UCHWALA NR XVIII/37/16
RADY GMINY GARBATKA-LETNISKO
z dnia 13 pazdziernika 2016 r.

w sprawie przyje¢cia do realizacji profilaktycznego programu polityki zdrowotnej pn.
»Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wéréd dzieci do 2 r.z. w oparciu
o szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Garbatka-Letnisko na lata 2017 —
2019 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13 walentnej”

Na podstawie art. 18 ust. 2 pkt. 15 w zwigzku z art. 7 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 8 marca
1990 r. o samorzadzie gminnym (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 446 ze zm.) oraz art. 7 ust. 1
pkt 1i art. 48 ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 581 ze zm.) Rada Gminy
Garbatka-Letnisko uchwala, co nastepuje: ,

§1
Przyjmuje si¢ do realizacji profilaktyczny program polityki zdrowotnej pn. ,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrod dzieci do 2 r.z. w oparciu o szczepienia

przeciwko pneumokokom w Gminie Garbatka-Letnisko na lata 2017 - 2019
z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13 walentne;j”.

§2

Wykonanie uchwaly powierza sie Wojtowi Gminy.

§3

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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1. Opis problemu zdrowotnego — zakazenia pneumokokowe u dzieci do lat 5.

a) Problem zdrowtony - Streptococcus pneumoniae — zjadliwosé
i rozpowszechinianie

Streplococcus pneumoniae, czyli pneumokok jest baterig 0 wysokiej zjadliwosci, ktdra
W ostatnim czasie zwigksza oporno$¢ na rézne grupy antybiotykow'. Streptococcus
pneumoniae jest jedng z glownych przyczyn umieralnosci przede wszystkim u dzieci
najmiodszych. Dzieci te, ze wzgledu na niedojrzaly ukiad immunologiczny, sg szczegélnie
narazone na zachorowania wywotane Streptococcus pneumoniae, a uczgszezanie do zlobka
lub przedszkola poteguje to zagrozenie',

W Polsce nosicielstwo Streptococcus preumoniae u dzieci w wieku 6 m.z. — 5 1.2, wystepuje
u 80-98% dzieci®.

Zakazenia pneumokokami wywoluja inwazyjng chorobg pneumokokowa (IChP), ktora
moze miec¢ szezegOlnie cigzki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z".

Inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP) ma charakter uogdlniony, bedacy najczesciej
nastepstwem rozsiewu krwiopochodnego, stanowi zagrozenie zycia i moze mie¢ trudne
leczenia postacie posocznicy, zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, inwazyjnego
zapalenia pluc z bakteriemig, stawow, kosci, wsierdzia lub otrzewne;j®.

Pneumokokowe zakazenia inwazyjne charakteryzuja sie wystepowaniem powaznych
powiklan i wysoka $miertelno$cig. Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto
145 mln dzieci ponizej 5 r.z choruje rocznie na $wieci na inwazyjne choroby
pneumokokowe (IChP), a blisko 1 min dzieci w wieku od 1 do 59 m.z. rocznie umiera zich
powodu?,

Najwigksza zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowa (IChP) u dzieci wystepuje
w wieku 0-2 r.z. i w Polsce wynosi ona 19/100 tys., a w tym przedziale wickowym
od 0 do 5 r.z. wynosi 17,6/100 tys®.

Zapadalnos$¢ nainwazyjna chorobg
pneumokokowy (IChP) w Polsce u dzieci do 5 r.k.
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Zakazenia wywolane przez Streptococcus pneumoniae sa takze wiodacg przyczyng zgonow
u dzieci ponizej 5 r.z. wsrod infekeji, ktérym mozna zapobiegaé poprzez szczepienia. Wsrod
szczepionek dostepne sa:

e PHiD-CV-10, 10 walentna, skoniugowana, adsorbowana szczepionka -
zawierajgca serotypy: 1,4,5,6B, 7F, 9V,14,18C, 19F i 23F°.

e PCV13 - skoniugowana, 13 walentna, adsorbowana, zawierajaca antygeny
wszystkich wymienionych wyzej serotypow (1,3,4,5,6A,6B,7F,9V,14,18C,19A,
19F i 23F). Szacuje si¢, ze PCV13 zabezpieczaé bedzie, w wigkszosci regionéw
swiata, przed ponad 80% inwazyjnych serotypow pneumokoka’. PCV13 zawiera
siedem serotypéw Streptococcus pneumoniae obecnych w szczepionce PCV7 1 6
dodatkowych serotypow 1, 3, 5, 6A, 7F oraz 19 A, ktory jest przyczyng
zwiekszajacych sie zachorowan na inwazyjne choroby pneumokokowe’.

Serotyp 19A bardzo czesto wywoluje cigzka inwazyjna chorobg pneumokokowa (IChP),
jest takze odpowiedzialny za ostre zapalenie ucha srodkowego (OZUS) i nosicielstwo’.

b) Epidemiologia zakazen pneumokokowych na $wiecie i w Polsce

W Stanach Zjednoczonych jeszcze przed wprowadzeniem w 2000 r.
obowigzkowych szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom zapadalnos¢ na
inwazyjne choroby pneumokokowe (IChP) w 1998 r. wynosita dla dzieci ponizej 12 m.z. —
165,3/100 tys. i dla dzieci od 12 do 23 m.z. —202,5/100 tys®.

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

W kolejnych latach 1999-2000 zapadalno$¢ na IChP wynosila dla dzieci migdzy
0 a5 m.z —73,4/100 tys., miedzy 6 a 11 m.z. — 227,8/100 tys, oraz migdzy 12 a 23 m.z. —
184,2/100 tys’.

Dane z 2007 roku (w kilka lat po wprowadzeniu szczepien przeciwko
pneumokokom) prezentujg juz zdecydowanie nizsza zapadalnos¢ na IChP tj. 40,5/100 tys.
(w tym 27,2/100 tys., wywolanych serotypem wystgpujacym w szczepionce PCV13) dla
dzieci <12 m.z. oraz 31,2/100 tys. (w tym 18,4/100 tys. wywotlanych serotypem
wystepujacym w szczepionce PCV13) dla dzieci migdzy 12 a 23 m.z'".

Smiertelnos¢ z powodu IChP wynosi w USA 1,4% w wieku ponizej 2 r.z. i 20,6%
w wieku powyzej 80 r.z'.

Wedtug danych WHO zapadalnos¢ na choroby pneumokokowe wsrod dzieci ponizej
5 r.z. zréznicowana jest pod wzgledem kraju i regionu $wiata i wystepuje na poziomie od
188 do 6387/100 tys*.

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

Umieralno$¢ z powodu chordb pneumokokowych wynosi srednio 133/100 tys., przy
czym najwyzsza jest w Afryce (399/100 tys.), a najnizsza w Europie (29/100 tys.)*.

Na rycinie nr 2. zaprezentowana zostala zapadalno$¢ na IChP wsrod dzieci od 0 do 23 m.z.
w wybranych krajach europejskich przed wprowadzeniem masowych szczepien.



Najwyzszg zapadalnos¢ w Europie odnotowano w Belgii (104,4/100 tys./rok), co
prawdopodobnie zwigzane bylo z aktywnym sposobem poszukiwania i rejestrowania

zachorowan na IChP, zblizonym do amerykanskiego 12
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Rye. 2. Zapadalnosé¢ wsrod dzieci od 0 do 23 m.z.
(na 100 tysiecy) na IChP w krajach Europejskich
w okresie 1990-2003 r.

W Polsce ogdlna czestotliwosé wystepowania inwazyjnej choroby pneumokokowej
(IChP) u dzieci wyniosta®:

e wwieku 0-59 m.z. - 17,6/100 tys./rok
e wwieku 0-23 m.z. — 19/100 tys./rok
o wwieku 24 a 59 m.z. — 5,8/100 tys./rok

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

Dane te zblizone sa do danych europejskich i sg znacznie nizsze od amerykanskich
prawdopodobnie z powodu czgstszego pobierania posiewow krwi przy wysokiej goraczce

w USA niz w Europie®.

Dane WHO sa jednak alarmujgce, wg szacunkowych danych (2010), rocznie
w Polsce zapada na inwazyjng chorobg pneumokokowa 25 razy wigcej dzieci w poréwnaniu
z danymi z badania przeprowadzonego w latach 2001-2004, tj. od 11 666 do 14 565 dzieci,
z ktérych od 28 do 71 umiera'.



Jedna z przyczyn tak duzych réznic pomigdzy danymi statystycznymi,
a szacunkowymi moze byé fakt, ze w Polsce nie pobierano materiatu do badan
bakteriologicznych'.

Aktualne informacje Pafistwowego Zakladu Higieny wskazuja, ze w 2014 r.
odnotowano 715 zachorowan na Inwazyjng Chorobe Pneumokokowa (IChP), natomiast
wspotczynnik zapadalnosci na 100 000 ludnosci Unii Europejskiej oszacowano na 1,86.
Z kolei zgodnie z danymi Krajowego Os$rodka Referencyjnego ds. Diagnostyki
Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN, marzec 2014)
opracowano charakterystyke inwazyjnej choroby pneumokokowej w Polsce w latach 2009-
2013. Badaniem objeto wszystkie inwazyjne izolaty Streptoccocus pneumoniae zebrane
przez KOROUN do 2013 roku. Izolaty identyfikowano i serotypowano rutynowymi
metodami. Na podstawie zbadanych 300 probek najwyzsza zapadalnos¢ na IChP
zanotowano u dzieci ponizej 1 roku zycia, ktéra wynosita 4,65/100 000. U dzieci 0-23
miesiaca zapadalnos¢ wynosita 3,85/100 000, a u dzieci 0-59 miesigcy —2,99/100 000.

Na podstawie obserwacji wlasnych (lekarzy pracujgcych w miejscowej przychodni), wsrod
pacjentéw z terenu Garbatki Letnisko, obserwujemy ciagte utrzymywanie si¢ nosicielstwa
bakterii Streptococcus pneumoniae, potwierdzone badaniami bakteriologicznymi.

Szacowany odsetek nosicielstwa wsérod dzieci naszej gminy to okolo 50-60% dzieci
w wieku do lat 5.

Na podstawie obrazu klinicznego zachorowan szacowany odsetek zglaszajacych sig
z powodu zachorowania wywolanego przez Streptococcus pneumoniae sigga 30%
w okresach zwiekszonej zachorowalnoéci, z czego zdecydowana wigkszos¢ to
zachorowania powiklane. Najczescie] obserwowali$my zapalenie pluc (kilkanascie
przypadkow w okresie wrzesien 2015 - marzec 2016), z czego kilka zostalo zakoficzone
hospitalizacja.

¢) Populacja podlegajgca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja
kwalifikujaca si¢ do wlaczenia do programu.

Populacja dzieci — mieszkancéw Gminy Garbatka-Letnisko zameldowanych na pobyt staty,
do ktérych adresowany jest program tj. w wieku 0-2 r.z. wynosi okolo 47 dzieci
w kazdym roku.

Wg danych z Ewidencji Ludno$ci Urzedu Gminy Garbatka-Letnisko, liczba urodzen dzieci
w okresie trzech lat, tj. w latach 2013-2015 wyniosta 141 urodzen, co daje srednioroczng
liczbe 47, na podstawie, ktorej ustalono wyjsciowa liczbe dzieci kwalifikujacych sig rocznie
do programu.

W pierwszym roku wdrazania programu (rok 2017) szczepieniem objgte zostang dzieci
z trzech rocznikow tj. rocznik 2015 i 2016 oraz sukcesywnie dzieci urodzone w roku 2017.
Zaktadajac, ze okolo 5% dzieci zostalo zaszczepionych z grup wysokiego ryzyka i ok. 5%
dzieci zostalo zaszczepionych indywidualnie przez rodzicow w okresie wczesniejszym
programem szczepien w roku 2017 zostanie objetych ok. 85 dzieci z rocznikow 201512016
oraz ok. 45 dzieci urodzonych w roku 2017 (na podstawie urodzen w okresie ostatnich
trzech lat), zakladajac, ze ok. 5% dzieci nie bedzie si¢ kwalifikowato do programu ze



wzgledu na obecno$é¢ w grupie ryzyka. W kolejnych latach realizacji Programu planuje si¢
zaszczepienie ok. 45 dzieci nowonarodzonych z kazdego kolejnego rocznika.

d) Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze
szczegblnym  uwzgle¢dnieniem gwarantowanych Swiadezen  opieki
zdrowotnej finansowanych ze $Srodkow publicznych

W Polsce od marca 2006 r. szczepienia przeciwko pneumokokom wpisane sg do
Programu Szczepient Ochronnych (PSO), jako zalecane dla wszystkich dzieci ponizej 2 r.z.
oraz dzieci w grupie 2 do 5 r.z. z grup wysokiego ryzyka, w tym dzieci chodzace do zlobka
lub przedszkola'®.

Od 1 pazdziernika 2011 r. szczepionka przeciwko pneumokokom znajduje sig
w obowigzkowym Programie Szczepien Ochronnych dla dzieci od 2 m.z. do 5 r.z,
o podwyzszonym ryzyku zachorowania na inwazyjna chorobg pneumokokowa, okreslonym
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. (IChP)'.

¢) Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

1. Choroby pneumokokowe sg jedng z przyczyn groznych zachorowan i zgonéw wsrod
noworodkow i dzieci mtodszych'® .

2. W Polsce brak jest masowych refundowanych szczepien przeciwko pneumokokom
w powszechnym kalendarzu szczepien ochronnych.

3. Wprowadzenie ww. programu szczepien przeciwko pneumokokom zwigkszy
dostepnos¢ do skutecznej szczepionki i w ten sposdb przyczyni si¢ do poprawy
zdrowia lokalnej spotecznosci. Potencjalnie jak wykazaty badania ww. program
moze przyczynic si¢ do:

a. ponad 95% redukcji zapadalnosci na IChP u dzieci do 2 b A

b. 65% redukeji hospitalizacji z powodu zapalenia phuc u dzieci do 1 r.z.'°

c. ponad 40% zmniejszenia czgstosci wystgpowania zapalen ptuc leczonych
ambulatoryjnie?, '°

d. ponad 40% redukcji liczby wizyt ambulatoryjnych i kursow
antybiotykowych z powodu OZUS (ostre zapalenie ucha $rodkowego)
u dzieci do 2 r.z.?

e. redukcji zachorowalnosci na IChP wérdd mlodszego i starszego rodzenstwa'

4. Szczepienia ochronne przeciwko pneumokokom, ze wzgledu na swojg skutecznos¢
zostaly juz wlaczone do narodowego programu szczepien dla dzieci
nowonarodzonych w ponad 45 krajach'®.

5. Podobnie WHO zaleca wprowadzenie skoniugowanej szczepionki przeciwko
pneumokokom do narodowych programéw szczepiefi ochronnych, jako dzialanie
priorytetowe we wszystkich krajach'® i PCV7 wiaczono do narodowych programéw
szczepien ochronnych w ponad 45 panstwach!®

6. W Polsce dnia 21 sierpnia 2009 roku Minister Zdrowia wydal rozporzadzenie,
w ktorym okreslit aktualne priorytety zdrowotne. Naleza do nich m.in.:

- zwiekszenie skuteczno$ci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom
w szczegolnosei poprzez szczepienia ochronne,

- zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
przewlektych chordb uktadu oddechowego,



- poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem
i dzieckiem do 3 r.z."”

Narodowy Program Zdrowia na lata 2007-2015 opublikowany przez Ministerstwo
Zdrowia w dniu 15 maja 2007 r. okreslal w Celu strategicznym nr 7 priorytet
w zakresie zapobiegania chorobom zakaznym i zakaZeniom, polegajagcym na
zmniejszeniu zapadalno$ci na choroby zakazne, ktérym mozna zapobiega¢ przez
szczepienia. Doswiadczenie i potrzeby Gminy Garbatka-Letnisko stanowig
podstawe do kontynuacji w/w Celu strategicznego poprzez uchwalenie ,,Program
profilaktyki zakazen pneumokokowych wsréd dzieci do 2 r.z. w oparciu
0 szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Garbatka-Letnisko na lata 2017
—2019 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13 walentne;j”.

Obecnie trwajg prace nad projektem rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020.

W Polsce Pediatryczny Zespol Ekspertow ds. Programu Szczepien
Ochronnych rekomenduje, jako najpilniejsze wprowadzenie powszechnych
szczepien przeciwko pneumokokom dla wszystkich dzieci do 2 r.z. 1% wprowadzenie
ww. programu szczepien zwiekszy dostgpnos¢ do skutecznej szczepionki i w ten
sposob moze przyczynié si¢ do poprawy zdrowia lokalnej spotecznosci wyrazonej
w spadku zapadalnosci na choroby pneumokokowe, liczy hospitalizacji 1 wizyt
ambulatoryjnych oraz liczby stosowanych kuracji antybiotykowych.

Cele programu

a) Cel glowny

Celami gtéwnymi programu sa: zapobieganie inwazyjnej chorobie pneumokokowe;
oraz poprawa stanu zdrowia dzieci poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien
przeciwko zakazeniom pneumokokowym w Gminie Garbatka-Letnisko.

b) Cele szczegélowe: operacyjne i zdrowotne programu

1. objecie programem mozliwie duzej liczby dzieci;

2. uzyskanie mozliwie duzej frekwencji;

3. redukcja nosicielstwa, zmniejszenie zapadalnosci i umieralnosci na
inwazyjne choroby pneumokokowe wérdd dzieci;

4. zmniejszenie zapadalnosci na nieinwazyjne choroby pneumokokowe wérod
dzieci;

5. zmniejszenie ilosci hospitalizacji dzieci mlodszych z powodu chorob
wywolanych pneumokokami, podniesienie odpornosci populacyjnej;

6. zwiekszenie $wiadomosei wsrdd rodzicow nad konsekwencjami zakazen
pneumokokowych i mozliwymi drogami szerzenia si¢ tego zakazenia;

7. zwrdcenia spolecznej uwagi na znaczenie i efekty szczepien ochronnych.



¢) Oczekiwane efekty

Coroczne szczepienia kolejnych rocznikéw nowonarodzonych dzieci skutkowaé
bedzie w dtugoterminowym horyzoncie czasowym zmniejszeniem ilosci zachorowan na
inwazyjne i nieinwazyjne choroby pneumokokowe wsréd dzieci oraz zwigkszeniem
odpornosci populacyjnej spoleczenstwa gminy Garbatka-Letnisko.

Wedtug literatury polskiej i $wiatowej program szczepien przeciwko pneumokokom
moze przyczyni¢ si¢ do:

1,
2,

ponad 95% spadku czestosci wystepowania IChP u dzieci szczepionych’.
65% redukcji hospitalizacji spowodowanych potwierdzonym radiologicznie
zapaleniem pluc u dzieci w wieku 0-1 r.z. i 23% u dzieci w wieku 2-4 r.z.16
ponad 40% redukcji czestosci wizyt ambulatoryjnych oraz zalecanych
antybiotykoterapii spowodowanych ostrym zapaleniem ucha osrodkowego
(OZUS).

d) Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu

—

4.

Liczba dzieci uczestniczacych w Programie.

Staty monitoring wskaznikéw zdrowotnych:

- wspdtczynnikéw zachorowan na infekcje pneumokokowe,

- wspolczynnikow hospitalizacji dzieci mlodszych z powodu chréb
wywolanych pneumokokami,

- wspolczynnikow chorobowosci ogolne;.

Zwigkszenie $wiadomosci wérdd rodzicow na temat znaczenia szczepien
ochronnych dla zdrowia ich dzieci (anonimowe ankiety wypelniane przez
rodzicow w gabinetach pediatrow-wzor ankiety w Zatgczniku Nr 2 do
Programu).

Liczba dzialan niepozadanych wystepujacych w wyniku zaszczepienia

e) Monitoring wskaznikow zdrowotnych w czasie trwania programu
dokonywany bedzie przez realizatora programu i dot.:

1;
o

Wspbtczynnikoéw zachorowan na choroby pneumokokowe;

Wspétczynnik  hospitalizacji  dzieci milodszych z powodu choréb
wywolanych pneumokokami;

Wspotcezynnik chorobowosci ogélnej.

3. Adresaci programu

a) Oszacowanie populacji, w ktérej wlaczenie do programu jest mozliwe

Program jest adresowany do grupy dzieci urodzonych w latach 2015-2019 zamieszkatych
na terenie gminy Garbatka-Letnisko, nie nalezacych do grupy podwyzszonego ryzyka
zachorowania na inwazyjna chorobe pneumokokowa, ktére dotad nie zostaly uodpornione



przeciw pneumokokom. Szacuje sig, ze szczepieniami w ramach programu objgtych bedzie
ok. 45 dzieci rocznie, tj. cala populacja kwalifikujaca si¢ do programu.

Wg danych z Ewidencji Ludnosci Urzedu Gminy Garbatka-Letnisko, liczba urodzeni dzieci
w okresie trzech lat, tj. w latach 2013-2015 wyniosta 141 urodzen, co daje $rednioroczna
liczbe 47, na podstawie, ktérej ustalono wyjsciowa liczbe dzieci kwalifikujacych sig rocznie
do programu.

W pierwszym roku wdrazania programu (rok 2017) szczepieniem objete zostang dzieci
z trzech rocznikdw tj. rocznik 2015 i 2016 oraz sukcesywnie dzieci urodzone w roku 2017.
Zakladajac, ze okolo 5% dzieci zostato zaszczepionych z grup wysokiego ryzyka i ok. 5%
dzieci zostalo zaszczepionych indywidualnie przez rodzicow w okresie wczesniejszym
programem szczepief w roku 2017 zostanie objetych ok. 85 dzieci z rocznikoéw 201512016
oraz ok. 45 dzieci urodzonych w roku 2017 (na podstawie urodzen w okresie ostatnich
trzech lat) zakladajac, ze ok. 5% dzieci nie bedzie si¢ kwalifikowalo do programu ze
wzgledu na obecnos$¢ w grupie ryzyka, tacznie ok. 130 dzieci.

Do programu wlaczone zostang wszystkie dzieci urodzone w latach obowigzywania
programu, zameldowane na terenie Gminy Garbatka-Letnisko.

b) Tryb zapraszania do programu

1. Informacje od lekarzy podstawowe]j opieki zdrowotnej i pielegniarek
srodowiskowych.

2. Informacje na tablicach ogloszen realizatora zadania.

3. Informacje o programie na stronie internetowej Gminy Garbatka-
Letnisko.

4. Indywidualne zaproszenia do uczestnictwa w Programie.

5. Plakaty informujace o programie.

4.0rganizacja programu

a) Czesci skladowe programu, etapy i dzialania organizacyjne

1. Opracowanie programu.
2. Wylonienie realizatora programu w drodze konkursu ofert.
3. Realizacja programu:
1) Dotarcie z informacjg o programie do rodzicow dzieci
spetniajgcych kryteria wlaczenia (dziatania edukacyjne)
2) Rekrutacja dzieci do programu:
e uzyskanie pisemnej zgody rodzicow/opiekunow
prawnych na udzial dziecka w programie (wzér zgody
w zatgczniku nr 1).
3) Badanie dzieci przez lekarza (przed podaniem szczepionki).
4) Szczepienia wedlug przyjetego schematu, zgodnego ze
wskazaniami producenta szczepionki oraz wymagang wiedza
medyczna.
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b) Planowane interwencje

W ramach programu dzieci spelniajace kryteria beda szczepione przeciwko
pneumokokom szczepionkg skoniugowanag Prevenar 13 zawierajaca 13 serotypow
bakterii Streptococcus pneumoniae przeznaczong dla dzieci od 6 tygodnia zycia do
5 roku zycia.

¢) Kryteria i sposéb klasyfikacji uczestnikow

Wiek dziecka — 0- 2 r.z. ( w danym roku realizacji programu) oraz w pierwszym
roku funkcjonowania programu dzieci z rocznikow 2015-2016, dotychczas nie
zaszczepione i spelniajgce pozostale kryteria kwalifikacji, zameldowane na pobyt
staly w Gminie Garbatka-Letnisko.

Brak przeciwskazan lekarskich do zaszczepienia.

Pisemna zgoda rodzica/opiekuna prawnego dziecka na szczepienie.

Z programu wylgczone bedg grupy dzieci, ktorych szczepienia finansowane sa ze srodkow
publicznych Ministerstwa Zdrowia badz zaszczepione wczesniej indywidualnie przez
rodzicow. Kwalifikacji do programu beda dokonywali pracownicy opieki zdrowotnej,
biorac pod uwage powyzsze kryteria i po uzyskaniu zgody rodzicéw (opiekunéw prawnych)
dziecka na udzial w programie.

d) Zasady udzielania §wiadczen w ramach programu

Swiadczenia w postaci wykonania szczepienia przeciwko pneumokokom
otrzyma kazde dziecko, ktére zostalo zakwalifikowane do programu
i przynajmniej jedno z rodzicow (opiekunéw prawnych) wyrazilo pisemng
zgode na udzial w programie.

e) Sposéb powigzania dzialan programu ze Swiadczeniami zdrowotnymi
finansowanymi ze $srodkéw publicznych

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 18.08.2011 r. obowigzkowe szczepienia
ochronne przeciwko pneumokokom finansowane ze $rodkéw publicznych Ministerstwa
Zdrowia obejmuja nastepujace grupy:

I;

(S

dzieci od 2 m.z do ukonczenia 5 roku zycia:

1) po urazie lub z wadg osrodkowego ukladu nerwowego, przebiegajacymi
z wyciekiem ptynu moézgowo rdzeniowego,

2) zakazone HIV,

3) po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu
narzagdéw wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu
implantu §limakowego.

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

1) przewlekle choroby serca,

2) schorzenia immunologiczno — hematologiczne, w tym matoptytkowos¢
idiomatyczna, ostrg bialaczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzong,

3) asplenie wrodzona, dysfunkcje sSledziony, po splenektomii lub po leczeniu



immunosupresyjnym,
4) przewleklg niewydolnosé nerek i nawracajacy zespot nerczycowy,
5) pierwotne zaburzenia odpornosci,
6) choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,
7) przewlekte choroby pluc, w tym astme
3. dzieci od 2 miesigca zycia do ukoficzenia 12 miesigca Zycia urodzone przed
ukonczeniem 37 tygodnia cigzy lub urodzone z masa urodzeniowa ponizej 2500 g,

Szczepienia dzieci niespetniajacych ww. kryteriow nie sa finansowane ze srodkow
Ministerstwa Zdrowia.

Proponowany program obejmie dzieci z grup opisanych w punkcie 4 ¢), ktére nie naleza
do grupy ryzyka zachorowania na IChP.

f) Sposob zakonczenia udzialu w programie i mozliwosci kontynuacji
otrzymywania §wiadczen zdrowotnych, jezeli istniejg wskazania

Pelne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionkg
przeciwko pneumokokom (w przyjetym schemacie szczepien dla szczepiefi populacyjnych
pomiedzy 0 a 2 rokiem Zycia). Przyjmuje sig, iz kwalifikacja do programu, tj. przyjecie
pierwszej dawki ma mie¢ miejsce przed ukonczeniem 24 miesigcu zycia (najpozniej w 23
miesiacu zycia). Dziecko bedzie objete programem do momentu zakonczenia cyklu
szczepien.

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

g) Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Program szczepien bedzie realizowany przez podmiot leczniczy wyloniony w drodze
konkursu ofert na realizatora programu. Szczepienia dzieci bgda przeprowadzone
z zachowaniem wszelkich warunkow, okreslonych dla prawidlowego szczepienia.

W programie bedzie stosowana szczepionka przeciwko pneumokokom Prevenar 13 (wiek:
6 tydzien — 5 r.z.), ktora zawiera 13 serotypow bakterii Streptococcus pneumoniae,
zarejestrowana i dopuszczona do obrotu w Polsce.

Zastosowana w programie szczepionka jest bezpieczna i nie powoduje powaznych reakeji
niepozadanych. U niektérych dzieci moze wywola¢ odczyny poszczepienne (obrzgk,
stwardnienie w miejscu wstrzykniecia), zmniejszenie apetytu, goragczka, zaburzenia snu.

O sposobie postepowania w tym zakresie rodzice/opiekunowie prawni zostang
poinformowani przez personel medyczny.

h) Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Szczepienia beda realizowane w placowce opieki zdrowotnej na terenie Gminy
Garbatka-Letnisko, spelniajacych warunki wykonywania szczepien ochronnych, w tym:
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i)

Szczepienia beda przeprowadzone przez personel medyczny —
wyspecjalizowane pielegniarki pod nadzorem lekarskim;

Szczepienia bedg realizowane w pomieszczeniach, ktére pod wzgledem
technicznym 1 sanitarnym spelniajg wymagania okreslone w Rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegdlowych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu
wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza.

Dowody skutecznosci planowanych dzialan:

1. Zalecenia, wytyczne, standardy

Stosowanie szczepien ochronnych zalecaja instytucje polskie i migdzynarodowe,

m.in.:
a)

b)

1y

2)

Wytyczne Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien

Ochronnychzo.
W Polsce od marca 2006 r. szczepienia przeciwko pneumokokom wpisane sa
do Programu Szczepien Ochronnych (PSO), jako zalecane dla wszystkich dzieci
w przedziale wiekowym od 2 m.z. do 2 r.z. oraz dzieci w przedziale wiekowym od
2 r.z. do 5 r.z. w grupach wysokiego ryzyka, np. zlobki, przedszkola i choroby

przewlekle, w tym zaburzenia odpornosci ]3.

Rekomendacje Polskiej Grupy Roboczej ds. Inwazyjnej Choroby
Pneumokokowej (IChP) L

Wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowial®.

Advisory Committee on Immunization Practices PCV132!,

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

Wytyczne Polskiego Pediatrycznego Zespotu Ekspertéw ds. Programu Szczepien

Ochronnych potwierdzaja skuteczno$¢ szczepien przeciwko pneumokok01n21.

Skutecznos¢ szczepien przeciwko pneumokokom zostata potwierdzona w wielu

pracach naukowych:
a) Od 89% do 98,8% redukcja zapadalno$ci na inwazyjna chorobg pneumokokowsg

dzieci w wieku od 0 do 5 r.z. (Pavia, Bianco, Nobile, & al, 2009)*%, (Centers
for Disease Control and Prevention (CDC), 2008)23, (Whithey, Pilishvili,

& Farley, 2006)24, (Black, Shinefield, & Baxter, 2004)25.
b) Od 65% do 84% redukcja zapalen pluc o etiologii pneumokokowej u dzieci

w wieku od 0 do 2 r.z. (Grijalva, Nuorti, & Arbogast, 2007)26. (Black,

Shinefield, & Baxter, 2004)%5.
¢) Od 41,1% do 85% redukcja liczby leczonych ambulatoryjnie dzieci ponizej

2 r.z. z powodu zapalenia pluc (Zhou, Kyaw, Shefer, & al., 2007’):3 :, (Grijalva,

Poehling, Nuorti, & al., 2006)%%.
d) Od 55% do 64,7% redukcja ostrych zapalen ucha srodkowego (OZUS) u dzieci

ponizej 2 r.z. (Pavia, Bianco, Nobile, & al, 2009)29, (Eskola, Kilpi, Palmy,
& al., 2001)%°.



e) Ponad 40% redukcja liczby wizyt ambulatoryjnych zwigzanych z OZUS (Ostre
Zapalenie Ucha Srodkowego) i kursow antybiotykowych z powodu OZUS u

dzieci ponizej 2 r.z. (Zhou, Szefer, Kong, et al., 2008)30, (Grijalva, Poehling,
Nuorti, & al., 2006)**.

f) Redukcja zapadalno$ci na IChP wsréd milodszego i starszego rodzenstwa
(Bernatowska, 2010)".

g) 31% redukcja zapadalnosci na IChP u 0sob powyzej 65 r.z., 20% w grupie 0s6b
w wieku 40-64 lat oraz 41% w grupie 0s6b w wieku 20-39 r.z. (Centers for
Disease Control and Prevention (CDC), 2008)24.

h) 45% redukcja kosztéw zwigzanych z diagnostyka i leczeniem zapalenia ptuc
oraz 32 % redukcja kosztéw leczenia ostrego stanu zapalnego ucha srodkowego

(Zhou, Kyaw, Shefer, & al., 2007)28, (Zhou, Szefer, Kong, & al., 2008)3 1

3. Podsumowanie oceny dziatan i skutecznosci szczepien przeciwko pneumokokom
podaje prof. Ewa Bernatowska w publikacji Szczepienia Ochronne, 2010";

e Masowe szczepienia szczepionka przeciwko pneumokokom zapoczatkowane w
USA w2000 r. wykazaty wsrdd zaszczepionych dzieci olbrzymi spadek - 98% grupa
wiekowa 0 do 2 r.z. zachorowan na zakazenia wywolane przez serotypy zawarte
w szczepionce, a takze wyrazny spadek nosicielstwa bakterii.

e Powszechne szczepienia niemowlat wytworzyly tzw. odpornos¢ zbiorowiskowa;
nastapil spadek zachorowan na IChP wsrod miodszego i starszego rodzenstwa,
natomiast wérdd rodzicéw i dziadkéw obserwowano spadek liczby zapalen pluc.

e Powszechne szczepienia niemowlat szczepionka przeciwko pneumokokom
pozwolily réwniez na zmniejszenie czgstosci wystepowania pneumokokow
opornych na penicyling na rzecz pneumokokow wrazliwych na antybiotyki.

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

W Polsce wprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom u wszystkich dzieci do 2 r.z.
w ramach szczepien obowigzkowych, refundowanych w Programie Szczepiefi Ochronnych
(PSO) jest najpilniejszym priorytetem zmian, zg{oszon2ych przez Pediatryczny Zespol
Ekspertow ds. Programu Szczepieni Ochronnych w Polsce -

3. Informacja nt. podobnych programéw zdrowotnych wykonywanych w gminie
zglaszajqcej program lub w innych jednostkach samorzqdu terytorialnego

Gmina Garbatka-Letnisko nie realizowala programu w zakresie profilaktyki szczepien
przeciwko pneumokokom.

W Polsce szczepienia przeciwko pneumokokom realizuje ponad 40 jednostek samorzadu
terytorialnego m.in.: Warszawa, Katowice, Plock, Poznan. Kozienice, Kielce, Krakow,
Bogatynia, Chetm, Dobre Miasto, Suchedniéw, Otwock, Legionowo, Brzesk, Polanica
Zdré6j, Kwilcz, Milanowek, Putawy, Jelenia Gora, Kalisz, Debica, Rejowiec, Kolbuszowa,
Lublin, Tarnéw, Polanica Zdroj.



5. Koszt realizacji
a) Koszty jednostkowe

Roczny koszt szczepienia 1 dziecka, na ktory sklada si¢ koszt szczepionki (Srednio
2 dawki + dawka przypominajaca), koszt kwalifikacji do szczepienia, koszt podania
szczepienia, monitorowanie programu, wydruk zgdd na udziat dziecka w Programie oraz
akcja promocyjno-edukacyjna wynosi nie wigcej niz 810,00 zt (koszt 1 dawki szacowany
na poziomie 270,00 z1).
Szczegolowe koszty zostang przedstawione przez podmioty lecznicze przystepujace do
konkursu.

b) Planowane koszty calkowite

Wysokos¢ srodkow przeznaczonych na realizacje programu w 2017 roku wynosi
85 800,00 zt i obejmuje koszt zaszczepienia dzieci z rocznikow 2015-2017. W przypadku
koniecznosci zwigkszenia srodkow na realizacjg programu planuje si¢ wystapienie do Rady
Gminy Garbatka-Letnisko z wnioskiem o zwigkszenie srodkéw budzetu gminy na ten cel.

Budzety na realizacje programu w latach nastgpnych bedg ustalane z koncem
kazdego roku kalendarzowego, szacuje si¢ w wysokosci ok. 29 700,00 zt rocznie (koszt
szczepienia $rednio 45 dzieci rocznie dwie dawki szczepionki + dawka przypominajaca dla
srednio 45 dzieci zaszczepionych w roku poprzednim).

Catkowity koszt realizacji programu szczepien w latach 2017-2019 to ok. 178 200,00 zi
w tym ok. 145 200,00 zt sfinansowane zostanie z budzetu Gminy Garbatka-Letnisko,
a ok. pozostala czes¢ kwoty tj. ok. 33 000,00 zt pokryja rodzice/opiekunowie prawni.

¢) Zrédla finansowania, partnerstwo

Przyjmuje si¢ generalng zasad¢ odplatnosci, ze do kazdej dawki szczepionki
rodzice/opiekunowie prawni doplacaja 50,00 zl, a pozostaly koszt szczepionki
sfinansowany zostanie ze srodkéw budzetu Gminy Garbatka-Letnisko.

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

1. Zakazenia wywolane przez Streptococcus pneumoniae moga mieé
szczegOlnie cigzki przebieg u dzieci ponizej Sr. z. .
2. Udowodniono, ze grupa wiekowa od 0 do 2 r.z. jest najbardziej zagroiona
1 1

zachorowaniem i zgonem z powodu zakazen pneumokokowych *, .
3. W oparciu o przytoczone liczne dowody naukowe mozna stwierdzi¢, ze zgonom

wywolanym przez bakterie Streptococcus pneumoniae (pneumokoki) mozna

skutecznie zapobiega¢ poprzez szczepienia .
4, Jak wskazuja liczne zalecenia dla tej grupy wiekowej dzieci zapobieganie

zakazeniom pneumokokowym jest jednym z giownych priorytetow
prowadzenia interwencji zdrowotnej : ; =



6. Monitorowanie i ewaluacja:

a) Ocena zglaszalnosci do programu

Zglaszalno$é do programu zostanie oceniona na podstawie listy 0sob, ktore zakonczyly cykl
szczepien.
Zgtaszalno$é do programéw profilaktyki zdrowotnej zwiazana jest ze specyfika samego
programu, najnizsza jest w programach dotyczacych dorostej populacji tj. profilaktyka
nowotwordw piersi, szyjki macicy, czy jelita grubego i wynosi od 6% do 48%, a najwyzsza
w programach dotyczacych zdrowia dzieci np. 99% frekwencja w programie szczepien
przeciwko pneumokokom prowadzonym w Kielcach.
Podjecie szerokich akcji informacyjnych oraz indywidualnych zaproszefi do uczestnictwa
w programie moze wptyna¢ na podniesienie frekwencji, co by swiadczylo o wysokie]
efektywnosci programu.
Informacja o wysokosci frekwencji bedzie oszacowana w trakcie trwania programu (proba
ponowienia zaproszen w razie niskiej frekwencji) oraz po zakonczeniu programu na
podstawie list uczestnictwa.

b) Ocena jakosci §wiadczen w programie

Kazdy uczestnik programu bedzie poinformowany o mozliwosci zglaszania uwag
pisemnych do organizatoréw badania w zakresie jakosci uzyskanych $wiadczen.

¢) Ocena efektywnosci programu

Ocena efektywnosci programu dokonana zostanie na podstawie:

e liczby zakazen pneumokokowych w populacji docelowej i w populacji 0séb
dorostych i odniesienie uzyskanych wynikéw do sytuacji przed szczepieniami

e oszacowania odsetka hospitalizacji spowodowanej cigzkimi przypadkami
zakazen

e oszacowania kosztow przeznaczonych na leczenie zakazenn w odniesieniu do
sytuacji z lat ubieglych.

Realizator programu bedzie zobowigzany do prowadzenia dokumentacji z realizacji
programu. Na zakonczenie kazdego roku kalendarzowego program szczepien zostanie
podsumowany przez realizatora pisemna informacjg o przebiegu szczepief oraz liczbie
zaszczepionych dzieci.

7.0Kres realizacji programu

Program zaplanowano na lata 2017-2019.

vy
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Zatacznik nr 1 do Zatacznika nr 1

ZGODA

NA UDZIAL OSOBY NIELETNIEJ W PROGRAMIE POLITYKI ZDROWOTNEJ
OBEJMUJACEJ PRZEPROWADZENIE SZCZEPIEN PRZECIWKO

PNEUMOKOKOM WYRAZONA PRZEZ JEGO RODZICA/OPIEKUNA
PRAWNEGO

zam llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll L
(adres zamieszkania)

wyrazam zgode¢ na udzial mojego dziecka w ,Programie profilaktyki zakazen
pneumokokowych wéréd dzieci do 2 r.z. w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom
w Gminie Garbatka-Letnisko na lata 2017 — 2019 z zastosowaniem szczepionki
skoniugowanej 13 walentnej”, obejmujacego wykonanie u mojego dziecka cyklu szczepien
13-walentng szczepionkg ochronng przez wykwalifikowang pielegniarke; cykl szczepien
zostanie poprzedzony badaniem lekarskim

(imi¢ i nazwisko dziecka)

Potwierdzam, iz zostatam/em poinformowany o celu prowadzenia szczepiefi.

Potwierdzam, iz zostalam/em poinformowany o mozliwoéci rezygnacji z udziatu w programie
w kazdym momencie jego realizacji, po ztozeniu pisemnej rezygnacji z uczestnictwa.

Potwierdzam, iz ostalam/em poinformowanaly o przeciwwskazaniach do wykonania
szczepienia, dajacych sig przewidzie¢ nastepstwach i powiktaniach, zwiegkszeniu ryzyka
zdrowotnego w przypadku niewykonania szczepienia, mozliwoéci wystapienia negatywnego
odczynu poszczepiennego, ktéry moze powsta¢é mimo prawidtowego wykonania szczepienia,
postgpowania po wykonaniu czynnosci leczniczej.

Poinformowano mnie réwniez o odstgpach czasowych, jakie musza zostaé zachowane migdzy
kolejnymi szczepieniami. Uzyskatem informacje, ze wykonanie kolejnego szczepienia bez
zachowania prawidlowego odstepu czasowego moze skutkowaé brakiem odpowiedniego
poziomu odpornosei.

Informacja przekazana mi przez lekarza byta dla mnie w petni jasna i zrozumiata. W trakcie
rozmowy z lekarzem miatam/em mozliwoéé zadawania pytan dotyczacych proponowanego
leczenia.

Oéwiadczam, ze zapoznatam/em sig z powyZszym tekstem i wyrazam zgode na wykonanie
u mojego dziecka szczepienia

Ze wzgledu na wlasne bezpieczenstwo Pacjent powinien pozostaé na terenie Przychodni
przez 30 min po wykonaniu szczepienia.

Wyrazam zgodg na przetwarzanie danych osobowych moich i mojego dziecka na potrzeby
zwiazane z realizacja i rozliczeniem tego programu.

Data i czytelny podpis rodzica/opiekuna prawnego

..................................................................................................................




Zalgcznik nr 2 do Zatacznika nr 1

ANKIETA
dotyczaca badania satysfakeji ze sposobu realizacji programu i jakosci udzielonych $wiadczen

(badanie anonimowe)

1. Jak oceniasz swéj poziom satysfakeji z realizacji programu polityki zdrowotnej pn.
»Program profilaktyki zakazei pneumokokowych wéréd dzieci do 2 r.z. w oparciu
0 szczepienia przeciwko pneumokokom w Gminie Garbatka-Letnisko na lata
2017 - 2019 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13 walentnej”

a) poziom wiedzy o oczekiwanych efektach zdrowotnych po wykonaniu cyklu szczepien u dziecka

I 1 I 2 I 3 I 4 [ 5 | 6]
bardzo stabo bardzo wysoko
b) poziom wiedzy o mozliwych zagrozeniach zwigzanych z wykonaniem szczepienia u dziecka

L | 2 | 3 | 4 I 5 I 6 |
bardzo stabo bardzo wysoko
¢) poziom zadowolenia z uczestnictwa w programie i objecia dziecka programem szczepien

1 I 2 [ 3 I 4 I 5 I 6 |
bardzo stabo bardzo wysoko

2. Jak oceniasz jakos¢ udzielonych $wiadczen zdrowotnych w ramach programu;

a) terminowos¢ wykonania szczepien

L+ [ 2 [ 3 T 4 T 5 T & ]

bardzo stabo bardzo wysoko
b) poziom ustug lekarskich (badania przed szczepieniem)

I 1 | 2 I 3 | 4 5 | 65 ____|
bardzo stabo bardzo wysoko
¢) poziom ustug pielggniarskich (podanie szczepienia)

L 1 I 2 | 3 I 4 I 5 I 6 |
bardzo stabo bardzo wysoko

3. Czy uwatzasz, ze realizacja tego typu programu jest potrzebna

L 1 I 2 | 3 I 4 I § [ 6 |

zdecydowanie nie zdecydowanie tak

4. Czy w przyszlosci wzigtby$ udzial w tego typu programie zdrowotnym

l

1 ] 2 l 3 | 4 . 3 | 6 |

zdecydowanie nie zdecydowanie tak

5. Jakie s3 Twoje potrzeby w zakresie realizacji programéw polityki zdrowotnej na terenie
Gminy Garbatka-Letnisko

..................................................................................................................



