, natomiast
kolorem zottym szczepienia w grupach ryzyka. Na czerwono zaznaczono szczepienia, ktore

zgodnie z zapisami kalendarza powinny by¢ podawane w postaci jednej iniekc;ji.
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W Wielkiej Brytanii funkcjonuje program monitorowania wyszczepialno$ci dzieci — Cover of
Vaccination Evaluated Rapidly (COVER). Krajowe Centrum Zakazen (ang. Centre for
Infections) przy wspotpracy z wtasciwymi organami w Walii, Irlandii Potnocnej oraz Szkocji
(odpowiednio: National Public Health Service, Communicable Disease Surveillance Centre oraz
Health Protection) zbiera dane z informatycznych systeméw monitorujgcych wyszczepialnosé
w poszczegodlnych regionach oraz publikuje coroczne raporty na temat wyszczepialnoSci.
W raportach tych prezentowany jest procent zaszczepien dzieci z trzech grup wiekowych —
odpowiednio w wieku 1, 2 oraz 5 lat. Informacja ta przekazywana jest lokalnie, w celu szybkiego
reagowania oraz dla zapewnienia warunkow do ewentualnej poprawy wyszczepialnosci

w stosownych grupach wiekowych.

W tabeli 14 przedstawiono szczegdtowe dane na temat wyszczepialnosci w Anglii
z uwzglednieniem podziatu na trzy grupy wiekowe. Brak danych dla niektérych szczepionek
sprzed sezonu 2005/2006 zwigzany jest ze zmianami w kalendarzu szczepien, wprowadzonymi

w 2006 roku. Zmiany te polegaty m.in. na:

e wprowadzeniu powszechnego szczepienia przeciwko infekcjom pneumokokowym

u dzieci (w 2., 4. i pomiedzy 12. a 13. miesigcem zycia);

e modyfikacji schematu szczepien przeciwko Hib oraz MenC (wprowadzenie dawki

przypominajacej, podawanej pomiedzy 13. a 14. miesigcem zycia);

e zmianie schematu stosowania szczepienia przeciwko MenC u dzieci przed
12. miesiacem zycia (wprowadzenie szczepienia w 3. i 4. miesigcu zycia zamiast
w2.i3.).

Zaprezentowane ponizej dane wskazujg na stosunkowo wysoki odsetek zaszczepien
w przypadku szczepionek DTaP-IPV-Hib, MenC-Hib oraz PCV — we wszystkich przypadkach
dla analizy przeprowadzanej na przetomie 2010 i 2011 roku przekracza on 90%. Najnizsze
odsetki zaszczepieh osiggane sag dla szczepionki MMR oraz szczepionki przeciwko grypie

sezonowej — odpowiednio 84% i 72%.
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Centra and Easten European Sociely Opracowanie systemowe dotyczace zarzadzania koszykiem swiadczen
./ EESTAH ( Ocena i mozliwosci poprawy systemu finansowania immunizacji

ofTecanokagy Assessmentn Health Gere czynnej i biernej ze srodkéw publicznych w Polsce

1.4. Zestawienie

W celu poszerzenia informacji wykonano roéwniez przeglad publikacji z zakresu
funkcjonowania systemow szczepien w innych krajach europejskich (Francja, Litwa, Niemcy,
Wiochy, Wegry). Na tej podstawie sformutowano ogolne wnioski dotyczgce funkcjonowania

systemdw szczepien w wybranych panstwach.

W rozpatrywanych krajach funkcjonujg dwa podstawowe modele systemdéw szczepien, ktore
kazdorazowo zwigzane sg bezposrednio z konstrukcjg systemu ochrony zdrowia:
scentralizowany (jak np. w Wielkiej Brytanii) oraz zdecentralizowany (np. we Wioszech).
W ramach systemu scentralizowanego na terenie catego kraju obowigzuje jednorodny
kalendarz szczepien, natomiast w przypadku systemu zdecentralizowanego poszczegdlne
regiony kraju majg odrebnie ustanowione kalendarze szczepien. Szczepienia ochronne
wskazane w kalendarzach immunizacji jako powszechne dostepne sg dla obywateli
nieodptatnie i w wiekszosci krajow finansowane sg z budzetu centralnego / budzetu Ministra
Zdrowia przeznaczonego na szczepienia. Inne rozwigzania zostaly zastosowane np. na
Litwie, gdzie szczepienia finansowane sg z powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.
W Niemczech 80% naktadéw na szczepienia pochodzi z obowigzkowego ubezpieczenia
zdrowotnego, 10% z ubezpieczenia prywatnego, a 10% ze $rodkéw pracodawcow.
Dodatkowo w ramach kalendarzy szczepien, poza szczepieniami dostepnymi powszechnie,
niejednokrotnie wskazane sg takze szczepienia stosowane w Scisle okreslonych
subpopulacjach. Te szczepionki dostepne mogg by¢ nieodptatnie, za czeSciowa odptatnoscig
lub tez sg finansowane ze srodkéw innych niz budzet centralny (np. w ramach dodatkowego

ubezpieczenia).

W wiekszosci panstw szczepienia wskazane w kalendarzu sg dobrowolne. Sposrod
analizowanych krajéw obowigzek szczepienia istnieje jedynie na Litwie, na Wegrzech oraz

we Wioszech (tu obowigzkowa jest tylko czes¢ szczepien).

W wiekszosci przypadkow szczepionki pozyskiwane sg na zasadzie przetargdéw, z reguly na
szczeblu centralnym. Przetargi na szczeblu regionalnym wystepujg we Wtoszech. Zakfadajg
one horyzont czasowy od roku do kilku lat. We Francji wyboru szczepionki dokonuje
Swiadczeniobiorca, w Niemczech — lekarz. W pozostatych krajach wybor szczepionki odbywa

sie na szczeblu rzadowym, podczas przetargow.
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Na podstawie zebranych informacji nalezy stwierdzi¢ brak jednego, homogenicznego
kalendarza szczepien, funkcjonujgcego na catym swiecie. We wszystkich analizowanych
panstwach opracowywane sg krajowe kalendarze szczepieh ochronnych. Kazde z panstw
ma indywidualny zakres kalendarza szczepien, dostosowany do specyficznych warunkow

epidemiologicznych oraz mozliwosci finansowych krajowego budzetu.

Mimo iz brak jest jednego, powszechnie funkcjonujgcego kalendarza szczepien, istnieje
pewien zestaw szczepionek dostepnych dla swiadczeniobiorcéw powszechnie i nieodptatnie
w ramach programéw szczepien. Sg to szczepienia przeciwko btonicy, tezcowi, krztuscowi,
poliomyelitis, odrze, $wince, rézyczce, Haemophilus influenzae typu B i WZW B.
Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, ze dla szczepionek okredlonych jako powszechnie
dostepne funkcjonujg rézne, zalezne od konkretnego kalendarza szczepien oraz

stosowanych szczepionek, schematy dawkowania.

Duze zréznicowanie w dostepnosci mozna natomiast zauwazy¢ w przypadku szczepionek
opracowanych w ostatnich latach, ktérych finansowanie ze srodkéw publicznych wigze sie ze
znacznymi wydatkami. Sytuacja taka dotyczy zaréwno nowoczesnych szczepionek
monowalentnych przeciwko chorobom, ktére w coraz wiekszym stopniu zagrazajg
zdrowotnosci spoteczenstw (inwazyjne zakazenia Streptococcus pneumonie, biegunka
rotawirusowa, zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego), jak i szczepionek
wysokoskojarzonych, zapewniajgcych uodpornienie przeciwko wiekszej liczbie patogendéw za
pomoca mniejszej liczby iniekcji. Rozna jest takze dostepnos¢ do szczepionek, ktérych
stosowanie zalezy od sytuacji epidemiologicznej w danym kraju, badz tez ktérych stosowanie
zalecane jest tylko w okreslonych grupach ryzyka (np. szczepionka przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mézgu, ospie wietrznej, gruzlicy). W tabeli 15 zestawiono podstawowe informacje
na temat programéw szczepien funkcjonujagcych w wybranych krajach Europy oraz

w Australii.
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Central and Easten European Sociely Opracowanie systemowe dotyczace zarzadzania koszykiem swiadczen
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5. KRYTYCZNA OCENA ZASAD FINANSOWANIA IMMUNIZACJI W POLSCE

Na potrzeby opracowania przyjeto podziat szczepien, ktéry zwigzany jest z ich dostepnoscig
dla s$wiadczeniobiorcy. Podziat ten wynika bezposrednio z przeprowadzonej analizy

systemdw szczepien w wybranych krajach.

Wyrézniono szczepienia o ugruntowanej pozycji w lecznictwie (SUL) oraz szczepienia
pozastandardowe. Szczepionki oraz immunoglobuliny o ugruntowanej pozycji w lecznictwie
sg to metody immunizacji dostepne od wielu lat, majgce ustalong pozycje w zapobieganiu

chorobom zakaznym.

W ramach SUL wyodrebnione zostaly szczepienia standardowe, czyli metody immunizaciji
czynnej stosowane powszechnie w ramach kalendarzy szczepieh zarowno w Polsce, jak
i w analizowanych krajach europejskich oraz Australii (szczepionki przeciwvko WZW B,
btonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis, inwazyjnym zakazeniom Haemophilus influenzae

typu b, odrze, $wince oraz rézyczce).

Szczepienia pozastandardowe sg to metody immunizacji czynnej zarejestrowane
w ostatnich latach, ktére nie sg powszechnie stosowane. Do szczepien pozastandardowych

zaliczono:

e szczepionki, ktére ze wzgledu na znaczenie dla zdrowotno$ci spoteczenstwa oraz
efektywnos¢  kliniczng  mozna nazwaé¢ innowacjami  terapeutycznymi
(np. szczepionki przeciwko biegunce rotawirusowej czy wirusowi brodawczaka

ludzkiego);

e szczepionki wysokoskojarzone, pozwalajgce na zapewnienie odpornosci na wiekszg
liczbe choréb przy ograniczeniu liczby koniecznych iniekcji (innowacje

farmakologiczne). [18]

W tabeli 16 przedstawiono podziat immunizacji ze wzgledu na dostepnos¢ dla

Swiadczeniobiorcy.
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Tabela 16. Podziat immunizacji ze wzgledu na dostepnos¢ dla Swiadczeniobiorcy

Kategoria Opis Przyktady immunizaciji

Szczepienia o ugruntowanej

e T P e B Metody immunizacji dostepne od wielu lat, majgce ugruntowang

pozycje w zapobieganiu chorobom zakaznym

w tym:

Szczepionki przeciwko
Wybrane szczepienia stosowane | m.in.. WZW B, btonicy,
L. powszechnie w ramach kalendarzy | tezcowi, krztuscowi,

e Szczepienia o . L ) - . .
szczepien zarowno w Polsce, jak i w | poliomyelitis,  inwazyjnym

standardowe . : o Lo ;
analizowanych krajach europejskich | zakazeniom  Haemophilus
oraz Australii influenzae typu b, odrze,

swince oraz rézyczce

Szczepienia Szczepionki zarejestrowane w ostatnich latach, ktére nie sg

pozastandardowe, w tym: stosowane powszechnie, a ktore:

Szczepionki przeciwko
m.in.: biegunce
rotawirusowej, grypie
. sezonowe;j, wirusowi
ze wzgledu na znaczenie dla .
brodawczaka ludzkiego,

¢ Innowacje zdrowotnosci  spoteczenstwa oraz
terapeutyczne efektywnos¢ kliniczng mozna nazwac
innowacjami terapeutycznymi

inwazyjnej chorobie
meningokokowej,
inwazyjnym zakazeniom
Streptococcus pneumoniae,
immunizacja bierna
przeciwko wirusowi RS

Szczepionki

pozwalajg na zapewnienie odpornosci | wysokoskojarzone:

na wiekszg liczbe chordb przy | DTP+IPV; DT+IPV;
jednoczesnym ograniczeniu liczby | DTP+IPV+Hib;
koniecznych iniekcji  (szczepionki | DTP+IPV+Hib+HepB;
wysokoskojarzone) Hib+MenC; HepA+HepB;
Hib+HepB

¢ Innowacje
farmakologiczne
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Analiza Programu Szczepieh Ochronnych, zasad finansowania i zapewnienia dostepu do
immunizacji w Polsce oraz zestawienie ich z danymi z krajéw wysoko rozwinietych pozwolita
na sformutowanie prezentowanych ponizej kluczowych wnioskéw, dotyczacych stabych

i mocnych stron funkcjonowania systemu szczepien w Polsce.

5.1. Obowiazek szczepien

Polska, jako jeden z nielicznych krajow, ma wprowadzony ustawowo obowigzek szczepieh
ochronnych dzieci i miodziezy oraz oséb narazonych w sposdb szczegdlny na zakazenia.
W sSwietle obowigzujacej ustawy o chorobach zakaznych i zakazeniach z dnia 6 wrzesnia
2001 roku, nie istnieje prawna mozliwos¢ odmédwienia przez rodzicéw zgody na wykonanie
szczepien u dziecka, a niestosowanie sie do nakazu poddawania sie szczepieniom
ochronnym stanowi wykroczenie zagrozone karg grzywny. Dziatanie takie, zgodnie ze
stanowiskiem Ministra Zdrowia, ma na celu przede wszystkim uzyskanie jak najwyzszej
odpornosci w populacji ogdlnej oraz ograniczenie rozprzestrzeniania sie chorob zakaznych

0 najwiekszym znaczeniu epidemicznym.

Na podstawie analizy zebranych z wielu lat danych epidemicznych o zapadalnosci na
wybrane choroby zakazne mozna stwierdzi¢ wysokg korelacje pomiedzy stosowaniem
szczepien ochronnych przeciwko okreslonym chorobom a zapadalnoscia na nie.
W panstwach, ktore wprowadzity masowe szczepienia ochronne, zapadalnos¢ wyraznie
spadta, podczas gdy w rejonach o niskim stopniu wyszczepialnosci nadal utrzymuje sie ona
na wysokim poziomie. Jako przyktad moze postuzyé zachorowalnos¢ na poliomyelitis. Do
potowy XX wieku, przed opracowaniem szczepionek, zakazenia wirusem polio byly
rozpowszechnione na catym $wiecie. Od 1988 roku, kiedy pod patronatem WHO
zastosowano rozszerzony program szczepien, liczba odnotowanych przypadkéw
poliomyelitis spadta z 350 000 w 125 panstwach do 500 w 10 panhstwach w 2001 roku.

Obecnie Polska posiada status kraju wolnego od tej choroby. [101]

Prowadzenie szczepien na masowg skale jest warunkiem uzyskania odpornosci
populacyjnej. Przy wysokim stopniu uodpornienia populacji drobnoustroje chorobotworcze

nie moga sie szerzy¢ ze wzgledu na sporadyczne wystepowanie osob podatnych na
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zakazenie (nieszczepionych lub tych, u ktérych szczepienie nie wywotato odpornosci

poszczepiennej).

Odsetek zaszczepien wsrod obywateli odzwierciedla wydajnos¢ systemu szczepien. Zgodnie

z informacjami zawartymi w raporcie WHO Vaccine-Preventable Diseases: Monitoring

System — 2009 Global Summary, w roku 2008 wyszczepialnosé w przypadku szczepien
standardowych byta stosunkowo wysoka. Sposréd analizowanych w raporcie krajow
najwyzszy odsetek zaszczepien notowany jest na Wegrzech — dla szesciu analizowanych
szczepionek (BCG, DTP, HepB, Hib, MenC, IPV) ksztattuje sie on na poziomie 99%. Wysoki
odsetek zaszczepien obserwowany jest rowniez na Litwie — pomiedzy 96% a 99%, we
Wioszech — pomiedzy 91% a 98% oraz w Wielkiej Brytanii — pomiedzy 92% a 99%
(z wytaczeniem szczepionki MenC, dla ktoérej wyszczepialno$¢ wynosi 86%). Najnizszy
odsetek zaszczepien notowany jest we Francji i waha sie pomiedzy 84% a 98%.
Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze w wiekszosci wymienionych powyzej krajow, majgcych
wysokie odsetki wyszczepialnosci, szczepienia sg obowigzkowe. Wyjatek stanowi Wielka
Brytania, gdzie szczepienia sg dobrowolne oraz Wiochy, w ktérych tylko czes¢ szczepien jest

obligatoryjna. [19]

Analiza danych pochodzacych z Panstwowego Zaktadu Higieny pozwala wnioskowaé, ze
funkcjonujacy w Polsce obowigzek przeprowadzania szczepien ochronnych skutkuje
wysokimi odsetkami zaszczepien wsréd dzieci i mtodziezy, co w dalszej kolejnosci

przektada sie na wysoki stopien uodpornienia populacji na wybrane choroby zakazne.

5.2. Zrédta finansowania szczepionek

W Polsce szczepienia okreslone w Programie Szczepien Ochronnych jako obowigzkowe
finansowane sg z budzetu centralnego, ze $rodkéw pozostajgcych do dyspozycji Ministra
Zdrowia. Jest to rozwigzanie powszechne w catej Europie. Jednoczesnie nalezy zwrécié

uwage na fakt, ze w zwigzku z ograniczonymi mozliwosciami budzetowymi w Polsce nie sg
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finansowane ze srodkéw publicznych szczepienia ochronne wskazane w opracowaniu jako

pozastandardowe.

W niektorych krajach szczepienia finansowane sg réwniez poza budzetem centralnym,
czesciowo z powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego (np. Niemcy), czesciowo

z budzetéw lokalnych (np. Wtochy) lub ubezpieczen komplementarnych (np. Niemcy).

Podobna sytuacja wystepuje takze w Polsce, gdzie z uwagi na ograniczone $rodki
pochodzace z budzetu centralnego drozsze oraz niefinansowane w ramach PSO szczepionki
(innowacje terapeutyczne) finansowane sg z budzetéw lokalnych samorzadéw, co umozliwia
szerszy dostep do tego typu immunizacji. Nalezy zaznaczy¢, ze rozwigzanie takie zwieksza
nieznacznie dostepnosé tego typu preparatéw dla ubezpieczonych, nie zapewnia natomiast

rownego dostepu do swiadczen na obszarze catego kraju.

W Polsce nadal bardzo duzy udziat w finansowaniu szczepien bedgcych innowacjami
terapeutycznymi i farmakologicznymi majg sami obywatele (out of pocket). Niektére
szczepienia (np. przeciw grypie) sg takze finansowane przez pracodawcow w ramach

abonamentéw medycznych dla pracownikow.
5.3. Dostepnos¢ szczepionek w Polsce

5.3.1. Szczepionki standardowe

Analiza funkcjonujgcych w Europie i w Australii rozwigzah systemowych dotyczacych
szczepien ochronnych wykazata, ze we wszystkich rozpatrywanych krajach istniejg
kalendarze szczepien. Stanowig one zbiory rekomendacji okreslajgce liczbe oraz czas
podania poszczegolnych szczepionek zalecanych dla niemowlat, dzieci, mtodziezy oraz oséb
dorostych. W niektorych przypadkach kalendarze szczepieh okreslajg takze szczegotowg
charakterystyke populacji docelowej (szczepienia powszechne, szczepienia w grupach
ryzyka) oraz liczbe iniekcji, jakg powinno otrzyma¢ dziecko w danym wieku dla uodpornienia
na okreslong liczbe choréb, badz tez nazwe handlowag preparatu stosowanego w danym roku
w bezptatnych szczepieniach. W przypadku krajow, gdzie szczepienia nie sg obowigzkowe,

kalendarz szczepien stanowi zbior zalecen dotyczacych szczepionek refundowanych,
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natomiast w przypadku krajow, gdzie istnieje obligatoryjnosc¢ szczepien, jest on schematem,

zgodnie z ktorym szczepieniom podlega kazde dziecko.

Kalendarze szczepien w poszczegoélnych krajach moga rézni¢ sie miedzy sobg, co wynika
m.in. z réznego narazenia epidemiologicznego na choroby zakazne w réznych rejonach
Swiata. Ich poréwnanie wykazato jednak istnienie podobienstw pomiedzy zaleceniami
obowigzujacymi w réznych krajach. Niezaleznie od sytuacji epidemiologicznej, standardem
we wszystkich kalendarzach szczepieh jest rekomendowanie szczepieh noworodkow i dzieci
przeciwko: WZW B, bitonicy, tezcowi, krztuscowi, poliomyelitis, inwazyjnym zakazeniom
Haemophilus influenzae typu b, odrze, $wince oraz rézyczce. Wymienione szczepienia
stanowig grupe szczepiehn standardowych. Sg to szczepienia tanie, ktérych powszechne

stosowanie zwigzane jest ze stosunkowo niewielkimi wydatkami.

Szczepienia standardowe sg w petni refundowane takze w Polsce. Nalezy zwréci¢ uwage na
fakt, ze miedzy rekomendowanymi w poszczegdlnych krajach schematami zachodzg jednak
réznice dotyczace stosowania powyzszych szczepieh. Analizujgc tylko szczepienia
przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi (szczepionka skojarzona DTP), mozna stwierdzi¢, ze
wszystkie z analizowanych krajow rekomendujg minimum 3-dawkowy schemat szczepienia
dzieci ponizej 12. miesigca zycia. Schematy szczepien réznig sie jednak czasem podania
trzeciej dawki — w 4. miesigcu zycia w Holandii, Wielkiej Brytanii, Francji, Niemczech oraz na
Wegrzech, w 5. miesigcu w Polsce, w 6. miesigcu na Litwie i w Australii oraz w 12. miesigcu
we Wioszech. Dodatkowo niektére z analizowanych krajow rekomendujg wiecej niz 3 dawki
powyzszej szczepionki u dzieci do ukonczenia 12. miesigca zycia. Sytuacja taka ma miejsce
m.in. w Holandii, gdzie rekomendowane jest stosowanie 4 dawek szczepionki, co zwigzane
jest bezposrednio z zalecang w kalendarzu szczepionkg pieciowalentng (DTP-Hib-IPV). Tak
wiec juz na podstawie analizy schematu stosowania tylko jednego szczepienia uwidocznito

sie znaczne zréznicowanie w kalendarzach szczepieh.

Analizujgc dane dotyczace zapewnienia dostepu do szczepien uznanych za standardowe,
nalezy stwierdzi¢, ze w funkcjonujagcym w Polsce Programie Szczepiehh Ochronnych zostaty
one wskazane jako obowigzkowe i powszechne. Tym samym stan ochrony przed
podstawowymi chorobami zakaznymi w Polsce okresli¢ nalezy jako bardzo dobry.

Dawkowanie poszczegdlnych szczepien w kazdym z panstw jest natomiast kwestig
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indywidualng i opiera sie na rekomendacjach lokalnych autorytetéw w dziedzinie
wakcynologii oraz na przestankach klinicznych. Dlatego tez bez szczegdtowej analizy nie jest
mozliwe wycigganie wnioskow na temat wiekszej lub mniejszej skutecznosci ktdregokolwiek

ze stosowanych w analizowanych krajach kalendarza szczepien.

5.3.2. Szczepionki pozastandardowe

Jednoczesnie nalezy stwierdzi¢, ze w Polsce wystepujg ograniczenia w dostepnosci
szczepien innych niz standardowe, przy czym czesto sg to nowoczesne szczepionki
o wysokiej efektywnosci. Nie zostaty one wyszczegdlnione w PSO jako obowigzkowe i nie sg
refundowane ze $rodkéw publicznych. Dotyczy to np. szczepionki przeciwko kleszczowemu
zapaleniu mézgu czy szczepien zalecanych przed podrézami w okreslone regiony swiata.
Szczepionki te zaliczane sg do szczepien zalecanych, niefinansowanych z budzetu Ministra
Zdrowia. Obywatel Polski, chcac skorzysta¢ z ktérejkolwiek z powyzszych szczepionek
pozastandardowych, musi ponies¢ petny koszt jej zakupu, co niejednokrotnie (np.
w przypadku szczepien zalecanych przed wyjazdami zagranicznymi) wigze sie
Z koniecznoscig poniesienia stosunkowo wysokich kosztéw lub prowadzi do odstgpienia

od szczepien ze wszystkimi tego konsekwencjami.

W grupie szczepieh pozastandardowych znajdujg sie innowacje terapeutyczne, m.in.
szczepionki przeciwko: wirusowi brodawczaka ludzkiego, biegunce rotawirusowej,
inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae, szczepienia przeciwko grypie
sezonowej oraz inwazyjnej chorobie meningokokowej. Szczepionki te zostaty wprowadzone
do obrotu w Unii Europejskiej, aczkolwiek na skutek relatywnie wysokich kosztéw
zwigzanych z ich powszechnym stosowaniem ich dostepno$¢ dla swiadczeniobiorcow,
a takze sposob ich finansowania réznig sie znaczgco pomiedzy poszczegdlnymi panstwami.
Szczepionki te wydawane mogg by¢ bezptatnie albo w catej populacji docelowej (dotyczy to
np. szczepionki PCV w Niemczech, we Wtoszech oraz w Wielkiej Brytanii czy szczepionki
przeciwko zakazeniom HPV, dostepnej nieodptatnie dla catej populacji dziewczat w Wielkiej
Brytanii oraz w Niemczech), albo tez w scisle okre$lonych subpopulacjach, czyli grupach

ryzyka (dotyczy to np. szczepionki PCV na Wegrzech oraz w Polsce).
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Dostepnos¢ szczepien bedacych innowacjami terapeutycznymi najczesciej uzalezniona jest
od mozliwosci finansowych oraz naktadéw na ochrone zdrowia w danym kraju — w krajach
wysoko rozwinietych istnieje tendencja do zapewnienia dostepu do tego rodzaju szczepien
dla jak najwiekszej populacji. W przypadku krajow rozwijajgcych sie czesto sg one
finansowane wytacznie w grupach ryzyka, dostepne jedynie na szczeblu regionalnym,
czesciowo refundowane (wspétptacenie) lub petnoptatne dla swiadczeniobiorcy. Zestawiajac
informacje na temat zasad finansowania szczepionek oraz wydatkéw na ochrone zdrowia
w poszczegolnych krajach (por. aneks), nalezy stwierdzi¢, ze finansowanie okreslonego typu
szczepionki w grupach ryzyka jest charakterystyczne przede wszystkim dla krajow

o $rednich lub niskich naktadach budzetowych na ochrone zdrowia.

Finansowanie szczepieh pozastandardowych w populacji ogdlnej generuje z reguty duzo
wieksze naktady finansowe niz w przypadku szczepien standardowych. Dlatego tez
zapewnienie dostepu do szczepien innowacyjnych mozliwe jest poprzez finansowanie ich
w ramach dodatkowego ubezpieczenia (np. ubezpieczenia komplementarnego od
wspotptacenia) czy tez wydawanie za czesciowg odptatnoscia (czesciowa refundacja) w catej

populacji lub w $cisle zdefiniowanych subpopulacjach.

Analiza dostepnosci szczepien bedacych innowacjami terapeutycznymi (przeciwko
zakazeniom wirusem brodawczaka ludzkiego, inwazyjnym zakazeniom Streptococcus
pneumoniae oraz biegunce rotawirusowej) w Polsce wskazuje, ze bezptatne jest jedynie
szczepienie przeciwko pneumokokom. Szczepionka ta refundowana jest wytgcznie dla $cisle
zdefiniowanych grup ryzyka. Pozostale szczepionki (a takze szczepienie przeciwko grypie
sezonowej oraz inwazyjnej chorobie meningokokowej) dostepne sg bezpfatnie wytacznie w
ramach realizowanych na szczeblach lokalnych oraz finansowanych 2z budzetow
samorzadéw programach zdrowotnych. Nalezy podkreslic, ze powyzszy sposéb
finansowania prowadzi do powstania niekonstytucyjnych nieréwnosci na obszarze kraju pod
wzgledem mozliwosci uzyskania bezptatnego szczepienia na choroby zakazne. Nalezy takze
zwroci¢ uwage na to, ze w przypadku programow samorzgdowych — w przeciwiehstwie
do PSO - brak jest centralnej kontroli nad ich realizacjg. Jedyna kontrola, jakiej podlegaja, to
przeprowadzana przez Agencje Oceny Technologii Medycznych ocena zasadnosci

wprowadzenia poszczegdlnych programow,.
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Pomimo samorzadowych programéw szczepien, bardzo duzy udziat w finansowaniu
szczepien pozastandardowych w Polsce nadal majg swiadczeniobiorcy, ktérzy finansujg
szczepionki ze srodkow wiasnych (out of pocket) lub majg zapewnione niektére szczepienia

przez pracodawcow (np. przeciw grypie) w ramach abonamentéw medycznych.

Druga grupe szczepien pozastandardowych stanowig szczepionki wysokoskojarzone,
pozwalajgce na zapewnienie odpornosci na wiekszg liczbe chordb przy ograniczeniu ilosci
koniecznych iniekcji (innowacje farmakologiczne). W krajach wysoko rozwinietych
w kalendarzach szczepien czesto wskazana jest liczba iniekcji, ktérej ma zosta¢ poddane
dziecko w kolejnych miesigcach zycia w celu uodparniania przeciwko konkretnym chorobom.
Wigze sie to bezpodrednio zwykorzystaniem szczepionek wysokoskojarzonych,
zapewniajgcych w ramach jednej iniekcji uodpornienie przeciwko kilku chorobom
jednoczesnie (np. szczepionki 5 w 1: DTaP-IPV-Hib, 6 w 1: DTaP-IPV-Hib-HepB czy
szczepionki 4 w 1: MMRV).

Aktualnie rozwigzanie takie stosowane jest m.in. w Wielkiej Brytanii oraz Holandii.
W publikowanym w Holandii kalendarzu szczepieh znajdujg sie szczegétowe rekomendacje
co do liczby iniekcji, jaka ma otrzymaé dziecko w okreslonym wieku podczas szczepienia
przeciwko konkretnym chorobom. Taki sposéb formutowania kalendarza szczepien wskazuje
na konieczno$¢ zastosowania szczepionek wysokoskojarzonych. Dotyczy to szczepienia
DTaP-IPV-Hib, podawanego w 2., 3., 4. oraz 11. miesigcu zycia dziecka, szczepienia DTaP-
IPV, podawanego w 4. roku zycia, oraz szczepienia DT-IPV, podawanego w 9. roku zycia
dziecka. W Wielkiej Brytanii, gdzie wiekszo$¢ sposrod rekomendowanych szczepieh odbywa
sie za pomocg szczepionek wysokoskojarzonych, kalendarz szczepien publikowany jest
wraz z podaniem nazwy handlowej preparatu, ktérym szczepione powinny byc¢ dzieci.
Sposréd  szczepionek wysokoskojarzonych rekomendowane jest tam podawanie:
szczepionki DTaP-IPV-Hib w 2., 3. oraz 4. miesigcu zycia dziecka, szczepionki Hib-MenC
pomiedzy 12. a 13. miesigcem zycia, DTaP-IPV w wieku 3 lat i 4 miesiecy oraz DT-IPV
pomiedzy 13. a 18. rokiem zycia. Tendencje taka wykazujg réwniez inne kraje wysoko
rozwiniete, w ktérych obserwowane jest odejscie od immunizacji tradycyjnymi szczepionkami

monowalentnymi na rzecz podawania szczepionek wysokoskojarzonych.
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Badania prowadzone nad zastosowaniem szczepionek wysokoskojarzonych wskazujg na to,
ze uodpornienie przy ich stosowaniu jest mniej absorbujace dla szczepigcych i szczepionych
niz przy uodpornianiu szczepionkami monowalentnymi. Ich wykorzystanie redukuje liczbe
iniekcji, co przyczynia sie do minimalizacji bolu, zwiekszenia komfortu $wiadczeniobiorcow
oraz zmniejszenia liczby niepozadanych odczynéw poszczepiennych. Dodatkowo
zastosowanie szczepionek wysokoskojarzonych wptywa na poprawe czasowosé
wykonywania szczepien i prowadzi do zaszczepienia wiekszej liczby dzieci w terminie, co
przekfada sie na ich szybsze uodpornienie. Istothnym jest réwniez, ze stosujac szczepionki
wysokoskojarzone, w znaczny sposéb zmniejsza sie ilo§¢ podawanych do organizmu

dziecka konserwantdw i substancji pomocniczych. [20]

W obowigzujgcym w Polsce kalendarzu szczepien nie ma wskazan co do nazw handlowych
preparatow szczepionek. Analiza danych dotyczacych przetargow centralnych wskazuje
takze na fakt, ze w ramach szczepieh obowigzkowych Programu Szczepien Ochronnych
stosowane sg tradycyjne szczepionki, najczesciej monowalentne (poza szczepieniami DTP
oraz MMR). Nie sg natomiast stosowane szczepionki wysokoskojarzone, zapewniajace

odpornosc¢ przeciwko wiecej niz trzem chorobom.

Nalezy zaznaczy¢, ze catkowita lub czesciowa refundacja opracowanych w ostatnich latach
szczepionek wysokoskojarzonych w sposdb znaczacy zwiekszytaby dostep ubezpieczonych
do bardziej komfortowej i mniej czasochtonnej metody immunizacji. Dziatania podjete
w kierunku rozpowszechnienia szczepionek wysokoskojarzonych wptynetyby takze
na zblizenie obowigzujagcego w Polsce kalendarza szczepien do jego odpowiednikdw

w innych krajach wysoko rozwinietych.

Na podstawie powyzszych informacji nalezy stwierdzi¢, ze pod wzgledem refundacji
szczepieh standardowych, obowigzujacy w Polsce kalendarz szczepien jest zblizony
do funkcjonujacych w innych krajach. Natomiast dostep sSwiadczeniobiorcéow do
szczepien pozastandardowych nadal jest niezagwarantowany. Biorgc pod uwage fakt,
ze znaczna czes$S¢ szczepionek pozastandardowych zaliczana jest do szczepien wysoce
kosztownych, w sytuacji braku ich wspotfinansowania przez ptatnika publicznego, pokrycie
kosztu szczepionki w catosci przez $wiadczeniobiorcédw niejednokrotnie przerasta ich

mozliwosci finansowe.
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5.4. Zakup i dystrybucja szczepionek w petni refundowanych

Najbardziej powszechng formg nabywania szczepionek wymienianych w narodowych
kalendarzach szczepieh jest przetarg o charakterze centralnym. Taki sposob zaopatrzenia
w szczepionki jest charakterystyczny zaréwno dla krajdw o wysokich, jak i o niskich

naktadach budzetowych na ochrone zdrowia, jak np. Polska (por. aneks).

Obecna forma pozyskiwania szczepionek zdefiniowanych w PSO jako obowigzkowe —

przetarg na szczeblu centralnym — wydaje sie by¢ bardzo efektywna.

Celem zakupu centralnego jest wytonienie najtanszego produktu leczniczego, ktory
pozwolitby na zabezpieczenie potrzeb zdrowotnych okreslonej populaciji, zapewniajac
jednoczesnie wybranemu oferentowi premie za zaproponowanie najnizszej ceny w postaci
uprzywilejowanej lub monopolistycznej pozycji na danym obszarze i/lub w okreslonym czasie
trwania umowy. Rozwigzanie takie jest wiec korzystne zaréwno dla pfatnika, jak i dla
podmiotu odpowiedzialnego, a takze zapewnia ciggtos¢ dostaw takiego produktu leczniczego

w okreslonym czasie.

W chwili obecnej podobny mechanizm zakupdéw centralnych jest wykorzystywany takze
lokalnie przez niektore samorzady, zarobwno na poziomie miast, jak i powiatéw. Dotyczy to
gtdbwnie szczepionek przeciwko wirusowi grypy, wirusowi HPV i inwazyjnej chorobie
pneumokokowej. Nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze w przypadku programow samorzadowych
mozliwos$ci negocjacyjne w zakresie cen preparatow sg duzo mniejsze niz w PSO. Zwigzane
jest to z samym potencjalem zakupu centralnego, gdzie produkt uznany za najbardziej
kosztowo-efektywny otrzymuje pozycje uprzywilejowang, jako jedyny stosowany w catym

kraju.

Mankamentem funkcjonujacej w Polsce procedury przetargowej jest natomiast fakt, ze
przeprowadzane obecnie przez dziat zaméwieh przy Ministrze Zdrowia procedury
przetargowe nie uwzgledniajg czasu trwania procesu produkcji szczepionek (wynoszgacego
ok. 3-4 miesiecy), zobowigzujac producenta do ich dostarczenia w przeciggu 2 miesiecy od
daty rozstrzygniecia przetargu. Takie sformutowanie wymagan przetargowych prowadzi do

powstania po stronie producenta ryzyka niedotrzymania terminu dostaw, natomiast po
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stronie ptatnika moze prowadzi¢ do ryzyka niezapewnienia ciggtosci dostepu do preparatow

dla swiadczeniobiorcow.

Tylko w nielicznych krajach szczepionki pozyskiwane sg w inny sposdb. We Francji wyboér
szczepionki uzalezniony jest od indywidualnego wyboru $wiadczeniobiorcy, natomiast

w Niemczech pozostawiony jest w gestii lekarza.

Dystrybucja szczepionek, ktére sg nabywane centralnie, odbywa sie przez punkty szczepieh
oraz za posrednictwem lekarzy prowadzacych konsultacje i szczepienia. Wiekszo$¢
szczepionek dystrybuowana jest w ramach zaopatrzenia gabinetow lekarskich prowadzacych
szczepienia. Ta metoda dystrybucji jest standardowo stosowana we wszystkich
wspomnianych krajach poza Francja, gdzie gtéwng drogq dystrybucji szczepionek sg apteki

i punkty szczepien.
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6. PROPOZYCJA ZMIAN SYSTEMOWYCH W ZAKRESIE ZAPEWNIENIA DOSTEPU
DO IMMUNIZACJI W POLSCE

Krytyczna analiza aktualnego stanu finansowania immunizacji czynnej oraz wybranych
metod immunizacji biernej ze Srodkéw publicznych w Polsce pozwolita na sformutowanie
kluczowych wnioskéw dotyczgacych stabych i mocnych stron funkcjonowania systemu
szczepien. Jednoczesnie przeprowadzony przeglad rozwigzan z zakresu finansowania
szczepien ochronnych w wybranych krajach wskazat mozliwe do zastosowania rozwigzania,
mogace skutkowac¢ zwiekszeniem dostepu do szczepieh ochronnych w Polsce. Ponizej
w pierwszej kolejnosci zestawiono wnioski ptyngce z przeprowadzonej krytycznej oceny
zasad finansowania immunizacji w Polsce, a nastepnie wskazano mozliwe do wprowadzenia

w Polsce zmiany systemowe (scenariusze I-ll).

Na podstawie przeprowadzonej analizy nalezy stwierdzi¢, ze aktualny sposob organizacji
Programu Szczepien Ochronnych w Polsce pozwala na uzyskanie wysokiego odsetka
zaszczepien dla szczepien obowigzkowych w populacji docelowej, co skutkuje uzyskaniem
wysokiej odpornosci populacyjnej przeciwko wybranym chorobom zakaznym. Odsetki te sg
wyzsze niz w krajach, w ktérych szczepienia ochronne nie sg obowigzkowe. Wobec tego
zasadnym wydaje si¢ utrzymanie obligatoryjnosci przeprowadzenia szczepien
wyszczegollnionych w PSO jako szczepienia obowiazkowe dzieci i miodziezy oraz

szczepienia obowigzkowe oséb narazonych w sposéb szczegdlny na zakazenie.

Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, ze wiekszos¢ szczepieh obowigzkowych znajdujacych sie
w polskim Programie Szczepien Ochronnych dostepnych dla catej populacji nieodptatnie
zaliczy¢ mozna do szczepien standardowych, ktérych przeprowadzenie rekomendowane jest
przez wiekszos¢ krajowych kalendarzy szczepien w analizowanych w opracowaniu
panstwach. Przeprowadzenie tych immunizacji w populacji generalnej nie jest z reguty
zwigzane z duzymi naktadami budzetu publicznego, stad tez wynika ich powszechna
obecnos¢ w analizowanych kalendarzach szczepien. Pordwnanie polskiego PSO
z funkcjonujgcymi w innych krajach kalendarzami szczepien pozwala na stwierdzenie, ze
rozwigzania polskie pozwalaja na zaspokojenie podstawowych potrzeb z zakresu

immunizacji czynne;j.
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Zastrzezenia moze budzi¢ natomiast ograniczony zakres kalendarza szczepien. Brak
w nim czesci szczepien, ktére w wiekszoéci krajow wysoko rozwinietych rekomendowane sg
jako istotne dla zdrowotnosci spoteczehstwa. Dotyczy to szczepien pozastandardowych, do
ktérych nalezg opracowane w ostatnich latach innowacyjne szczepionki przeciwko chorobom
oduzym znaczeniu epidemicznym dla zdrowotnosci spoteczenstwa (innowacje
terapeutyczne) i szczepionki wysokoskojarzone (innowacje farmakologiczne). W Polsce ich
finansowanie odbywa sie wytgcznie na szczeblach lokalnych (w ramach programoéw

samorzadowych) lub ze Srodkow wiasnych (out of pocket).

Wydaje sie, ze w tej sytuacji dziatania w zakresie zmian w systemie finansowania
immunizacji w Polsce powinny mie¢ na celu przede wszystkim opracowanie rozwigzan
prowadzacych do zwiekszenia powszechnego dostepu do szczepien
pozastandardowych. Obecnie finansowanie powyzszych szczepieh jest bardzo
niejednorodne na terenie kraju i generuje nierébwnosci w dostepie do sSwiadczen
medycznych. Przeprowadzenie zmian strukturalnych w systemie ochrony zdrowia w zakresie

PSO pozwoli zmniejszyé/wyeliminowac te nieréwnosci.

Co istotne, koniecznos$¢ zmian dostrzegajg takze czionkowie dziatajgcego przy Ministrze
Zdrowia Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych. W swoim
stanowisku jako priorytetowe wskazujg m.in. zmiany legislacyjne w zakresie zasad
finansowania PSO w Polsce oraz utworzenie nowych mechanizméw wspierajgcych
realizacje szczepien w PSO (m.in. organizacja sieci punktéw konsultacyjnych lub przychodni
specjalistycznych ds. szczepieh ochronnych, utworzenie funduszu ubezpieczeniowego na
wypadek wystgpienia powaznych odczynoéw poszczepiennych, utworzenie funduszu promocji

szczepien w Polsce). [21]

Zespot Ekspertdow ds. Programu Szczepiennh Ochronnych wskazuje w ramach

funkcjonujgcego PSO na koniecznosc:

e wprowadzenia szczepien wszystkich dzieci do lat dwdch przeciwko pneumokokom

w ramach refundowanych szczepien obowigzkowych,

e racjonalizacji stosowania szczepionki przeciwko poliomyelitis poprzez zamiane zywej

szczepionki doustnej na szczepionke inaktywowana,
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e utrzymania dotychczasowych zasad prowadzenia szczepieh przeciwko gruzlicy,

e racjonalizacji schematu szczepien przeciwko WZW B poprzez zaprzestanie

szczepien w 14. roku zycia z ustanowieniem ostatniego szczepienia w wieku 25 lat,

e wprowadzenia do obowigzkowego PSO szczepionek wysokoskojarzonych, opartych
na skfadniku DTaP,

e rozszerzenia refundacji szczepieh o0 nowe szczepienia przeciwko: grypie
w wybranych grupach ryzyka, krztuscowi wsréd miodziezy, meningokokom
w wybranych grupach wiekowych, rotawirusom w wybranych grupach ryzyka, ospie
wietrznej dla wszystkich dzieci w drugim roku zycia oraz wirusowi brodawczaka

ludzkiego w wybranych grupach wiekowych. [21]

Majac na uwadze zaréwno powyzsze aspekty, jak i powszechny problem ograniczonych
mozliwosci budzetowych pfatnika, zaproponowano rozwigzania systemowe zapewniajgce
zwiekszenie dostepu do szczepien pozastandardowych poprzez wprowadzenie czesciowej

refundacji szczepionek spetniajgcych okreslone kryteria — scenariusze I-111.

Wiaczanie kolejnych szczepionek pozastandardowych w ramach scenariusza | bedzie
prowadzone zgodnie 2z odpowiednig $ciezkg refundacyjng okreslong w Ustawie
refundacyjnej. Natomiast wdrozenie rozwigzan przedstawionych w scenariuszach Il i lll
wymaga wprowadzenia regulacji prawnych dotyczacych zasad obejmowania czesciowa
refundacjg szczepionek pozastandardowych oraz ustalajgcych $ciezke refundacyjng dla tych

Swiadczen.

Nalezy zaznaczyC, ze wszystkie przedstawione w kolejnych scenariuszach rozwigzania,

'”

pomimo zastosowanego nazewnictwa (katalogi ,szczepien”), dotyczg zarbwno immunizacji

czynnej, jak i biernej.

Wszystkie rozwigzania zaktadajg utrzymanie zakresu obowigzkowych szczepien
ochronnych finansowanych z budzetu Ministra Zdrowia na obecnym poziomie (przy
zachowaniu dotychczasowych zrddet finansowania oraz formy pozyskiwania szczepionek —

przetargu na szczeblu centralnym). Niezaleznie od rozpatrywanego scenariusza,
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ul. Starowislna 17/3, 31-038 Krakoéw, Poland ul. Swietokrzyska 4/1, 30-015 Krakéw
tel. (+48) 12 421 88 32, fax (+48) 12 395 38 32, e-mail: tel.: (+48) 504 741 313, fax: +48 12 362 45 46
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koniecznym wydaje sie wyeliminowanie przedstawionych wczesniej probleméw, zwigzanych
Z organizacjg oraz przeprowadzaniem przetargébw. Szczepienia wyszczegdlnione w PSO
jako obowigzkowe zebrano w Katalogu Szczepien Obowigzkowych (KSO), dostepnych
nieodptatnie dla $wiadczeniobiorcow. Zaktada sie wprowadzanie - stosownie do obecnych

mozliwos$ci - zmian w zawartosci Katalogu Szczepien Obowigzkowych.

Niektére ze szczepionek pozastandardowych zostanie objeta czesciowa refundacja, a ich
finansowanie odbywa¢ sie bedzie zgodnie 2z proponowanymi scenariuszami (I-ll).
Dotychczasowy sposdb nabywania szczepionek standardowych na drodze przetargu
centralnego jest odpowiedni dla technologii medycznych, ktére sg w peini finansowane ze
srodkéw publicznych. W przypadku szczepionek objetych czesciowg refundacjg cena bytaby
ustalana na drodze negocjacji z Komisjg Ekonomiczng oraz z ewentualnym wykorzystaniem
porozumien podziatu ryzyka. Wszystkie scenariusze zaktadaja, ze z uwagi na wystepujace
wspotptacenie po stronie ubezpieczonego, szczepienia objete czesciowg refundacjg nie

bytyby obowigzkowe.

Konsultacja lekarska oraz szczepienie z puli szczepien zalecanych kazdorazowo
finansowane bedg na dotychczasowych zasadach zgodnie z Ustawg o $wiadczeniach

zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw publicznych z dnia 27 sierpnia 2004 roku.

Szczepienia rekomendowane, ale niefinansowane ze $rodkéw publicznych, utworzg

w ramach PSO Katalog Szczepien Zalecanych (KSZ).

Poza PSO znajda sie natomiast pozostate zarejestrowane w Polsce szczepionki, ktére nie sg

rekomendowane i wspoffinansowane ze srodkéw publicznych.

Dodatkowo przewiduje sie mozliwos¢ finansowania w ramach programéw lekowych wysoce
kosztochtonnych, przeznaczonych dla niewielkiej populacji metod immunizacji czynnej

i biernej, ktére wymagajg Scistego monitorowania warunkéw wykonywania $wiadczenia.
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SCENARIUSZ |

W scenariuszu | zatozono, ze finansowanie szczepien pozastandardowych spetniajgcych
kryteria wtgczenia do koszyka $wiadczen gwarantowanych, odbywaé bedzie sie w oparciu o

odrebnag liste, funkcjonujacag w ramach wykazu lekéw refundowanych.

Na podstawie Ustawy refundacyjnej odbywac sie bedzie przyporzadkowanie poszczegdlnych
szczepionek do odpowiednich poziomow odptatnosci. Konieczna wydaje sie nowelizacja
zapisébw Ustawy refundacyjnej i umozliwienie objecia refundacjq preparatéw
szczepionkowych — obok lekow, sSrodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego iwyrobow medycznych. Zgodnie z kryteriami przedstawionymi w Art. 14
Ustawy refundacyjnej, srodki te mogq znalez¢ sie na listach refundacyjnych z najbardziej

prawdopodobng odptatnoscig ubezpieczonego na poziomie 30% lub 50% limitu refundacji.

Kwalifikacja do innych pozioméw odptatnosci, zgodnie z zapisami ustawy refundacyjne;j, nie
ma w Swietle nowych przepiséw podstaw. Aby lek, srodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny byt wydawany bezptatnie, musi byc¢
stosowany w ramach programu lekowego?. W przypadku odptatnosci ryczattowej miesieczny
koszt stosowania preparatdw musi przekroczyé ok. 230 z® (przy zatozeniu, ze stosowany

jest przez co najmniej 30 dni).

Podobnie jak w przypadku innych swiadczen gwarantowanych znajdujacych sie w WLR,
takze kwestia finansowania szczepionek bedzie przedmiotem negocjacji z Komisjg

Ekonomiczng oraz ewentualnego porozumienia podziatu ryzyka.

Wydawanie szczepionek odbywac sie bedzie w ten sam sposoéb, w jaki odbywa sie
wydawanie lekdw w ramach wykazu lekow refundowanych, a wiec za posrednictwem aptek
ogolnodostepnych na podstawie recept. Nalezy zauwazy¢, ze wydawanie szczepionek

w aptekach podlega¢ bedzie dotychczasowym zaleceniom, zgodnie z ktérymi farmaceuta

2 Zgodnie z zapisami ustawy refundacyjnej programy lekowe majg zastgpi¢ dotychczas funkcjonujace
terapeutyczne programy zdrowotne.

3 Zgodnie z ustawag miesieczny koszt terapii przy odptatnosci 30% limitu finansowania musiatby przekroczyc
kwote ok. 69 zt (tj. 5% minimalnego wynagrodzenia za prace), czyli catkowity miesieczny koszt wynositby ok.
230 zt.
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sprzedajacy szczepionke powinien poinformowac kupujacego o szczegdlnych warunkach
przechowywania i transportu szczepionek oraz, jedli to konieczne, wyda¢ odpowiednie

termoizolacyjne opakowanie transportowe.

W zwigzku z faktem, ze omawiane szczepionki dostepne beda za czesdciowag odptatnoscia

Swiadczeniobiorcy, nie beda nalezaty do szczepieh obowigzkowych.
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SCENARIUSZ II

Scenariusz Il zaktada zwiekszenie naktadow Ministra Zdrowia na finansowanie immunizacji
w Polsce oraz zmiany w funkcjonowaniu Programu Szczepien Ochronnych. Szczepionki
pozastandardowe, spetniajace kryteria wigczenia do koszyka $wiadczen gwarantowanych,
umieszczone zostang w oddzielnej czesci PSO jako szczepienia rekomendowane,

czedciowo gwarantowane i utworzg Katalog Szczepien Czesciowo Gwarantowanych.

Szczepionki umieszczane w Katalogu Szczepien Czesciowo Gwarantowanych finansowane
bedg z budzetu Ministra Zdrowia. W tym przypadku mozliwe jest przyjecie réznych
pozioméw odptatnosci — 30% Ilub 50% limitu refundacji lub innych, zaleznych od
oczekiwanych pozioméw wyszczepienia w populacji oraz mozliwosci finansowych pfatnika.
Innymi stowy przyjety poziom refundacji bedzie wynikat z przeprowadzonych analiz, ktére
powinny wykazaé, na jakim poziomie mogtyby by¢é finansowane szczepienia
pozastandardowe, tak aby zwiekszenie dostepu do nich nie tylko przynosito oczekiwane
korzysci dla zdrowotnosci spoteczenstwa, ale réwniez zapewniatlo odpowiedni poziom
bezpieczehstwa dla finanséw publicznych. Petna refundacja lub bardzo wysoki poziom
refundacji mogtby dotyczy¢ szczepionek o szczegdélnym znaczeniu dla zdrowotnosci

spoteczenstwa.

Szczepionki te beda nabywane przez ptatnika w cenie uzyskanej na drodze negocjacji

z Komisjg Ekonomicznag przy ewentualnym porozumieniu podziatu ryzyka.

CEESTAHC Fundacja Watch Health Care
ul. Starowisina 17/3, 31-038 Krakéw, Poland ul. Swietokrzyska 4/1, 30-015 Krakéw
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SCENARIUSZ 11l

W ramach scenariusza lll zatozono wydzielenie nowej, odrebnej czesci koszyka Swiadczen
gwarantowanych, obejmujacej szczepionki pozastandardowe — Katalogu Szczepien
Dodatkowych (KSD). Szczepienia spetniajace kryteria wigczenia do koszyka swiadczen
gwarantowanych umieszczane bedg w KSD oraz wydawane uprawnionym do ich otrzymania
za czesciowg odpfatnoscig. Proponowany Katalog Szczepien Dodatkowych funkcjonowatby

w sposob zblizony do aktualnych wykazéw lekéw refundowanych.

Dla szczepionek umieszczanych w Katalogu Szczepien Dodatkowych mozna rozwazyé
rézne poziomy odptatnosci dla ubezpieczonego —30% lub 50% limitu refundaciji lub inne. Tak
jak w scenariuszu Il, przyjety poziom refundacji powinien zaleze¢ od oczekiwanego stopnia
wyszczepienia populacji oraz mozliwosci finansowych ptatnika. Petna refundacja lub wysoki
poziom refundacji mogtyby dotyczy¢ szczepionek o szczegdinym znaczeniu dla zdrowotnosci
spoteczenstwa. Srodki na finansowanie szczepien z KSD moga pochodzié zaréwno

Z budzetu Ministra Zdrowia, jak i z Narodowego Funduszu Zdrowia.

CEESTAHC Fundacja Watch Health Care
ul. Starowisina 17/3, 31-038 Krakéw, Poland ul. Swietokrzyska 4/1, 30-015 Krakéw
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PODSUMOWANIE

W tabeli ponizej zestawiono czeéci koszyka $wiadczen gwarantowanych, w ramach ktérych

finansowane bedg szczepienia zgodnie z przedstawionymi scenariuszami I-111.

Tabela 20. Finansowanie immunizacji w Polsce zgodnie 2z propozycjami przedstawionymi
w scenariuszach -1l

Przymus Czynnik
Czes¢ koszyka Opis r:wn ekonomiczny
P y (% refundaciji)
KSO Katalog Szczepien Obowigzkowych —
katalog szczepien ujetych w PSO, ktore + 100%
(o]

sg obowigzkowe oraz w petni
finansowane ze $rodkéw publicznych

Scenariusz | - WLR Wykaz Lekéw Refundowanych — czesé
koszyka $wiadczen, w ktorej zgodnie ze
scenariuszem | umieszczane bedg
szczepienia spoza PSO, objete 70% lub 50%
czesciowym finansowaniem ze srodkow
publicznych oraz wspotptaceniem ze
strony Swiadczeniobiorcéw

Scenariusz Il - KSCG | Katalog Szczepien Czesciowo
Gwarantowanych — katalog szczepien
ujetych w PSO, w ktérym zgodnie ze
scenariuszem |l umieszczane bedg 70%, 50% lub inny
szczepienia spoza KSO i KSZ, objete - poziom
czesciowym finansowaniem ze srodkow
publicznych oraz wspotptaceniem ze
strony swiadczeniobiorcéw
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Czynnik
ekonomiczny
(% refundaciji)

Przymus

Czes$¢ koszyka Opis prawny

Scenariusz Il - KSD | Katalog Szczepien Dodatkowych —
nowa cze$¢ koszyka Swiadczen, w ktorej
zgodnie ze scenariuszem Il
umieszczane beda inne szczepienia 70%, 50% lub inny
spoza PSO, objete czesciowym - poziom
finansowaniem ze srodkéw publicznych
oraz wspoiptaceniem ze strony
Swiadczeniobiorcow

KSz Katalog Szczepien Zalecanych —
katalog szczepien ujetych w PSO, ktore
nie sg objete finansowaniem ze Srodkow 0%
publicznych, a sg zalecane do
stosowania

Szczepienia Szczepienia dopuszczone do obrotu,
zarejestrowane, ale niezalecane i znajdujace sie poza 0%
niezalecane koszykiem swiadczeh gwarantowanych

Programy lekowe Wysoko kosztochtonne metody
immunizacji czynnej i biernej,

przeznaczone dla niewielkiej populaciji, 100%
wymagajgce $cistego monitorowania
warunkow wykonywania $wiadczenia

Zaproponowane w ramach przedstawionych scenariuszy rozwigzania zmniejszytyby
wystepujace obecnie w Polsce nierédwnosci w dostepie do szczepionek
pozastandardowych oraz wptynelyby znaczaco na zwiekszenie dostepnosci tych
swiadczen dla obywateli. Jednoczesnie po wprowadzeniu proponowanych zmian
funkcjonujacy w Polsce Program Szczepiehh Ochronnych umozliwiatby przeprowadzenie
immunizacji nie tylko w zakresie szczepien standardowych, ale rowniez przeciwko tym
chorobom, na ktére uodpornienie jest spotecznie istotne, a przeciw ktorym szczepionki

zostaly  opracowane  stosunkowo niedawno. Wzrost  dostepnosci  szczepien
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pozastandardowych, nieobjetych obecnie refundacjg ze srodkéw publicznych, przyczynitby
sie do zwiekszenia stopnia wyszczepialnosci na choroby nieobjete obowigzkiem szczepien.
Umozliwitoby to uzyskanie odpornosci populacyjnej i zwiekszylo poziom bezpieczenstwa

immunologicznego spoteczenstwa.

Wprowadzenie jednego z proponowanych rozwigzan zwiekszatoby takze w sposéb
zZnaczacy dostep swiadczeniobiorcéw do nowoczesnych szczepionek
wysokoskojarzonych (innowacje farmakologiczne), ktére umozliwiajga uzyskanie
odpornosci przeciwko szesciu chorobom zakaznym za pomoca jednej iniekcji, a ktére
obecnie nie sg refundowane. Zastosowanie szczepionek wysokoskojarzonych wptywa na
poprawe wykonania szczepien o czasie i prowadzi do zaszczepienia wiekszej liczby dzieci
w wymaganym terminie, co przektada sie na ich szybsze uodpornienie. Istotnym jest
réwniez, ze za stosowaniem szczepionek wysokoskojarzonych idzie ograniczenie liczby
podawanych szczepionek monowalentnych, a tym samym znaczne zmniejszenie iloSci
podawanych do organizmu dziecka konserwantdow i substancji pomocniczych. [20]
Jednoczesnie nalezy zaznaczyé, ze, zgodnie z opinig Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds.
Programu Szczepien Ochronnych, zasadnym wydaje sie rozwazenie wigczenia czesci
szczepionek wysokoskojarzonych do PSO jako szczepieh obowigzkowych i zastgpienie nimi

stosowanych obecnie szczepionek monowalentnych. [21]

Na podkreslenie zastuguje rowniez fakt, ze zadne z zaproponowanych rozwigzan nie
naktada obowigzku wykonania dodatkowych szczepien u niemowlgt i dzieci, co pozwala
rodzicom na samodzielne dokonanie wyboru dodatkowych immunizacji. Nalezy zaznaczy¢,
ze dziatania takie zblizytyby réwniez ksztalt PSO do kalendarzy szczepien funkcjonujgcych
w krajach wysoko rozwinietych, gdzie nowoczesne szczepienia niejednokrotnie

rekomendowane sg w ramach krajowych kalendarzy szczepien.

Nie bez znaczenia jest rowniez fakt, ze zastosowanie ktéregokolwiek z powyzszych
rozwigzan nie powodowatoby tak gwaltowanego wzrostu nakladéw budzetowych jak
wprowadzenie powszechnego obowigzku szczepien, umozliwiajac jednoczesnie chetnym
skorzystanie z czes$ciowo odptatnych szczepien w szerszym, niz w dotychczasowym PSO,

zakresie.
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Przedstawione scenariusze (Tabela 17, 18 i 19) okreslajg obszar dla rozwoju ubezpieczen
komplementarnych od wspétptacenia oraz ubezpieczen komplementarnych zapewniajacych
dostep do technologii medycznych znajdujgcych sie poza koszykiem gwarantowanym.
W ramach ubezpieczeh komplementarnych finansowane bytyby szczepienia dostepne dla
Swiadczeniobiorcow za czesciowg odptatnoscig oraz te, ktére nie bedag finansowane ze
srodkéw publicznych. Dzieki temu wzrostaby dostepnosé szczepionek pozastandardowych,
przy jednoczesnym odcigzeniu budzetu publicznego. Stopien wspotptacenia zapewnia dobrg
kontrole wyszczepialnoéci oraz wydatkéw publicznych na szczepienia pozastandardowe,

objete czesciowg refundacja.
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7.  ANEKS
7.1. Jednostki chorobowe oraz dostepne formy immunizaciji

7.1.1. Biegunka rotawirusowa

Patogen

Rotawirusy nalezg do rodziny reowiruséw (Reoviridae). Sg one jednym z najwazniejszych
czynnikow etiologicznych biegunek oraz zapalenia zotadka i jelit u niemowlat i matych dzieci.
Droga przenoszenia wirusa jest droga fekalno-oralna. Do zakazenia moze doj$¢ poprzez
kontakt z chorym lub zakazonym bezobjawowo lub kontakt z wydalinami takiej osoby, np.
poprzez stycznos¢ z przedmiotami higieny osobistej. Do zakazenia moze doj$¢ rowniez

przez zanieczyszczong wode pitng lub pokarm. [22, 25]

Zachorowania o etiologii rotawirusowej najczesciej wystepujag w okresie wiosennym
i jesienno-zimowym. Najbardziej podatne na zakazenie sg dzieci ponizej 5. roku zycia
(szczegolnie miedzy 6. miesigcem a 2. rokiem zycia) oraz osoby starsze, po 65. roku zycia.
[23, 24, 25, 26] Zakazenie rotawirusowe powoduje powstanie w btonie Sluzowej przewodu
pokarmowego swoistych przeciwciat klasy IgA. Przeciwciata te chronig przed ponownym
zakazeniem tym samym typem serologicznym wirusa. Mozliwe sg jednak zachorowania

powtdrne, spowodowane innymi typami wirusa. [36]
Przebieg zakazenia

Okres wylegania choroby standardowo wynosi okoto 1-3 dni, ale moze wydtuzy¢ sie nawet
do tygodnia. Infekcja ma zwykle ostry przebieg i trwa 3—10 dni. W wiekszosci przypadkow
zakazenie konczy sie petnym wyleczeniem. Choroba moze takze przybiera¢ charakter
przewlekty u osdb z obnizong odpornoscig. Niemowleta do 3. miesigca zycia oraz dorosli

chorujg zwykle fagodnie lub zakazenie wystepuje u nich bezobjawowo. [36]
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Epidemiologia

Rotawirusy sg przyczyng zachorowan na wszystkich kontynentach. Na swiecie co roku
notuje sie ok. 125-140 min przypadkéw rotawirusowych infekcji przewodu pokarmowego,
z czego 18 min przypadkdéw ma przebieg umiarkowany lub ciezki, a 600-870 tys. chorych

umiera (przede wszystkim z powodu odwodnienia i utraty elektrolitow) [22].

Wyniki miedzynarodowych badanh wskazuja, ze zapadalnosé na ostre biegunki rotawirusowe
w populacji europejskiej wsrod dzieci do 5. roku zycia wynosi ok. 2-5 na 100 dzieci. [27]
Wykazano takze, ze rotawirusy powodujg 28-52% wszystkich ostrych biegunek i sg
odpowiedzialne za nawet 2/3 hospitalizacji i konsultacji w izbach przyje¢ oraz 1/3 wizyt
ambulatoryjnych zwigzanych z ostrymi biegunkami. [27] Ryzyko hospitalizacji dziecka do
60. miesigca zycia z powodu pozaszpitalnego niezytu zotgdkowo-jelitowego o etiologii
rotawirusowej wynosi okoto 10/1000/rok, a w pierwszych 2 latach zycia nawet okoto
20/1000/rok. Stwierdzono, ze szczyt zachorowanh przypada na okres pomiedzy 5.—6. a 21.—
23. miesigcem zycia (ok. 80%), a niemal 90% zakazenh rotawirusami ma miejsce pomiedzy

3. a 36. miesigcem zycia. [26]

W Polsce rocznie obserwuje sie ok. 20 tys. hospitalizacji z powodu zakazen rotawirusami na
wszystkich oddziatach szpitalnych. Najwiecej zachorowan wywotanych przez rotawirusy jest
leczonych na oddziatach pediatrycznych, co ma $cisty zwigzek z typowg dla tych wiruséow
populacjg wrazliwg na zakazenie. Szczegdétowe dane na temat liczby zdiagnozowanych
w latach 2005-2009 zakazen jelitowych o etiologii rotawirusowej zaprezentowano
w tabeli 21.

Tabela 21. Liczba zdiagnozowanych przypadkéw zakazen jelitowych o etiologii rotawirusowej
w Polsce w latach 2005-2009 [28]

2005 2006 2007 2008 2009
Liczba
zdiagnozowanych
zakazen jelitowych 9 996 15702 15187 23 646 22 045
o etiologii
rotawirusowe;j
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Zapobieganie

W 2006 roku wprowadzono do uzytku dwie szczepionki przeciwko rotawirusom. Obie
szczepionki sg przeznaczone do podawania doustnego niemowletom od 6. tygodnia zycia.
Zgodnie z zaleceniami European Society for Paediatric Infectious Diseases (ESPID) oraz
European Society for Paediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition (ESPGHAN),
bez wzgledu na wybdr szczepionki, pierwszg dawke nalezy podac¢ przed ukonczeniem
12. tygodnia zycia, a caty cykl szczepienia zakonczy¢ przed ukonczeniem 24. tygodnia zycia.
[29]

Zgodnie z Programem Szczepienn Ochronnych na 2011 rok szczepienie przeciwko biegunce
rotawirusowej jest szczepieniem zalecanym, ale niefinansowanym z budzetu panstwa.
Szczepienie to jest wskazane u zdrowych dzieci od 6. do 24. tygodnia zycia. [6] Szczepienia
ochronne przeciwko zakazeniom rotawirusowym sg natomiast finansowane w bardzo
ograniczonym zakresie na szczeblach lokalnych w ramach samorzadowych programow
zdrowotnych. Programy te obowigzujg jednak wytgcznie na terytorium danej jednostki

samorzadowej i obejmujg szczepieniem wytacznie ograniczong populacje.

Dostepne szczepionki

Tabela 22. Szczepionki przeciwko zakazeniom rotawirusowym dostepne w Polsce [30]

Typ szczepionki Nazwa handlowa Antygen Podmiot odpowiedzialny
doustna
szczepionka ludzki zywy
przeciwko Rotarix® atenuowany GlaxoSmithKline
zakazeniom rotawirus

rotawirusowym

Sl reasortanty
e ludzko-bydlece
przeciwko RotaTeq® ydie MSD
zakazeniom rotawirusa
(zywe)

rotawirusowym
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7.1.2. Btonica

Patogen

Btonica to wystepujaca na catym sSwiecie ciezka choroba zakazna o duzym stopniu
zarazliwosci, wywotywana przez Gram-dodatnie bakterie — maczugowce btonicy
(Corynebacterium diphtheriae). Gtébwnym czynnikiem chorobotwérczym jest wytwarzana
przez bakterie toksyna btonicza. Naturalnym rezerwuarem bakterii i Zrodtem zakazenia jest
cztowiek. Do =zakazenia dochodzi najczesciej droga kropelkowg Ilub w wyniku
bezposredniego kontaktu z chorym lub nosicielem. Na zakazenie najbardziej narazone sg
niemowleta, ktérym nie podano jeszcze szczepionki, oraz dzieci, u ktorych cykl szczepienia
nie zostat zakohczony. Chorujg takze dzieci w wieku szkolnym, mtodziez i osoby doroste.

Przebycie zakazenia daje dtugotrwatg odpornosé. [31].
Przebieg zakazenia

Okres wylegania choroby trwa 2-5 dni. Chory pozostaje zakazny przez caty czas
pozostawania patogenu w jamie nosowo-gardtowej. Wyrdznia sie kilka postaci klinicznych

btonicy — btonice gardta, krtani, nosa, ucha i skéry. [4]
Epidemiologia

Do czasu wprowadzenia masowych szczepien btonica byta przyczyng czestych epidemii
cechujgcych sie wysoka smiertelnoscig. W latach pieédziesigtych XX wieku na swiecie
rejestrowano okoto 40000 zachorowan 3000 zgondéw rocznie. [4] Sytuacja
epidemiologiczna btonicy — zardwno w Polsce, jak i na $wiecie — ulegta radykalnej poprawie
po wprowadzeniu masowych szczepien w drugiej potowie XX wieku. Istnieje jednak
mozliwos¢ okresowego zwiekszania sie liczby zachorowah na btonice w przypadku
nieprawidlowego wykonywania szczepien czy przeniesienia choroby z terendw

endemicznych.

Z raportu European Center for Disease Prevention and Control (ECDC) wynika, ze
w 2006 roku na terenie Unii Europejskiej zgtoszono 38 zachorowan na btonice. [32]

W Polsce od 2002 do 2009 roku nie zarejestrowano zadnego zachorowania. [28]
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Zapobieganie

W 1910 roku opracowano szczepionke AT (Antytoksyna), ktéra miata chroni¢ przed bionicg
przez czynne uodpornienie. Stanowita ona mieszanine jaddw i przeciwjadow bitonicy. [33]
Przetom w stosowaniu szczepien przeciwbtoniczych nastapit w roku 1923, kiedy uzyskano
pochodng toksyny btoniczej pozbawionej dziatania toksycznego, ale zachowujgcej

wiasciwosci antygenowe. [34]

Zgodnie z Programem Szczepieh Ochronnych szczepienia przeciwko btonicy sg w Polsce
obowigzkowe, finansowane z budzetu panstwa. [6] Szczepieniu podlegajg dzieci
od 7. tygodnia do ukonczenia 19. roku zycia wigcznie. [106] Powyzej 19. roku Zzycia
szczepieniu podlegajg: osoby majgce stycznos¢ z chorym na bionice, pracownicy stuzby
zdrowia oraz pracujgce w innych zawodach osoby, ktére mogg mie¢ stycznos¢ z chorymi na
bfonice, ponadto osoby wyjezdzajgce do panstw gdzie wystepujg zachorowania na btonice

i osoby w wieku 20-29 lat ze wschodnich wojewddztw przygranicznych. [6]
Dostepne szczepionki

Szczepienie mozna wykona¢ przy uzyciu szczepionki monowalentnej (pojedynczej),
chronigcej przed zachorowaniem wylgcznie na btonice lub przy pomocy szczepionki

skojarzone;j.

Tabela 23. Szczepionki przeciwko btonicy dostepne w Polsce [30]

Podmiot

Typ szczepionki Nazwa handlowa Antygen odpowiedzialny

szczepionka przeciw bfonicy,

Preperatd /D toksoid btoniczy BIOMED
adsorbowana

szczepionka przeciw btonicy
i tezcowi, adsorbowana

toksoid btoniczy, toksoid

. BIOMED
tezcowy

Preparat DT
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Typ szczepionki

Nazwa handlowa

Antygen

Podmiot
odpowiedzialny

szczepionka przeciw btonicy
i tezcowi 0 zmniejszone;j

toksoid tezcowy

- Preparat Td i zmniejszona zawartosc BIOMED
zawartosci antygenu, ) .
toksoidu btoniczego
adsorbowana
szczepionka przeciwko
bfo'nlcy [ tgzcow N Preparat Td-pur toksoid b+9n|czy, toksoid Novartis
0 zmniejszonej zawartosci tezcowy
antygenu, adsorbowana
szczepionka przeciw btonicy, toksoid btoniczy, toksoid
tezcowi i krztuscowi, Preparat DTP tezcowy, szczepy BIOMED

adsorbowana

Bordetella pertussis

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i krztuscowi
(bezkomorkowa, ztozona),

toksoid btoniczy, toksoid

® . X
Adacel tezcowy, antygen Sanofi Pasteur
adsorbowana, < y ¥g y
. . - Bordetella pertussis
0 zmniejszonej zawartosci
antygenow
szczepionka przeciw btonicy, . . ;
p. . _p ) . 4 toksoid btoniczy, toksoid
tezcowi i krztuscowi . ® ) . .
, Boostrix tezcowy, antygeny GlaxoSmithKline
(bezkomorkowa), .
Bordetella pertussis
adsorbowana

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i krztuscowi,
bezkomodrkowa, ztozona,
adsorbowana

Infanrix-DTaP®

toksoid btoniczy, toksoid
tezcowy, antygeny
Bordetella pertussis

GlaxoSmithKline

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i krztuscowi

toksoid btoniczy, toksoid

i . Tripacel® tezcowy, antygen Sanofi Pasteur
(bezkomorkowa, ztozona), P ? y ¥g y
Bordetella pertussis
adsorbowana
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Typ szczepionki

Nazwa handlowa

Antygen

Podmiot
odpowiedzialny

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i krztuscowi
(bezkomorkowa)
i poliomyelitis
(inaktywowana),
adsorbowana

Boostrix Polio®

toksoid btoniczy, toksoid
tezcowy, antygeny
Bordetella pertussis,
inaktywowane wirusy
poliomyelitis

GlaxoSmithKline

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i poliomyelitis
(inaktywowana),

toksoid btoniczy, toksoid

Dultavax® tezcowy, inaktywowane Sanofi Pasteur
adsorbowana, . . »
. . - wirusy poliomyelitis
0 zmniejszonej zawartosci
antygenow
szczepionka przeciw bfonicy, toksoid btoniczy, toksoid
tezcowi i krztuscowi tezcowy, antygeny
bezkomorkowa, ztozona, Bordetella pertussis,
poliomyelitis inaktywowana Pentaxim® inaktywowane wirusy Aventis Pasteur

i Haemophilus influenzae typ
b, skoniugowana,
adsorbowana

poliomyelitis, polisacharyd
szczepu Haemophilus
influenzae typ b

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i krztuscowi
bezkomadrkowa, ztozona,
poliomyelitis inaktywowana
i Haemophilus influenzae typ
b, skoniugowana,
adsorbowana

Infanrix-IPV-Hib®

toksoid btoniczy, toksoid
tezcowy, antygeny
Bordetella pertussis,
inaktywowane wirusy
poliomyelitis, polisacharyd
szczepu Haemophilus
influenzae typ b

GlaxoSmithKline
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Podmiot

Typ szczepionki Nazwa handlowa Antygen s R

toksoid btoniczy, toksoid
tezcowy, antygeny
Bordetella pertussis,
antygen powierzchniowy
wirusa zapalenia watroby
typu B, inaktywowane
wirusy poliomyelitis,
polisacharyd szczepu
Haemophilus influenzae

typ b

szczepionka przeciw btonicy,
tezcowi i krztuscowi
bezkomdrkowa ztozona,
wirusowemu zapaleniu
watroby typu b i poliomyelitis Infanrix Hexa®
inaktywowana i Haemophilus
influenzae typ b,
skoniugowana,
adsorbowana

GlaxoSmithKline

7.1.3. Dur brzuszny

Patogen

Dur brzuszny (ang. Typhoid fever) jest ostra chorobg zakaznag ludzi, wywotang przez
pateczke Salmonella Enterica Serovar Typhi. Salmonella Typhi jest patogenna wytacznie dla
cztlowieka, a zakazenie moze odbywac sie przez kontakt bezposredni lub tez posrednio
przez wode pitng izakazone produkty spozywcze. Na terenach endemicznych o ziych
warunkach sanitarnych zakazenie czesciej przenosi sie przez wode niz przez produkty
zywnosciowe. W krajach rozwinietych natomiast czesciej obserwuje sie transmisje przez
zywnos$¢ zakazong w czasie jej przygotowywania przez zdrowych (bezobjawowych) nosicieli.
[4]

Obecnie chorobe te spotyka sie w Indiach, Pakistanie, w Afryce, w Dalekowschodniej Azji,
na Srodkowym Wschodzie oraz w Ameryce Potudniowej iSrodkowej. W krajach

europejskich, w tym w Polsce, dur brzuszny wystepuje sporadycznie. [31]
Przebieg zakazenia

Okres wylegania zalezy od wielkosci dawki zakazajacej patogenu oraz stanu odpornosci
zakazonego i moze waha¢ sie od 1 do 9 tygodni, zazwyczaj zas wynosi od 10 do 14 dni.

U dorostych przebieg choroby jest przewaznie ciezki, z dominujacymi objawami toksemii.
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Dzieci przechodza chorobe znacznie Izej. Wskaznik $miertelnosci w przypadku nieleczonego

duru brzusznego wynosi ponad 30%, przy wdrozonym leczeniu spada do 2%. [1, 31]
Epidemiologia

W pierwszej potowie XX wieku dur brzuszny nalezat w Polsce do najczestszych choréb
zakaznych. [31, 34] W tym czasie obserwowano dwa szczyty zachorowan. W latach 1920-
1922 zapadalno$¢ wynosita 111,9/100 000. Drugi okres nasilenia epidemii to lata 1945—
1947. Najwyzsza zapadalnos¢ w tym okresie wynosita 341,2/100 000 — w tym na terenach
zachodnich ponad 1 000/100 000. Chorowali gtéwnie mieszkancy duzych miast. Pdzniejsze

lata przyniosty zmniejszenie zapadalnosci. [31]

Dur brzuszny obecnie jest w Polsce chorobg zanikajgcg. W 1998 roku zgtoszono
2 zachorowania, w 2000 roku 13 i w 2001 roku 6. [28] Dane dla lat 2004-2009
przedstawiono w tabeli 24. Utrzymujgce sie zachorowania mozna taczyé zrosnaca

popularnoscig turystyki zagraniczne;j.

Tabela 24. Liczba zdiagnozowanych przypadkéw duru brzusznego w Polsce w latach 2004—-2009 [28]

2004 2005 2006 2007 2008 2008
Liczba
zdiag nozo'wanych 2 3 3 ° 5 4
przypadkow duru
brzusznego

Zapobieganie

Zapobieganie zachorowaniom polega gtéwnie na przestrzeganiu higieny zywienia i wody
pitnej, a takze doktadnym myciu rak. Osoby podrézujgce na tereny endemiczne powinny
unika¢ spozywania surowych warzyw, zywno$ci przechowywanej w temperaturze pokojowej,
a takze powstrzymac sie do picia nieprzegotowanej, niechlorowanej wody. Mozliwe jest

réwniez przyjecie szczepionki uodparniajgce;j.

W Polsce w Programie Szczepien Ochronnych na rok 2011 szczepienie na dur brzuszny jest

szczepieniem obowigzkowym, finansowanym z budzetu panstwa dla osdb narazonych
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w sposob szczegdlny na zakazenie. [6] Muszg sie mu poddaé wszystkie osoby, ktére moga
mie¢ kontakt z pateczkg Salmonella Typhi. Obowigzek takiego szczepienia spoczywa nie
tylko na podrézujgcych do krajow tropikalnych (gdzie ryzyko zakazenia sie durem brzusznym
jest znacznie wieksze niz w Polsce), ale takze na osobach, ktére pracujg przy diagnostyce
duru brzusznego lub tez zajmujg sie usuwaniem odpadéw komunalnych i nieczystosci
ciektych. Obowigzek szczepienia na dur brzuszny moze zosta¢ natozony takze w przypadku
wysokiego stanu zagrozenia epidemiologicznego w drodze rozporzadzenia, przez Ministra

wiasciwego do spraw zdrowia lub wojewodow. [35]

Dostepne szczepionki

Tabela 25. Szczepionki przeciwko durowi brzusznemu dostepne w Polsce [30]

. . Podmiot
Typ szczepionki Nazwa handlowa Antygen odpowiedzialny
oczyszczony
szczepionka przeciwko polisacharyd
durowi brzusznemu, Typhim Vi® otoczkowy Sanofi Pasteur
polisacharydowa Salmonella typhi
(szczep Ty2)
szczepionka zawiesina
P TyT® Salmonella typhi, BIOMED

durowo-tezcowa toksoid tezcowy

szczepionka przeciwko Ty® — szczepionka inaktywowane
pionka p y P pateczki duru BIOMED
durowi brzusznemu durowa
brzusznego

7.1.4. Gruzlica

Patogen

Gruzlica jest chorobg zakazng, wywotywang przez Gram-dodatnie bakterie z grupy

Mycobacterium tuberculosis complex. Sg to pateczki pozbawione mozliwosci poruszania sie.
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Zagniezdzajg sie wewnatrz jednojadrzastych komoérek fagocytarnych i z tego wzgledu sa
oporne na humoralne mechanizmy odpornosciowe organizmu osoby zakazonej. Obecnosé
wich $cianie komorkowej glikolipidow oraz woskéw powoduje m.in. kwasoodpornosc
pratkéw, ich wolne namnazanie oraz opornosc¢ na wiele czynnikow toksycznych. Do grupy
Mycobacterium tuberculosis complex zalicza sie bakterie: Mycobacterium tuberculosis
(pratek gruzlicy, ktérego rezerwuarem jest cztowiek), Mycobacterium africanum
(rezerwuarem jest cztowiek), Mycobacterium bovis (rezerwuarem jest bydto), Mycobacterium

bovis BCG, Mycobacterium microti. [4]

Zakazenie nastepuje drogg kropelkowa. Najwazniejszymi wrotami infekcji sg drogi
oddechowe. [36]

Przebieg zakazenia

Okres wylegania choroby trwa od 6 do 8 tygodni. U 30% oséb z prawidtowym uktadem

odpornosciowym objawy kliniczne wystepujg w przeciggu 2 lat od zakazenia. [4]

Do grup zwiekszonego ryzyka zachorowania zaliczani sg chorzy na AIDS (jest to najczestsza
przyczyna ich zgonu), osoby o zmniejszonej odpornosci, osoby uzaleznione od narkotykow
lub alkoholu, osoby bezdomne, niedozywione lub w podesztym wieku, chorzy przyjmujacy
diugotrwale glikokortykosteroidy lub leki immunosupresyjne (np. cytostatyki), chorzy
z nowotworami ztosliwymi, biataczkg, uchodzcy z krajow o wysokim wskazniku zachorowan
na gruzlice, osoby chore na cukrzyce, osoby z niewydolnoscig nerek, osoby pracujace

z chorymi na gruzlice. [4, 36]
Epidemiologia

Wedtug szacunkéw WHO obecnie 1/3 populacji swiata jest zainfekowana pratkiem gruzlicy
(tzn. wystepuje u nich dodatni odczyn tuberkulinowy), przy czym co roku obserwuje sie ok.
8 min nowych zachorowan, a 2,6-2,9 min chorych umiera. U 5-10% zakazonych rozwija sie

aktywna postac choroby. [4]

W krajach rozwinietych w ostatnim wieku zaobserwowano znaczacy spadek zachorowan
i Smiertelnosci z powodu gruzlicy. Gruzlica jest jedng z najczestszych przyczyn zgonow

w krajach rozwijajgcych sie. Najpowazniejsza sytuacja epidemiologiczna wystepuje w Azji
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i Afryce, gdzie wskazniki zachorowalnosci osiggajag 100-120/100 000 Iudno$ci. Liczba
zachorowah na aktywng postaé¢ gruzlicy w skali rocznej w Europie Zachodniej wynosi
ok. 10 na 100 000 oséb, w Europie Srodkowej ok. 40, w Europie Wschodniej ok. 90. Czesciej

obserwuje sie zachorowania wsréd mezczyzn. [37]

Od 1994 roku notuje sie w Polsce statg tendencje spadkowg zapadalnosci na gruzlice.
Wskaznik zapadalnosci na te chorobe w 2004 roku wynosit 24,9/100 000. Kazdego roku
stwierdza sie ok. 10 000 przypadkéw gruzlicy w Polsce, z czego wiekszos¢ to nowe
zachorowania (wznowy stanowig ok. 14%). Obserwuje sie rowniez zwigekszenie zapadalnosci
na gruzlice wraz z wiekiem. W populacji ponizej 14. roku zycia wskaznik zapadalnosci
wynosi 1,5/100 000, podczas gdy po 65. roku zycia wzrasta do 58/100 000. [38] Dane
epidemiologiczne dotyczace zapadalnosci na gruzlice w Polsce w latach 2004-2009

przedstawiono w tabeli 26.

Tabela 26. Liczba zdiagnozowanych przypadkow gruzlicy w Polsce w latach 2004—-2009 [28]

2004 2005 2006 2007 2008 2009
Liczba
zdiagnozowanych
przypadkow 9493 9280 8 593 8 642 8 081 8 236
gruzlicy (wszystkie
postacie)
w tym gruzlica ptuc 8 691 8 459 7 884 8014 7484 7 654

Zapobieganie

Istotng role w zapobieganiu zachorowaniom odgrywa immunoprofilaktyka. BCG to
szczepionka przeciw gruzlicy opracowana we Francji przez Alberta Calmette'a i Camille'a
Guérina. Do powszechnego stosowania wprowadzona zostata w 1921 roku. Zawiera ona
atenuowany szczep Mycobacterium bovis. Ochronny mechanizm dziatania szczepionki jest
podobny do procesu rozwoju odpornosci przeciwgruzliczej, obserwowanego w przypadku
naturalnego zakazenia. [33] Do PSO w Polsce szczepionka BCG trafita na poczatku lat 50.

Szczepionka zapobiega gruzlicy pierwotnej, tzn. zachorowaniu po pierwszym w zyciu
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zetknieciu sie z pratkami gruzlicy. Ochrona utrzymuje sie przez okoto 15-20 lat. W Europie
Zachodniej od wielu lat gruZlica wiasciwie nie wystepuje i szczepienia BCG nie sag

obowigzkowe. [39]

W Polsce, zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na rok 2011, szczepienia przeciwko
gruzlicy zaliczane sg do szczepien obowigzkowych, finansowanych z budzetu Ministra
Zdrowia. Wykonuje sie je szczepionkg BCG, podawang $rodskérnie w ciagu 24 godzin po
urodzeniu lub w dowolnym momencie przed wypisaniem dziecka z oddziatu

noworodkowego. [6]

Dostepne szczepionki

Tabela 27. Szczepionki przeciwko gruzlicy dostepne w Polsce [30]

Typ szczepionki Nazwa handlowa Antygen Podmiot odpowiedzialny
Szczepionka BCG Szczepionka atenuowany szczep STATENS SERUM
przeciwko gruzlicy SSi Mycobacterium bovis INSTITUT
. szczepionka atenuowany szczep
Szczepionka . . s . .
rzeciwko aruzlic przeciwgruzlicza Mycobacterium bovis Biomed
P gruzlicy BCG 10 BCG

7.1.5. Grypa

Patogen

Grypa jest chorobg zakazng uktadu oddechowego. Drobnoustrojem chorobotwdérczym jest
wirus grypy — Myxovirus influenzae. Wyrdznia sie trzy typy wirusa — A, B i C. Typ A jest
najczestszg przyczyng ciezkich zachorowan, ktére mogg osigga¢ rozmiary epidemii. Jest to
mozliwe dzieki zdolnosci wirusa grypy typu A do podlegania skokom antygenowym. Wirus
ten potrafi zmienia¢ strukture biatkowag swojej otoczki, dzieki czemu przeciwciata oséb, ktére
juz raz chorowaty na grype, nie sg w stanie rozpozna¢ nowego szczepu wirusa jako

zagrozenia. [40]
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Wirus grypy atakuje osoby w kazdym wieku. Zakazenie przebiega zazwyczaj tagodnie,
jednak u oso6b z grup ryzyka ciezkiego przebiegu zakazenia (osoby powyzej 65. roku zycia,
osoby obcigzone schorzeniami przewlektymi, mate dzieci) moze by¢ przyczyng powaznych

powiktan, a nawet zgonu. [4]

Zrédlem rozprzestrzeniania sie wirusa jest zakazona osoba. Zakazenie szerzy sie drogg
kropelkowa. Najwieksza ilos¢ zachorowan ma miejsce podczas sezonowych epidemii. Na
potkuli potudniowej wystepujg one gtdéwnie od maja do pazdziernika, a na potkuli pétnocnej
od listopada do kwietnia. [40]

Przebycie zakazenia wywotuje powstanie odpornosci swoistej tylko dla danej odmiany
i wariantu wirusa, stgd zachorowania na grype moga powtarza¢ sie wielokrotnie w ciggu
catego zycia. [40]

Przebieg zakazenia

Wirus grypy atakuje komérki nabtonka drég oddechowych, w ktérych namnaza sie.
W konsekwencji powoduje martwice komérek, co z kolei otwiera droge patogenom
bakteryjnym. Okres wylegania wynosi 1-4 dni (Srednio 1-2 dni). U 80% zakazonych choroba

przebiega bezobjawowo lub jako fagodne przeziebienie. [40]
Epidemiologia

Grypa wywotywana przez wirusa typu A i B jest chorobg rozpowszechniong na caltym
swiecie. Wedtug danych WHO co roku na swiecie na grype choruje od okoto 330 min do
1,5 mld ludzi, z czego umiera od 500 000 do 1 min. Zgodnie z danymi opublikowanymi
w USA na grype zapada od 17 do 50 min ludzi, z czego 30—40% przypadkdéw stanowig
dzieci. [41]

Szczegodtowe dane dotyczace zapadalnosci na grype w populacji polskiej w latach 2004—

2009 przedstawiono w tabeli 28.

Tabela 28. Liczba zdiagnozowanych przypadkéw grypy w Polsce w latach 2004—2009 [28]

2004 2005 2006 2007 2008 2009
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Liczba
zdiagnozowanych
przypadkéw
arypy

336 919 733 234 251 815 374 042 227 346 1081975

Zapobieganie

Metoda zapobiegania zakazeniom jest immunizacja czynna szczepionka zawierajacg martwe
wirusy. Jest to szczepionka skierowana przeciwko wirusowi grypy sezonowej, ktérej sktad
zmienia sie w zaleznosci od dominujgcego w danym sezonie szczepu wirusa. Przy produkciji
szczepionki kazdorazowo uwzglednia sie zalecenia WHO, tak aby stosowany zestaw
antygenéw odpowiadat aktualnie wystepujagcym szczepom wywotujgcym epidemie.
Szczepionka przeciw grypie sezonowej zawiera trzy najczesciej wystepujace zabite szczepy

wirusa: dwa typy wirusow A (H3N2 i H1N1) oraz jeden typ wirusa B. [41]

W Polsce szczepienie przeciwko wirusowi grypy nie jest finansowane ze $rodkéw
znajdujacych sie w budzecie panstwa. W PSO na rok 2011 figuruje jako szczepienie
zalecane we wskazanych grupach szczegdélnego ryzyka ciezkich powiktan zakazenia. [6]
Szczepienia ochronne przeciwko grypie sg finansowane w sposob ograniczony na
szczeblach lokalnych w ramach samorzgadowych programéw zdrowotnych. Programy te
obowigzujg jednak wytgcznie na terytorium danej jednostki samorzadowej i obejmujg

szczepieniem wytgcznie ograniczong populacje.
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Dostepne szczepionki

Tabela 29. Szczepionki przeciw grypie odstepne w Polsce [30] Sezon epidemiczny 2010/2011,
Zalecenia do szczepien przeciwko grypie (ACIP, WHO 2010 r.)

Nazwa Podmiot

Typ szczepionki el e AT odpowiedzialny

15 pg hemaglutyniny pochodzacej

ze szczepu wirusa grypy A (H3N2),

15 pg hemaglutyniny pochodzacej

ze szczepu wirusa grypy A (H1IN1),

15 ug hemaglutyniny pochodzacej
ze szczepu wirusa grypy B

szczepionka przeciwko

grypie, inaktywowana Novartis Pharma

Agrippal®

15 yg hemaglutyniny pochodzacej
ze szczepu wirusa grypy A (H3N2),
szczepionka przeciwko . ® 15 ug hemaglutyniny pochodzacej

o Fluarix .

grypie, inaktywowana ze szczepu wirusa grypy A (H1N1),

15 ug hemaglutyniny pochodzace;j
ze szczepu wirusa grypy B

GlaxoSmithKline

15 ug hemaglutyniny pochodzacej
ze szczepu wirusa grypy A (H3N2),
szczepionka przeciwko ® 15 ug hemaglutyniny pochodzacej

o IDflu !

grypie, inaktywowana ze szczepu wirusa grypy A (H1N1),

15 pg hemaglutyniny pochodzacej
ze szczepu wirusa grypy B)

Sanofi Pasteur

15 ug hemaglutyniny pochodzace;j
ze szczepu wirusa grypy A (H3N2),
szczepionka przeciwko ® 15 ug hemaglutyniny pochodzacej Abbott

o Influvac ) .
grypie, inaktywowana ze szczepu wirusa grypy A (H1N1), Laboratories
15 pg hemaglutyniny pochodzacej
ze szczepu wirusa grypy B
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Typ szczepionki Nazwa Antygen Podmiot
yp P handlowa ¥o odpowiedzialny
15 pg hemaglutyniny pochodzacej
ze szczepu wirusa grypy A (H3N2),
szcze.plgnka przeciwko Vaxigrip® 15 ug hemagllutynmy pochodzacej Sanofi Pasteur
grypie, inaktywowana ze szczepu wirusa grypy A (H1IN1),
15 ug hemaglutyniny pochodzacej
ze szczepu wirusa grypy B
7,5 ug hemaglutyniny pochodzacej
ze szczepu wirusa grypy A (H3N2),
szczepionka przeciwko Vaxigrip 7,5 yg hemaglutyniny pochodzacej Sanofi Pasteur
grypie, inaktywowana Junior® ze szczepu wirusa grypy A (H1N1),
7,5 uyg hemaglutyniny pochodzacej
ze szczepu wirusa grypy B
szczepionka przeciwko Begrivac® b.d. Novartis
grypie, inaktywowana

7.1.6. Inwazyjne zakazenie Haemophilus influenzae typu b

Patogen

Haemophilus influenzae to Gram-ujemna bakteria nalezaca do rodziny Pasteurellaceae.
Wchodzi w sktad fizjologicznej flory nosogardta, ale moze by¢ takze czynnikiem
etiologicznym zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych, zapalenia nagtosni, zapalenia ptuc,
oskrzeli, zatok oraz bakteriemii. Wyréznia sie 6 podtypéw Haemophilus influenzae — a, b, c,
d, e, f. Za najbardziej patogenne uwaza sie szczepy posiadajgce otoczke b, natomiast
szczepy d i e sg nieinwazyjne. [42] Gtéwnymi czynnikami chorobotworczymi sa: polisacharyd
otoczkowy (gtéwny czynnik zjadliwosci podtypu b), lipooligosacharydy btonowe i proteaza
IgA. [4]

Rezerwuarem drobnoustrojéw nalezacych do grupy Haemophilus influenzae sa osoby chore

oraz nosiciele. Szacuje sie, ze od 25% do 80% catej populacji jest nosicielem zarazka.
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Bakteria przenosi sie drogg kropelkowa, przedostajac sie do drég oddechowych, a nastepnie
do krwi. [4]

Przebieg zakazenia

Okres wylegania jest krotki, trwa od 2 do 4 dni. Bakteria, szerzac sie drogg kropelkowa,
whika do nosa lub gardta, osiada na btonach sluzowych itworzy kolonie. Na tym etapie
zakazenie moze by¢ przyczyng zapalenia gardfa, zapalenia ucha srodkowego, oskrzeli lub

innej miejscowej infekcji. [42]

Po przejsciu bariery Sluzéwkowej, bakteria przedostaje sie do krwioobiegu, gdzie namnaza
sie i powoduje bakteriemie, kitora jest pierwsza fazg choroby inwazyjnej wywotanej przez
Haemophilus influenzae typu b. [42, 31, 43] W ponad 50% takich zachorowan dochodzi do
zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych i moézgu, ktére moze mie¢ bardzo powazne

nastepstwa. [42]
Epidemiologia

Sposréd wszystkich typdw Haemophilus influenzae, typ b odpowiedzialny jest za 95%
zakazen u dzieci do 5. roku zycia. [43] Ocenia sie, ze potowa wszystkich zakazen
Haemophilus influenzae nastepuje podczas pierwszych 12 miesiecy zycia, a 60%
inwazyjnych zakazen ma miejsce przed ukonczeniem 18. miesigca zycia (zapadalno$¢ 26—
60/100 000/rok u dzieci < 5. roku zycia). Do wyjgtkowo rzadkich nalezg kliniczne objawy

zakazenia u niemowlat ponizej 3. miesigca zycia i u dzieci powyzej 6 lat. [43]

Dokfadana czestos¢ wystepowania inwazyjnych zakazen wywotanych Haemophilus
influenzae typu b jest trudna do okreslenia, poniewaz wiele przypadkéw zgtasza sie
wylacznie na podstawie objawow klinicznych. Przed wprowadzeniem obowigzkowych
szczepien zakazenia te stanowity przyczyne etiologiczng okoto 25% wszystkich bakteryjnych
zapalen opon mozgowo-rdzeniowych (zapadalno$¢ na sSwiecie: 10-60/100 000
mieszkahcow/rok, zapadalnos¢ w krajach uprzemystowionych: 3—-6/100 000
mieszkancow/rok). [43] Wedtug danych Panstwowego Zaktadu Higieny (PZH) zapadalnos$é
na zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych wywolywane przez Haemophilus influenzae typu b

u dzieci ponizej 5. roku zycia wynosi w Polsce okoto 2,5/100 000. [28] Szczegdtowe dane
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dotyczace wystepowania inwazyjnych choréb wywotanych Haemophilus influenzae w Polsce

zostaty przedstawione w tabeli 30.

Tabela 30. Liczba zdiagnozowanych przypadkéw choréb inwazyjnych wywotanych Haemophilus
influenzae w Polsce w latach 2004—-2009 [28]

2004 2005 2006 2007 2008 2009

Inwazyjna choroba
wywotana przez
Haemophilus influenzae

typu b (posocznica, 125 72 54 46 29 20
zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych
i zapalenie mézgu)

w tym zapalenie opon

. . 77 56 39 37 20 14
mdbzgowo-rdzeniowych

Zapobieganie

Szczepionki przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typu b sg od wielu lat
stosowane na Swiecie. W krajach, w ktérych wprowadzono szczepienia na masowg skale
(np. Finlandia, Wielka Brytania, Niemcy), zaobserwowano gwattowny spadek wszystkich
zakazeh inwazyjnych wywotanych przez Hib. U szczepionych dzieci, poza odpornoscig
ogolnoustrojowa, obserwuje sie tez znacznie nizsze nosicielstwo Haemophilus influenzae
typu b — dzieci te nie chorujg na inwazyjne choroby spowodowane przez Hib, a takze nie
zarazajq innych dzieci. Od 1998 roku WHO zaleca rutynowe szczepienie dzieci przeciwko
Hib. [44]

Strategie narodowych programow szczepien polegajg na wyborze optymalnych dla danego
kraju szczepionek przeciw Hib. Niemowleta europejskie szczepione sg szczepionkami, ktére
po drugiej dawce (w 4. miesigcu zycia) dajg spory zasdb ochronnych przeciwciat,
utrzymujacy sie po kolejnych dawkach wcigz na wysokim poziomie, a tym samym chronig

dzieci przez nastepne lata zycia. [45]
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W Polsce w Programie Szczepienn Ochronnych szczepienie przeciwko Hib jest od roku 2007
szczepieniem obowigzkowym, finansowanym z budzetu Ministra Zdrowia dla wszystkich

dzieci od 7. tygodnia zycia do ukonczenia 6. roku zycia. [6]

Dostepne szczepionki

Tabela 31. Szczepionki przeciwko zakazeniom Haemophilus influenzae typu b dostepne w Polsce [30]

Nazwa Podmiot

Typ szczepionki handlowa AT odpowiedzialny

szczepionka przeciw
Haemophilus influenzae Act-HIB®
typ b, koniugowana

polisacharyd szczepu

Haemophilus influenzae typ b Sanofi Pasteur

szczepionka przeciw
Haemophilus influenzae Hiberix®
typ b, koniugowana

polisacharyd szczepu

Haemophilus influenzae typ b GlaxoSmithKline

szczepionka przeciw
Haemophilus influenzae PedvaxHIB®
typ b, koniugowana

polisacharyd szczepu Merck Sharp &
Haemophilus influenzae typ b Dohme B.V.

szczepionka przeciw
Haemophilus influenzae

typ b i meningokokom
grupy C, skoniugowana

oczyszczone polisacharydy
Menitorix® Haemophilus influenzae typ b GlaxoSmithKline
i Neisseria meningitidis grupy C

szczepionka przeciw
Haemophilus influenzae
typ b skoniugowana

polisacharyd szczepu
Haemophilus influenzae typ b

. ) . Procomvax® i antygen powierzchniowy Sanofi Pasteur
i przeciw wirusowemu . ,
. wirusa zapalenia watroby
zapaleniu watroby typu B typu B

rekombinowana
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Typ szczepionki Nazwa Antygen Podmiot
yp P handlowa vg odpowiedzialny
szczepionka przeciw
b+?2;i¥;;i2(;;w' toksoid btoniczy, toksoid
bezkombrkowa. zlozona tezcowy, antygeny Bordetella
poliomyelitis Pentaxim® p em’S.SIS’ me_ﬂ.(tywoyvane Wirusy Aventis Pasteur
inaktywowana poliomyelitis, polisacharyd
i Haemophilus influenzae SZC;?CIZ:IZ:ZTO’O I;//us
typ b, skoniugowana, yp
adsorbowana
szczepionka przeciw
b+?2;i¥;;i2(;;w' toksoid btoniczy, toksoid
bezkombrkowa. zlozona tezcowy, antygeny Bordetella
. ) ’ Infanrix-IPV- pertussis, inaktywowane wirusy -
poliomyelitis L ® . o . GlaxoSmithKline
inaktywowana Hib poliomyelitis, polisacharyd
i Haemophilus influenzae SZC;;ZZ}ZZZ’:O’O I;//us
typ b, skoniugowana, yp
adsorbowana
szczepionka przeciw
bfonicy, tezcowi toksoid btoniczy, toksoid
i krztuscowi tezcowy, antygeny Bordetella
bezkomoérkowa ztozona, pertussis, antygen
wirusowemu zapaleniu powierzchniowy wirusa
watroby typu b Infanrix Hexa® zapalenia watroby typu B, GlaxoSmithKline
i poliomyelitis inaktywowane wirusy
inaktywowana poliomyelitis, polisacharyd
i Haemophilus influenzae szczepu Haemophilus
typ b, skoniugowana, influenzae typ b
adsorbowana

7.1.7. Zakazenia wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV)

Patogen
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Wirus brodawczaka ludzkiego (ang. human papilloma virus) nalezy do rodziny
Papillomaviridae. [46] Wirus ten jest przenoszony poprzez kontakt z naskérkiem, co
powoduje powstawanie kurzajek czy brodawek stop, albo drogg ptciowg u oséb aktywnych
seksualnie. Istnieje ponad 100 typow wirusa, z ktorych wiekszosC jest relatywnie
nieszkodliwa, a zakazenie nimi przebiega bezobjawowo i ustepuje samoistnie. Okoto
30 typdbw HPV jest odpowiedzialnych za infekcje narzadow moczowo-piciowych kobiet
imezczyzn, a 15 z nich wykazuje zwigzek z powstaniem przednowotworowych
i nowotworowych zmian w okolicach genitalnych i odbytu. Do typéw wysoce onkogennych
zalicza sie typy 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 68, 73, 82 wirusa HPV.
Najczesciej wystepuje zakazenie HPV 16, 18, 31, 45 wirusa, a najrzadziej typem 66. [47]

Udowodniono, ze DNA wirusa HPV jest obecne w 99,7% probek z rakiem szyjki macicy.
Gtéwnym czynnikiem etiologicznym raka szyjki macicy jest zakazenie wirusem HPV typu 16
i 18. Zakazenie wirusem HPV moze prowadzi¢ do zmian neoplastycznych w nabtonku

ptaskim i $rodbtonku szyjki macicy, a w efekcie — do rozwoju nowotworu. [48]
Przebieg zakazenia

Infekcje HPV zazwyczaj majg charakter przemijajacy. Zakazenie czesto przebiega
bezobjawowo i zanika samoistnie w ciagu dwdch lat. Jesli wirusowi z grupy onkogennej uda
sie przejs¢ w postac przetrwatg i dojdzie do przewlektej, nieleczonej infekcji, powstaje stan
przedrakowy. U okoto 10-20% kobiet zakazonych HPV rozwija sie zakazenie przewlekte
i przez okres co najmniej 24 miesiecy od zakazenia DNA wirusa jest mozliwe do

wyizolowania z organizmu. [49]
Epidemiologia

Wedlug danych z rekomendacji Zespotu Ekspertow Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego dotyczacej szczepienia przeciwko zakazeniom HPV ponad 80%
aktywnych seksualnie kobiet i mezczyzn w ciggu zycia byto, jest lub bedzie zakazonych
HPV. Polowa tej grupy zakazonych to kobiety w wieku od 15 do 25 lat. Zwigzek z HPV 16
i 18 ma ok. 70% rozpoznawanych przypadkow raka szyjki macicy i okoto 50-60% zmian
przedrakowych CIN 1; CIN 2 i CIN 3 [46]
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Rocznie obserwuje sie okoto 500 000 zachorowan na raka szyjki macicy na $wiecie oraz
270 000 zgonéw z tego powodu. W Polsce rak szyjki macicy zajmuje drugie po raku sutka
miejsce, jesli chodzi o czesto§¢ =zachorowah na nowotwory ztosliwe u kobiet.
Standaryzowany wspétczynnik zachorowalnosci wynosi 15,1/100 000, a umieralnosci
7,2/100 000. Oznacza to, ze co roku w Polsce u okoto 4 000 kobiet wykrywa sie raka szyjki

macicy, a 2 000 umiera z tego powodu. [50]
Zapobieganie

Dostepng metoda zapobiegania zakazeniom HPV jest szczepienie ochronne. W praktyce
klinicznej dostepne sg dwie szczepionki zapobiegajgce zakazeniom HPV. Jedng z nich jest
dwuwalentna szczepionka przeciwko HPV typu 16/18. Drugg jest czterowalentna
szczepionka skierowana przeciwko HPV typu 6/11/16/18. Obie szczepionki sg
rekombinowane i zawierajg czasteczki wirusopodobne. Szczepionka dwuwalentna zawiera
adiuwant ASO4, w sktad ktérego wchodzi wodorotlenek glinu i 3-deacylowany monofosforyl

lipidu A, natomiast szczepionka czterowalentna zawiera adiuwant z siarczanem glinu. [50]

Rekomendowane jest szczepienie dziewczat przed rozpoczeciem zycia ptciowego.
Szczepienie kobiet w wieku 15-25 lat powoduje powstanie przeciwciat o stezeniu kilkakrotnie

przewyzszajgcym stezenie nabywane w wyniku naturalnego zakazenia. [46]

W Polsce szczepienie to zaliczane jest do szczepieh zalecanych, ale niefinansowanych ze
srodkéw publicznych. [6] Szczepienia ochronne przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego
sq finansowane w ograniczonym zakresie na szczeblach lokalnych, w ramach
samorzadowych programéw zdrowotnych. Programy te obowigzujg jednak wylacznie na

terytorium danej jednostki samorzadowej i obejmujg szczepieniem wytgcznie ograniczong

populacije.
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Dostepne szczepionki

Tabela 32. Szczepionki przeciwko zakazeniom HPV dostepne w Polsce [30]

Typ Nazwa handlowa Antygen Producent

1 dawka
szczepionka przeciw zawiera: 20 ug
P 0 biatka L1 HPV

wirusowi brodawczaka Cervarix tvou 16. 20 GlaxoSmithKline
ludzkiego ypu 1o, 24 g

biatka L1 HPV
typu 18

1 dawka zawiera
okoto: 20 ug
biatka L1 HPV

. . typu 6, 40 pg
szczepionka przeciw biatka L1 HPV

wirusowi brodawczaka Silgard MSD
ludzkiego typu 11, 40 Hg

biatka L1 HPV

typu 16, 20 ug

biatka L1 HPV
typu 18

7.1.8. Kleszczowe zapalenie mézgu

Patogen

Kleszczowe zapalenie mézgu i opon moézgowo-rdzeniowych (fac. encephalitis ixodica) jest
chorobg centralnego uktadu nerwowego wywotang przez wirus z rodziny Flaviviridae.
Gtéwnym przenosicielem i rezerwuarem wirusa sg kleszcze. W Europie znanych jest
8 gatunkéw kleszczy, ktére moga przenosi¢ wirus kleszczowego zapalenia mézgu —
najwieksze znaczenie ma Ixodes ricinus, wystepujacy powszechnie w Europie. [51]
Do zakazenia dochodzi w wyniku ukitucia przez zakazonego kleszcza. Wirus nie jest
przenoszony z cziowieka na cziowieka. Choroba wystepuje z sezonowym nasileniem od

kwietnia do pazdziernika, ze szczytem zachorowan w czerwcu i wrzesniu, co wigze sie
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z biologiczng aktywnoscig kleszczy. Po przechorowaniu powstaje odpornoé¢ trwajaca 8—10
lat. [51, 52]

Przebieg zakazenia

Objawy chorobowe w przebiegu kleszczowego zapalenia mézgu trwajg zwykle kilka tygodni
(Srednio 3) i zalezg w duzej mierze od postaci, jakga przybiera choroba. Smiertelnosé

w przebiegu choroby jest oceniana na ponizej 2% przypadkéw. [51]
Epidemiologia

Kleszczowe zapalenie mézgu wystepuje endemicznie w wielu krajach europejskich, m.in.
w Austrii, Czechach, Stowenii, Niemczech, w krajach skandynawskich i battyckich. [51]
Zapadalnos$¢ na kleszczowe zapalenie mézgu szacuje sie na 0,1-0,65/100 000 os6b w skali
roku. W Europie odnotowuje sie okoto 3 000 przypadkow tej choroby rocznie. [53] Wedtug
Swiatowej Organizacji Zdrowia kleszczowe zapalenie mézgu moze prowadzié do zgonu lub
trwatych nastepstw neurologicznych u 35-58% zakazonych. Smiertelno$é w zakazeniach
objawowych siega od 0,5 do 20%. [54]

Dane epidemiologiczne dla Polski wskazujg najwyzszg zapadalno$sé¢ w regionie potnocno-
wschodnim. Najwiecej przypadkéw zachorowah stwierdza sie corocznie w wojewddztwie
podlaskim oraz warminsko-mazurskim. W 2009 roku ponad potowa wszystkich zachorowan
(tacznie 344 nowych przypadkow) wystepowata w wojewddztwach  podlaskim
(139 zachorowan) oraz warminsko-mazurskim (86 nowych zachorowan). [28] Dane

dotyczace zapadalnosci w latach 2004—2009 przedstawiono w tabeli 33.

Tabela 33. Liczba zdiagnozowanych przypadkéw kleszczowego zapalenia mézgu w latach 2004—2009
w Polsce [28]

2004 2005 2006 2007 2008 2009
Liczba
przypadkéw
kleszczowego 262 174 316 233 200 344
zapalenia
mdbzgu
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w Polsce

Zapobieganie

Brak jest leczenia przyczynowego kleszczowego zapalenia mozgu. Leczy sie tylko objawy
wywotane wirusem. Jedynym sposobem ochrony przed kleszczowym zapaleniem mozgu jest
szczepienie. W Polsce szczepienie przeciwko kleszczowemu zapaleniu mézgu jest
szczepieniem zalecanym, niefinansowanym ze $rodkéw znajdujacych sie w budzecie

ministra wtadciwego do spraw zdrowia. [6]

Dostepne szczepionki

Tabela 34. Szczepionki przeciwko wirusowi kleszczowego zapalenia mézgu dostepne w Polsce [30]

Podmiot

Typ szczepionki Nazwa handlowa Antygen odpowiedzialny

szczepionka przeciwko
kleszczowemu
zapaleniu mézgu

inaktywowany wirus
kleszczowego Novartis
zapalenia mozgu

Encepur Kids®/
Encepur Adults®

szczepionka przeciwko | FSME-IMMUN 0,25 ml inaktywowany wirus
kleszczowemu Junior® FSME-IMMUN kleszczowego Baxter
zapaleniu mézgu 0,5ml® zapalenia mozgu

7.1.9. Krztusiec

Patogen

Krztusiec (ang. pertussis) to ostra choroba zakazna uktadu oddechowego, wywotywana
przez Gram-ujemng ziarniako-pateczke krztusca (Bordetella pertussis). Do zakazenia
dochodzi drogq kropelkowg. Choroba wystepuje we wszystkich grupach wiekowych, jednak
najczesciej u dzieci i mtodziezy. U nieuodpornionych niemowlat oraz matych dzieci ma tez

najbardziej ostry przebieg. [36]
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Przebieg zakazenia

Okres wylegania choroby wynosi od 7 do 14 dni. Po tym czasie u osoby zakazonej
zaczynajg rozwija¢ sie pierwsze objawy choroby. Choroba bez powiktan trwa ok. 6-10

tygodni i przebiega w 3 stadiach: niezytowym, napadowego kaszlu i zdrowienia. [4, 36]
Epidemiologia

Krztusiec wystepuje na catym Swiecie we wszystkich grupach wiekowych. Rocznie na
Swiecie notuje sie 2040 min zachorowan oraz ok. 300 000 zgonéw z powodu krztusca.
Okoto 71% przypadkéw obserwuje sie u dzieci < 5. roku zycia, a 38% zachorowan dotyczy
niemowlgt < 6. miesigca zycia, u ktorych najczesciej zakazenie konczy sie zgonem.
Smiertelno$¢ wynosi 1-2% u niemowlat, z czego najwyzsza jest u noworodkéw w 1.
miesigcu zycia. Zgony sg zazwyczaj spowodowane odoskrzelowym zapaleniem ptuc

i powiktaniami mézgowymi. [55]

W Polsce przed wprowadzeniem szczepien ochronnych krztusiec byt typowg chorobg wieku
dzieciecego, a najwyzszg zapadalnos¢ notowano wsréd dzieci w wieku do 5 lat.

Wprowadzenie szczepieh poprawito sytuacje epidemiologiczna. [56]

Od poczatku lat 90., zaréwno w Polsce, jak i w innych panstwach, obserwuje sie ponowne
pogorszenie sytuacji epidemiologicznej krztusca. [57] Szczegdlowe dane dotyczace

zapadalnosci na krztusiec w latach 2004—2009 w Polsce przedstawiono w tabeli 35.

Tabela 35. Liczba zdiagnozowanych przypadkéw krztusca w Polsce w latach 2004—2009 [28]

2004 2005 2006 2007 2008 2009
Liczba
przypadkow 2 955 1925 1525 1985 2 167 2 391
krztusca

Zapobieganie

W Polsce masowe szczepienia ochronne przeciwko krztuscowi zostalty wprowadzone

w 1960 roku. Od 2003 roku prowadzone sg takze szczepienia przypominajgce przeciw
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krztuscowi udzieci w 6. roku zycia — szczepionkg DTaP (btoniczo-tezcowg

z bezkomérkowym sktadnikiem krztuscowym). [57]

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na rok 2011 immunizacja przeciwko
krztuscowi zaliczana jest do szczepien obowigzkowych, finansowanych ze srodkow
publicznych. [6] Polska jest obecnie jedynym krajem Unii Europejskiej, w ktérym u dzieci do
ukonczenia 2. roku zycia stosuje sie szczepionke z petnokomérkowym komponentem
krztuscowym (DTP), a DTaP jest przeznaczona jedynie dla dzieci ponizej 2. roku zycia
z grup ryzyka lub nietolerujgcych DTP. [58, 59] W pozostatych krajach cztonkowskich UE, ze
wzgledu na lepszg tolerancje i profil bezpieczehstwa, szczepionke DTP zastgpiono

szczepionkami zawierajgcymi DTaP. [60, 61, 62, 63, 64]

Dostepne szczepionki

Tabela 36. Szczepionki przeciwko krztuscowi dostepne w Polsce [30]

S Podmiot
Typ szczepionki Nazwa handlowa Antygen odpowiedzialny
szczepionka przeciw bfonicy, toksoid btoniczy, toksoid
tezcowi i krztuscowi, Preparat DTP tezcowy, szczepy BIOMED
adsorbowana Bordetella pertussis

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i krztuscowi
(bezkomodrkowa, ztozona),
adsorbowana,
0 zmniejszonej zawartosci
antygenow

toksoid btoniczy, toksoid
Adacel® tezcowy, antygeny Sanofi Pasteur
Bordetella pertussis

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i krztuscowi
(bezkomorkowa),
adsorbowana

toksoid btoniczy, toksoid
Boostrix® tezcowy, antygeny GlaxoSmithKline
Bordetella pertussis
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Typ szczepionki

Nazwa handlowa

Antygen

Podmiot
odpowiedzialny

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i krztuscowi,
bezkomodrkowa, ztozona,
adsorbowana

Infanrix-DTaP®

toksoid btoniczy, toksoid
tezcowy, antygeny
Bordetella pertussis

GlaxoSmithKline

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i krztuscowi
(bezkomorkowa, ztozona),
adsorbowana

Tripacel®

toksoid btoniczy, toksoid
tezcowy, antygeny
Bordetella pertussis

Sanofi Pasteur

szczepionka przeciw btonicy,
tezcowi i krztuscowi
(bezkomodrkowa)
i poliomyelitis
(inaktywowana),
adsorbowana

Boostrix Polio®

toksoid btoniczy, toksoid
tezcowy, antygeny
Bordetella pertussis,
inaktywowane wirusy
poliomyelitis

GlaxoSmithKline

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i krztuscowi
bezkomodrkowa, ztozona,
poliomyelitis inaktywowana i
Haemophilus influenzae typ
b, skoniugowana,
adsorbowana

Pentaxim®

toksoid btoniczy, toksoid
tezcowy, antygeny
Bordetella pertussis,
inaktywowane wirusy

poliomyelitis, polisacharyd

szczepu Haemophilus
influenzae typ b

Aventis Pasteur

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i krztuscowi
bezkomodrkowa, ztozona,
poliomyelitis inaktywowana
i Haemophilus influenzae
typ b, skoniugowana,
adsorbowana

Infanrix-IPV-Hib®

toksoid btoniczy, toksoid
tezcowy, antygeny
Bordetella pertussis,
inaktywowane wirusy

poliomyelitis, polisacharyd

szczepu Haemophilus
influenzae typ b

GlaxoSmithKline
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Podmiot

Typ szczepionki Nazwa handlowa Antygen s R

toksoid btoniczy, toksoid
tezcowy, antygeny
Bordetella pertussis,
antygen powierzchniowy
wirusa zapalenia watroby
typu B, inaktywowane
wirusy poliomyelitis,
polisacharyd szczepu
Haemophilus influenzae

typ b

szczepionka przeciw btonicy,
tezcowi i krztuscowi
bezkomdrkowa ztozona,
wirusowemu zapaleniu
watroby typu b i poliomyelitis Infanrix Hexa®
inaktywowana i Haemophilus
influenzae typ b,
skoniugowana,
adsorbowana

GlaxoSmithKline

7.1.10. Inwazyjna choroba meningokokowa

Patogen

Dwoinka zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (Neisseria meningitidis) to Gram-ujemna
bakteria, bedgca gtbwnym czynnikiem chorobotworczym wywotujgcym meningokokowe
zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych i posocznice, okreslane tgcznie mianem inwazyjnej
choroby meningokokowej (IChM). Bakteria ta stanowi bardzo duze zagrozenie, poniewaz
wywotane przez nig zakazenia z pojedynczego epizodu choroby szybko mogg rozwing¢ sie
w epidemie (wytacznie ten rodzaj zapalenia opon mdbzgowo-rdzeniowych przebiega

epidemicznie). Do transmisji patogenu dochodzi droga kropelkowa. [65, 66]

Szczepy Neisseria meningitidis podzielono na 13 grup serologicznych, z ktérych pieé
szczepow: A, B, C, W135 oraz Y odpowiada praktycznie za wszystkie przypadki
zachorowan. Najwiecej zachorowan na inwazyjng chorobe meningokokowg jest
spowodowanych przez szczepy A, B i C. Rzadziej wystepujace szczepy Y i W135 pojawiajg
sie na terenach Ameryki pétnocnej (Y) oraz krajow arabskich i Afryki wschodniej (W135).

W Polsce najwiecej przypadkow IChM jest spowodowanych szczepami B i C. [66]

Przebieg zakazenia
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Inwazyjna choroba meningokokowa cechuje sie gwattownym przebiegiem. Do zakazenia
Neisseria meningitidis moze dojs¢ w kazdej grupie wiekowej. Najbardziej narazone na
zachorowanie sg dzieci w wieku od 3 miesiecy do 5 lat, u ktérych notuje sie okoto 40%

wszystkich przypadkéw chorobowych. [4]
Epidemiologia

Czestos¢ wystepowania bakteryjnego zapalenia opon mézgowych wynosi 1/100 000 os6b na
rok. Epidemie wywotane dwoinkg zapalenia opon modzgowo-rdzeniowych wystepuja na
catym Swiecie (szczegodlnie w srodkowej Afryce, Arabii Saudyjskiej, Azji i Ameryce). Prawie
80% chordb wywotanych zakazeniami Neisseria meningitidis wystepuje u 0sOb ponizej

20. roku zycia. [4]

W Polsce zapadalno$¢ na inwazyjng chorobe meningokokowg w roku 2009 wynosita
0,81/100 000. Odnotowano 307 zachorowan, w tym: 191 zapalen opon mdzgowych i/lub
moézgu, 197 posocznic, 2 inne okreslone i nieokreslone zachorowania na chorobe
meningokokowa. [28] Szczegdtowe dane epidemiologiczne dotyczace zdiagnozowanych
w Polsce w latach 2004-2009 przypadkéw inwazyjnej choroby meningokokowe;j

zamieszczono w tabeli 37.

Tabela 37. Liczba zdiagnozowanych przypadkéw inwazyjnej choroby meningokokowej w Polsce
w latach 2004-2009 [28]

2004 2005 2006 2007 2008 2009
Inwazyjna
choroba 205 208 234 392 373 307
meningokokowa,
w tym:

Zapalenie opon
modzgowo- 112 126 137 213 219 192
rdzeniowych

Posocznica b.d. 128 145 258 248 197
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Zapobieganie

Zgodnie z rekomendacjami dotyczacymi profilaktyki inwazyjnej choroby meningokokowej,
wydanymi przez Krajowy Os$rodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego, najwiekszg skutecznosé w zwalczaniu zakazen Neisseria

meningitidis uzyskuje sie poprzez czynng immunoprofilaktyke. [65]

W Polsce kwestie zapobiegania szerzeniu sie ognisk choroby meningokokowej zostaty
uregulowane rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie metod zapobiegania zakazeniom
meningkokowym. Zgodnie z nim szczepieniom ochronnym podlegajg osoby zamieszkate na
terenach, na ktorych wystgpity nowe ogniska zachorowan meningokokowych lub przypadki
powigzane epidemiologicznie z zakazeniami. Szczepieniom ochronnym nie podlegajg osoby
zaszczepione wczesniej przeciwko zakazeniom meningokokowym z uzyciem szczepionKi
monowalentnej skoniugowanej przeciw Neisseria meningitidis typ C lub szczepionkami

skojarzonymi przeciw Neisseria meningitidis typ C. [67]

W 2003 roku szczepienia przeciwko zakazeniom Neisseria meningitidis wprowadzono do
kalendarza szczepien jako zalecane, finansowane przez $wiadczeniobiorce. Do roku 2011
sytuacja ta nie ulegta zmianie. Szczepienie to jest natomiast obowigzkowe i finansowane ze
srodkéw publicznych dla oséb narazonych w sposdb szczegdlny na zakazenie. Obowigzek
takiego szczepienia moze zosta¢ natozony takze w razie wysokiego stanu zagrozenia
epidemiologicznego lub stanu epidemii na podstawie specjalnego rozporzadzenia ministra
wilasciwego do spraw zdrowia lub wojewode. [6] Szczepienia ochronne przeciwko
meningokokom sg takze finansowane w ograniczonym zakresie na szczeblach lokalnych,
w ramach samorzadowych programéw zdrowotnych. Programy te obowigzujg jednak
wytacznie na terytorium danej jednostki samorzgdowej i obejmujg szczepieniem wylgcznie

ograniczong populacje.
Dostepne szczepionki

Istniejg dwa rodzaje szczepionek przeciwko Neisseria meningitidis — nieskoniugowane

(polisacharydowe) oraz skoniugowane.
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Tabela 38. Szczepionki przeciwko meningokokom dostepne w Polsce [30]

Opracowanie systemowe dotyczace zarzadzania koszykiem swiadczen

Ocena i mozliwosci poprawy systemu finansowania immunizacji

czynnej i biernej ze srodkéw publicznych w Polsce

Typ szczepionki h:na:I‘z :va Antygen Podmiot odpowiedzialny
oligosacharyd Neisseria
szczepionka przeciw meningitidis grupy C
Neisseria meningitidis Meningitec® sprzezonego z biatkiem Wyeth/Pfizer
C, skoniugowana Corynebacterium
diphteriae

szczepionka przeciw
Neisseria meningitidis
A oraz Neisseria
meningitidis C

Meningo A+C®

polisacharyd Neisseria
meningitidis grupy Ai C

Sanofi Pasteur

szczepionka
skoniugowana

oligosacharydy Neisseria
meningitidis: A, C, W135
i Y skoniugowane

szczepionka przeciw
meningokokom,
polisacharydowa

Mencevax TM®

polisacharydy Neisseria
meningitidis serogrupy A-
C-W135-Y

ko Menveo® z biatkiem Novartis
meningokokom grupy _
A, C,W135iY Corynebacterium
o diphtheriae
oczyszczone

GlaxoSmithKline

szczepionka przeciw
Haemophilus
influenzae typ b
i meningokokom grupy
C, skoniugowana

Menitorix®

oczyszczone
polisacharydy
Haemophilus influenzae
typ b i Neisseria
meningitidis grupy C

GlaxoSmithKline

szczepionka przeciw
Neisseria meningitidis
C, skoniugowana

NeisVac-C®

polisacharyd Neisseria
meningitidis grupy C

skoniugowany z toksoidem

tezcowym

Baxter
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7.1.11. Odra

Patogen

Odra (tac. morbili, ang. measles, rubeola) jest chorobg zakazng wieku dzieciecego,
wywotywang przez nalezacego do rodziny paramyksowirusow wirusa odry. Do tej pory
zidentyfikowano 21 genotypow wirusa, podczas gdy chorobe wywotuje tylko jeden serotyp.
Do zakazenia dochodzi na drodze kropelkowej. Pacjent staje sie zakazny na kilka dni przed
pojawieniem sie wysypki (ok. 5 dni) i kilka dni po jej wystgpieniu (do 4. dnia). Gdy zmiany
skérne zaczynajg sie ztuszczacé, zakaznos¢ mija. Noworodki urodzone przez kobiete, ktora
w przeszitosci chorowata na odre, dostajg przeciwciata chronigce je przed zakazeniem do

ukonczenia 1. roku zycia. Przechorowanie odry pozostawia trwatg odpornosc. [4]
Przebieg zakazenia

Okres wylegania trwa ok. 7-14 dni. Wirus dostaje sie do organizmu przez jame nosowo-
gardtowg i zakaza komdrki nabtonka oddechowego, replikuje sie tez w okolicznych

skupiskach tkanki limfatycznej. Od 5 do 7 dni po zakazeniu dochodzi do wiremii. [4]
Epidemiologia

Odra wystepuje rzadko w krajach rozwinietych, ale pozostaje czestg chorobg w krajach
rozwijajacych sie. Ponad 20 min oséb na swiecie choruje na odre kazdego roku. W 2006
roku na swiecie wystgpito 242 000 zgonéw z powodu odry. Ponad 95% zgondéw wystepuje

w krajach o bardzo niskim poziomie rozwoju ekonomicznego. [68]

Wedtug danych WHO, w ostatnich latach w Europie zwiekszyta sie znacznie zachorowalnosé
na odre. Gtéwnym tego powodem jest wzrost liczby osoéb, ktére w przesztosci nie zostaly
zaszczepione. Od stycznia do marca 2011 roku we Francji zarejestrowano 4 937

przypadkéw odry, podczas gdy w 2010 roku w catej Europie byto 6 500 infekcji. [69]

W Polsce w ostatnich latach notowane sg jedynie pojedyncze przypadki zapadalnosci na
odre. [28] Szczegotowe dane dotyczgce zapadalnosci na odre w Polsce przedstawiono
w tabeli 39.
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Tabela 39. Liczba zdiagnozowanych przypadkéw oraz zapadalno$¢ na odre w latach 1980-2009
w Polsce [30]

Rok Zachorowania (na 100Z 3(‘))(? ‘::iI::zs'lfar'lcéw) Zgony
1980-84 24 882 69,90 6
1985-89 6 806 18,20 1
1990-94 2419 6,30 -
1995-99 639 1,70 -

2000 77 0,20 -

2004 11 0,03 -

2005 13 0,03 -

2006 120 0,31 -

2007 36 0,10 -

2008 97 0,25 -

2009 114 0,30 -

Zapobieganie

W wiekszosci krajow stosowana jest powszechnie szczepionka przeciwko wirusowi odry,
zawierajgca w swym skfadzie zywy, atenuowany wirus. W Polsce szczepienia przeciwko
odrze sg zaliczane do szczepieh obowigzkowych, finansowanych ze $rodkéw publicznych.

Wykonuje sie je skojarzong szczepionka przeciw odrze, s$wince irézyczce (MMR).
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Szczepienia MMR w PSO sg takze zalecane (niefinansowane ze Srodkow publicznych)

osobom z okreslonych grup ryzyka.

Dostepne szczepionki

Tabela 40. Szczepionki przeciwko odrze dostepne w Polsce [30]

Typ szczepionki Nazwa Antygen Podmiot
yp P handlowa vg odpowiedzialny
zywy, atenuowany wirus odry
szczepionka szczepu Enders-Edmonston,
sk01arzona'pr_zeC|wko M-M-R I1® zywy, atenuowany WII’U.S Swinki MSD
odrze, $wince szczepu Jeryl Lynn, zywy,
i rozyczce atenuowany wirus rézyczki
szczepu Wistar RA 27/3
zywy, atenuowany wirus odry
szczepionka szczepu Enders-Edmonston,
skojarzona przeciwko M-M- zywy, atenuowany wirus Swinki
- ® . MSD
odrze, $wince RvaxPro szczepu Jeryl Lynn, zywy,
i rozyczce atenuowany wirus rézyczki
szczepu Wistar RA 27/3
zywy, atenuowany wirus odry
szczepionka (szczep Schwarz), zywy,
skojarzona przeciwko Priorix® atenuowany wirus $winki (szczep GlaxoSmithKline

odrze, swince
i rozyczce

RIT 4385), zywy, atenuowany
wirus rézyczki (szczep Wistar RA
27/3)

7.1.12. Ospa wietrzna

Patogen

Ospa wietrzna (ang. varicella) spowodowana jest pierwotnym zakazeniem herpeswirusem

Varicella-zoster (VZV). Jest chorobg o duzej zakaznosci, przenoszong drogg kropelkowa.
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Zachorowania wystepujg w ciggu catego roku, z nasileniem w okresie zimy iwiosny. Jej

przechorowanie daje odpornosé¢ do konca zycia. [4]
Przebieg zakazenia

Okres wylegania choroby wynosi od 8 do 28 dni. VZV po przedostaniu sie na sluzéwke jamy
ustnej dostaje sie do migdatkdw, gdzie zaczyna sie namnaza¢. Po 4—7 dniach nastepuje
pierwotna wiremia i wirus przedostaje sie do narzgdow wewnetrznych. Po kolejnych 10-15
dniach wystepuje wtorna wiremia, a wirus dociera do skoéry. Wowczas pojawia sie

charakterystyczna wysypka skorna, gorgczka i béle miesni. [36]
Epidemiologia

Ospa wietrzna jest chorobg dzieciecg o duzym wskazniku zapadalnosci (90%). U 95% oséb
dorostych stwierdza sie przeciwciata przeciw wirusowi ospy wietrznej. Szczyt zachorowan
przypada na okres miedzy 2. a 6. rokiem zycia, a 90% wszystkich przypadkow wystepuje
przed 20. rokiem zycia. U okoto 20% dorostej populacji wirus wywotuje ponowne objawy

choroby, ktéra ma charakter umiejscowiony (p6tpasiec). [36]

Czilowiek jest jedynym znanym rezerwuarem VZV. Wysoka zarazliwo$¢ sprawia, iz w samych
tylko Stanach Zjednoczonych liczba rocznych zachorowan na ospe wietrzng wynosi od 3 do
4 miliondw osob. [36] W Polsce w latach 1997-2004 zarejestrowano rdzny stopien
zachorowalnoéci: od 164 129 nowych zachorowan w 1997 roku do 89 817 w 2002 roku, przy
zapadalnosci od 234,9/100 000 do 424,7/100 000. [70] Dane dotyczace zapadalnosci
w latach 2004—-2009 przedstawiono w tabeli 41.

Tabela 41. Liczba zdiagnozowanych przypadkéw ospy wietrznej w Polsce w latach 2004—2009 [28]

2004 2005 2006 2007 2008 2009
Liczba
zarejestrowanych | /2 o070 | 447750 | 141218 | 160 161 129545 | 140115
przypadkéw ospy
wietrznej
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Choroba bardzo rzadko prowadzi do zgonu, ale, biorgc pod uwage wysokg ogolno$wiatowg
liczbe zachorowan, liczba zgondéw jest znaczaca. W USA w ciggu 25 lat przed
wprowadzeniem szczepien na ospe wietrzng umarto 2 262 osob. Umieralnos¢ wsrod

noworodkdéw z powodu ospy wietrznej wynosi 0,59-2,47 na milion zywych urodzen. [36]
Zapobieganie

Pierwszg szczepionke przeciwko VZV opracowano na poczatku lat 70. XX wieku. Strategia
uodpornienia przeciwko ospie wietrznej jest rézna w réznych krajach Europy. Jedynym
krajem, ktéry od 2004 roku stosuje powszechne szczepienia dzieci przeciw ospie wietrznej,
sg Niemcy. Dodatkowo w Niemczech oferowane sg darmowe szczepienia przeciwko ospie
wietrznej dla os6b nalezacych do grupy ryzyka, do ktérych zaliczane sg: niezaszczepione
wczesniej osoby z obnizong odpornoscig, osoby przebywajacych z osobami o obnizonej

odpornosci, pracownikdéw stuzby zdrowia, nastolatek i kobiet w wieku rozrodczym. [71]

W Polsce w Programie Szczepien Ochronnych szczepionka przeciwko ospie wietrznej
pojawita sie w 2003 roku. Zalecana wéwczas byta osobom, ktére nie chorowaty na ospe
wietrzng, oraz dzieciom i mtodziezy z ostrg biataczka limfatyczng w okresie remisji. [72] Od
2008 roku w Polsce szczepionka przeciwko ospie wietrznej nalezy do szczepien
obowigzkowych i finansowanych ze srodkdéw publicznych dla oséb narazonych w sposob
szczegolny na zakazenie z grup ryzyka ciezkich powiktan zakazenia. Oprocz tego,
szczepionka ta miesci sie w grupie szczepionek zalecanych (ale niefinansowanych z budzetu
panstwa) dla oséb, ktére nie chorowaly na ospe wietrzng i nie zostaly wczesnigj

zaszczepione w ramach szczepien obowigzkowych albo zalecanych. [6]
Dostepne szczepionki

W Polsce dostepna jest szczepionka przeciwko ospie wietrznej zawierajacg zywy,
atenuowany szczep wirusa Varicella-Zoster. Szczepionka przeciwko ospie wietrznej jest
wytwarzana w postaci preparatu monowalentnego lub szczepionki skojarzonej przeciwko

odrze, $wince, rozyczce i ospie wietrznej.
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Tabela 42. Szczepionki przeciwko ospie wietrznej dostepne w Polsce [30]

Typ szczepionki Nazwa Antygen podmiot

yp P handlowa ¥o odpowiedzialny

szczeppnka p.eremw ospie VARILRIX® atenuowgny W|r.us ospy GlaxoSmithKline
wietrznej, zywa wietrznej

szczepionka przeciw odrze, atenuowane szczepy

swince, rézyczce i ospie Priorix-Tetra® wirusa odry, $winki, GlaxoSmithKline

wietrznej, zywa rézyczki i ospy wietrznej

7.1.13. Inwazyjne zakazenie Streptococcus pneumoniae

Patogen

Streptococcus pneumoniae (dwoinka zapalenia ptuc) to powszechnie wystepujaca bakteria,
ktéra moze wywotywaé tagodne, nieinwazyjne zakazenia drég oddechowych (obejmujgce
zapalenie ucha srodkowego, zapalenie zatok przynosowych i zapalenie ptuc bez bakteriemii)
lub inwazyjne choroby, takie jak zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych czy sepse. Opisano
tacznie ponad 80 serotypdw dwoinki zapalenia ptuc, z ktérych silnie chorobotwdrczych jest
€O najmniej 9. [73, 74, 75]

Do zakazen dochodzi najczesciej zimag, szczegolnie przy wspotwystepowaniu grypy.
Przechorowanie zakazenia daje odporno$¢ tylko przeciwko konkrethemu serotypowi
patogenu, tak wiec nie zabezpiecza przed ponownym ciezkim zakazeniem innym typem

serologicznym. [4]

U cziowieka naturalnym miejscem bytowania (rezerwuarem) dwoinki zapalenia piuc jest
nosogardto, a kolonizacja dotyczy okoto 5-10% zdrowych dorostych i 20—40% zdrowych
dzieci. [76] Zakazenie przenosi sie drogg kropelkowa, przez bliski kontakt z chorym lub przez

kontakt z przedmiotami zanieczyszczonymi wydzieling z drég oddechowych. [31]
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Przebieg zakazenia

Zakazenie dwoinkg zapalenia ptuc wystepuje we wszystkich grupach wiekowych, ale
szczegolnie narazone sg mate dzieci ponizej 2. roku zycia i osoby doroste powyzej 65. roku
zycia. Ponadto na zakazenie podatne sg osoby z wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami
odpornosci humoralnej, chorzy na AIDS, osoby z brakiem sledziony lub jej niewydolnoscia,

dzieci z implantami slimakowymi oraz dzieci uczeszczajace do ztobka/przedszkola. [31]

Najciezszg postacig zakazenia jest inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP). W pojeciu
tym miesci sie zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, sepsa (posocznica) i zapalenie ptuc

Z bakteriemia. [31]
Epidemiologia

Zakazenia dwoinkg zapalenia ptuc wystepujg we wszystkich regionach swiata, jednak
najczesciej w krajach rozwijajacych sie, ze wzgledu na niezadawalajgce warunki higieniczne,
ubdéstwo i brak dostepu do nowoczesnej medycyny, szczepionek, antybiotykdw.
Streptococcus pneumoniae jest odpowiedzialna za 80% wszystkich bakteryjnych zapalen
ptuc u dzieci. Szacuje sie, iz kazdego roku na swiecie ponad 10 milionéw dzieci ponizej
5. roku zycia choruje na choroby wywofane przez dwoinke zapalenia ptuc, [77] natomiast
milion z tych dzieci umiera. [74, 77] Smiertelno$¢ w inwazyjnej chorobie pneumokokowej jest
wysoka i moze przekracza¢ we wstrzasie septycznym 50%, a w zapaleniu ptuc z bakteriemig
25%.

Zapadalnos¢ w USA wynosi srednio 21 przypadkéw na 100 000, ale rézni sie znaczaco
w zaleznosci od wieku chorych i innych czynnikéw ryzyka. U dzieci ponizej 24. miesigca
zycia czestos¢ zachorowan jest najwyzsza i siega nawet 166 na 100 000 dzieci. [76] Dane
dotyczace wystepowania inwazyjnych choréb pneumokokowych w Polsce zostaty

przedstawione w tabeli 43.

CEESTAHC Fundacja Watch Health Care
ul. Starowisina 17/3, 31-038 Krakéw, Poland ul. Swietokrzyska 4/1, 30-015 Krakéw
tel. (+48) 12 421 88 32, fax (+48) 12 395 38 32, e-mail: tel.: (+48) 504 741 313, fax: +48 12 362 45 46
www.ceestahc.org, office@ceestahc.org www.korektorzdrowia.pl




Central and Easten European Socily Opracowanie systemowe dotyczace zarzadzania koszykiem swiadczen

EE TAH( Ocena i mozliwosci poprawy systemu finansowania immunizacji
o Technology Assessment n Healt Care czynnej i biernej ze srodkéw publicznych w Polsce

Tabela 43. Liczba zdiagnozowanych przypadkéw choréb inwazyjnych wywotanych przez
Streptococcus pneumoniae w Polsce w latach 2004-2009 [28]

2004 2005 2006 2007 2008 2009
Inwazyjna choroba
pneumokokowa
(posocznica, zapalenie bd 175 211 273 268 275

opon mézgowo-
rdzeniowych
i zapalenie mdézgu)

w tym pneumokokowe
zapalenie opon bd 110 117 162 148 163
mdbzgowo-rdzeniowych

Zapobieganie

WHO zaleca wprowadzenie szczepieh przeciwko pneumokokom wsrod dzieci jako dziatanie
priorytetowe. W Unii Europejskiej wszystkie kraje prowadzg programy szczepieh dzieci

przeciw zakazeniom dwoinkg zapalenia ptuc. [78]

W Polsce, zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych, od 2008 roku szczepienia przeciw

zakazeniom Streptococcus pneumoniae sg obowigzkowe (bezptatne) u dzieci z okreslonych

grup ryzyka. [6]

Dostepne szczepionki

Tabela 44. Szczepionki przeciwko zakazeniom Streptococcus pneumoniae dostepne w Polsce [30]

Nazwa Podmiot

Typ szczepionki e Antygen odpowiedzialny

polisacharydy
szczepionka przemw PNEUMO 23° Streptococ?cus

pneumokokom, polisacharydowa pneumoniae,

23 serotypy

Sanofi Pasteur
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Typ szczepionki Nazwa Antygen Podmiot
yp P handlowa va odpowiedzialny
polisacharydy
szczepionka przeciw PNEUMOVAX Streptococcus Merck Sharm &
pneumokokom, polisacharydowa 23° pneumoniae, 23 Dohme B.V.
serotypy
szczepionka przeciw polisacharydy
pneum(?kokom, polisacharydowa, Prevenar 13° Streptocgccus Pfizer
skoniugowana, 13-walentna, pneumoniae, 13
adsorbowana serotypow

polisacharydy
Streptococcus
pneumoniae, 10
serotypow (1, 5, 6B,
7F, 9V, 14, 23F, 4,
18C, 19F)

szczepionka przeciw
pneumokokom, polisacharydowa, Synflorix®
skoniugowana, adsorbowana

GlaxoSmithKline

7.1.14. Poliomyelitis

Patogen

Poliomyelitis (synonimy: polio, choroba Heinego-Medina, nagminne porazenie dzieciece,
zapalenie rogdéw przednich rdzenia kregowego) to wirusowa choroba zakazna, ktéra rozwija
sie gtownie u dzieci do 5. roku zycia. Przyczyne zachorowania stanowi zakazenie wirusem
polio, nalezacym do podgrupy enterowiruséw, rodziny Picornaviridae. Wystepujg trzy typy
serologiczne wirusa polio: typ 1, 2 lub 3. W okresie przed wprowadzeniem szczepionek

przeciwko poliomyelitis niemal wszystkie epidemie choroby wywotywat typ 1. [4, 79]

Jedynym rezerwuarem wirusa jest cziowiek chory lub zakazony bezobjawowo. Wirus jest
wydalany z przewodu pokarmowego zakazonych osob z katem, a zakazenie szerzy sie
drogg fekalno-oralng, przewaznie przez skazong zywnos¢ lub wode. Z jamy ustnej wirus
przenosi sie do dalszych odcinkéw przewodu pokarmowego. Nastepnie z krwig wnika do

narzgdow ukfadu limfatycznego i osrodkowego uktadu nerwowego. [4, 79]

CEESTAHC Fundacja Watch Health Care
ul. Starowisina 17/3, 31-038 Krakéw, Poland ul. Swietokrzyska 4/1, 30-015 Krakéw
tel. (+48) 12 421 88 32, fax (+48) 12 395 38 32, e-mail: tel.: (+48) 504 741 313, fax: +48 12 362 45 46
www.ceestahc.org, office@ceestahc.org www.korektorzdrowia.pl




Central and Easten European Sociely Opracowanie systemowe dotyczace zarzadzania koszykiem swiadczen

EE TAH( Ocena i mozliwosci poprawy systemu finansowania immunizacji
o TechnologyAssessment i Health Care czynnej i biernej ze srodkéw publicznych w Polsce

Przebieg zakazenia

Okres wylegania wynosi od 7 do 14 dni. Chorzy wydalajg wirusy z katem nawet do 6 tygodni.
Najwyzszy stopien zakaznosci wystepuje juz od kilku dni przed pojawieniem sie pierwszych
objawow choroby do 3-4 tygodni po ich wystapieniu. Zakazenie moze przebiegac
bezobjawowo lub skagpoobjawowo, pod postacig lekkiej, nieswoistej choroby (postaé
poronna), aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych bez porazenia (postaé
oponowa poliomyelitis), rzadziej z porazeniem wiotkim réznych grup miesniowych (postaé
porazenna poliomyelitis). Co najmniej 95% przypadkow zakazen wirusami polio przebiega

bez objawéw klinicznych lub z objawami nietypowymi. [80, 79]
Epidemiologia

Do potowy XX wieku, przed opracowaniem szczepionek, zakazenia wirusem polio byty
rozpowszechnione na catym $wiecie. Od 1988 roku, kiedy pod patronatem Swiatowej
Organizacji Zdrowia zastosowano rozszerzony program szczepien, liczba przypadkow
poliomyelitis z 350 000 w 125 panstwach spadfa do 500 w 10 pahAstwach w 2001 roku. [80]
W krajach, w ktorych wyeliminowany jest wirus dziki, ryzyko niepozadanych odczynow
poszczepiennych, w tym polio wywotanego szczepem szczepionkowym, jest wieksze niz

ryzyko zakazenia wirusem dzikim. [80]

Na skutek wprowadzonych szczepien ostatni przypadek zachorowania na poliomyelitis
wywotane dzikim wirusem polio odnotowano w Polsce w 1984 roku. Po tym czasie — mimo
aktywnego poszukiwania zachorowan wywotanych przez poliowirusy wsréd przypadkow
porazen wiotkich (obowigzkowo zgtaszanych do nadzoru) — rejestrowano tylko pojedyncze
zachorowania wywotane wirusem pochodzenia szczepionkowego (ostatni w 2005 roku), co
w ramach ogdélnoswiatowego programu eradykacji polio pozwolito Polsce na uzyskanie

statusu kraju wolnego od tej choroby. [81]

Smiertelno$¢ w przebiegu porazennej postaci poliomyelitis wynosi 2-5% u dzieci i 15-30%
u dorostych. Zgon w postaci porazennej zakazenia wirusem polio nastepuje bezposrednio

w wyniku unieruchomienia miesni oddechowych. [82]
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Zapobieganie

W 1955 roku wprowadzona zostata szczepionka inaktywowana (ang. inactivated polio
vaccine — IPV), a nastepnie zywa szczepionka doustna (ang. oral polio vaccine — OPV). Oba
typy szczepionek stuzg do czynnego uodparniania dzieci i dorostych. Po petnym cyklu
szczepien przewidzianych w kalendarzu odporno$¢ na zachorowanie utrzymuje sie do kohca

zycia. [80]

Wedtug Programu Szczepieh Ochronnych na rok 2011 szczepienie trzema dawkami IPV jest
obowigzkowe u dzieci w 3.—4. miesigcu zycia, a takze 5.-6. i 16.—18. miesigcu zycia,
natomiast czwarta, przypominajaca dawke podaje sie w 6. roku zycia w postaci szczepionki
OPV. Cho¢ wiekszo$¢ osdb dorostych zostata zaszczepiona przeciwko polio w dziecinstwie,
Centrum Kontroli i Prewencji Chorob zaleca podanie dawki przypominajacej IPV osobom
nalezacym do grup o zwiekszonym ryzyku. Obejmujg one przede wszystkim: osoby
podrézujgce do regiondw endemicznego wystepowania polio, pracownikéow laboratoridw,
w ktorych mogq sie znajdowaé probki materiatbw do badan zawierajgce wirusy polio,
pracownikdw placéwek ochrony zdrowia, ktorzy majg kontakt lub mogg mie¢ kontakt

z zakazonymi wirusami polio. [6]

Dostepne szczepionki

Tabela 45. Szczepionki przeciwko poliomyelitis dostepne w Polsce [30]

Typ szczepionki NERE Antygen [HEC I3
yp P handlowa ya odpowiedzialny
5o Iizi;’;;%:”;;“‘l’gzzz'&tna P°"‘;Z‘T‘<§ n- wirusy poliomyelitis GlaxoSmithKline

szczepionka przeciw
poliomyelitis, inaktywowana

inaktywowane wirusy

) . Sanofi Pasteur
poliomyelitis

Imovax polio®
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Typ szczepionki

Nazwa
handlowa

Antygen

Podmiot
odpowiedzialny

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i krztuscowi
bezkomadrkowa, ztozona,
poliomyelitis inaktywowana
i Haemophilus influenzae typ b,
skoniugowana, adsorbowana

Pentaxim®

toksoid btoniczy, toksoid
tezcowy, antygeny
Bordetella pertussis,
wirusy poliomyelitis,
polisacharyd szczepu
Haemophilus influenzae

typb

Aventis Pasteur

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i krztuscowi
bezkomodrkowa, ztozona,
poliomyelitis inaktywowana
i Haemophilus influenzae typ b,
skoniugowana, adsorbowana

Infanrix-IPV-
Hib®

toksoid btoniczy, toksoid
tezcowy, antygeny
Bordetella pertussis,
wirusy poliomyelitis,
polisacharyd szczepu
Haemophilus influenzae

typb

GlaxoSmithKline

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i krztuscowi
bezkomarkowa ztozona,
wirusowemu zapaleniu watroby
typu b i poliomyelitis
inaktywowana i Haemophilus
influenzae typ b, skoniugowana,
adsorbowana

Infanrix Hexa®

toksoid btoniczy, toksoid
tezcowy, antygeny
Bordetella pertussis,
antygen powierzchniowy
wirusa zapalenia watroby
typu B, wirusy
poliomyelitis,
polisacharyd szczepu
Haemophilus influenzae

typb

GlaxoSmithKline

szczepionka przeciw bfonicy,
tezcowi i krztuscowi

(bezkomodrkowa) i poliomyelitis

(inaktywowana), adsorbowana

Boostrix Polio®

toksoid btoniczy, toksoid
tezcowy, antygeny
Bordetella pertussis,
wirusy poliomyelitis

GlaxoSmithKline
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Nazwa Podmiot

Typ szczepionki handlowa CEEET odpowiedzialny

szczepionka przeciw bfonicy,

tezcowi i poliomyelitis toksoid btoniczy, toksoid
(inaktywowana), adsorbowana Dultavax® tezcowy, wirusy Sanofi Pasteur
0 zmniejszonej zawartosci poliomyelitis
antygenow
7.1.15. Zakazenia wirusem syncytium nabtonka oddechowego (RSV)
Patogen

Wirus syncytium nabtonka oddechowego (ang. respiratory syncytial virus; RSV) nalezy do
pneumowirusow z rodziny Paramyxoviridae. Jest on najczestszg przyczyng wywotujgcq ostre
zakazenia uktadu oddechowego u niemowlat i dzieci do 2. roku zycia. Szacuje sie, iz
wszystkie dzieci jeszcze przed osiggnieciem tego wieku przebyty zakazenie RSV, zazwyczaj
w formie tagodnej infekcji drég oddechowych. [83, 84, 85] Dobrze udokumentowanymi
czynnikami zwiekszajagcymi ryzyko ciezkiego przebiegu infekcji wirusem RS sg
wczesniactwo, dysplazja oskrzelowo-ptucna oraz istothne hemodynamicznie, wrodzone wady

serca.

RSV jest waznym czynnikiem etiologicznym zakazen szpitalnych. [86, 87, 88] Przeniesienie
wirusa moze odbywac sie zaréwno drogg kropelkowa, jak i poprzez kontakt z zakazonymi
przedmiotami i wprowadzenia wirusa do spojéwek lub jamy nosowej. [89, 90] Zrédtem
zakazenia dla niemowlgt i matych dzieci sg najczesciej cztonkowie rodziny — starsze

rodzenstwo lub doro$li z objawami niezytu gérnych drég oddechowych.

Dla zakazen wirusem RS charakterystyczna jest sezonowos¢ — najwiecej zachorowan
w krajach o klimacie umiarkowanym wystepuje w okresie pdznej jesieni, zimy lub wiosny.
Zakazenia te przybierajg forme epidemii szpitalnej, ktéra moze trwa¢ nawet 5 miesiecy.
Odpornosé, ktora powstaje po pojedynczym epizodzie zakazenia RSV, nie jest kompletna
i dziata krotkotrwale. Do 3. roku zycia u ponad 70% dzieci dochodzi do powtdérnego

zakazenia. [91]
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Przebieg zakazenia

Okres inkubacji wirusa wynosi od 4 do 6 dni, a czas jego wydalania z organizmu
ok. 2 tygodnie, przy czym u dzieci z dysfunkcjg uktadu odpornosciowego wydtuza sie do 6
tygodni. [92] Po okresie inkubacji wirus ulega replikacji w komérkach nabtonka oddechowego

nosogardta.

Zakazenie wirusem RS cechuje sie zréznicowanym przebiegiem: od tagodnych objawéw
niezytu goérnych drég oddechowych i zapalenia ucha $rodkowego, az po zapalenie
oskrzelikow i zapalenie ptuc. Ostatnie z wymienionych powyzej jednostek chorobowych

cechuja sie ciezkim przebiegiem i istotng $miertelnoscia. [93]
Epidemiologia

Szacuje sie, iz w pierwszym roku zycia czesto$¢ zakazenia RSV wynosi 68,8%, a w drugim
roku zycia siega 82,6%. [94] Najwiecej zachorowan spowodowanych tym wirusem wystepuje
miedzy 1. a 6. miesigcem zycia, a szczyt zachorowalnosci nastepuje pomiedzy 2.i 3.
miesigcem zycia. [93] Reinfekcje zdarzajg sie najczesciej pod koniec 2. roku zycia. Wedtug
szacunkowych danych wirus RS corocznie atakuje okoto 70% z 24 tysiecy rodzacych sie

w Polsce wczesniakow.

RSV jest przyczyng 50% wszystkich hospitalizacji u niemowlgt i matych dzieci, u ktérych
zdiagnozowano zapalenie ptuc i prawie 80% hospitalizacji u dzieci ze zdiagnozowanym
zapaleniem oskrzelikow. [85] Od 25% do 36% hospitalizowanych niemowlat z zakazeniem
wirusem RS wymaga opieki na oddziale intensywnej terapii, a 18-25% z nich musi zostaé
poddane mechanicznej wentylaciji. [95] Smiertelno$¢ z powodu RSV w Europie wéréd dzieci

z grup wysokiego ryzyka szacuje sie na 1-3%. [96]
Zapobieganie

Ze wzgledu na fakt, iz wirus RS przenoszony jest przez bliski kontakt lub tez przez kontakt
z zakazonymi wydzielinami, istotng role w zapobieganiu zakazeniom RSV u zdrowych
niemowlgt odgrywa staranne mycie rak przez opiekunéw oraz personel medyczny. Za

najwazniejszy element postepowania leczniczego w przypadku zakazeh wywotanych przez
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wirus RS uznaje sie uzaleznione od wieku oraz stanu dziecka wiasciwe leczenie objawowe.

[93]

Na chwile obecng nie ma szczepionki chronigcej przed zakazeniem RSV, dlatego jedyng
skuteczng formg profilaktyki jest immunizacja bierna. Polega ona na dostarczeniu do
organizmu dziecka przeciwcial skierowanych przeciwko wirusowi RS. Jedynym

zarejestrowanym w Polsce preparatem stosowanym w profilaktyce zakazen RSV jest

paliwizumab (Synagis®).
Paliwizumab przeznaczony jest do zapobiegania ciezkiej chorobie dolnych drég
oddechowych, wymagajacej hospitalizacji i wywotanej przez wirus RS u:

e dzieci urodzonych w 35. tygodniu cigzy lub wczesniej i w wieku ponizej 6. miesigca
na poczatku sezonu wystepowania zakazen RSV,
e dzieci ponizej 2. roku zycia, ktére w przeciggu ostatnich 6 miesiecy wymagaty

leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-ptucnej,
e dzieci ponizej 2. roku zycia z istothg hemodynamicznie, wrodzong wadg serca. [97]
Paliwizumab aktualnie finansowany jest w ramach programu terapeutycznego w profilaktyce
zakazeh wirusem RS u niemowlat. W Polsce narodowy program profilaktyki zakazen

wirusem RS, finansowany ze srodkéw NFZ, nie obejmuje jednak wszystkich grup dzieci, dla

ktérych stosowanie profilaktyki jest zgodne z zarejestrowanymi wskazaniami. [98]

Tabela 46. Zalecenia dotyczace stosowania paliwizumabu [97]

Nazwa Substancja . Okres Liczba
Dawkowanie . zalecanych Producent
produktu czynna stosowania
dawek
. ® o o Abbott
Synagis paliwizumab 15 mg/kg m.c. 5 miesiecy 5 Laboratories

CEESTAHC Fundacja Watch Health Care
ul. Starowisina 17/3, 31-038 Krakéw, Poland ul. Swietokrzyska 4/1, 30-015 Krakéw
tel. (+48) 12 421 88 32, fax (+48) 12 395 38 32, e-mail: tel.: (+48) 504 741 313, fax: +48 12 362 45 46
www.ceestahc.org, office@ceestahc.org www.korektorzdrowia.pl




Central and Easten European Sociely Opracowanie systemowe dotyczace zarzadzania koszykiem swiadczen

EE TAH( Ocena i mozliwosci poprawy systemu finansowania immunizacji
o TechnologyAssessment i Health Care czynnej i biernej ze srodkéw publicznych w Polsce

7.1.16. Rézyczka

Patogen

Rézyczka (tac. rubella) to choroba zakazna wywotywana przez wirusa RNA nalezacego do
rodzaju Rubivirus z rodziny Togaviridae. Cziowiek jest jedynym nosicielem wirusa. Do
zakazenia dochodzi drogq kropelkowg, a w przypadku zakazen wrodzonych przez tozysko.
Najwiecej zachorowan notuje sie pozng zimg i wczesng wiosng. Odpornos¢ nabyta

po przechorowaniu rézyczki pozostaje na cate zycie. [4]
Przebieg zakazenia

Wirus namnaza sie w nosogardle i okolicznych weztach chtonnych. W fazie wiremii, w ktore;j
dostaje sie do krwi, moze rozprzestrzeni¢ sie na inne narzady lub przenikng¢ do skory.
Chory jest zakazny w czasie wysypki, przez okres 6—7 dni przed jej wystgpieniem oraz 5-6

dni po ustagpieniu. [4]

U dzieci choroba najczesciej przebiega tagodnie, a u okoto 25-50% zakazenie jest
bezobjawowe. Ciezszy przebieg choroby zdarza sie u dorostych, a istotny problem stanowig

zakazenia wirusem rézyczki w czasie zycia ptodowego. [4]
Epidemiologia

Na rézyczke chorujg przede wszystkim dzieci w wieku przedszkolnym i szkolnym. Noworodki
i niemowleta uzyskujg przejsciowg odpornos¢ od matki dzieki przechodzeniu przeciwciat
przez tozysko. Zakazonych zostaje mniej niz 50% sposréd osob, ktére miaty kontakt
z wirusem rézyczki. Okoto 80-90% dorostych osdéb po 20. roku zycia wykazuje nabytg

odpornosc. [4]

Zakazenia na rozyczke wystepujg na catym Swiecie. W Polsce w 2007 roku zanotowano
22 891 zachorowah na rézyczke, a zapadalnos¢ w przeliczeniu na 100 000 ludnosci
wyniosta 60,1. Zapadalno$¢ byta zblizona do tej z 2006 roku i ponad 2-krotnie wyzsza od
mediany zapadalnoéci w latach 2001-2005. [99] Pod wzgledem zapadalno$ci Polska jest na
jednym z pierwszych miejsc w Unii Europejskiej. Szczegdétowe dane epidemiologiczne na

lata 2004—2009 dla Polski zaprezentowano w tabeli 47.
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Tabela 47. Liczba zdiagnozowanych przypadkow rézyczki w Polsce w latach 2004—-2009 [28]

2004 2005 2006 2007 2008 2009
Liczba
zdiagnozowanych | 57 7 946 20 659 22 880 13143 7 586
przypadkow
rézyczki

Zapobieganie

Powszechng metodg immunizacji czynnej jest stosowane w wielu krajach szczepienie
przeciwko wirusowi rézyczki. Obecnie wszystkie szczepionki przeciwko rézyczce zawierajg
zywy, atenuowany szczep wirusa, nazywany Wistar RA 27/3. Szczep ten wybrano do
produkcji szczepionek z uwagi na niskg odczynowos¢ oraz wzbudzanie odpornoéci na
naturalne zakazenia u zaszczepionych oséb. W Polsce od czasu wprowadzenia do
kalendarza szczepien szczepionki skojarzonej, zawierajgcej atenuowane szczepy wirusa
odry, Swinki i rézyczki (MMR), nie jest dostepna szczepionka jednosktadnikowa przeciwko

rézyczce.

W Polsce szczepienia przeciwko rézyczce zaliczane sg do szczepien obowigzkowych,
finansowanych ze srodkéw publicznych. Wykonuje sie je skojarzong szczepionka MMR. [6]
Dodatkowo dziewczetom nieszczepionym w 10. roku zycia podaje sie obowigzkowo
przypominajacg szczepionke MMR w 11. roku zycia. Jezeli dziewczynki nie byly szczepione
ani w 10. ani w 11. roku zycia, podaje sie im obowigzkowo przypominajgca szczepionke
MMR w 12. roku zycia. Dzieci, ktore otrzymaly dwie dawki skojarzonej szczepionki potrojnej
przeciw odrze, swince i rozyczce w poprzednich latach zycia, nie wymagaja podawania

trzeciej dawki tej szczepionki w 10., 11. lub 12. roku zycia. [6]

Szczepienia MMR w kalendarzu szczepien sg réwniez zalecane, ale niefinansowane ze

srodkéw publicznych osobom z grup ryzyka. [6]
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Tabela 48. Szczepionki przeciwko rézyczce dostepne w Polsce [30]

Typ szczepionki Nazwa Antygen Podmiot
yp P handlowa ¥9 odpowiedzialny
zywy, atenuowany wirus odry
szczepionka szczepu Enders-Edmonston,
sk01arzona'pr.zeC|wko M-M-R I1® zywy, atenuowany WII’U.S Swinki MSD
odrze, $wince szczepu Jeryl Lynn, zywy,
i rozyczce atenuowany wirus rozyczki
szczepu Wistar RA 27/3
zywy, atenuowany wirus odry
szczepionka szczepu Enders-Edmonston,
skojarzona przeciwko M-M- zywy, atenuowany wirus sSwinki
o ® . MSD
odrze, swince RvaxPro szczepu Jeryl Lynn, zywy,
i rozyczce atenuowany wirus rézyczki
szczepu Wistar RA 27/3
zywy, atenuowany wirus odry
szczepionka (szczep Schwarz), zywy,
skolarzona'pr.zemwko Priorix® atenuowany v.wrus Swinki (szczep GlaxoSmithKline
odrze, swince RIT 4385), zywy, atenuowany
i rézyczce wirus rézyczki (szczep Wistar RA
27/3)
71.17.  Swinka
Patogen

Swinka (nagminne / endemiczne zapalenie $linianek przyusznych; tac. parotitis epidemica,
ang. mumps) to ostra ogolnoustrojowa choroba zakazna, wywotywana przez wirus swinki
nalezacy do rodzaju Rubulavirus, rodziny Paramyxoviridae. Wirus przenoszony jest drogg
kropelkowg lub podczas kontaktu ze $ling chorego, a jedynym rezerwuarem jest cztowiek.
Pacjenci sg zakazni 5 dni przed oraz 5 dni po pojawieniu sie objawow. Wirus obecny jest

w Slinie oraz w przypadku zajecia osrodkowego ukfadu nerwowego w ptynie mdzgowo-
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rdzeniowym. Przebycie choroby pozostawia trwatg odporno$¢. Chorujg osoby nieszczepione,

ze szczytem zachorowan pdzng zima i wczesng wiosna. [4, 36]
Przebieg zakazenia i objawy choroby

Wirus swinki dostaje sie do organizmu przez jame ustng. Po namnozeniu sie w btonach
Sluzowych, przenosi sie z krwig do wrazliwych tkanek i narzadéw. Szczegdlnie podatne na
zakazenie sg slinianki przyuszne, w mniejszym stopniu podzuchwowe i podjezykowe. Okres

wylegania swinki wynosi 14—24 dni, srednio 17-18 dni. [4, 36]
Epidemiologia

W krajach, w ktorych nie stosuje sie szczepionki przeciwko $wince, obserwowana jest
wysoka zapadalnos¢, ze zwyzkami epidemicznymi co 2 do 5 lat. Najczesciej chorujg dzieci
w wieku 5-9 lat (dzieci ponizej 15. roku zycia stanowig 85%). Na $wiecie w okresie przed
wprowadzeniem szczepionki $winka byta czesto wystepujaca chorobg zakazng — rocznie
notowano powyzej 100 zachorowan na 100 000 mieszkancéw. Po wprowadzeniu w wielu
krajach szczepionki sytuacja epidemiologiczna na $Swiecie jest w znacznym stopniu
zréznicowana. Zaobserwowano znaczny spadek zachorowah. Od 1999 roku sSwiatowg
rejestracje zachorowan na swinke oraz inne choroby zakazne prowadzi WHO/UNICEF JRF.

tacznie w latach 1999-2004 zanotowano ok. 3 min zachorowan na $wiecie. [100]

W Polsce liczba zachorowan na $winke wynosi od 17 000 do ponad 200 000 rocznie,
a zapadalno$¢ waha sie w granicach od 43 do 570 na 100 000 mieszkancéw/rok. Epidemie
wystepujg cyklicznie co 4 lata. Chorujg gtéwnie dzieci w wieku szkolnym. Okoto 95%
wszystkich zachorowan wystepuje wsrod dzieci ponizej 14 lat, a ok. 70% wsrdd dzieci do 9.
roku zycia. [100] Szczegdétowe dane dotyczace zapadalnosci na swinke w Polsce w latach
2004-2009 przedstawiono w tabeli 49.

Tabela 49. Liczba zdiagnozowanych przypadkéw swinki w Polsce w latach 2004—2009 [28]

2004 2005 2006 2007 2008 2009

Liczba 135 179 71 999 15 114 4147 3273 2 954
zdiagnozowanych
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przypadkow
Swinki

Zapobieganie

Swinka jest chorobg, ktérej mozna skutecznie zapobiegaé poprzez szczepienia. W Polsce
szczepienia przeciwko $wince zalecano od poczatku lat dziewiecdziesigtych. Od
pazdziernika 2003 roku podanie jednej dawki szczepionki bylo obowigzkowe dla dzieci
miedzy 12. a 14. miesigcem zycia. Od stycznia 2006 do kalendarza obowigzkowych

szczepien wigczono drugg dawke dla dzieci w wieku 10 Iat. [100]

Wedtug Programu Szczepienn Ochronnych na rok 2011 szczepienie przeciwko swince, odrze
i rozyczce szczepionkg skojarzong potrdjng obowigzuje dzieci w 13. lub 14. miesigcu zycia,
a nastepnie dawka przypominajacg w 10. roku zycia. Jest ono finansowane ze srodkow
Ministra Zdrowia. [6]

Dodatkowo dziewczetom nieszczepionym w 10. roku zycia podaje sie obowigzkowo
przypominajacg szczepionke MMR w 11. roku zycia. Jezeli dziewczynki nie byly szczepione
w 10. ani w 11. roku zycia, podaje sie im obowigzkowo przypominajaca szczepionke MMR
w 12. roku zycia. Dzieci, ktére otrzymaly dwie dawki skojarzonej szczepionki potréjnej
przeciw odrze, swince i rozyczce w poprzednich latach zycia, nie wymagajg podawania

trzeciej dawki tej szczepionki w 10., 11. lub 12. roku zycia. [6]

Szczepienia MMR w kalendarzu szczepien sg réwniez zalecane, ale niefinansowane ze

Srodkéw publicznych osobom z grup ryzyka. [6]
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Dostepne szczepionki

Tabela 50. Szczepionki przeciwko wirusowi $winki dostepne w Polsce [30]

Typ szczepionki Nazwa Antygen Podmiot
yp P handlowa ¥9 odpowiedzialny
zywy, atenuowany wirus odry
szczepionka szczepu Enders-Edmonston,
sk01arzona'pr.zeC|wko M-M-R I1® zywy, atenuowany WII’U.S Swinki MSD
odrze, $wince szczepu Jeryl Lynn, zywy,
i rozyczce atenuowany wirus rozyczki
szczepu Wistar RA 27/3
zywy, atenuowany wirus odry
szczepionka szczepu Enders-Edmonston,
skojarzona przeciwko M-M- zywy, atenuowany wirus sSwinki
o ® . MSD
odrze, swince RvaxPro szczepu Jeryl Lynn, zywy,
i rozyczce atenuowany wirus rézyczki
szczepu Wistar RA 27/3
zywy, atenuowany wirus odry
szczepionka (szczep Schwarz), zywy,
skolarzona'pr.zemwko Priorix® atenuowany v.wrus Swinki (szczep GlaxoSmithKline
odrze, swince RIT 4385), zywy, atenuowany
i rézyczce wirus rozyczki szczepu Wistar RA
27/3

7.1.18. Tezec

Patogen

Tezec (tac. tetanus) jest zakazng (wywotywana przez czynnik zakazny), ale nie zarazliwg
chorobg ludzi i zwierzat. Wystepuje na catym swiecie. Jego przyczyng jest neurotoksyna
(tetanospasmina) wytwarzana przez laseczki tezca (Clostridium tetani). Bakterie dostajg sie
do organizmu poprzez rany kilute (spowodowane przez np. odtamki szkila, zardzewiate
gwozdzie), rany chirurgiczne, ukaszenia owaddéw. Mogg sie rowniez przedostat przez

uszkodzong skore wskutek oparzenia lub odmrozenia. Czynnikiem ryzyka u noworodkéw
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moze by¢ niezabezpieczony kikut pepowiny. Nie jest mozliwe zakazenie cziowieka przez

cziowieka. [4]
Przebieg zakazenia

Tetanospazmina dostaje sie do osrodkowego uktadu nerwowego poprzez obwodowe nerwy
ruchowe lub bezposrednio z krwig. Toksyna tgczy sie z gangliozydami w btonach synaps
nerwowych, blokujgc uwalnianie neuroprzekaznikow hamujacych, co powoduje uogdiniony

stan spastyczny. Po zwigzaniu z gangliozydem nie mozna zneutralizowac toksyny.[36]

Okres wylegania trwa od 2 do 50 dni, $rednio jest to 5 do 10 dni. Pomimo prowadzenia
leczenia Smiertelno$¢ w przebiegu tezca ksztattuje sie na catym sSwiecie w okolicy 50%: 15—

60% w przypadku os6b dorostych oraz ok. 80-90% w przypadku noworodkow. [36]
Epidemiologia

Tezec nie wystepuje epidemicznie, cho¢ w niektorych sytuacjach zwieksza sie liczba
zachorowah, najczesciej z powodu pogorszenia poziomu higieny i opieki medycznej.
W 2006 roku zapadalnos¢ na tezec w krajach Unii Europejskiej byta bardzo mata (<1
przypadek na milion mieszkancéw). tacznie w krajach UE w 2006 roku wystgpity 163
potwierdzone przypadki tezca. Ponad 77% wszystkich zachorowan zgtosito 5 krajéw: Francja
— 17, Wiochy — 64, Polska — 22, Rumunia — 10 i Hiszpania — 13. Spos$réd zgtoszonych

zachorowah na tezec 70% dotyczyto oséb po 64. roku zycia. [32]

Choroba ta stanowi jeden z wazniejszych probleméw zdrowotnych krajéw Afryki, Azji
i Ameryki Potudniowej. W krajach rozwijajgcych sie czesto$¢ zachorowan noworodkéw na
tezec wynosi srednio 10 na 1 000 urodzen rocznie. Na $wiecie w 1998 roku z powodu tezca
zmarto 410 000 osob, w tym 300 000 dzieci. [36]

W Polsce nie zarejestrowano zachorowan na tezec wsrdéd noworodkéw od 1984 roku. Od lat
90. XX wieku tezec najczesciej wystepuje u osob po 60. roku zycia. W tej grupie wiekowej
ochronne miano swoistych przeciwciat ma zaledwie co czwarta osoba, natomiast w grupie
dzieci, mtodziezy i mtodych dorostych — 80%. W Polsce w 2007 roku wsrdd osob po 49. roku
zycia zarejestrowano 6 zachorowan u mezczyzn, z ktérych 3 zakonczyty sie zgonem, oraz

12 zachorowan u kobiet, z ktérych 6 zmarto. Ogdélna $miertelnos¢ w 2007 roku w przebiegu
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tezca wyniosta 47%. [101] Szczegdtowe dane na temat zapadalno$ci na tezec w Polsce
w latach 2004—2009 przedstawiono w tabeli 51.

Tabela 51. Liczba zdiagnozowanych przypadkéw tezca w Polsce w latach 2004—2009 [28]

2004 2005 2006 2007 2008 2009
Liczba
zdiagnozowanyeh 25 15 22 18 14 19
przypadkow
tezca

Zapobieganie

Najskuteczniejsza profilaktyke przeciwtezcowq stanowi podanie 4 podstawowych dawek
szczepionki przeciwtezcowej, a nastepnie dawek przypominajgcych co 10 lat. Szczepienia

przeciwko tezcowi wprowadzono w 1961 roku.
Postepowanie zapobiegajace zachorowaniu na tezec mozna podzieli¢ na:

e zapobieganie zachorowaniu o0séb zdrowych — uodpornienie czynne przez

zastosowanie szczepien,

e zapobieganie zachorowaniu u 0s6b narazonych na zachorowanie przy podejrzeniu
zanieczyszczenia rany (lub uszkodzenia ciggtosci skory/bton sluzowych) pateczkami
tezca lub ich przetrwalnikami — uodpornienie czynne lub czynno-bierne przez
zastosowanie szczepienia lub szczepienia wraz z podaniem antytoksyny tezcowe;j.
[101]

Zgodnie z Programem Szczepieh Ochronnych, w Polsce szczepienia przeciwko tezcowi
zaliczane sg do immunizacji obowigzkowych, finansowanych ze srodkéw publicznych.
Wykonuje sie je szczepionkg DTP, podawang podskérnie lub domiesniowo
w czterodawkowym schemacie szczepienia podstawowego. Szczepienia obowigzkowe

obejmujg réwniez trzy dawki przypominajace:

e w 6. roku zycia szczepionkg DTaP, podawang domiesniowo,
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e w 14. roku zycia szczepionkg Td, podawang podskornie lub domiesniowo,

e w 19. roku zycia lub ostatnim roku nauki w szkole szczepionkg Td, podawang
podskérnie lub domiesniowo (jednak nie wczesniej niz po uptywie 5 lat od ostatniej

dawki szczepionki Td). [6]

Szczepienia przeciwko tezcowi wykonuje sie takze obowigzkowo w grupach ryzyka.
Wykonuje sie je szczepionkami skojarzonymi z bfonicg w indywidualnych przypadkach
i w zaleznosci od sytuacji epidemiologicznej (obowigzek szczepien naktada Minister Zdrowia

lub wojewodowie). [6]

Szczepienia przeciwko tezcowi zaliczane sa takze do immunizacji zalecanych, ale
niefinansowanych z budzetu Ministra Zdrowia. Wykonuje sie je szczepionkg Td u oséb ze

wskazanych grup ryzyka. [6]

U zranionych oséb, gdy ryzyko wystgpienia tezca jest wysokie, w zaleznosci od sytuacji
stosuje sie przypominajgca dawke lub kilka dawek szczepionki, niekiedy réwniez podaje sie

anatoksyne.

Dostepne szczepionki

Tabela 52. Szczepionki przeciwko tezcowi dostepne w Polsce [30]

Podmiot

Typ szczepionki Nazwa handlowa Antygen e i

Szczepionka
szczepionka przeciw tezcowi tezcowa toksoid tezcowy BIOMED
adsorbowana (T)

szczepionka przeciw tezcowi Tetana® toksoid tezcowy BIOMED

szczepionka przeciw bfonicy
i tezcowi, adsorbowana

toksoid btoniczy,

toksoid tezcowy BIOMED

Preparat DT
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. . Podmiot
Typ szczepionki Nazwa handlowa Antygen R
. . . toksoid btoniczy,
szczepionka przeciw btonicy, toksoid tezcow
tezcowi i krztuscowi, Preparat DTP ¢ y: BIOMED
szczepy Bordetella
adsorbowana .
pertussis
szczepionka durowo-tezcowa TyT® zawiesina Salmonella BIOMED
P © y typhi, toksoid tezcowy
toksoid btoniczy,
szczepionka przeciw btonicy, toksoid tezcowy,
tezcowi i krztu$cowi antygeny Bordetella
be'zkomo.r.k owa, zlozona, Pentaxim® peﬂu.SSIS’ wirusy Sanofi Pasteur
poliomyelitis inaktywowana poliomyelitis,
i Haemophilus influenzae typ b, polisacharyd szczepu
skoniugowana, adsorbowana Haemophilus

influenzae typ b

szczepionka przeciw btonicy, toksoid boniczy
tezcowi i krztuscowi toksoid tezcowy’
(bezkomorkowa, ztozona), Adacel® ¢ Bordet ’” Sanofi Pasteur
adsorbowana o zmniejszonej antygeny or_ etela
pertussis

zawartosci antygendéw

toksoid btoniczy,

szczepionka przeciw btonicy, toksoid tezcow
tezcowi i krztuscowi Boostrix® € v GlaxoSmithKline
. antygeny Bordetella
(bezkomodrkowa), adsorbowana .
pertussis
szczepionka przeciw btonicy, toksoid btoniczy,
tezcowi | krztuScowi, Infanrix-DTaP® toksoid tezcowy, GlaxoSmithKline
bezkomoérkowa, ztozona, antygeny Bordetella
adsorbowana pertussis
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Typ szczepionki

Nazwa handlowa

Antygen

Podmiot
odpowiedzialny

szczepionka przeciw btonicy,
tezcowi i krztuscowi
(bezkomodrkowa, ztozona),
adsorbowana

Tripacel®

toksoid btoniczy,
toksoid tezcowy,
antygeny Bordetella
pertussis

Sanofi Pasteur

szczepionka przeciw btonicy,
tezcowi i krztu$cowi

(bezkomoérkowa) i poliomyelitis

(inaktywowana), adsorbowana

Boostrix Polio®

toksoid btoniczy,
toksoid tezcowy,
antygeny Bordetella
pertussis, wirusy
poliomyelitis

GlaxoSmithKline

szczepionka przeciw btonicy,
tezcowi i poliomyelitis
(inaktywowana), adsorbowana,
0 zmniejszonej zawarto$ci
antygenow

Dultavax®

toksoid btoniczy,
toksoid tezcowy,
wirusy poliomyelitis

Sanofi Pasteur

szczepionka przeciwko btonicy
i tezcowi 0 zmniejszonej
zawartosci antygenu,
adsorbowana

Td-pur®

toksoid btoniczy,
toksoid tezcowy

Novartis

szczepionka przeciw btonicy,
tezcowi i krztuscowi
bezkomoérkowa, ztozona,
poliomyelitis inaktywowana
i Haemophilus influenzae typ b,
skoniugowana, adsorbowana

Infanrix-IPV-Hib®

toksoid btoniczy,
toksoid tezcowy,
antygeny Bordetella
pertussis, wirusy
poliomyelitis,
polisacharyd szczepu
Haemophilus
influenzae typ b

GlaxoSmithKline
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Podmiot

Typ szczepionki Nazwa handlowa Antygen e i

toksoid btoniczy,

toksoid tezcowy,
antygeny Bordetella
pertussis, antygen

powierzchniowy

szczepionka przeciw btonicy,
tezcowi i krztuscowi
bezkomorkowa, ztozona, przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby

typu b, poliomyelitis Infanrix Hexa® wirusa zapalenia GlaxoSmithKline
inaktywowana i Haemophilus wqtrot:);;igsuj;i:vlrusy
influenzae typ b skoniugowana, P Yers,
adsorbowana polisacharyd szczepu
Haemophilus

influenzae typ b

7.1.19. Wscieklizna

Patogen

Wscieklizna (ang. rabies) jest wystepujgcg niemal na catym swiecie wirusowg chorobg
zakazna zwierzgt, mogaca przeniesc¢ sie takze na cztowieka (antropozoonoza). Wywotywana
jest przez patogen Rabies virus (RABV) z rodziny Rhabdoviridae, rodzaju Lyssavirus. Wirus
ten wystepuje w 7 biotypach, z czego przyczyng zakazen zwierzat naziemnych sg gtownie
wirusy biotypu pierwszego. Pozostate biotypy sa zazwyczaj przyczyng wscieklizny

nietoperzy. Wszystkie biotypy sg patogenne dla cztowieka. [4]

Wirus wscieklizny atakuje uktad nerwowy. Jest wydzielany ze S$ling zwierzat, a jego
transmisja nastepuje poprzez kontakt bezposredni — przez pokasanie, oslinienie lub
zanieczyszczenie uszkodzonej skory moézgiem chorego zwierzecia. Mozliwe jest, cho¢
u cztowieka rzadkie, zakazenie na drodze powietrznej (kropelkowej i pytowej) aerozolem

odchodow nietoperzy w jaskiniach. [102]
Przebieg zakazenia

Wirus przenosi sie z miejsca wnikniecia poprzez nerwy obwodowe do rdzenia kregowego

(lub do pnia mozgu, jesli ugryzienie dotyczyto twarzy), a nastepnie do maozgu.
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Rozprzestrzenia sie z os$rodkowego uktadu nerwowego do innych czesci ciata za
pos$rednictwem nerwdéw obwodowych. Zajecie S$linianek i $luzéwki jamy ustnej jest

odpowiedzialne za dalsze przenoszenie zakazenia. [4]

Szybkosc¢ rozwoju choroby zalezy od ilosci przekazanych wiruséw oraz od odlegtosci rany od
mozgu. Chorobe cechuje dtugi okres utajenia, $rednio od 1 do 3 miesiecy — skrajnie od
10 dni do ponad roku. U ludzi w poczatkowym, inkubacyjnym okresie, wystepujg nieswoiste
objawy ogolne. Dominujg uczucie mrowienia wokoét miejsca pokgsania, a takze goraczka, bol
potylicy, zmeczenie oraz rzadziej halucynacje i torsje. Na kilka dni (1-10) przed
wystagpieniem klinicznych objawow choroby wirus przedostaje sie do $linianek, wéwczas

w niediugim czasie rozwija sie zapalenie mézgu lub porazenie (tzw. cicha wscieklizna). [4]
Epidemiologia

Wscieklizna wystepuje niemal na calym $wiecie. Obszary, na ktérych wedtug raportu WHO
z 2005 roku nie stwierdzono jej obecnosci, to: Australia, Belgia, Chile, Czechy, Grecja,
Grenlandia, Irlandia, Islandia, Japonia, Nikaragua, Nowa Zelandia, Norwegia, Malezja,
Szwecja, Szwajcaria, Panama, Portugalia, Urugwaj. Ponad 99% przypadkéw smiertelnych
zwigzanych z wécieklizng ma miejsce w Afryce, Azji i Ameryce Potudniowej. W Azji, gdzie
najwiecej ludzi umiera na wscieklizne (Indie, Tajlandia, Filipiny), Zzrodtem zakazenia sag
gtéwnie psy. Wedlug szacunkow WHO kazdego roku na terenach endemicznego
wystepowania wscieklizny pséw okoto 55000 zgondw Iludzi jest spowodowanych
zachorowaniem na wscieklizne. W krajach Europy Srodkowo-Wschodniej, gdzie ciagle
jeszcze wystepuje wscieklizna zwierzat dzikich, rocznie rejestruje sie od kilku do kilkunastu
zgonow ludzi z powodu tej choroby. Zachorowania te sg wynikiem zakazenia na terenie
kraju. W latach 2000-2004 na Litwie, totwie, Ukrainie oraz w Rosji, Rumunii i Polsce tgcznie
zanotowano 46 przypadkow wscieklizny u ludzi. [103] W ostatnich latach w Polsce wystgpity

2 zgony ludzi chorych na wscieklizne — jeden w 2000, a drugi w 2002 roku. [105]

Od 1970 roku zarejestrowano 6 przypadkéw wyzdrowienia cziowieka po wystapieniu
objawéw wscieklizny. Trzy z tych przypadkéw zanotowano w Stanach Zjednoczonych
w latach 1970, 1972 i 2004. Ponadto po jednym przypadku odnotowano w Argentynie
w 1977 roku oraz w Indiach w 2000 roku. [104]
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Zapobieganie

Zgodnie z ustawg z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu
choréb zakaznych zwierzat wscieklizna podlega obowigzkowi zwalczania na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej. [105]

Skuteczna profilaktyka wscieklizny u ludzi powinna obejmowaé: szczepienie zwierzat
zarowno domowych, jak i dzikich; stosowanie odpowiednich programow kwarantanny dla
zwierzat; wiasciwy nadzor epidemiologiczny nad ogniskami wscieklizny, z czym wigze sie
sprawny przeptyw informacji miedzy stuzbami weterynaryjnymi i sanitarnymi o wykrytych
przypadkach wscieklizny zwierzat; stosowanie immunizacji u oséb narazonych zawodowo na
zakazenie, a takze profilaktyka czynno-bierna w przypadku podejrzenia zakazenia
wscieklizng (poekspozycyjne podanie szczepionki oraz swoistej immunoglobuliny ludzkiej).
[4]

W przypadku podejrzenia zakazenia wscieklizng mozliwe jest zastosowanie profilaktyki

poekspozycyjnej, ktéra obejmuje:

e uodpornienie czynne, polegajgce na rozpoczeciu szczepienia wedtug skréconego

schematu lub

e uodpornienie czynno-bierne, polegajace na rozpoczeciu szczepienia wedtug
skroconego schematu oraz jednorazowym podaniu swoistej immunoglobuliny
ludzkiej. [6]

Jezeli narazona osoba byta zaszczepiona wczesniej przeciw wsciekliznie, podaje sie tylko
2 szczepionki w 0. i 3. dobie od narazenia. Nie nalezy podawa¢ immunoglobuliny.
Kwalifikacje do szczepienia przeciwko wsciekliznie przeprowadza specjalistyczna Poradnia
Choréb Zakaznych. Szczepienie jest wowczas finansowane ze srodkéw Ministra Zdrowia. [6,
35, 106]

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na rok 2011 w Polsce szczepionka przeciw
wsciekliznie jest obowigzkowa, finansowana z budzetu Ministra Zdrowia dla oso6b
narazonych w sposob szczegdlny na zakazenie (stanowisko pracy przy diagnostyce

wscieklizny, stanowisko pracy wymagajgce kontaktu z nietoperzami), a takze wchodzi
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w skfad szczepionek zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkéw Ministra Zdrowia, dla
os6b wyjezdzajacych do rejonédw endemicznych, gdzie wystepujg zachorowania na

wscieklizne. [6]

Rocznie w Polsce zdarza sie srednio okoto 8-9 tysiecy przypadkow podania szczepionek
osobom pokgsanym lub majacych kontakt ze $ling zwierzat podejrzanych o wscieklizne.

Podejrzenie o zakazenie wirusem wscieklizny i samo zakazenie podlega Scistej ewidenciji.

Dostepne szczepionki

Tabela 53. Szczepionki przeciwko wsciekliznie dostepne w Polsce [30]

Typ immunizacji Nazwa handlowa Antygen Producent

inaktywowany wirus
Verorab® wscieklizny szczep Sanofi Pasteur
Wistar Rabies

szczepionka przeciwko
wsciekliznie

7.1.20. Wirusowe zapalenie watroby typu A (WZW A)

Wirusowe zapalenie watroby wywotywane jest przez szereg niespokrewnionych ze sobg
wirusow. Ogolnie mozna podzieli¢ je na wirusy pierwotnie hepatotropowe, wsréd ktérych

znamy co najmniej 5 typéw: A, B, C, D, E oraz wirusy cytomegalii, herpes, Epsteina-Barr. [4]
Patogen

Wirusowe zapalenie watroby typu A (ang. hepatitis A) wywotywane jest przez typ A wirusa
hepatotropowego (HAV, hepatitis viralis A). Drobnoustréj nalezacy do rodziny Picornaviridae
zawiera jednoniciowy tancuch RNA oraz 4 polipeptydy. Wirus wystepuje tylko u ludzi,
a cztowiek jest jedynym Zrodiem zakazenia. Czasteczki wirusa sg oporne na wiele czynnikow
zewnetrznych, np. alkohol, $rodki dezynfekujace czy formaldehyd, przez co moga

w srodowisku pozaustrojowym przetrwa¢ bardzo dtugo. [4]

Do zakazenia najczesciej dochodzi drogg pokarmowg przez spozycie skazonego wirusem

pozywienia lub wody (w ok. 95%), rzadziej przez bezposredni kontakt z osobg zakazona,
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wyjatkowo drogg parenteralng, np. przez igly do akupunktury czy tatuazu. Przechorowanie

WZW typu A chroni przed ponowng infekcjg do konca zycia. [4]
Przebieg zakazenia

Okres wylegania to srednio 28 dni, natomiast okres zarazliwosci wynosi 14-21 dni przed
i ok. 7 dni po wystgpieniu zbéttaczki. [107] Najczesciej chorujg dzieci do 6. roku zycia — u nich
zazwyczaj zakazenie przebiega bezobjawowo. U starszych dzieci i os6b dorostych 70-80%

zachorowan ma przebieg objawowy. [107]

Rokowanie w przypadku WZW A jest bardzo dobre, a wyleczenie catkowite. Ryzyko

ciezkiego przebiegu choroby jednak ro$nie wraz z wiekiem. [107]
Epidemiologia

Wirusowe zapalenie watroby typu A wystepuje endemicznie na catym Swiecie. Bardzo
wysokg endemiczno$é notuje sie w krajach Azji Srodkowowschodniej, Afryki i Ameryki
Potudniowej. Endemicznos¢ posrednia wystepuje w Europie Potudniowej i Wschodniej
(Hiszpania, Grecja, Wiochy). Endemicznosc¢ niska wystepuje w USA, Australii, Francji, Belgii,
Wielkiej Brytanii. [107] Wiekszo$¢ zakazeh wirusem A w krajach rozwinietych wystepuje
u osob wracajgcych z krajow o niskim poziomie higieny, gdzie wystepuje najwieksza
endemicznos¢. Jednak ze wzgledu na czesto bezobjawowy przebieg (w szczegodlnosci
udzieci i mtodziezy), zakazenia niejednokrotnie pozostajg nierozpoznane. Najbardziej
narazone sg osoby pracujgce w szpitalach na oddziatach dzieciecych, w przedszkolach oraz

laboratoriach medycznych. [4]

Wirusowe zapalenie watroby typu A stanowi ok. 59% wszystkich przypadkéw WZW na
Swiecie. Rocznie notuje sie ok. 1,2-1,4 min zachorowan, przy czym ok. 20% chorych

wymaga bezwzglednej hospitalizacji. Smiertelno$é wynosi 0,6-2,1%. [107]

Aktualnie Polska jest krajem o posredniej endemicznosci WZW A. W 2009 roku, podobnie
jak w 2008 roku, obserwowano narastanie liczby zachorowan na WZW A. Zachorowania
dotyczyty gtéwnie mtodych oséb pomiedzy 20. a 30. rokiem zycia, co jest powigzane
z brakiem odpornosci i powszechng podatnoscig mtodych oséb na zakazenie HAV. Z badan

wynika, ze naturalnie uodpornionych jest okoto 7% Polakéw do 15. roku zycia i 30% w wieku
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do 25 lat. [28] Szczegdétowe dane epidemiologiczne dla Polski na lata 2004-2009

przedstawiono w Tabela 54.

Tabela 54. Liczba zdiagnozowanych przypadkéw WZW A w Polsce w latach 2004—2009 [28]

2004 2005 2006 2007 2008 2009
Liczba
zdiagnozowanych 95 54 109 42 209 652
przypadkow
WZW A

Zapobieganie

Jedynym skutecznym sposobem, aby ustrzec sie zakazenia, jest zastosowanie szczepionki
ochronnej. Zwiekszenie odpornosci polegaé moze takze na podaniu gamma-globuliny

ludzkiej dzieciom do lat 14 w razie kontaktu z chorym na WZW A. [36]

W Polsce szczepienie przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A wyszczegdlnione
jest w Programie Szczepieh Ochronnych na rok 2011 jako szczepienie zalecane, ale
niefinansowane ze $rodkéw znajdujgcych sie w budzecie ministra wiasciwego do spraw

zdrowia. [6]

Dostepne szczepionki

Tabela 55. Szczepionki przeciwko WZW A dostepne w Polsce [30]

Typ Nazwa Antvaen Podmiot
szczepionki handlowa yo odpowiedzialny

szczepionka Avaxim 160 szczep GBM, inaktywowany,
przeciwko U® adsorbowany, 160 jednostek Sanofi Pasteur
WZW A antygenowych
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Typ Nazwa Antvaen Podmiot
szczepionki handlowa va odpowiedzialny
szczepionka . . . .

orzeciwko Havrl).( 7®20 inaktywowany wirus zapalenia watroby GlaxoSmithKline
WZW A Junior typu A szczep HM175
szczepionka inaktywowany wirus zapalenia watrob
przeciwko Havrix Adult® y y b aroby GlaxoSmithKline
WZW A typu A szczep HM175
szczepionka inaktywowany wirus zapalenia watrob
przeciwko Vagqta 25° 4 y P airovy MSD
WZW A typu A, szczep CR326F
szczepionka inaktywowany wirus zapalenia watrob
przeciwko Vagta 50° y y P aroby MSD
WZW A typu A, szczep CR326F
rekombinowana
szczepionka TWINRIX inaktywowany wirus WZW typu A,
przeciwko Adult® rekombinowany antygen GlaxoSmithKline
WZW A powierzchniowy wirusa WZW typu B
i WZW B

7.1.21. Wirusowe zapalenie watroby typu b (WZW B)

Patogen

Wirusowe zapalenie watroby typu B (ang. hepatitis B) wywotywane jest przez typ B wirusa
hepatotropowego (HBV, hepatitis viralis B), ktéry nalezy do grupy wiruséw Hepadnaviridae,
replikujgcych sie w watrobie. HBV jest drugim pod wzgledem czestosci czynnikiem
wywotujgcym wirusowe zapalenie watroby. Rezerwuarem wirusa i zrodtem zakazenia jest

cztowiek. Wirus jest bardzo odporny na czynniki zewnetrzne. [4]
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Zakazenie wirusem nastepuje drogq parenteralng przez krew i produkty krwiopochodne. Do
grupy osob z podwyzszonym ryzykiem zakazenia nalezg osoby dializowane, przebywajace
na oddziatach onkologicznych, a takze personel medyczny majacy kontakt z krwia.
Zakazenie moze przenosi¢ sie takze drogg wertykalng z matki na dziecko podczas porodu,

patologicznej cigzy lub pielegnacji noworodka. [4, 36]
Przebieg zakazenia

Okres wylegania choroby miesci sie w przedziale od 30 do 180 dni. [4] Przebieg zakazenia
jest zalezny od odpowiedzi immunologicznej i moze by¢ bezobjawowy, skapoobjawowy lub
petnoobjawowy z zéttaczka. U noworodkdw i matych dzieci zakazenie przebiega z reguty
bezobjawowo. 65% to zakazenia podkliniczne, skapoobjawowe, kidre kohcza sie petnym
wyzdrowieniem. Objawy mogag przypomina¢ grype (wystepujg bodle miesniowe, bole
stawowe, uczucie ogolnego rozbicia i ostabienia, gorgczka) lub lekkie zatrucie pokarmowe.
[36]

Epidemiologia

Ponad 2 miliardy ludzi na swiecie (1 na 3 osoby) sg zakazone HBV. Okoto 300—400 miIn
os6b na swiecie choruje na WZW B. W ciggu roku z powodu zakazenia HBV umiera prawie

1,2 min oséb.

Polska nalezy obecnie do krajéw o niskiej zapadalno$ci na WZW B. Zachorowania na
WZW B w Polsce sg zgtaszane i rejestrowane od 1979 roku. Po wprowadzeniu szczepienh
i upowszechnieniu sprzetu jednorazowego uzytku nastgpit znaczacy spadek nowych
zakazen. W latach 1993-2004 liczba zachorowarn zmniejszyta sie o 88%. Wspodtczynnik
zapadalnosci na WZW typu B w latach 80. wynosit 42-45/100 tysiecy mieszkancéw, pod
koniec lat 90. spadt do 12,5100 tysiecy, a w 2006 roku wynosit 4,44/100 tysiecy
mieszkancow. W 2004 roku w wiekszosci wojewodztw notowana zapadalnos¢ na WZW B

byta zblizona do przecietnych wskaznikdw notowanych dla Europy Zachodniej. [108]
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Tabela 56. Liczba zdiagnozowanych przypadkéw WZW B w Polsce w latach 2004—2009 [28]

2004 205 206 2007 2008 2009
Liczba zdiagnozowanych
przypadkow zachorowania 1570 1724 1751 1523 1375 1513
na WZW B

Zapobieganie

Ze wzgledu na ograniczong skuteczno$¢ leczenia przyczynowego, bardzo istotna role
odgrywa profilaktyka. Mozliwe jest zastosowanie immunizacji czynnej szczepionkg
zawierajgcg HBsAg Iub immunizacji biernej, polegajacej na podaniu swoistej
immunoglobuliny anty-HBs. Szczepionke podaje sie noworodkom i osobom z grup ryzyka.

Uodpornienie bierne stosuje sie natomiast u 0sdb po ekspozycji na zakazenie HBV. [36]

Szczepienie przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B znajduje sie w Programie
Szczepien Ochronnych w Polsce na 2011 rok jako szczepienie obowigzkowe, finansowane
ze srodkow Ministra Zdrowia dla dzieci i mtodziezy. Pierwsza dawka szczepionki powinna
by¢ podana domiesniowo w ciggu 24 godzin po urodzeniu, jednocze$nie ze szczepieniem
przeciw gruzlicy lub w innym terminie przed wypisaniem dziecka z oddziatu noworodkowego.
Szczepienie to jest rowniez szczepieniem obowigzkowym, finansowanym ze srodkow

Ministra Zdrowia, dla os6b szczegdlnie narazonych na zakazenie. [6]

Szczepienie znajduje sie w PSO na 2011 rok jako zalecane, ale niefinansowane ze $rodkow

publicznych dla os6b z wyszczegdlnionych grup ryzyka zakazenia WZW B. [6]
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Dostepne szczepionki

Tabela 57. Szczepionki przeciwko WZW B dostepne w Polsce [30]

Podmiot

Typ szczepionki Nazwa handlowa Antygen T

antygen
powierzchniowy
wirusowego zapalenia
watroby typu B
(uzyskany z na drodze
rekombinacji DNA)

rekombinowana
szczepionka przeciwko Engerix B®
WZW B

GlaxoSmithKline

antygen
rekombinowana powierzchniowy
szczepionka przeciwko Euvax B® wirusowego zapalenia LIFE SCIENCES
° wzwa watroby typu B POLAND

(uzyskany z na drodze
rekombinacji DNA)

antygen
powierzchniowy
wirusowego zapalenia
watroby typu B
(uzyskany z na drodze
rekombinacji DNA)

rekombinowana
szczepionka przeciwko HBvaxPro®
WzZW B

Sanofi Pasteur

antygen
powierzchniowy
wirusowego zapalenia
watroby typu B
(uzyskany z na drodze
rekombinacji DNA)

rekombinowana
szczepionka przeciwko Hepavax-Gene TF®
WZW B

BIOMED
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s Podmiot
Typ szczepionki Nazwa handlowa Antygen T
szczepionka przeciw inaktywowany wirus
WZW A WZW typu A,

(inaktywowana) + rekombinowany

) . Twinrix® GlaxoSmithKline
szczepionka przeciw antygen
WZW B powierzchniowy wirusa
(rekombinowana) WZW B

toksoid btoniczy +
szczepionka przeciw
Haemophilus
influenzae typ b +
szczepionka przeciw
WZW B
(rekombinowana) +

toksoid btoniczy,
toksoid tezcowy,
antygeny krztuscowe,
rekombinowany
antygen
powierzchniowy wirusa

. . Infanrix hexa® WZW B, inaktywowany GlaxoSmithKline
szczepionka przeciw : :
. . wirus polio,
krztuscowi olisacharyd
(bezkomorkowa) + g ry
. . Haemophilus
szczepionka przeciw .
, I influenzae typu b
poliomyelitis . .
. zwigzanego z toksoid
(inaktywowana) + tescow
toksoid tezcowy € y
szczepionka przeciw polisacharyd
Haemophilus Haemophilus
mfluepzae typ b Procomvax® mﬂgenzae typ b Sanofi Pasteur
skoniugowana i antygen
i przeciw WZW B powierzchniowy wirusa
(rekombinowana) WZW B

7.1.22. Zolta goraczka

Patogen

Zoblta goraczka (fac. febris flava) to choroba wywotywana przez wirus RNA, ktory nalezy do
rodzaju Flavivirus, rodziny Flaviviridae. Gtownym rezerwuarem wirusa sg haczelne

zamieszkujace lasy tropikalne Ameryki Srodkowej i Potudniowej oraz Afryki. Wirus wystepuje
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w szerokim pasie okotoréwnikowym w 33 krajach Afryki i w 11 krajach Ameryki Potudniowe;j.

W Afryce wystepujg dwa typy wiruséw — jeden w Afryce wschodniej, drugi w zachodniej. [4]

Transmisja wirusa nastepuje przez ukgszenie zarazonego komara, z gatunku Aedes aegypti,
Aedes africanus, Aedes simpsoni lub rodziny Haemagogus. Wirus poprzez komary moze by¢
przenoszony z matpy na matpe, z matpy na cztowieka, a takze z cztowieka na cztowieka.
[110] W zaleznosci od miejsca bytowania komara wyréznia sie dwa rodzaje cykli transmisji:

lesny oraz miejski. [4]
Przebieg zakazenia

Wirus zoMej goraczki jest niezwykle grozny dla oséb, ktére nigdy nie miaty z nim stycznosci
ani nie byly przeciw niemu szczepione. Rozwija sie w ciele chorego w ciggu 3-6 dni
od momentu wnikniecia. Infekcja moze przebiegaé¢ jedno- lub dwufazowo. Okres poczatkowy
(wiremii) zazwyczaj objawia sie niespecyficznymi, grypopodobnymi objawami: gorgczka,
bolem miesni, dreszczami, utratg apetytu, nudnosciami badZz wymiotami. U wiekszosci
pacjentéw poprawa nastepuje po 3-4 dniach. Jednakze u 15% chorych wystepuje drugi
szczyt gorgczki, ktéremu towarzyszg zmiany narzadowe (faza toksyczna). Podczas jej
trwania pojawia sie bardzo wysoka gorgczka, dochodzi do koagulopatii watroby, powodujgcej
wystgpienie zoéttaczki, mogq pojawi¢ sie wymioty krwig, krwawienie z nosa, krwawienie
z dzigset, krwawe wybroczyny na skorze. W pdzniejszym etapie moze dojs¢ do wystgpienia
wstrzasu, kwasicy metabolicznej, ostrej martwicy kanalikow nerkowych, dysfunkcji miesnia
sercowego, zaburzenia rytmu serca, splatania, drgawek czy tez $pigczki. Smiertelno$é w tej
grupie chorych wynosi od 15 do ponad 50%. [111] Czestym powiktaniem zoitej goraczki jest

niewydolno$¢ nerek oraz wtérne zakazenia bakteryjne. [109, 110, 111]

U chorych ponizej 14. roku zycia zétta gorgczka przebiega tagodnie i cechuje sie
ograniczong s$miertelnoscia. U oséb dorostych smiertelnos¢ jest znacznie wieksza i siega

nawet 85%. Przebyte zakazenie powoduje dtugotrwate uodpornienie. [4]
Epidemiologia

Szacuje sie, ze co roku na zoitg gorgczke zapada 200 000 osob, z czego okoto 30 000
umiera. Do 90% zakazen zo6ttg goraczkg dochodzi w Afryce. [110, 111]
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Od 1970 roku odnotowano 9 przypadkéw zachorowania na 2z06tta gorgczke
u nieszczepionych turystow ze Standw Zjednoczonych i z Europy. OSmiu z nich zmarto

w wyniku choroby. [111]
Zapobieganie

Szczepienia sg jednym z najwazniejszych srodkdéw zapobiegania zoitej goraczce. Zaleca sie
je osobom podrozujgcym w rejony endemiczne wirusa zoéttej gorgczki. Turysci, ktorzy
przyjezdzajg do Azji z Afryki badz Ameryki tacinskiej oraz turysci, ktérzy chcg odwiedzi¢
niektére panstwa afrykanskie, muszg by¢ szczepieni przed przyjazdem i muszg poswiadczy¢
ten fakt odpowiednim zaswiadczeniem (tzw. zétta ksigzeczka szczepien). [110, 111] Kraje,
w ktorych  obowigzkowe jest szczepienie przeciwko zottej gorgczce dla o0so6b
przyjezdzajacych z krajéw dotknietych tg chorobg, to Jemen, Benin, Burkina Faso, Etiopia,
Ghana, Kamerun, Kongo, Liberia, Mali, Niger, Nigeria, Republika Srodkowoafrykar'\ska,
Senegal, Togo, Wybrzeze Koéci Stoniowej, Demokratyczna Republika Konga, Tanzania oraz

Gujana Francuska i Brazylia. [8]

W Polsce szczepienie na z6ttg gorgczke nie jest finansowane z budzetu panstwa, natomiast
jest zalecanym szczepieniem dla oséb wyjezdzajacych za granice w celach turystycznych
lub zarobkowych, zgodnie z wymogami kraju docelowego i z zaleceniami Miedzynarodowych
Przepisow Zdrowotnych. Dotyczy to gtéwnie krajow Afryki i Ameryki Potudniowej. [6,35]
W Polsce zaszczepi¢ mozna sie w 11 stacjach epidemiologicznych (5 z nich znajduje sie
w portowych stacjach epidemiologicznych, pozostale sg w wiekszych miastach
wojewddzkich). Odpornosé poszczepienng uzyskuje sie po 10 dniach od wstrzykniecia, stad
szczepienie powinno zosta¢ wykonane co najmniej 10 dni przed potencjalng ekspozycjg na

wirusa. Odpornosc¢ przed zakazeniem utrzymuje sie przez okres 10 lat.

Dostepne szczepionki

Tabela 58. Szczepionki przeciwko z6itej goragczce dostepne w Polsce [19]

Typ szczepionki Nazwa handlowa Antygen Podmiot odpowiedzialny
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P P Stamaril® 17D wirusa zottej Sanofi Pasteur
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7.2. Zrédta finansowania ochrony zdrowia

Na potrzeby opracowania przygotowano zestawienie danych na temat rocznych naktadow na
ochrone zdrowia w analizowanych krajach europejskich oraz w Australii. Uzyskane dane
przedstawiono jako ogdélne wydatki na ochrone zdrowia per capita oraz wydatki z budzetu
publicznego przeznaczone na ochrone zdrowia per capita. Zamieszczono takze informacje
dotyczace wysokosci PKB per capita (PPP) w poszczegdlnych krajach oraz odsetka, jaki
catkowite i

publiczne wydatki na ochrone zdrowia stanowig w budzecie publicznym.

Zamieszczone dane dotyczag 2008 roku.

Tabela 59. Roczne nakfady na ochrone zdrowia w wybranych krajach europejskich i w Australii

Catkowite Publiczne Catkowite Publiczne
nakfady na nakiady na naklady na naklady na
. PKB (PPP) /
Kraj ochrone ochrone ochrone ochrone
osobe [€] . . o o
zdrowia / zdrowia / zdrowia jako zdrowia jako
osobe osobe procent PKB procent PKB
Australia 39 048 5099 b.d. b.d. b.d.
Francja 28 435 3172 2 467 11,2 8,7
Holandia 35 347 3199 2625 9,1 7.4
Litwa 16 285 1074 780 6,6 4,8
Niemcy 30 411 3208 2 462 10,5 8,1
Polska 14 841 1041 752 7,0 51
Wegry 16 938 1233 876 7,3 5,2
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Catkowite Publiczne Calkowite Publiczne
naktady na naktady na naktady na naklady na
. PKB (PPP) /
Kraj ochrone ochrone ochrone ochrone
osobg [€] - - — —
zdrowia / zdrowia / zdrowia jako zdrowia jako
osobe osobe procent PKB procent PKB
Wiochy 27 212 2463 1901 9,1 7,0
Wielka
) 31 005 2 686 2219 8,7 7,2
Brytania
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