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Zmniejszenie liczby infekcji (zapadalnosci na zakazenia
pneumokokowe) poprzez zwigszenie liczby oséb zaszczepionych
przeciw pneumokokom wséréd populacji objetej programem

Problem zdrowotny

Zapadalno§¢ na  inwazyjng chorobe  pneumokokows — ogdtem
w Polscew roku 2013 wynosita 1,42/100 tys. i byla wyzsza niz w roku 2012
0 0,28/100 tys.

Zapadalno§¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowa ogétem w Polsce
w roku 2017 wyniosta 3,09/100 tys. (1187 zachorowan) i byta wyzsza niz
w roku 2016 o 0,28/100 tys. Najwyzsza zapadalno$¢ odnotowano
w  wojewddztwie pomorskim (6,08/100 tys.), zachodniopomorskim
(5,98/100 tys.) i opolskim (4,44/100 tys.). Najnizsza zapadalnosé
odnotowano w wojewodztwie tédzkim (1,13/100 tys.) i lubelskim
(1,64/100 tys.).

Populacja docelowa

Do programu zostana zaproszone osoby w wieku powyzej 65 lat,
zameldowane na terenie wojewddztwa pomorskiego, ktére nie byly
szczepione szczepionky przeciwko pneumokokom i naleza do grupy ryzyka
— w tym osoby leczace si¢ z powodu przewlektego niezytu oskrzeli i astmy
oskrzelowej( J40-]47) . Grupa ryzyka okreslona w Programie oznacza grupe
choréb: Przewlekte choroby dolnych drég oddechowych (J40 - J47)
Planuje si¢ zaszczepienie okolo 30 % pacjentow na terenie powiatéw ktére
zdeklarowaly cheé wspoétrealizacji Programu ( wspotfinansowanie kosztéw
szczepien w wysokosci 50%)

Interwencje

1. Szczepienia

2. Edukacja

a) Edukacja pacjentow

b) Edukacja pielggniarek i lekarzy POZ

Oczekiwane efekty
Programu/cele
szczegotowe

Cele szczegdlowe realizowane w programie to:

1. Zwigkszenie o co najmniej 30 % liczby pacjentéw z populacji
docelowej  stosujacych szczepienia przeciw pneumokokom
podczas trwania realizacji Programu.

2. Zwickszenie $wiadomosci zdrowotnej wsréd pacjentéw z grup
ryzyka poprzez edukacje zdrowtna podczas trwania realizacji
Programu

3. Zwigkszenie wiedzy personelu medycznego dotyczacej zakazen
pneumokokowych poprzez udzial w szkoleniach podczas trwania
realizacji Programu

4. Zmniejszenie liczby zgondw z powodu inwazyjnego zakazenia
pneumokokowego podczas trwania realizacji Programu.

Warto$¢ dodana

Szczepienie przeciwko pneumokokom dla oséb starszych nie jest
$wiadczeniem gwarantowanych ze srodkéw publicznych — samo
szczepienie jest warto$cia dodang

Okres realizacji
Programu

2018 z mozliwoscia kontynuacji
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I.  OPIS CHOROBY LUB PROBLEMU ZDROWOTNEGO I UZASADNIENIE
WPROWADZENIA PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNE]

I.1. Opis problemu zdrowotnego

Zakazenie pneumokokowe wywolywane jest przez bakterie — pneumokoki,czyli dwoinke zapalenia pluc
(ac. Streptococens pnenmoniae). Dwoinka zapalenia pluc zostala wykryta po raz pierwszy przez Ludwika
Pasteura pod koniec XIX wieku. Pneumokoki sq najczestsza przyczyna pozaszpitalnych, bakteryjnych
zakazen uktadu oddechowego (zapalenia ucha srodkowego, zapalenia zatok oraz zaostrzenia przewleklego
zapalenia oskrzeli). S tez najczestszq przyczyna poza szpitalnego zapalenia ptuc

Najcigzszg postacia zakazenia pneumokokowego jest tzw. inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP).W
pojeciu  tym  mieSci  si¢  zapalenie opon  moézgowo-rdzeniowych, sepsa  (posocznica)
1 zapalenie pluc z bakteriemia. Pneumokoki moga réwniez wywolywaé zapalenie spojéwek, zapalenie
otrzewnej oraz zapalenie stawow.

Ze wzgledu na odrebnosci antygenowe wyrézniono 93 serotypy otoczkowe, ale ta liczba ciagle si¢
powigksza. Otoczka stanowi jeden z najwazniejszych czynnikéw zjadliwosci pneumokokow
a przeciwciala przeciwko wielocukrom otoczkowym sg przeciwciatami ochronnymi. Udzial poszczegélnych
serotypdw w zakazeniach jest zréznicowany miedzy grupami wickowymi pacjentdéw, jednostkami
chorobowymi i kontynentami a takze krajami. [19, 20, 21]

S. pneumoniae sa, najczestsza, przyczyna zachorowalnosci 1 umieralnosci w skali $wiata powodujac okoto 3,5
mln zgonéw rocznie, z czego 1 mln z powodu zapalenia ptuc. Do najczestszych choréb inwazyjnych
wywolanych przez pneumokoki naleza: zapalenie ptuc z bakteriemia, sepsa i Zapalenie Opon Mézgowo-
Rdzeniowych(ZOMR), okreslane mianem inwainwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP). Drobnoustréj
ten odpowiada réwniez za zakazenia nieinwazyjne. Najczestsze to ostre zapalenie ucha srodkowego, zatok,
zaostrzenia w przewleklej obturacyjnej chorobie pluc oraz zapalenie spojowek.[22]

W USA, przed wprowadzeniem szczepien, prawie kazde dziecko do 5 r.z. zapadalo na Ostre Zapalenie
Ucha Srodkowego (OZUS) wywolane przez pneumokoki. Natomiast wkrajach rozwijajacych sie gatunek
ten jest najczestszym  czynnikiem  etiologicznym  zapaledn  pluc  zaréwno u  dzied,
jak i dorostych. Smiertelnos¢ w przebiegu sepsy jest podobna do opisywanej dla pneumokokowego ZOMR
1 wynosi $rednio 17-25%.[4]

S. Pneumoniaejako czynnik etiologiczny Zapalenia Opon Mézgowo-Rdzeniowych (ZOMR) duzo czg¢sciej niz
inne bakterie wywoluje powazne powiklania imoze odpowiadaé za nawrotowe ZOMR. Najwiccej
inwazyjnych zachorowan wystepuje w dwoch gldwnych grupach wickowych, t. u dzieci
do 2 r.z. oraz uos6b powyzej 65 r.z. [0]

Dwoinka zapalenia pluc jest bakteria bardzo szeroko rozpowszechniona. Poziom nosicielstwa tego
drobnoustroju jest niezwykle wysoki 1 wynosi, wedlug réznych szacunkéw, 5-10% u zdrowych dorostych
oraz 20-60% u dzieci.[3] Pneumokoki sa czesta (do 60%) przyczyna bezobjawowego nosicielstwa
nosogardtowego, szczegélnie u matych dzieci. Nosicielstwo nie wymaga leczenia i wraz

z wiekiem ulega zmniejszeniu, zwlaszcza w krajach, ktére wprowadzily masowe szczepienia koniugowana
szczepionky przeciw pneumokokom.Transmisja z czlowieka na czlowieka zachodzi droga kropelkowa
przez kontakt z wydzieling drég oddechowych.Do zakazert pneumokokowych dochodzi najczesciej zima,
szczegblnie przy wspotwystepowaniu grypy. [3, 24] Od wrzesnia do marca, wraz ze wzrostem zapadalnosci
na grype oraz infekcje grypopodobne, znacznie cze$ciej odnotowuje si¢ przypadki powiklan
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pneumokokowych o cigzkim przebiegu. Wiaze si¢ to z uszkodzeniem przez wirusy blon §luzowych, przez
ktére bakterie dostajg si¢ do organizmu.|[23, 24|

Zakazenie pneumokokami wystepuje we wszystkich grupach wickowych, ale szczegdlnie narazone sa mate
dzieci ponizej 2 r.z. i osoby doroste powyzej 65 r.z. [3, 23, 24] Ponadto, na zakazenie pneumokokami sa
podatne osoby z wrodzonymi lub nabytymi zaburzeniami odpornosci humoralnej, chorzy na AIDS, osoby
z brakiem $ledziony lub jej niewydolnoscia, dzieci z implantami §limakowymi oraz dzieci uczg¢szczajace do
ztobka/przedszkola.

Zakazenia wywolane przez Streptococcus  pnemmoniae  wystepuja powszechnie na calym $wiecie
1 czesto maja cigzki przebieg. U dorostych zakazenie najczeSciej przebiega w postaci pneumokokowego
zapalenia pluc, ktére nawet w 25% przypadkéw moze sie zakoficzyé zgonem. Zgodnie z danymi Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO), kazdego roku na zakazenia wywolane przez pneumokoki umiera 1,6 mln
os6b. Leczenie tych zakazen utrudnia narastajaca opornos$é pneumokokow na antybiotyki.

W populacji dorostych szczegdlnie narazona na zakazenia jest populacja ludzi starszych (po 65 roku zycia),
u ktérych réwniez stwierdza si¢ deficyty odpornosci oraz dorostych 1 dzieci cierpiacych
na choroby przewlekle (tj. cukrzyce, choroby sercowo-naczyniowe, choroby uktadu oddechowego,

w tym astmeg lub zaburzenia immunologiczne). [4] W$réd oséb dorostych ponizej 65 roku zycia chorujacych
przewlekle odnotowuje si¢ pieé razy wyzsza zapadalno§é na inwazyjne choroby pneumokokowe, w
poréwnaniu z grupa zdrowych dorostych. Réwniez picie alkoholu oraz palenie tytoniu podnosza ryzyko
cigzkiego przebiegu zakazen pneumokokowych.[3]

I.2. Dane epidemiologiczne

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) umiescila infekcje pneumokokowe, obok —malarii,
na pierwszym miejscu listy choréb zakaznych, ktérych zwalczaniu oraz zapobieganiu nalezy nadaé najwyzszy
priorytet. Zakazenia dwoinka zapalenia pluc wystepuja we wszystkich regionach §wiata, jednak najczesciej
w krajach rozwijajacych sig, ze wzgledu na niezadowalajace warunki higieniczne, ubéstwo i brak dostepu do
nowoczesnej medycyny, szczepionek, antybiotykow. Niebezpieczefistwo dla zdrowia 1 zycia ze strony
pneumokokdéw wynika miedzy innymi z ich wyjatkowej zjadliwosci, powszechnosci ich wystepowania, a
takze rosnacych w ostatnich dekadach: zapadalnosci na choroby pneumokokowe oraz opornosci bakterii na

antybiotyki. [6]

Zakazenia pneumokokowe najczesciejprzybieraja posta¢ bezobjawowa, badZ postac infekceji gérnych drog
oddechowych. Po przechorowaniu infekcji wywolanej okreslonym serotypem pneumokoka uzyskuje sie
wieloletnia odporno$¢. Poziom nosicielstwa pneumokokéw jest wysoki 1 waha si¢ od 5-10% u zdrowych
dorostych do 20-40% u zdrowych dzieci. Bakterie te bytuja najczesciej w jamie nosowej i gardle. Do infekcji
dochodzi droga kropelkowa, lub poprzez kontakt bezposredni. Nie
u kazdego nosiciela wystepuja objawy chorobowe. Pneumokokimoga jednak zaatakowaé nosiciela z
opoéznieniem, w momencie oslabienia ukladu odpornosciowego, np. po przejsciu lub w trakcie grypy.
Bezobjawowi nosiciele zarazajg rowniez osoby ze swojego otoczenia. Pneumokoki sa powaznym
czynnikiem wywolujacym bakteryjne zapalenie ptuc u dorostych [7], ktére w 5 -10% przypadkéw konczy
sie $miercig [8§].

Szacuje sig, ze te bakterie odpowiedzialne sg tez za 50% bakteryjnych zapale opon mézgowo-rdzeniowych
w tej grupie os6b (u dorostych), ze $miertelnoscia wynoszaca 30%, a nawet 80%
w populacji os6b w wieku podesztym. [9]

Pneumokoki odpowiadajg za okoto 35% przypadkéw pozaszpitalnego zapalenia ptuc i 50% przypadkéw
szpitalnego zapalenia ptuc u dorostych. Czynnik ryzykastanowig przewlekle choroby pluc oraz infekcje
grypowe. Okoto 25—30% przypadkéw zapalenia pluc przebiega z bakteriemia. [9]

Grupy os6b szczegdlnie narazonych na choroby wywolane przez pneumokoki to:
V" osoby po 65 roku zycia,
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v’ osoby cierpiace na choroby przewlekle m.in.: ukladu oddechowego, sercowo-naczyniowego
1 cukrzyce,

v’ palacze,

V" male dzieci.

Przebieg choréb pneumokokowych u pacjentow z ww. grup jest cigzszy, poniewaz ich uklad odpornosciowy
jest ostabiony, badZ nie w pelni wyksztatcony.

W grupie oséb dorostych zaréwno zapadalnos¢ jak i $miertelno$¢ z powodu inwazyjnej choroby
pneumokokowej rosnie wraz z wiekiem. Smiertelno$¢ w grupie oséb po 65 roku Zycia jest ponad
pieciokrotnie wyzsza nizw grupie oséb w wicku 35-49 lat.

v Wedlug danych WHO zapadalno$¢ na choroby pneumokokowe wsréd dzieci ponizej 5 r.z.
zroznicowana jest pod wzgledem kraju i regionu $wiata i wystgpuje na poziomie od 188 do
6387/100 tys. [11]Najwyzsza zapadalno$¢ wystepuje w krajach Afryki (Srednio— 3627/100 tys.), a
najnizsza w Europie (Srednio 504/100 tys.) [11]

v Umieralno$¢ z powodu choréb pneumokokowych wynosi srednio 133/100 tys., przy czym
najwyzsza jest w Afryce (399/100 tys.), a najnizsza w Europie (29/100 tys.). [11]

Dane dla Wojewddztwa Pomorskiego

Zapadalnos$¢ na pneumokokowe zakazenia inwazyjne na 100 tys. oséb w wojewddztwie pomorskim 1 w
Polsce w latach 2005 - 2017

@

0,86 059 0,71

046 0,56 0,63
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

Zapadalno$¢ w woj. pomorskim —— $rednia zapadalno$¢ w Polsce

Liczba zachorowaii na inwazgyjng chorobe pnenmokokowq 1w wojewddztwie pomorskin w 2017 7.
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Wsréd chorych przewazaja osoby w starszych grupach wiekowych, w szczegélnosci po 60 roku zycia.
Smiertelnos¢ w latach 2015, 2016 1 2017 r. wyniosta odpowiednio 22 %, 21 % i 29 %. Smiertelno$é w grupie
wiekowej 60 + byla jeszcze wigksza 1 wyniosta odpowiednio 25 %, 24 % 1 37 %. Szczegbly w tabeli ponize;

Liczba zachorowaii orag, 3gondw g powodn inwazyjnych zakazer pnenmokokowych w poszezegdlnych grupach wiekowych w
latach 2015-2017

S Rok 2015 Rok 2016 Rok 2017
wickowa zachgrowa sy zachqrowan sy zachqrowa sy
nia ia nia

Od0do9 8 - 9 1 9 -
Od 10 do 19 1 - 1 - 1 -
Od 20 do 29 4 - 5 1 5 1
Od 30 do 39 5 1 3 - 10 1
Od 40 do 49 15 6 20 5 9 2
Od 50 do 59 37 6 25 4 18 4
Od 60 do 69 43 7 40 6 36 13
70 i powyzej 54 17 42 14 53 20
RAZEM 167 37 145 31 141 41

Powyzsze dane obejmuja jedynie postaci inwazyjnej choroby wywolanej przez Streptococcus pneumoniae
(pneumokoki) tj. przypadki sepsy (posocznicy) i/lub zapaledi opon moézgowo — rdzeniowych. Inne
zachorowania o etiologii S#reptococcus pnenmoniae, jak np. zapalenia ptuc, ucha srodkowego, zatok obocznych
nosa, wsierdzia, czy stawow moga miec¢ cigzki przebieg kliniczny
1 powazne powiktania.
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Ponigsza tabela prezentuje dane na temat liczby pryjpadkow (P) orag zapadalnosci (Z) w poszezegdinych powiatach
wojewddztw apomorskiego w latach 2012-2017

ob plz| Pl z|Pp|lz|P|2z]P|2z] 0P|z
szar
2012 2013 2014 2015 2016 2017

Powiat gdanski 0,0 21 1,9 41 38 71 6,5 8| 72 6| 54
Powiat kartuski 3 2,5 4 3,2 6 4,8 4 3,1 2 1,5 11 08
Powiat nowodworski 1 2,7 1 2,7 3 8,3 2 55 2 55 31 8,3
Powiat pucki 0,0 1 1,2 1 1,2 0,0 41 4,8 41 48
Powiat wejherowski 5 2,5 11 5,4 9 4,4 9 4,3 16 7,6 191 90
Powiat bytowski 1 1,3 2 2,6 6 7,7 2 2,5 2 2,5 7| 89
Powiat leborski 111 76,6 5 7.5 141 21,2 11 76,6 71 10,6 6| 9,1
Powiat stupski 1 1,0 6| 62 8| 82 15| 15,3 21 20 5| 5,1
Powiat m. Stupsk 41 4,2 10 70,6 9 9,6 41 4,3 7 7,6 5( 5,4
Powiat kwidzynski 2 2,4 2 2,4 3 3,6 5 6,0 5 6,0 51 6,0
Powiat malborski 0,0 1 1,5 1 1,6 20 3,1 20 3,1 1| 7,6
Powiat starogardzki 2 1,6 1 0,8 3 2,4 1 0,8 151 71,8 101 7,9
Powiat tczewski 0,0 11 09 6| 52 71 6,0 6| 52 9| 7,8
Powiat sztumski 1 2,3 0,0 0,0 1 2,4 1 2,4 1| 24
Powiat m. Gdarisk 13| 28 26| 56| 23| 50 56| 12,1 39| 84 29| 6,3
Powiat m. Gdynia 0,0 31 1,2 10| 4,0 25| 10,1 200 8,1 16| 6,5
Powiat m. Sopot 0,0 0,0 2 5,3 41 10,7 2 5,4 20 54
Powiat chojnicki 1 1,0 1 1,0 3| 3,1 0,0 3| 3,1 21 2,1
Powiat cztuchowski 0,0 0,0 2 3,5 0,0 1 1,8 0| 0,0
Powiat koscierski 71 99 8| 11,2 21 28 12| 16,8 1 1,4 10| 73,9

Dane dla Polski

Zapadalno$¢ na inwazyjng chorobe pneumokokows ogdtem w Polsce w roku 2017 wyniosta 3,09/100 tys.
(1187 zachorowar) i byla wyzsza niz w roku 2016 o 0,28/100 tys. Najwyzszg zapadalno$¢ odnotowano
w wojewddztwie pomorskim (6,08/100 tys.), zachodniopomorskim (5,98/100 tys.) i opolskim (4,44/100
tys.). Najnizsza zapadalnosé odnotowano w wojewddztwie 16dzkim (1,13/100 tys.) i lubelskim (1,64/100
tys.).

I.3. Opis obecnego postgpowania

W pazdziernika 2008 r. szczepienie przeciwko Streptococcus pnenmoniae wpisano do obowiazkowego Programu
Szczepien Ochronnych dla dzieci od 2 miesiaca zycia do ukoniczenia 5 roku zycia w sposéb szczegdlny

narazonych na zachorowanie oraz dla dzieci przedwczesnie urodzonych do ukonczenia 1 roku zycia
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chorych na dysplazj¢ oskrzelowo-optucna. Ponadto szczepienie przeciwko Streprococcus pnenmoniae w tym

samym programie umieszczono jako zalecane osobom z grup ryzyka.

Od roku 2017 szczepienie przeciwko pneumokokom jest obowiazkowe dla dzieci od 6 tygodnia do 2 roku
zycia urodzonym po 31 grudnia 2016 r. oraz dla dzieci do ukoniczenia 5 roku zycia (urodzonych przed 1
stycznia 2017 r.) w sposob szczegdlny narazonych na zachorowanie. Program Szczepien Ochronnych na
2018 r. szczepienie przeciwko Streptococcus pnenmoniae zaleca ponadto dzieciom i mtodziezy do ukofczenia

18 roku Zycia oraz osobom powyzej 50 roku zycia.

Aktualnie w Polsce dostepne sq dwa rodzaje szczepionek przeciwko pneumokokom

a) szczepionka 10 — walentna (PCV-10) przeciwko serotypom 1,4,5,6B,7F,9V,14,18C,19F i 23F
zarejestrowana dla dzieci od 6 tygodnia zycia do 5 roku zycia, ktore nie sa objgte szczepieniami

obowiazkowymi; szczepionka ta nie jest zarejestrowana dla oséb dorostych

b) szczepionka 13-walentna (PCV-13) przeciwko serotypom wyzej wymienionym oraz 3,6A 1 19A —

zarejestrowana dla dzieci od 6 tygodnia zycia, mtodziezy i dorostych

Szczepionki polisacharydowe — od 2 roku zycia przeznaczone sq do stosowania w zapobieganiu
inwazyjnej chorobie pneumokokowej i zapaleniu pluc dla oséb powyzej 65 roku zycia oraz 0séb powyzej 2
lat, ktérzy ze wzgledu na stan zdrowia sa szczegdlnie narazeni na cigzkie zakazenia pneumokokowe.
Zgodnie z zaleceniami ACIP (Advisory Committee on Immunization Practices) — Amerykanskiego
Komitetu Doradczego ds. szczepien optymalnym schematem szczepienia przeciwko pneumokokom dla
0s6b powyzej 65 roku zycia jest podanie PCV-13 w pierwszej kolejnosci, a po uplywie co najmniej roku —
PPSV-23.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2018 rok szczepienia przeciwko
pneumokokom sa zalecane wszystkim osobom powyzej 50 r. z. Szczepienia dla 0séb z populacji docelowej
objetej programem nie sq finansowane ze §rodkéw publicznych. Zatem dziatania zaplanowane w niniejszym
projekcie stanowiq uzupelnienie dostepnych §wiadczen. Szczepienia te nie sa finansowane ze $rodkow

znajdujacych si¢ budzecie Ministra Zdrowia.

Inne dziatania prowadzone w obrebie zdefiniowanego problemu zdrowotnego :

1. Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 4 sierpnia 2016 r. w sprawie Narodowego Programun Zdrowia na
lata 2016-2020 jako jedno z zadan stuzacych realizacji celu operacyjnego 4 wymienia zachecanie do
szczepien nieobowiazkowych

2. Realizowane od 20006 r. przez samorzad w Kielcach szczepienia przeciwko Streptococus pneumoniae dla
dzieci wykazaly zmniejszenie zapadalnosci na pneumokokowe zapalenie ptuc u dzieci ponizej 2 roku
zycia o blisko 97%, zmniejszenie liczny hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc wsrdd dzieci do 2 lat o
60% oraz zmniejszenie liczby przypadkdéw zapalenia ucha $rodkowego o 85%. Dodatkowo
zaobserwowanym efektem szczepien dzieci byl spadek zachorowan o ponad 50% wsréd os6b dorostych,
ktérzy pozostawali w kontakcie z dzie¢mi (gléwnie dotyczylo to senioréw) — rfekst ze stromy
www.sgezepienia.ph.gov.pl
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3. Badania obserwacyjne wskazuja na istnienie zalezno$ci miedzy zwickszona zapadalnoscia i umieralnoscig
z powodu zakazen pneumokokowych a wiekiem chorego. U 0séb dorostych pneumokoki wywotuja przede
wszystkim ci¢zkie zapalenia pluc oraz zakazenia inwazyjne, zdefiniowane jako izolacja S. pneumoniae w
prawidtowo jalowych tkankach lub plynach ustrojowych. Czestos¢ zgonéw w tych przypadkach jest duza i
wynosi od 20% u chorych w wieku 65 lat do nawet 40% u 0séb w wicku 85 lat. [12]

4. Potencjalnie,co potwierdzaja odnalezione badania i opracowania wtérne mozliwe jest jak w populacji
dzieci przyczynienie si¢ do:
ponad 95% redukcji zapadalno$ci na IChP u dzieci do 2 r.z. ,
65% redukcji hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc u dziecido 1 r.z.,
ponad 40% zmniejszenia czgstosci wystgpowania zapalen pluc leczonych ambulatoryjnie,
ponad 40% redukcji liczby wizyt ambulatoryjnych i kurséw antybiotykowych z powodu
OZUS (ostre zapalenie ucha $rodkowego) u dzieci do 2 r.z. [18]

V" redukcji zachorowalno$ci na IChP wsréd mlodszego i starszego rodzenistwa.
7. Podobnie WHO zaleca wprowadzenie skoniugowanej szczepionki przeciwko pneumokokom do
narodowych programéw szczepien ochronnych, jako dziatanie priorytetowe we wszystkich krajach [16].
PCV7 wlaczono do narodowych programéw szczepient ochronnych w ponad 45 panstwach [17].

ANENENEN

II.  CELE PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNE] I MIERNIKI
EFEKTYWNOSCI JEGO REALIZACJI

I1.1. Cel gtéwny

Celem programu jest:

Zmniejszenie liczby infekcji (zapadalno$ci na zakazenia pneumokokowe) poprzez zwigszenie
liczby os6b zaszczepionych przeciw pneumokokom wsrod populacji objgtej programem

I1.2. Cele szczegoétowe

Cele szczegotowe realizowane w programie to:

1. Zwigkszenie o co najmniej 30 % liczby pacjentéw z populacji docelowej stosujacych szczepienia przeciw
pneumokokom podczas trwania realizacji Programu.

2. Zwigkszenie §wiadomosci zdrowotnej wérdd pacjentéw z grup ryzyka poprzez edukacje zdrowtng podczas
trwania realizacji Programu

3. Zwickszenie wiedzy personelu medycznego dotyczacej zakazen pneumokokowych poprzez udzial
w szkoleniach podczas trwania realizacji Programu

4. Zmniejszenie liczby zgonéw z powodu inwazyjnego zakazenia pneumokokowego podczas trwania

realizacji Programu.

I1.3. Mierniki efektywnosci i realizacji programu polityki zdrowotnej.

Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslone wedtug stanu przed realizacja Programu i po jego realizacji.
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1. Liczba szczepien wykonanych wéréd populacji objetej Programem ( poréwnanie danych
poczatkowych pozyskanych z Wojewddzkiej Stacji Sanitarno Epidemiologicznej (WSSE) z danymi
od realizatora/realizatoréw ) ilodci wykonanych szczepien w ramach Programu).
Dane do pordwnania beda pochodzity z roku 2017 4. 2 rokn poprzedzajacego ropoczecie realizacii Programmu.
2. Liczba oséb ktére wzigly udzial w dziataniach edukacyjnych ( na podstawie list obecnosci, dane
poczatkowe wynosza 0 w zwiazku z brakiem analogicznego Programu na terenie woj. pomorskiego)
3. Liczba personelu medycznego przeszkolonych w zakresie zakazen pneumokokowych ( na
podstawie list obecnosci )
4. Zmniejszenie liczby zgondéw z powodu inwazyjnego zakazenia pneumokokowego na podstawie
danych pozyskanych z WSSE
Dane do pordwnania beda pochodzity 2 roku 2017 4. 2 rokn poprzedzajacego rozpoczecie realizacii Programmu.

III.  Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie sq
planowane w ramach programu polityki zdrowotnej

IT1.1. Populacja docelowa

Na potrzeby opracowania przyjeto realizacje programu w grupie ryzyka: osoby w wicku 65 lat 1 powyzej
zycia leczace si¢ z powodu choréb uktadu oddechowego z grupy J40-J47 Przedstawione zostaly dane
dotyczace wybranego samorzadu: woj. pomorskiego z podzialem na powiaty.

Do programu zostana zaproszone osoby w wieku powyzej 65 lat, zameldowane na terenie wojewddztwa
pomorskiego, ktore nie byly szczepione przeciwko pneumokokom i naleza do grupy ryzyka — osoby leczace
si¢ z powodu choréb z grupy J40-J47.

Planuje si¢ zaszczepienie okoto 30 % pacjentéw na terenie powiatow ktore zdeklarowaly chec
wspotrealizacji Programu ( wspotfinansowanie kosztéw szczepienn w wysokosci 50%).

Ludno$¢ wojewddztwa pomorskiego stanowi 6,0% ogdtu ludnosci Polski. Aktualny stan ludnosci
na tym terenie wynosi 2 315 611 oséb. Najbardziej zamieszkiwane powiaty wojewodztwa to: miasta na
prawach powiatu Gdansk oraz Gdynia, a takze powiat wejherowski. facznie stanowia 40,4% ogdlne;
populacji wojewddztwa. Biorac pod uwage wick mieszkanicéw zauwazalna jest zaleznos$é, ze ludnos$é w
wieku do 44 roku zycia w wojewddztwie pomorskim stanowi wyzszy odsetek ogétu mieszkancéw niz w
przypadku catego kraju. Zalezno$¢ ta dotyczy zaréwno kobiet jak i mezezyzn. Osoby w wieku powyzej 44
roku zycia stanowia z kolei, w przypadku wojewddztwa pomorskiego, nizszy odsetek ogdtu mieszkanicow
anizeli w przypadku catego kraju. Oznacza to, ze ludno§¢ pomorskiego jest nieco ,,mlodsza” od ludnosci
catego kraju ogétem. Najbardziej licznymi grupami w wojewodztwie sa mezczyzni w wieku od 25 do 44 lat
oraz kobiety powyzej 65 roku zycia. Wedlug prognoz dalszego trwania zycia, w wojewodztwie pomorskim
aktualni 15-latkowie przezyja Srednio kolejne 67,1 lat. Wojewodztwo pomorskie jest na 6smym miejscu pod
wzgledem prognozowanej dtugosci dalszego trwania zycia.
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Grupa ryzyka objeta Programem J40-J47

Liczba ludnosci w

Liczba os6b w wieku 65 lat i wigecej u ktérych

Wskaznik
chorobowos$ci na 1

rom ?5)1-6 (r((;lI(Jus;V wicku stwierdzono schorzenie: J40-J47 (chorobowosc) g:gyrﬁe;zl;:ilziwww
wieku 65+
bytowski 10 200 265 26,0
chojnicki 13 324 1605 120,5
cztuchowski |7 917 394 49,8
gdanski 12 500 346 27,7
kartuski 14 003 356 25,4
koécierski |9 309 345 37,1
kwidzynski |10 664 346 32,4
leborski 9207 218 23,7
malborski |9 518 271 28,5
nowodworskil4 907 306 62,4
pucki 10 399 460 44,2
stupski 12 788 632 49,4
starogardzki (16 874 890 52,7
tczewski 16 498 661 40,1
wejherowski (25 606 1486 58,0
sztumski 5383 278 51,6
Gdansk 88 343 3455 39,1
Gdynia 49 671 2743 55,2
Stupsk 17 316 476 27,5
Sopot 9 318 79 8,5
Pomorskie |353 745 15 612 44,1

11
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Powiat — populacja do
ktoérej adresowany jest

Liczba ludno$ci w 2016 roku
w wieku 65+ (GUS)

Liczba os6b
chorujacych ( J40-

30 % z liczby

Program J47 ) 0s6b chorujacych
chojnicki 13324 1605 482
bytowski 10 200 265 80
cztuchowski 7917 394 118
gdanski 12 500 346 104
kartuski 14 003 356 107
koscierski 9309 345 104
kwidzynski 10 664 346 104
leborski 9 207 218 65
malborski 9518 271 81
nowodworski 4907 306 92
pucki 10 399 460 138
stupski 12 788 632 190
starogardzki 16 874 890 267
tczewski 16 498 661 198
wejherowski 25 606 1486 446
sztumski 5383 278 83
Gdansk 88 343 3455 1037
Gdynia 49 671 2743 823
Stupsk 17 316 476 143
Sopot 9318 79 24
Pomorskie 353 745 15 612 4 684

Populacja do ktoérej adresowany jest Program
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Szczepienia moga wykonywacé wszystkie podmioty lecznicze posiadajace gabinet szczepieni oraz ktére przystapia
do konkursu i podpisza umowe na realizacje Programu (zostana wylonione w konkursie).

Na poziomie wojewodzkim adresatami programu beda:

> mieszkancy wojewddztwa — poprzez dziatania promocyjne, nakierowane gtéwnie na pacjentow
z grup ryzyka

> pacjenci z grupy ryzyka do przeprowadzenia szczepien: do programu zostana zaproszone osoby w
wieku 65 lat i powyzej zamieszkale na terenie wojewodztwa pomorskiego, ktore nie byly szczepione
przeciwko pneumokokom i znajduja sie w grupie ryzyka — osoby leczone z powodu choréb z grupy
J40-J47

> DPacjent zglaszajacy si¢ na szczepienie zobowiazany bedzie do przedstawienia dokumentu
tozsamosci zawierajacego miejsce zameldowania oraz zaswiadczenia lekarskie potwierdzajace
przynalezno$¢ do grupy ryzyka. Zaswiadczenie lekarskie nie bedzie wymagane, jezeli z dokumentacji
medycznej posiadanej przez podmiot wykonujacy szczepienie bedzie wynikaé przynaleznosé
pacjenta do grupy ryzyka.

> lekarze i pielggniarki POZ

Liczba o0s6b w wieku powyzej 65 r.z.leczonych z powodu przewlektego niezytu oskrzeli i
dychawicy oskrzelowej ogotem, zgtaszalnos¢ do programu oraz kryteria wlaczenia

Zglaszalno$¢ do

Wojewoddztwo | Ogdtem Kryteria wiaczenia do programu

programu
1. Wiek
2. Osoby zameldowane na terenie gminy /powiatu,
miasta
pomorskic 15612 30% 3. Grupa ryzyka — pacjenci leczeni z powodu Grupa

ryzyka — pacjenci leczeni z powodu choréb ukladu
oddechowego z grupy J40-J47 (lub inne grupy zalecane do
szczepief)

II1.2. Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria
wytaczenia z programu polityki zdrowotnej

Do udzialu w programie zaproszeni zostang pacjenci w wieku od 65 roku zycia leczeni z powodu choréb
ukiadu oddechowego z grupy J40 — J47 zameldowani na terenie wojewddztwa pomorskiego. Pacjent
zglaszajacy si¢ na szczepienie zobowiazany bedzie do przedstawienia dokumentu tozsamosci
potwierdzajacego miejsce zameldowania oraz zaswiadczenia lekarskiego potwierdzajacego przynaleznosé do
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grupy ryzyka lub inna dokumentacje na podstawie ktérej bedzie mozna potwierdzi¢ przynalezno$é do grupy
ryzyka, w tym np. imienne zaproszenie otrzymane np. od realizatora.
Zaswiadczenie lekarskie nie bedzie wymagane, jezeli z dokumentacji medycznej posiadanej przez podmiot
wykonujacy szczepienie bedzie wynikaé przynalezno$é pacjenta do grupy ryzyka.

W przypadku nieskutecznej rekrutacji uczestnikow do udzialu w Programie we wskazanej grupie ryzyka,
dopuszcza si¢ wlaczenie do programu oséb w wieku 65+ z innych grup ryzyka dla ktérych szczepienia

przeciw pneumokokom sg zalecane.

Przy arbitralnym zalozeniu, ze frekwencja bedzie wyzsza ze wzgledu na wybrana grupe ryzyka,
a mozliwo$¢ darmowego szczepienia na chorobe $miertelna moze byé czynnikiem, ktéry wplynie
pozytywnie na zglaszalnosédo programu i osiagnie co najmniej 30%.

Kryteriéw wlaczenia pacjentow do programu:

Pacjenci w wieku od 65 roku zycia,
Zameldowani na terenie wojewodztwa, powiatu lub gminy,

Pacjent znajdujacy sie w grupie ryzyka

YV V VYV

Zakwalifikowanie pacjenta do szczepienia przez lekarza

Kryterium wykluczajace : przeciwwskazania lekarskie do wykonania szczepienia

Sposréd potencjalnych uczestnikéw, w Programie beda braly udzial osoby kwalifikujace si¢ do udziatu
zgodnie z kolejnoscia zglaszania sig.
W Programie zostanie zapewnione réwne traktowanie uczestnikéw oraz réwny dostep wszystkim

mieszkaficom.
Kryteria i sposéb kwalifikacji uczestnikow

Do udzialu w programie zaproszeni zostang pacjenci w wieku od 65 roku zycia leczeni z powodu choréb
uktadu oddechowego z grupy J40-J47 przewleklego niezytu oskrzeli 1 dychawicy oskrzelowej zameldowani
na terenie wojewddztwa pomorskiego. Pacjent zglaszajacy si¢ na szczepienie zobowiazany bedzie do
przedstawienia dokumentu tozsamosci potwierdzajacego miejsce zameldowania oraz zaswiadczenia
lekarskiego potwierdzajacego przynaleznos$c do grupy ryzyka. Zaswiadczenie lekarskie nie bedzie wymagane,
jezeli z dokumentacji medycznej posiadanej przez podmiot wykonujacy szczepienie bedzie wynikad
przynalezno$¢ pacjenta do grupy ryzyka.

Zatozony 30% poziom zglaszalnosci wynika z wieloletnich do$wiadczeri organizatoréw programéw
profilaktycznych (NFZ, samorzady lokalne). Raporty przygotowywane przez te instytucje, pokazuja, ze
frekwencja w badaniach profilaktycznych np. w kierunku wezesnego wykrywania raka piersi wynosi od 15%

do 48% w zalezno$ci m.in. od gminy i sity akcji promocyjnej.

Tryb zapraszania do Programu Nabo6r do programu prowadzony bedzie przez realizatora Programu w
tym: POZ oraz/lub poradni¢ pulmonologiczng a takze poprzez np. informacje prasowe, plakaty i ulotki
dystrybuowane przez jednostki samorzadu terytorialnego uczestniczace w programie oraz inne

zaproponowanwe przez Realizatora Programu.
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I11.3. Planowane interwencje

Regionalny Program Polityki Zdrowotnej zaktada nastepujace interwencje :
1. Szczepienia
2. Edukacja
a) Edukacja pacjentéw
b) Edukacja pielegniarek i lekarzy POZ

Ad. 1. Szczepienia

W ramach programu osoby spelniajace kryteria wlaczenia bedg szczepione 1 dawka szczepionki przeciw
pneumokokom.

Aktualnie w Polsce dopuszczone do obrotu sa 2 typy szczepionki przeciwko Streptococcus pneumoniae dla
0s6b w wicku 65 lat i powyzej:

1. Szczepionka skoniugowana PCV 13 przeciwko 13 serotypom S#reptococcus Prenmoniae
2. Szczepionki polisacharydowe PPSV - 23 przeciwko 23 serotypom Streptococcus Prenmoniae

Wytyczne Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP 2015) wskazuja, ze osoby powyzej 65 r.Z.
bez niedoboru odpornosci nalezy szczepi¢ dwoma szczepionkami (PCV-13 i PPSV-23). Szczepionke PCV-
13 nalezy poda¢ jako pierwsza, nastgpnie po uplywie co najmniej roku nalezy poda¢ PPSV-23. Program
zaktada podanie jedynie szczepionki PCV-13 w schemacie jednodawkowym.

Ad. 2. Edukacja
a) Edukacja pacjentow:

Na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej bedzie prowadzona edukacja pacjenta. Edukacja bezposrednia
realizowana moze by¢ poprzez rozmowe z lekarzem i pielegniarkg a takze z odpowiednio przeszkolonym
pozostalym personelem, np. rejestratorkami medycznymi. Edukacja posrednia bedzie oparta o kampanie
promocyjna.

Przeprowadzona edukacja zdrowotna pacjenta powinna dotyczy¢ profilaktyki zakazen pneumokokowych,
w tym propagowanie prawidlowych zachowan, takich jak przestrzeganie zasad higieny i unikanie
potencjalnych miejsc rozprzestrzeniania si¢ choroby, sposobow postepowania w przypadku zakazenia oraz

dystrybucja ulotek informacyjnych oraz innych materiatéw edukacyjnych.
Edukacja posrednia na poziomie wojew6dzkim moze opieraé si¢ m.in. o strong¢ internetowsa oraz spoty
edukacyjne w lokalnej telewizji.

b) Edukacja pielegniarek i lekarzy POZ
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Edukacja lekarzy i pielegniarek podstawowej opieki zdrowotnej bedzie prowadzona na szkoleniach
z wykorzystaniem zdalnym form np. e-learning).
Ponadto lekarze i pielegniarki otrzymaja materialy edukacyjne.

Spojnos¢ programu ze Swiadczeniami gwarantowanymi objetymi programami realizowanymi
przez ministréw lub Narodowy Fundusz Zdrowia

Wedtug ,, Komunikatu Glownego Inspektora Saniatrnego 3 dnia 31 paxdziernika 2017 r. w sprawie Programu S zeepient
Ochronnych na rok 2018” szczepienia przeciw pneumokokom dla oséb dorostych znajduja si¢ w katalogu
szczepien zalecanych.

Inwazyjnym zakazeniom STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE — domig¢$niowo lub podskérnie (wedlug

wskazan producenta szczepionki) zaleca si¢ szczepic:

1) dzieciom i mtodziezy od ukoficzenia 6 tygodnia zycia do ukoficzenia 18 roku Zycia oraz osobom
dorostym powyzej 50 roku Zycia;

2) dzieciom i osobom dorostym z przewlekla chorobg serca, przewlekta chorobg pluc, cukrzyca,
wyciekiem plynu mézgowo-rdzeniowego, implantem §limakowym, przewlekla choroba watroby, w
tym z marsko$cia, osobom uzaleznionym od alkoholu, palacym papierosy;

3) dzieciom i osobom dorostym z anatomiczng lub czynnosciowa asplenig: sferocytoza i innymi
hemoglobinopatiami, z wrodzong 1 nabytg asplenia;

4)  dzieciom i osobom doroslym z zaburzeniami odporno$ci: wrodzonymi i nabytymi niedoborami
odpornosci, zakazeniem HIV, przewlekls choroba nerek i zespolem nerczycowym, bialaczka,
choroba Hodgkina, uogélniona choroba nowotworows zwigzana z leczeniem immunosupresyjnym,
w tym przewlekla steroidoterapia i radioterapia, szpiczakiem mnogim.

Wedtug ww. komunikatu : liczba dawek i schemat szczepienia — wedlug wskazan producenta szczepionki.
Szczepienie rozpoczete jednym preparatem nalezy kontynuowaé do zakoficzenia schematu szczepienia. 1.
Szczepionki skoniugowane — szczepionka 13- lub 10-walentna — od 2 miesiaca zycia. 2. Szczepionka

polisacharydowa — od ukoficzenia 2 roku Zycia.

Przywolany komunikat wprowadza réwniez szczepienia przeciw pneumokokom do katalogu szczepien

obowiazkowych dla dzieci od 2 miesiaca zycia.
Bezpieczenstwo planowanych interwencji:

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

Profil bezpieczenistwa szczepionek bedzie podany na podstawie charakterystyki produktu dostarczonej
przezlekarza specjaliste (konsultanta w zakresie szczepien).

Program szczepien bedzie realizowany przez podmioty lecznicze, ktére zostang wybrane do realizacji
programu w drodze konkursu. Szczepienie uczestnikéw bedzie przeprowadzone z zachowaniem wszelkich
warunkow, okreslonych dla prawidtowego szczepienia. Profil bezpieczefstwa szczepionek bedzie podany
na podstawie charakterystyki produktu dostarczonej przez lekarza specjaliste.
W programie bedq uzyte szczepionki przeciwko pneumokokom, zarejestrowane i dopuszczone do obrotu

w Polsce.
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Realizatorem Programu zostanie podmiot, ktéry zagwarantuje bezpieczenstwo planowanych interwencji
pod wzgledem zgodnosci postgpowania ze sztuka lekarska, jak réwniez w zakresie poszanowania praw
pacjenta, w tym w szczegolnosci w odniesieniu do ochrony danych osobowych i tajemnicy lekarskiej.
Interwencje beda prowadzone zgodnie z aktualna wiedza medyczna, sprawdzone klinicznie, a prowadzone
w Programie badania beda odbywac si¢ z zachowaniem prawa do intymno$ci.

Zaplanowane w  Programie interwencje s dzialaniami o udowodnionej  skutecznosci

1 bezpieczenistwie, wynikaja z aktualnej wiedzy medyczne;.

Szczegotowe dowody skutecznosci planowanych dziatan zostaly przedstawione jako zatacznik nr 4 do

przedmiotowego programu.

IT1.4. Sposo6b udzielania §wiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki zdrowotne;j

Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciwko pneumokokom otrzyma kazda osoba, ktéra

zostala zakwalifikowana do programu. Swiadczenia beda udzielane nieodplatnie.

IT1.5. Sposob zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

W ramach prowadzonego Programu kazdy uczestnik ma mozliwo$§¢ zakonczenia udzialu na kazdym etapie

trwania Programu.

Uczestnik utrzyma zalecenia dotyczace dalszego postgpowania. Uczestnikowl zostanie zagwarantowana
ciaglo§¢ prowadzonej diagnostyki wykrytych zmian i podjecie dalszego leczenia wykrytych schorzen juz
poza programem ( w ramach NFZ).

IV.  ORGANIZACJA PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNE]

IV.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dzialania podejmowane

w ramach etapow.

Do osiagnigcia zalozonych efektéw realizacji programu celowym jest zaangazowanie jak najwickszej liczby
jednostek samorzadu terytorialnego.Najlepszym rozwiazaniem jest wdrozenie programu przez samorzad
wojewOdztwa w partnerstwie z samotrzadami terytorialnymi szczebla powiatowego i/lub  gminnego.

Program moze by¢ wdrozony przez samorzad powiatowy w partnerstwie z samorzgdami gmin lub tez przez

jednostke samorzadu gminy.
Wojewddztwo Pomorskie udzieli jednostkom samorzadu terytorialnego praw do rozpowszechniania

programu w formie licencji niewylacznej, nieodplatnej. W przypadku podjecia aktywnosci i checi realizacji
Programu na swoim terenie w tym zakresie obowiazuje zgloszenie si¢ danej jst do UMWP.
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Organizacja programu jest wicloetapowa i wielopoziomowa. W przypadku realizacji Programu na poziomie

wojewodztwa najlepszym rozwigzaniem jest realizacja Programu poprzez wiodacy osrodek realizujacy

gléwne zadania oraz o$rodkéw wspdltpracujacych na poziomie powiatéw i/lub gmin.

Cze¢sci sktadowe Programu :

1.

2.

b)

Etap przygotowawczy
a) Zawigzanie koalicji na rzecz realizacji programu polityki zdrowotnej na poziomie
wojewodztwa
b) Wybér w drodze procedury konkursowej realizatora/ realizatoréw Programu
©) Zakup szczepionek przez realizatora/realizatoréw.
d) Przygotowanie materialéw edukacyjnych dla kadry medycznej oraz pacjentéw
e) Szkolenia kadry medycznej
Etap realizacji
a) Prowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej
b) Edukacja pacjentow
¢) Prowadzenie szczepien

d) Monitoring i ewaluacja

Ad. 1 Etap przygotowawczy

Zawigzanie koalicji na rzecz realizacji programu zdrowotnego na poziomie wojewddzkim
— deklaracja przystapienia do realizacji programu wiadz poszczegélnych szczebli samorzadu
terytorialnego. Zaangazowanie np. konsultantéw wojewddzkich ds. pulmonologii, endokrynologi,
immunologii klinicznej, choréb zakaznych, konsultanta ds. pielegniarstwa, a takze przedstawicieli
OIL, OIPiP,SANEPIDU oraz srodowisk medycznych. Dostarczenie aktualnych informacji o
mozliwosci realizacji szczepien w poszczegélnych osrodkach. Opracowanie systeméw komunikacii
miedzy os$rodkami na poszczegdlnych szczeblach. Akceptacja dokumentéw przedstawionych przez

osrodek koordynujacy po przeprowadzonym postepowaniu konkursowym.

Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu wojewddzkim w celu wybrania
realizatora/realizator6w Programu.

Szczegbly dotyczace ilodci realizatoréw oraz organizacji przeprowadzonych procedur
konkursowych zostang uszczegbélowione na etapie opracowania dokumentaciji konkursowe;.

Do zadan realizatora bedzie nalezalo : opracowanie szczegdélowego procesu wspotpracy miedzy
zaangazowanymi realizatorami ( w przypadku gdy bedzie jeden realizator wiodacy) ; opracowanie
materialéw edukacjach dla wszystkich interesariuszy oraz przygotowanie kampanii informacyjno-
edukacyjnej; opracowanie terminéw realizacji poszczegélnych elementéw programu i termindw

szkolenl, prowadzenie listy naboru na szkolenia, monitorowanie realizacji programu, liczby

zaszczepionych pacjentow.

Szczepionke kupuja podmioty lecznicze, ktére zostaly wylonione w drodze konkursu do realizacji
Programu. Samorzad WP lub realizator wiodacy wySle zapytanie o orientacyjng wyceng
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szczepionki do producenta/ producentéw dla planowanej grupy docelowej w Programie, aby
ujednolici¢ kwesti¢ zakupu szczepionki w Programie i potencjalnie obnizy¢ ceng zakupu.

Zakup szczepionek przez realizatoré6w wytonionych w konkursie ofert

Szczepionke kupuja podmioty lecznicze, ktére zostaly wylonione w drodze konkursu
do realizacji Programu lub jeden wiodacy osrodek. Samorzad WP wyséle  zapytanie
o otientacyjna wyceng szczepionki do producenta/ producentéw dla planowanej grupy docelowej
w  Programie, aby  ujednolici¢ = kwestic = zakupu  szczepionki w  Programie

1 potencjalnie obnizy¢ ceng zakupu.

Przygotowanie materiatéw edukacyjnych dla lekarzy, pielegniarek oraz wszystkich
srodowisk zaangazowanych w Program. Przygotowanie strategii edukacyjnej oraz materialow
np. strony internetowej dla pacjentow. Przygotowanie kampanii informacyjno-edukacyjnejj na rzecz
propagowania idei szczepient przeciwko pneumokokom.

Powyzsze zadanie bedzie powierzone koordynatorowi wylonionemu w drodze konkursu.

Kampania informacyjno-edukacyjna oraz szeroko rozumiane matetiaty edukacyjne musza spetniac

ponizesze zadania m.in.:

v rozpowszechnianie wéréd mozliwie szerokiego grona profesjonalistéw medycznych wiedzy
na temat korzysci wynikajacych ze szczepien przeciwko pneumokokom;

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

v edukacja menedzeréw szpitali oraz lekarzy oddziatow internistycznych - wskazanie korzysci
epidemiologicznych i ekonomicznych wynikajacych z prewencjt zakazen szpitalnych;

v przygotowanie materialéw edukacyjnych, ulotek, programéw komputerowych oraz
wszelkich uzytecznych gadzetéw przypominajacych lekarzom, pielegniarkomoraz rejestratorkom
o szczepieniach przeciwko pneumokokom podczas ich kontaktu z pacjentem;

v przygotowanie ulotek informacyjnych dla pacjentéw, ktére moga by¢ rozprowadzane
w szpitalach, przychodniach lub aptekach wraz z adresami o§rodkéw, w ktérych mozna poprosic
o szczepienie;

v przygotowanie np. filméw edukacyjnych, ktére moga by¢ wyswietlane na monitorach
w poczekalniach, salach chorych, korytarzach szpitalnych, aptekach;

v przygotowanie np. strony internetowej z informacjami i filmami edukacyjnymi lub innymi

potrzebnymi komunikatami.

Przygotowanie i przeprowadzenie szkolen dla poszczegélnych przedstawicieli zawodow
medycznych. Wszyscy profesjonaliSci medyczni moga brac¢ udzial w edukacii pacjentow.

a) szkolenia ( forma tradycyjna/stacjonarna lub zdalna/ e-learning) dla lekarzy
prowadzone w formie warsztatow lub wykladéw, powinny obejmowaé nastepujace elementy:

v prezentacja zalozen oraz budowy programu,

v zasady komunikaciji lekarz — pacjent,
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v przedstawienie 1 omoéwienie rekomendacji  dla  szczepien  przeciwko
pneumokokom,
v zasady rekrutacji i edukacji pacjentow w zakresie korzySci wynikajacych ze
szczepien 1 wystapienia mozliwych dziatad niepozadanych,
v zasady motywowania pacjentéw do uznania szczepien jako programu dbania o
wlasne zdrowie,
v przedstawienie i omowienie korzysci dla lekarzy wynikajacych z eliminacji zakazen
pneumokokami,
v zapoznanie z materiatami edukacyjnymi,
v schemat obiegu dokumentéw w programie.
b)  szkolenia ( forma tradycyjna/stacjonarna lub zdalna/ e-learning) dla piel¢gniarek
moga by¢ prowadzone w formie wykladéw lub warsztatéw 1 powinny obejmowac nastepujace
elementy:
v

ASENEN

<\

prezentacja zalozed oraz budowy programu,

zasady komunikaciji pielegniarka — pacjent,

przedstawienie i oméwienie rekomendacji dla szczepien przeciwko pneumokokom,
zasady wykonywania szczepien, mozliwych dzialan niepozadanych poszczepiennych i
sposobow ich zglaszania oraz leczenia,

zasady rekrutacji 1 edukacji pacjentéw w zakresie korzysci wynikajacych ze szczepien oraz
wystapienia mozliwych dzialan niepozadanych i sposobow reagowania na nie,
przygotowanie pielegniarek do udzielania odpowiedzi na ewentualne pytania i watpliwosci
pacjentow

zasady motywowania pacjentow do uznania szczepien jako programu dbania o wlasne
zdrowie

zapoznanie z materiatami edukacyjnymi,

schemat obiegu dokumentéw w programie.

Ad. 2 . Etap realizacji

a) Prowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej na rzecz prewencji choréb wywotywanych przez

pneumokoki.

b) Edukacja pacjentow

¢) Prowadzenie szczepiei wérdd oséb z grupy docelowe;.

d) Monitoring i ewaluacja realizacji programu.

IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia

i warunkow lokalowych

Szczepienia bedg realizowane w podmiotach leczniczych spelniajacych warunki wykonywania szczepiefi

ochronnych, w tym:
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a. Realizatorami moga by¢ podmioty znajdujace si¢ na wykazie wykaz punktéw szczepien
w wojewoOdztwie pomorskim ( dane WSSE)
b. Do szczepienia kwalifikuje lekarz po uprzednim zbadaniu pacjenta.
Lekarz informuje pacjenta lub jego opickuna prawnego o rodzaju podejmowanych
czynnosci.
d. Obowigzkiem lekarza jest uzyskanie zgody pacjenta lub jego opiekuna prawnego
na leczenie,
e. Osoba przeprowadzajaca szczepienie przygotowuje szczepionke do podania oraz
informuje jaka szczepionke bedzie podawac.
f.  Osoba przeprowadzajaca szczepienie, przed podaniem szczepionki powinna:
»umy¢, zdezynfekowaé rece, a nastepnie zatozyc jednorazowe rekawiczki,
»przed podaniem szczepionki osoba przeprowadzajaca szczepienie powinna

zdezynfekowaé miejsce podania,

Prowadzenie dokumentacji dotyczacej szczepienn ochronnych

Uwaga do tekstu ponizej Obowiqzki dotyegace umiesgezania informacji na temat seepierni w karcie nodpornienia i

ksiqgeczee szezepien dotyczq jedynie obowiqzkowych szezepien ochronnych. Dokumentagia sgegepienia o Ridrym mowa w

programie powinna byé odnotowana w dokumentacyi medyczne pacjenta. Moze by ocgywiscie odnotowana rownies 1 karcie

uodpornienia i ksiqiecice S3eepien ale nie musi .

Zasady prowadzenia dokumentacji okre§lono w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011

roku w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. Nr 182, poz. 1086) wydanego na podstawie

ustawy z dnia 5 grudnia 2008 roku o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi.

D

2)

3)

4

5)

6)

7)
8)

Informacje na temat przeprowadzonych szczepien nalezy umiesci¢é w karcie uodpornienia oraz
ksiazeczce szczepien.

Na karcie uodpornienia lekarz powinien umiesci¢ zapis o powiadomieniu osoby uprawnionej o
obowiazku poddania si¢ wybranym szczepieniom ochronnym oraz poinformowaniu o szczepieniach
zalecanych.

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

Jesli szczepienie obowigzkowe lub zalecane wykonane zostalo w innej placéwce, nalezy odnotowacé ten
fakt w karcie uodpornienia (podstawsa jest zaswiadczenie lekarskie o wykonaniu szczepief,
ktéredotaczy¢ nalezy do karty uodpornienia).

W karcie uodpornienia odnotowywane sa: data i godzina wykonania szczepienia, miejsce podania
szczepionki, nazwa szczepionki, nr serii szczepionki, podpis osoby wykonujacej szczepienie. W
ksiazeczce szczepien odnotowywane sa: data 1 godzina wykonania szczepienia, nazwa szczepionki, nr
serii szczepionki, podpis osoby wykonujacej szczepienie.

Wpisy w karcie uodpornienia oraz ksiazeczce szczepieni powinny byé prowadzone czytelnym pismem
odrecznym, a jesli to mozliwe, uzupelni¢ etykieta z opakowania bezposredniego szczepionki z nazwa
handlowsa i numerem serii.

Wpisy w karcie uodpornienia oraz ksigzeczce szczepien powinny by¢ ze sobg zgodne.

Karty uodpornienia przechowywaé w kartotece placoéwki zdrowotnej w sposéb umozliwiajacy tatwe
odnalezienie. Ksigzeczka szczepien jest czgécig ksigzeczki zdrowia.
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Prawidlowa dokumentowania zaszczepienia pacjenta szczepionkami obowigzkowymi i zalecanymi jest

podstawowym dowodem odbytych szczepieni i stanu uodpornienia pacjenta. W przypadku zagubienia,

zniszczenia ksigzeczki szczepien mozliwe jest wydanie jej duplikatu na podstawie karty uodpornienia.

Wzory karty uodpornienia oraz ksiazeczki szczepien znajduja sie jako zataczniki rozporzadzenia Ministra

Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowiazkowych szczepieni ochronnych (zatacznik 2 oraz

zalacznik 3).

V.

SPOSOB MONITOROWANIA I EWALUACJI PROGRAMU POLITYKI
ZDROWOTNE]

Realizator zobowiazany jest do prowadzenia monitoringu dziatan wykonywanych w ramach Programu.
W zwigzku z powyzszym Realizator ma obowigzek opracowywania sprawozdan rocznych ( w
przypadku kontynuacji Programu) i/lub przygotowanie sprawozdania koncowego z realizacji
Programu zgodnie z zalacznikiem nr 3

Prawidtowo opracowane sprawozdanie roczne nalezy zlozy¢ w terminie do 30 dni roboczych po
zakoficzeniu okresu sprawozdawczego. Poprzez okres sprawozdawczy rozumie si¢ rok kalendarzowy.
Prawidlowo opracowane sprawozdanie koricowe nalezy zlozy¢ w terminie do 30 dni roboczych po
zakonczeniu okresu realizacji projektu. Szczegdly dotyczace obowigzku sprawozdawczego bedzie
regulowala umowa zawarta na realizacje Programu.

Realizator jest zobowigzany do prowadzenia monitoringu Programu w wersji elektronicznej-
edytowalnej typu Excel, w tym zalaczniki nr 3

Ww. sprawozdania nalezy przekaza¢ we wskazanych terminach w wersji papierowej oraz elektroniczne;j
do Departamentu Zdrowia Urzedu Marszatkowskiego Wojewo6dztwa Pomorskiego.

W przypadku koniecznosci zlozenia dodatkowych informaciji, dokumentéw potwierdzajacych
realizacje interwencji ujetych w Programie lub uzupelnienie sprawozdania realizator jest zobowigzany
do dostarczenia ich do Departamentu Zdrowia UMWP, zwlaszcza informacji niezbednych do
przygotowania rocznej informacji o zrealizowanych lub podjetych zadaniach z zakresu zdrowia
publicznego ( zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2016r. w sprawie
rocznej informacji o zrealizowanych lub podjetych zadaniach z zakresu zdrowia publicznego, Dz. U.

2016 poz. 2216)

Program bedzie oceniany przede wszystkim na podstawie informacji dotyczacych:
Liczby os6b , ktére zakoniczyly cykl szczepien

Lista 0sob uczestniczacych w szkoleniach dla pielegniarek i lekarzy

Liczba os6b ktore zrezygnowaly z udzialu w Programie

e

Liczba 0s6b ktére niezakwalifikowaly si¢ do Programu.

Ocena programu

Ocena zgtaszalno$ci uczestnikéw do obu czesci interwencji bedzie na biezaco monitorowana
przez Realizatora  programu. Wszystkich realizatoréw obowigzywaé bedzie kofcowa
sprawozdawczo$é. Przewidywana minimalna efektywno$¢ zgtoszen to 30% zakladanej populagji.
Ocena jakosci

Kazdy z uczestnikéw programu bedzie proszony o wyrazenie swojej opinii na temat programu, jego
prowadzenia oraz promocji w formie anonimowej ankiety, wypelnianej w trakcie trwania
interwenciji.
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Ocena skuteczno$ci interwencji
Sposéb zakonczenia udzialu w programie i mozliwosci kontynuacji otrzymywania $wiadczen
zdrowotnych, jezeli istniejq wskazania: Pelne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu
schematu szczepien szczepionka przeciwko pneumokokom. Zakonczenie udzialu w programie jest
mozliwe na kazdym etapie programu na zyczenieuczestnika.

a. Ocena zglaszalnosci do programu
Zglaszalno$¢ do programu zostanie oceniona na podstawie listy osob, ktére zakonczyly cykl
szczepien oraz listy 0s6b uczestniczacych w szkoleniach dla pielegniarek i lekarzy.
Informacja o wysokosci frekwencji bedzie oszacowana w trakcie trwania programu (préba
ponowienia zaproszen w razie niskiej frekwencji) oraz po zakonczeniu programu na podstawie list
uczestnictwa.
b. Ocena jakosci $wiadczed w programie
Organizator badania wyznaczy osob¢ odpowiedzialng za staly monitoring jakosci $wiadczet w
programie. Ponadto kazdy uczestnik programu bedzie poinformowany o mozliwosci zglaszania
uwag pisemnych do organizatoréw badania w zakresie jako$ci uzyskanych §wiadczen.

b. Ocena efektywnosci programu.

Efektywnos$¢ programu szczepien przeciw pneumokokowych zalezy w duzej mierze od
uczestnictwa w programie. Im wyzsza frekwencja tym wigksze prawdopodobiefistwo uzyskania
efektu zblizonego do opisywanego w cytowanej literaturze naukowe;.

Skuteczno$¢ programu zostanie oceniona na podstawie obserwacji trendéw rutynowo zbieranych
statystyk zapadalno$ci na inwazyjne choroby pneumokokowe (statystyki NIZP), w tym wskazniki
odnoszace si¢ do zapadalno$ci na inwazyjne choroby pneumokokowe ( posocznica, zapalenie opon
moézgowo rdzeniowych) oraz na nieinwazyjne choroby pneumokokowe ( zapalenie ucha
srodkowego, zatok, nieinwazyjne zapalenie ptuc).

Wskazniki beda oceniane corocznie przez okres 3 lat po zakoniczeniu realizacji Programu.

W corocznej ocenie ww. wskaznikéw SWP w miare swoich kompetencji oraz dostepnosci danych

oceni liczb¢ hospotalizacji w poszczegdlnych jednostkach chorobowych oraz czgstosci

stosowanych antybiotykéw.

Ze wzgledu na fakt, ze inwazyjnych choréb pneumokokowych (posocznica, zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych) odnotowuje si¢ stosunkowo nieduzo, stad efektywnosé programu nawet
na przetomie kilku lat moze by¢ stabo widoczna. Doswiadczenia krajéw, w ktérych szczepionka
jest stosowana w wigkszej skali sktaniaja do szacunkéw znacznego obnizenia si¢ liczby zachorowan
na choroby pneumokokowe, nawet do 98%. Taki szacunek skutecznosci programu
wprowadzonego przez samorzad mozna by przeprowadzi¢ w oparciu o zalozony rejestr i dosé
zlozona procedure rejestracji 1 monitorowania zakazen, co prawdopodobnie wykracza finansowo

poza mozliwosci samorzadu.

Najwickszy odsetek oséb choruje jednakze przede wszystkim na nieinwazyjne choroby pneumokokowe

(zapalenie ucha S$rodkowego, zatok, nieinwazyjne zapalenie pluc) stad tez monitorowanie spadku

zapadalnosci na te choroby byloby najlepszym miernikiem efektywnosci

BUDZET PROGRAMU POLITYKI ZDROWOTNE]
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VIL.1. Koszty jednostkowe

z grupy ryzyka

Okres realizacji : rok 2018 z mozliwoscig kontynuacji

1. Koszty liczebnosci grupy wickowej (liczba niezbednych szczepien, koszty kwalifikacji do

szczepien),

2. Koszty systemu rozpowszechniania informacji o prowadzonym programie (koszt reklamy w
mediach, wysytka listowna itp.),
3. Koszty druku materiatéw informacyjnych (ankiety, ulotki, plakaty),
4.  Koszty dziatan edukacyjnych,

Planowane koszty catkowite

W tabeli wymieniono poszczegélne elementy programu, niezbedne do oszacowania kosztu jednostkowego

1 catkowitego realizacji programu.

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

VI.2. Koszty catkowite

Tabela 11. Planowany kosztorys programu

. Koszt
Lp Pozycja kosztorysu Forma Liczba jednostkowy
rozliczeniowa jednostek [PLN]
1 Koszt szczepienia .( W tym: (w zaleznosci od
szczepionka, kwalifikacja i R
. o Osoba zgloszonej woli 300
wykonanie szczepienia) )
powiatow)
2 5000 (w
. zaleznosci od
Edukacja lekarzy Szkolenie 1 formy i
liczebnosci grupy
)
3 5 000( w
L . zaleznosci od
Edukacja pielegniarek Sykolenic 1 formy i
liczebnosci grupy
4 Przygotowanie protokolow
postepowania, kampanii
edukacyjnej, materialéw Zadanie 1 30 000
szkoleniowych
5 Kampania informacyjna szt. 1 20 000

VL.3. Zrédta finansowania, partnerstwo

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

Zestawienie kosztéw programu i zrédel finansowania

Lp. Wydatek

Koszt
(PLN)

Zrodra
finansowania
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z grupy ryzyka
Okres realizacji : rok 2018 z mozliwoscig kontynuacji

1 Koszt jednego szczepienia ( w tym: szczepionka kwalifikacja Budzet
i wykonanie szczepienia) 300 wojewddztwa
Koszt jednego szczepienia (w tym: szczepionka kwalifikacja Pudsety ]e,anStek
2. . . T samorzadow
1 wykonanie szczepienia) terytorialnych
3. Dziatania promocyjne oraz szkolenia 90 000 Bu(.izet,
wojewoddztwa

Monitoring i ewaluacja zostang przeprowadzone przez SWP bezkosztowo.

Argumenty przemawiajace za tym, ze wykorzystanie dostgpnych zasobdéw jest optymalne

1. Zakazenia wywolane przez Streptococcus pneumoniae moga mieé szczegélnie cigzki przebieg u oséb
powyzej 65 r. Z.

2. W oparciu o przytoczone liczne dowody naukowe mozna stwierdzié, ze zgonom wywolanym przez
bakterie Streptococcus pneumoniae (pneumokoki) mozna skutecznie zapobiegaé poprzez szczepienia

3. Jak wskazuja liczne zalecenia, zapobieganie zakazeniom pneumokokowym jest jednym z gltéwnych

priorytetow prowadzenia interwencji zdrow
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Zatacznik nr 1.

Rejestr 0sob ktore zglosity sie¢ do Realizatora

Skierowanie
Adres + na szczepienie
Lp. | Imie¢ i nazwisko telefon Pesel Wiek ( zakwalifikowanie Podpis
kontaktowy do szczepienia
TAK/NIE)
1
2
3
4
5
6
7
8
9

10




Regionalny Program Polityki Zdrowotnej — szczepienia przeciw pneumokokom dla oséb 65 +
z grupy ryzyka
Okres realizacji : rok 2018 z mozliwoscig kontynuacji

Zatacznik 2 Ankieta satysfakcji
Ankieta satysfakcji uczestnika
(ankieta anonimowa)
Prosz¢ zaznaczy¢ wybrang odpowiedz:
1. Jak ocenia Pan/Pani dostep do informacji o Programie?

15 pkt. bardzo dobrze
[J 4 pkt. dobrze

U 3 pkt. przecigtnie
[J 2 pkt. niezadowalajaco
L1 pkt. zle

2. Jak ocenia Pan/Pani tre$¢ przygotowanej broszury informacyjno-edukacyjnej (zrozumialo$¢,

przydatnosc¢, kompletnosc i jakosc)?
U5 pkt. bardzo dobrze
[J 4 pkt. dobrze

U 3 pkt. przecigtnie
[J 2 pkt. niezadowalajaco
L1 pkt. zle

3. Jak ocenia Pan/Pani wiedz¢ i kompetencje 0s6b realizujacych Program?
[J5 pkt. bardzo dobrze
[ 4 pkt. dobrze
[J 3 pkt. przecigtnie
[ 2 pkt. niezadowalajaco
U1 pkt. zle

4. Jak ocenia Pan/Pani swoj stan wiedzy (poszerzenie posiadanych informacji) odnosénie rozwoju

ryzyk cukrzycy po zakonczeniu udzialu w Programie?
[J5 pkt. bardzo dobrze

[ 4 pkt. dobrze

[J 3 pkt. przecigtnie

[ 2 pkt. niezadowalajaco

U1 pkt. zle

5. Jak ocenia Pan/Pani jako$¢ obstugi pielegniarskiej?
15 pkt. bardzo dobrze
[J 4 pkt. dobrze

U 3 pkt. przecigtnie
[J 2 pkt. niezadowalajaco
L1 pkt. zle

6. Jak ocenia Pan/Pani jako$¢ konsultacji lekarskiej (porady lekarskiej)?



Regionalny Program Polityki Zdrowotnej — szczepienia przeciw pneumokokom dla oséb 65 +
z grupy ryzyka
Okres realizacji : rok 2018 z mozliwoscig kontynuacji
[J5 pkt. bardzo dobrze
[ 4 pkt. dobrze
[J 3 pkt. przecigtnie
[ 2 pkt. niezadowalajaco
U1 pkt. zle

7. Jak Pan/Pani ocenia zakres i kompletno$¢ edukacyjnej porady zdrowotnej?
15 pkt. bardzo dobrze
[J 4 pkt. dobrze
U 3 pkt. przecigtnie
[J 2 pkt. niezadowalajaco
L1 pkt. zle

8. Jak Pan/Pani ocenia poziom obstugi w ramach Programu (uprzejmo$¢, dostepnosé, chec
udzielenia pomocy)?
15 pkt. bardzo dobrze
[J 4 pkt. dobrze
U 3 pkt. przecigtnie
[J 2 pkt. niezadowalajaco
L1 pkt. zle

9. Jak Pan/Pani calo§ciowo ocenia Program?
[J5 pkt. bardzo dobrze
[ 4 pkt. dobrze
[J 3 pkt. przecigtnie
[ 2 pkt. niezadowalajaco
U1 pkt. zle

10. Czy ma Pan/Pani jakie§ propozycje i uwagi? (prosz¢ wpisaé ponizej)
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Wz6r Sprawozdania Rocznego/Koficowego z realizacji Program

Regionalny Program Polityki Zdrowotnej — szczepienia przeciw pneumokokom dla oséb 65 +
z grupy ryzyka
Okres realizacji : rok 2018 z mozliwoscig kontynuacji

Zatacznik nr 3

Sprawozdanie za okres

Obszar realizacji

Dane Realizatora

Pelna nazwa realizatora Programu

Doktadny adres ( z kodem pocztowym)

Numer Telefonu

Numer fax

Adres poczty elektronicznej

Adres strony www

Osoba upowazniona do ztozenia sprawozdania

po stronie realizatora

Dane kontaktowe (telefon, adres poczty
elektronicznej) osoby upowaznionej do
zYozenia sprawozdania po stronie realizatora

Osoba odpowiedzialna za przygotowanie
sprawozdania po stronie realizatora

Dane kontaktowe (telefon, adres poczty
elektronicznej) osoby odpowiedzialnej za
sprawozdania za
przygotowanie sprawozdania po stronie

przygotowanie

realizatora

OPIS REALIZAC]JI PROJEKTU W OKRESIE SPRAWOZDAWCZYM

Opis realizacji poszczegélnych etapow projektu w okresie sprawozdawczym

Opis realizacji poszczegoélnych interwencji ujetych w projekcie zgodnie z Programem w okresie
sprawozdawczym, w tym opis kwalifikacji uczestnikéw do projektu

Opis zabezpieczenia planowanych w projekcie interwencji — spelnienie obowigzujacych
wytycznych, norm, przepisOw prawa w zakresie realizacji interwencji wskazanych w Programie
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Okres realizacji : rok 2018 z mozliwoscig kontynuacji

z grupy ryzyka

Wykaz kadry realizujacej Program

Lp. | Imie i | Funkcje z | Opis spelnienia warunkéw niezbednych do realizacji
nazwisko krotkim zadann  wynikajacych 2z  zaktesu obowiazku = (

opisem kompetencje/wyksztatcenie/uprawnienia/do$wiadczenie
zakresu zawodowe)
zadan

1

2

3

Mierniki efektywnosci ( nalezy wykaza¢ wszystkie mierniki efektywnosci wskazane w

Programie
w rozdziale Mierniki efektywnosci odpowiadajace celom Programu

Lp. | Nazwa Zatozona Zatozona Wartos¢ Wartos¢
miernika wartos¢ warto$¢ miernika wskaznika wskaznika
efektywnosci miernika efektywnosci — efektywnosci — | efektywnosci

efektywnos$ci — | wykonanie przez | wykonana przez | —wykonana
wykonanie realizatora w realizatora w przez
przez okresie okresie realizatora
realizatora w | sprawozdawczym | sprawozdawczym | od poczatku
okresie realizacji
obowiazywania projektu
projektu

1

2

3

Wskazniki ( nalezy wykaza¢ wszystkie wskazniki wskazane w Programie

w rozdziale Monitoring i ewaluacja

Lp. | Nazwa Zatozona Zafozona Wartos$¢ Wartos$¢
wskaznika wartos¢ warto$¢ miernika wskaznika wskaznika

miernika efektywnosci — efektywnosci — | efektywnosci
efektywnosci — | wykonanie przez | wykonana przez | —wykonana
wykonanie realizatora w realizatora w przez
przez okresie okresie realizatora
realizatora w | sprawozdawczym | sprawozdawczym | od poczatku
okresie realizacji
obowigzywania projektu
projektu

1

2

3
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Okres realizacji : rok 2018 z mozliwoscig kontynuacji

z grupy ryzyka

Uzasadnienie nieosiagnigcia zaloZen ww. miernikow i wskaznikow — jesli dotyczy

Lp.

Nazwa miernika/wskaznika

Uzasadnienie

1

Monitoring projektu — zgodnie z rozdzialem Monitoring i Ewaluacja

Ocena zglaszalnosci do Programu

Ocena $wiadczen w Programie ( na podstawie Ankiety satysfakcji) — podsumowanie i wnioski
z wypelnionych ankiet

Ocena efektywnosci Programu na podstawie miernikéw efektywnosci

Uwagi — jeéli dotyczy

Data sporzadzenia sprawozdania / podpis osoby upowaznionej do ztozenia sprawozdania
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z grupy ryzyka
Okres realizacji : rok 2018 z mozliwoscig kontynuacji

Zatacznik nr 4
Dowody skutecznosci planowanych dziatan

Dowody skutecznos$ci planowanych dziatan
Opinie ekspertéw klinicznych

II. Zalecenia, wytyczne i standardy dotyczace postgpowania w problemie zdrowotnym, ktoérego
dotyczy wniosek

Odnaleziono nastepujace dokumenty wytycznych skierowane do lekarzy lub personelu medycznego,
dotyczace szczepien przeciwko pneumokokom:

1. Program Szczepie Ochronnych na rok 2018

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

3. WytycznePublic Health Agency of Canada [39],

4. Wytyczne Australijskiego Ministerstwa Zdrowia. [40]
Glowny Inspektor Sanitarny
Glowny Inspektor Sanitarny w Programie Szczepiet Ochronnych na rok 2015 zaleca szczepienia ochronne
przeciw Streptococcus pnenmoniacosobom dorostym:

powyzej 50 roku zycia,

z przewlekly choroba serca, przewlekly choroba pluc, cukrzyca, wyciekiem plynu
mézgowo-rdzeniowego, implantem §limakowym, przewleklag choroba watroby, w tym z
marskoscia, osobom uzaleznionym od alkoholu, palacym papierosy,

z anatomiczng i czynnos$ciows asplenia, sferocytoza i innymi hemoglobinopatiami, z
wrodzong i nabytg asplenia,

z zaburzeniami odpornosci; wrodzonymi i nabytymi niedoborami odpornosci,
zakazeniem HIV, przewlekla choroba nerek i zespolem nerczycowym, bialaczka, choroba
Hodgkina, uogélniona choroba nowotworows zwiazang z leczeniem immunosupresyjnym, w tym
przewlekly steroidoterapig i radioterapia, szpiczakiem mnogim.[13, 17]

Centers for Disease Control and Prevention

Amerykanski Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) bedacy komitetem doradczym Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) zaleca rutynowe stosowanie 13-walentnej skoniugowanej szczepionki
(PCV-13) wraz z polisacharydows szczepionka przeciw pneumokokom (PPSV-23) u 0s6b powyzej 65 roku
zycia

ACIP zaleca, aby dorostych w wieku 265 lat bez niedoboru odpornosci zaszczepi¢ przeciwko
pneumokokom w schemacie obejmujacym podanie 2 szczepionek (PCV-13 i PPSV-23). PCV-13 nalezy
podac¢ jako pierwsza, a po uplywie co najmniej roku — PPSV-23. Obu wymienionych szczepionek nie nalezy
podawaé podczas jednej wizyty. W przypadku niezamierzonego podania PPSV-23 we wczesniejszym
terminie nie nalezy powtarzac szczepienia PPSV-23.

https://www.mp.pl/szczepienia/artykuly/wytyczne/134633,0dstepy-pomiedzy-szczepionkami-
przeciwko-pneumokokom-skoniugowana-13-walentna-pcv-13-i-polisacharydowa-23-walentna-
ppsv-23-aktualne-2015-zalecenia-acip

Czynniki bedace wskazaniem do podawania PPSV23 oraz PCV13 wsrod osob dorostych w wieku
19-64 lat, dla grup ryzyka, wg Centers for Disease Control and Prevention. [37, 38, 41]

PCV13 PPSV23
Czynnik obciazajacy salecenie  zalecenie zalecana druga

dawka po 5 latach

Osoby z prawidfowa odpornoscia
przewlekte  choroby serca (z  wyjatkiem X
nadci$nienia)?,

v/ X
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przewlekta choroba ptucb,

cukrzyca,

alkoholizm,

przewlekte choroby watroby, w tym marskos¢,
palenie papieroséw,

wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego, v v X
implant §limakowy.

Osoby z asplenig

niedokrwisto$¢ sierpowata i inne

hemoglobinopatie,

wrodzony lub nabyty brak $ledziony, zaburzenia v v v
czynnos$ci  $Sledziony, chirurgiczne usunigcie

sledziony.

Osoby z niedoborami odpornosci

wrodzone lub nabyte niedobory odpornoscic,

zakazenie wirusem HIV,

przewlekta niewydolnos¢ nerek,

zespo6t nerczycowy,

biataczki,

chtoniaki,

choroba Hodgkina, / / /
uogolniona choroba nowotworowa,

choroby wymagajace leczenia lekami

immunosupresyjnymi, w tym diugotrwala terapia
kortykosteroidami i radioterapia,

kortykosteroidy lub radioterapii,

przeszczep narzadu migzszowego,

szpiczak mnogi.

a) w tym zastoinowa niewydolnos¢ serca i kardiomiopatie,

b) w tym przewlekaj obturacyjna choroba ptuc, rozedma pluc i astma,

¢) w tym niedobory odpornosci zalezne od limfocytéw B (humoralne), limfocytéw T (komoérkowe),
niedobory sktadnikéw ukladu dopelniacza (w szczegdlnosci C1, C2, C3 1 C4) oraz zaburzenia fagocytarne
(bez przewleklej choroby ziarniniakowe;).

Public Health Agency of Canada

Public Health Agency of Canada rekomenduje stosowanie pojedynczej dawki PPSV23u wszystkich oséb, ktore
skoniczyly 05 r.z. oraz u oséb mlodszych, o ile wystepuja u nich czynniki zwickszajace ryzyko inwazyjne;j
choroby pneumokokowej (Tabela 4). Osobom posiadajacym niedobory odpornosci rekomendowane jest
podanie dawki PCV13, a nastepnie po 8 tygodniach dawki PPSV23 (o ile wczesniej nie zostaly zaszczepione
PPSV23).

Dawka przypominajaca PPSV23 powinna zosta¢ podana osobom doroslym o podwyzszonym ryzyku
zachorowania na inwazyjng chorobe pneumokokowa, w tym z funkcjonalna lub anatomiczna asplenia,
anemia sierpowata, marskoscia watroby, przewleklg niewydolnoscia nerek lub zespolem nerczycowym,
zakazenie wirusem HIV oraz immunosupresja zwigzana z chorobg lub terapia. Dawka przypominajaca
powinna zosta¢ podana po co najmniej 8 tygodniach od podania dawki PCV13 i po nie mniej niz 5 latach
od pierwszej dawki PPSV23.

Osoby po transplantacja allogenicznych komérek macierzystych powinny po okresie 3 do 9 miesiecy od
przeszczepu otrzymacé trzy dawki PCV13 w 4-tygodniowych odstgpach. Nastepnie po 18 miesiacach od
przeszczepu 1 6 do 12 miesiacach od podania ostatniej dawki PCV13 powinny otrzymaé dawke
przypominajaca PPSV23. [39]

Tabela 4. Czynniki zwickszajace ryzyko zachorowania na inwazyjng chorobe
pneumokokowa, wg Public Health Agency of Canada. [39]
Czynnik obciazajacy PCV13 PPSV23
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zalecenie zalecenie
Osoby z prawidtowa odpornosécia
wyciek pltynu mézgowo-rdzeniowego,
przewlekle stany neurologiczne, mogace uposledza¢ klirens
wydzieliny jamy ustnej,
implant slimakowy,
przewlekle choroby serca lub ptuc,
cukrzyca,
przewlekta choroba nerek,
zespol nerczycowy,
przewlekte choroby watroby, w tym marskosé,
astma wymagajaca opieki medycznej w ciagu ostatnich 12 miesiecy,
alkoholizm,
palenie papierosow,
bezdomnos$é,
zazywanie narkotykows.
Osoby z niedoborami odpornosci
funkcjonalna lub anatomiczna asplenia, niedokrwisto$¢ sierpowata i
inne hemoglobinopatie,
wrodzone niedobory odpornosci obejmujace kazda czes¢ ukladu
odpornosciowego, w tym zalezne od limfocytéw B (humoralne),
limfocytéw T (komoérkowe), niedobory skladnikéw uktadu
dopetniacza (properdyny lub czynnika D) oraz zaburzenia
fagocytarne
terapia obnizajaca odporno$é, w tym dlugotrwale stosowanie /
kortykosteroidow, chemioterapia, radioterapia, terapia  po
transplantacji ~ narzadéw,  stosowanie  niektérych  lekéw
przeciwreumatycznych,
zakazenie wirusem HIV,
przeszczep krwiotwoérczych komoérek macierzystych (u biorcy)
nowotwory ztosliwe, w tym biataczki i chtoniaki,
przeszczep narzadu miazszowego lub wysp trzustkowych (u
kandydata lub biorcy).

a) Osoby zazywajace narkotyki powinny zosta¢ rozwazone jako kandydaci do szczepienia.

Australian Government — Department of Health

Australijskie Ministerstwo Zdrowia, w wydanym The Australian Immnnisation Handbook rekomenduje
szczepienia z uzyciem PPSV23 osobom doroslym w wieku 65 lat i starszym. Ponadto szczepienia PCV13
i/lub PPSV23 zalecane s osobom dorostym (ktére ukoniczyly 18 r.z.), jezeli obciazone sa czynnikami
zwigkszajacymi prawdopodobienistwo zachorowania na inwazyjna chorobe pneumokokows (Tabela 5).
PCVI3

Dorodli obciazenie najwyzszym czynnikiem zwigkszajacym prawdopodobiefistwo zachorowania na
inwazyjna chorobe pneumokokows, (

Tabela 5— B) powinni otrzymaé jedng dawke PCV13, z wyjatkiem oséb ktére zostaly poddane
przeszczepowi krwiotworczych komoérek macierzystych dla ktorych rekomendowane sg trzy dawki. Dawka
PCV13 powinna zosta¢ podana od razu po zdiagnozowaniu czynnika przemawiajacego za szczepieniem.
Nastepnie, najszybciej po dwdch miesigcach powinna zostaé dawka PPSV23. U 0s6b, ktére przed podaniem
PCV13 otrzymaly PPSV23, PCV13 powinno zosta¢ podane najszybciej 12 miesiecy po dawce PPSV23.
PCV13 nie jest rekomendowane u oséb z jedyniepodwyzszonym ryzykiem zachorowania na inwazyjng
chorob¢ pneumokokows (Tabela 5— A).

PPSV23

Mlode osoby doroste u ktérych czynnik zwigkszajacy ryzyko zachorowania na inwazyjng chorobe
pneumokokowa rozpoznany jest wezedniej, powinny zosta¢ zaszczepione PPSV23 w wieku okolo 18 r.z.
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lub co najmniej 5 lat po otrzymaniu ostatniej dawkiPPSV23. Osoby u ktérych diagnozuje si¢ dopiero czynnik
zwigkszajacy ryzyko zachorowania na inwazyjna chorobe pneumokokows (Tabela 3 — A) powinny zostaé
zaszczepione w momencie rozpoznania i powinny im zosta¢ podane dwie dawki przypominajace: pierwsza
po 5 latach i druga po ukoriczeniu 65 r.z., jednak nie wezesniej niz 5 lat od ostatniej dawki. [40]

Tabela 5 Czynniki zwi¢kszajace ryzyko zachorowania na inwazyjnga chorob¢ pneumokokowsa,
wg Australian Government — Department of Health. [40]
Czynnik obciazajacy PCV13 PPSV23

zalecenie zalecenie

A. Czynniki zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem zachorowania
przewlekta choroba serca, z wyjatkiem nadci$nienia tetniczego,
przewlekta choroba pluc, w tym mukowiscydoza, astma o ci¢zkim
przebiegu (ktérej towarzysza wizyty w szpitalu i uzywanie wielu
lekéw
cukrzyca, X 4
zesp6t Downa,
alkoholizm,
przewlekta choroba watroby,
palenie tytoniu.

B.  Czynniki zwiazane z najwyzszym ryzykiem zachorowania
funkcjonalna lub anatomiczna asplenia, niedokrwisto$¢ sierpowata i
inne hemoglobinopatie,
choroby zwiazane z obnizona odpornoscia, w tym:

o wrodzona lub nabyta obnizona odporno$é, w
tym objawowy niedobér podklas IgG  oraz
niedobor IgA,
o terapia immunosupresyjna, w tym terapia
kortykosteroidami ~ w  dawce =2 mg/kg
prednizolonu dziennie lub réwnowaznej przez
okres dtuzszy niz 1 tydzieq,
o radioterapia, po ktérej mozna si¢ spodziewaé
odzyskania odpornosci w  odpowiedzi na|v/ v/
szczepionke,
o nowotwory hematologiczne i inne,
o przeszczep narzadu migzszowego,
o przeszczep  krwiotwoérczych — komorek
macierzystych,
o zakazenie wirusem HIV lub AIDS,
o przewlekla niewydolno$¢ nerek, nawracajacy
lub trwaly zesp6t nerczycowy
podejrzenie lub potwierdzony wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego
implant slimakowy,
zastawki wewnatrzczaszkowe.

Polityka szczepien pneumokokowych w Unii Europejskiej wg ECDC

European Centre for Disease Prevention and Contro/l (ECDC) gromadzi informacje na temat rekomendacji i
programéw szczepien w krajach nalezacych do Unii Europejskiej oraz w Islandii, Norwegii i Lichtensteinie
(facznie 31 krajéw). [42]Szczepienie jest rekomendowane dla oséb starszych (powyzej 50, 60 lub 65 r.2.) w
16 krajach a w 6 krajach szczepienie jest refundowane. W 4 krajach rekomendowane jest u os6b powyzej 18
r.z. nalezacych do grup ryzyka, a sposrod nich w 3 jest refundowane. Informacje te zostaly zestawione w
ponizszej tabeli (Tabela 6).
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Tabela 6. Rekomendacje i programy refundowanych szczepien pneumokokowych:
jasnozielony — rekomendacja dla ogdlnej populacji w danej grupie wiekowej, ciemnozielony —
rekomendacja dla grup ryzyka, obramowanie — refundacja. [42]

Kraj .z

18

49

50

59

60 64

65 =66

Austria

PCV132

Belgia

Butgaria

Chorwacja

Cypr

PPSV23b

Czechy

PPSV23

PPSV23

Dania

PPSV23c

Estonia

Finlandia

PPSV23<ll

Francja

Grecja

PPSV23e

PCV13

Hiszpania

Holandia

Irlandia

PPSV23f

Islandia

PPSV23s

Lichtenstein

Litwa

PCV

Luksemburg

PPSV23

¥.otwa

Malta

Niemcy

PCVh

PPSV23i

Norwegia

PPSV23i

Polska

Portugalia

Rumunia

Stowacja

Stowenia

PPSV23k

36



Regionalny Program Polityki Zdrowotnej — szczepienia przeciw pneumokokom dla oséb 65 +
z grupy ryzyka
Okres realizacji : rok 2018 z mozliwoscig kontynuacji

Szwecja PPSV23
Wegry PPSV23

WIk. Brytania PPSV23
Wiochy

a) W przypadku braku wczes$niejszego szczepienia: 1 dawka PPSV23 po roku,

w przypadku wezesniejszego szczepienia PPSV23: 1 dawka PCV13 po 2 latach,

w przypadku wezesniejszego szczepienia PCV13: 1 dawka PPSV23 po 2 latach,

b)  szczepionka podawana w szczegblnych wskazaniach,

¢) rekomendowana takze PCV13,

d) szczepienie dostepne za oplata,

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

f)  Szczepie jest bezplatne, pobierane sa jednak oplaty administracyjne zalezne od dochodu i
statusu ubezpieczenia pacjenta

@) 1 dawka co 10 lat (co 5 lat dla 0séb z grup wysokiego ryzyka)

h)  jedna dawka PCV13 lub PPV23 dla oséb z okre§lonymi chorobami przewleklymi. W pewnych
przypadkach mozliwe dodatkowe dawki,

1)  jedna dawka, dawka przypominajaca w okreslonych przypadkach,

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

k)  rekomendowana takze PCV13, szczepienie dostepne za oplata.

11https:/ /www.thl.fi/fi/web/rokottaminen/rokotteet/pneumokokkirokote /pneumokokkikonjugaattirok
ote-eli-pcv-rokote

ITI. Dowody skutecznos$ci (efektywnos$ci klinicznej) oraz efektywnosci kosztowej

Metodyka
Kryteria wtaczania doniesien naukowych
Doniesienia naukowe wiaczane byly do niniejszego przegladu wedlug nastepujacego schematu:
Populacja
Osoby doroste (powyzej 18 r.2.):
starsze (= 65 r.z.) o prawidlowej odpornosci,
powyzej 18 t.z. o obnizonej odpornosdi, tj. osoby:
z wrodzonymi lub nabytymi niedoborami odpornosci,
zakazone wirusem HIV lub chore na AIDS,
z przewlekla niewydolnoscig nerek,
z zespolem nerczycowym,
z biataczka,
z chtoniakami,
z choroba Hodgkina,
z uogoblniong chorobg nowotworowsa,
z chorobami wymagajacymi leczenia lekami immunosupresyjnymi, w tym dlugotrwalej
terapii kortykosteroidami,
o poddajace si¢ radioterapii,

© OO0 o0 O O 0 0 o0
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po przeszczepie narzadu migzszowego,

po przeszczepie krwiotwérezych komérek macierzystych,

ze szpiczakiem mnogim,

z wrodzonym lub nabytym brakiem §ledziony, zaburzeniami czynnosci $ledziony, po
chirurgicznym usunieciu §ledziony,

o z niedokrwisto$cig sierpowata 1 innymi hemoglobinopatiami

o obarczone czynnikami zwickszajacymi prawdopodobiefstwo infekcji pneumokokowej,
takimi jak:

O
O
O
O

przewlekte choroby serca (z wyjatkiem nadci$nienia),
przewlekta choroba pluc,

cukrzyca,

przewlekle choroby watroby, w tym marskosé¢,
wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego,
zastawki wewnatrzczaszkowe

implant §limakowy.

zesp6t Downa,

alkoholizm,

palenie papierosow,

zazywanie narkotykow.

A ) ) ) ) ) ) ) ) A &)

Interwencja
Skoniugowana szczepionka pneumokokowa (PCV) lub polisacharydowa szczepionka pneumokokowa

(PPSV).

Komparatory

placebo,

brak szczepienia,

szczepienie inne niz pneumokokowe.
Punkty koricowe

inwazyjna choroba pneumokokowa:
o wywolana bakteriami o serotypie obecnym w szczepionce,
o bez wzgledu na serotyp bakterii,
potwierdzone pneumokokowe zapalenie pluc — stwierdzone Kklinicznie i
radiologicznie z izolacja Streptococcus pnenmoniae ze sterylnych ptynéw ustrojowych (np. krew):
o wywolane bakteriami o serotypie obecnym w szczepionce,
o bez wzgledu na serotyp bakterii,
domniemane zapalenie ptuc o etiologii pneumokokowej — stwierdzone klinicznie 1
radiologicznie z izolacja Streptococcus  pnewmoniae z  plwocin  lub  wymazu z gérnych drég
oddechowych:
o wywolane bakteriami o serotypie obecnym w szczepionce,
bez wzgledu na serotyp bakterii,
zapalenie pluc (wszystkie przypadki),
zapalenie oskrzeli,
zwickszenie nasileri 1 czgstotliwosci zaostrzen przewlekltych choréb pluc,
zgony:
o spowodowane chorobs pneumokokowa,
o spowodowane zapaleniem pluc,
o wszystkie przypadki.
Wyszukiwanie doniesien naukowych
W celu odnalezienia przegladéw systematycznych dotyczacych efektywnosci klinicznej oraz kosztowej
szczepionki pneumokokowej u o0séb dorostych, dokonano przeszukania wybranych baz informacji
medycznej (Embase, Cochrane Database of Systematic Reviews oraz Medline przez PubMed). Do wyszukiwania
zastosowano nastepujacestowa kluczowe: streptococcus pnenmoniae, s. pnenmoniae, pneumococcal infections, invasive
preumococcal disease, pnenmococcal pneumonia, vaccine, vaccination, bmmunization, pneumococcal vaccine, pnenmococcal
conjugate vaccine, pnenmococcal polysaccharide vaccines, elderly, adults, advance in age, older.
W pierwszej kolejnosci poszukiwano wiarygodnych opracowan wtérnych (przegladéw systematycznych lub
metaanaliz). W przypadku ich braku poszukiwano danych pierwotnych (badan randomizowanych, badan
obserwacyjnych), ktore identyfikowano w oparciu o referencje odnalezionych prac pogladowych. Bazy

e}
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danych przeszukano takze pod katem randomizowanych badan klinicznych, opublikowanych po wydaniu
ostatniego wyszukanego przegladu systematycznego, czyli poczawszy od 2013 roku. Przeszukiwanie baz
informacji medycznej zostalo przeprowadzone w lutym 2015 roku.

Odnalezione przeglady systematyczne dotyczace oceny efektywnosci klinicznej

W wyniku przeprowadzonego przeszukania zidentyfikowano 11 aktualnych przegladéw systematycznych
dotyczacych oceny efektywnosci klinicznej szczepionki pneumokokowej, ktére wlaczono do opracowania
Bazy danych przeszukano takze pod katem randomizowanych badan klinicznych opublikowanych po
wydaniu ostatniego znalezionego przegladu systematycznego, czyli poczawszy od 2013 roku. Odnaleziono
jedno randomizowane badanie kliniczne, ktérego wyniki opublikowano po 2013 roku: Bonten 2014
(CAPITA) przeprowadzane w Holandii w latach 2008-2013 na okolo 84 tysiacach oséb powyzej 65 r.z. W
badaniu tym oceniano skuteczno$é PCV13 wzgledem placebo w zapobieganiu pneumokokowemu zapaleniu
pluc, inwazyjnej chorobie pneumokokowej oraz zgonom (Tabela ...). [43,44, 45]

Tabela 7. Metodyka odnalezionych przegladéow systematycznych
Y.aczna liczba

Badanie Cel badawczy i rodzaj badan Populacja Olkres .. Interwencje Komparator
wlaczonych obserwacji
do przegladu
64901 w RCT,
> 16 r. =z,
zdrowi W
krajach
Przeglad rajac h
systematyczn FOZWMATER
dyotyczqc; gceny si¢ oraz zdrowi i
L osoby z
;flflggmom 18 RCr, 7Rreveklymi PPSV 23,6, EI;C nb'ﬁak
Moberley 2013[44] . > lchorobami pluc2—Glat (12, 14, 17, cVend
zapobieganiu obserwacyjnych kraiach lub inne
W ajac lub 23 -
choroby rozwinigtych szczepienie
pneumokokowej i
zgondéw u  0s6b 62 2% ¥
dorostych badaniach
' obserwacyjnych,
= 16 r. 7z, z
prawidlowg
odpornoscia
RCT: osoby
doroste, w tym:
starsze zdrowe,
Preolad chore na raka
&4 luc, POCHP
systematyczny p Ouc, o aleniu’
dotyczacy  oceny pl paeniu
efektywnosci CT P ucil. pacjend
9 RCT, psychiatryczni,
Conaty 2004 [47] gggz;’t lub 13 badanizakazeni HIV E;DSV14 lub E;:aeliwenci
. . ¥ obserwacyjnych Badania ]
zapobieganiu .
choroby obserwacyjne:

osoby doroste w
tym:  zdrowe, 50 Jat
starsze zdrowe,
zakazone HIV,
z przewleklymi
chorobami ptuc

pneumokokowej i
zapalenia pluc
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Osoby doroste,
W tym: starsze

Przcglad zdrowe, chore
systematyczny na raka pluc
v 22 RCT choroby 1,5-31at |0, 12, 13, 14, )
PPSV w lub inne
. . przewleklte, po 17 lub 23 o
zapobieganiu . szczepienie
: . zapaleniu  ptluc,
zapalenia pluc i .
) pacjenci
ZgoNoOw . .
psychiatryczni,
zakazeni HIV
45 226 0s6b
Przeglad dorostych z
systematyczny prawidlowg PPSV 2, 3,4,PLC lub
dotyczacy oceny/13 RCT odpornoscia 1-5 lat 6, 13, 12, 14, |brak
efektywnosci oraz z 171lub 23 [interwencji
PPSV niedoborami
odpornosci
Przeglad 45 805 0s6b
systematyczny dorostych, w
dotyczacy  oceny tym:  zdrowe, PPSV 6, 12,PLC lub inne
efektywnosci o RCT chore na raka 0,5-3 lat 13, 14 lub 17 szcze-pienie
szczepionki oskrzeli 1
pneumokokowej POCHP
65 007 0s6b
Przeglad dorostych, w PLC,  brak
systematyczny tym: osoby 01 mocad PPSV 2,3, 4, nterwencii
dotyczacy oceny|13 RCT starsze, zdrowe| ’ 6, 12, 13, 14 )
L. lat lub inne
efektywnosci oraz z lub 17 sscsenienic
szczepionki PPSV chorobami p
przewlektymi
Osoby doroste,
W tym: starsze
zdrowe, chore
Przeglad )
systematyczny na raka oskrzel, PPSV ¢, 12
dotyczacy  oceny|16 RCT POCHP, > 4lac 13, 14, 170 Clubinne
- choroby szczepienie
efektywnosci crewlekle lub 23
szczepionki PPSV prrewiesie, po
zapaleniu pluc,
pacjenci
psychiatryczni
48 837, = 16 r.
7., osoby o
Przeglad prawidlowe;
systematyczny odpornosci, w
dotyczacy ~ oceny tym: starsze PPSV 6, 1 2’.PLC, bfak
efektywnosci zdrowe, chorel6 m-cy—4 interwencji
. 14 RCT . 13, 14, 17 .
szczepionki PPSV na raka oskrzeli,lat lub 23 lub inne
u 0s6b o cukrzyce, szczepienie
prawidlowe; POCHP, po
odpornosci zapaleniu pluc,
pacjenci
psychiatryczni
>
Przeglad 9 RCT 4.15 676, = 50 r. 5 6 lat PPSV 2, 3,PLC, bfak
systematyczny Z. 14, 17 lub 23/interwencji

40



Regionalny Program Polityki Zdrowotnej — szczepienia przeciw pneumokokom dla oséb 65 +
z grupy ryzyka
Okres realizacji : rok 2018 z mozliwoscig kontynuacji

dotyczacy  oceny lub inne
efektywnosci szczepienie
szczepionki PPSV
w  zapobieganiu
pneumokokowego
zapalenia pluc i
ostrej choroby
pneumokokowej u
0s6b starszych
Przeglad
systematyczny
dotyczacy  oceny
efektywnosci
szczepionki
pneumokokowej
W zmniejszaniu

q o L 167, 2 40 1. z. i
nasilen i czestoSci

< 80 r. =z,

Chang 2009 [55] [20strzeft chor6by gy chorzy na? lata pPPSV 23 ¢
uktadu . szczepienie
oddechowego rozstrzenia

oskrzeli
oraz W
zapobieganiu
obnizania
wydolnosci ptuc u
dzieci i dorostych
z  rozstrzeniami
oskrzeli
Przeglad
systematyczny
dotyczacy  oceny
efektywnosci i 1709, dorosli z Eii intlgl?

Walters 2010 [56] S/PIec#enstwa iy p oy praewlelda g5 4y, PPSV 4D O i
szczepionki obturacyjna 23
pneumokokowej u chorobg ptuc

0s6b z przewlekly
obturacyjna
chorobg ptuc

Wyniki odnalezionych przegladéw systematycznych

Cze¢$¢ odnalezionych przegladéw systematycznych potwierdza skuteczno$¢ szczepionki pneumokokowej w
zapobieganiu inwazyjnej chorobie pneumokokowej i zapaleniu pluc w ogdlnej populacji oséb dorostych
(Mobetley 2013, Cornu 2001) lub wéréd dorostych z niedoborami odpornosci i 0séb o prawidiowe;j
odpornosci w wieku powyzej 65 r.z. (Conaty 2004, Huss 2009, Hutchinson 1999). Przeglady Moore 2000
oraz Fine 1994 wskazujq na skutecznos$¢ w zapobieganiu zapaleniu pluc u oséb dorostych, jedynie u oséb
o prawidlowej odpornosci. W przegladzie Chang 2009 stwierdzono takze skuteczno$é szczepienia w
zapobieganiu zaostrzel choréb uktadu oddechowego. Jedynie w przegladzie Moore 2000 stwierdzono
skuteczno$¢ szczepienia w zapobieganiu zgonom spowodowanym zapaleniem ptuc.

W randomizowanym badaniu klinicznym Bonten 2014 (CAPIiTA) stwierdzono skutecznos§é szczepionki
PCV13 u 0s6b starszych w zapobieganiu potwierdzonego oraz domniemanego pneumokokowego zapalenia
pluc wywotlanego bakteriami o serotypie obecnym w szczepionce, a takze w zapobieganiu inwazyjnej
chorobie pneumokokowej wywolanej bakteriami o serotypie obecnym w szczepionce. Szczepionka nie jest
jednak skuteczna w zapobieganiu zapaleniu ptuc o dowolnej etiologii. Nie stwierdzono takze istotnej
statystycznie réznicy w zgonach pomiedzy grupami oséb ktérym podano szczepionke oraz placebo. [43]
Tabela 8. Wyniki odnalezionych przegladéw systematycznych

41



Badanie

Moberley
2013 [45]

Regionalny Program Polityki Zdrowotnej — szczepienia przeciw pneumokokom dla oséb 65 +

z grupy ryzyka

Okres realizacji : rok 2018 z mozliwoscig kontynuacji

Liczba badan
Oceniany punkt konncowy wiaczonych
do analizy

11 badas RCT

Inwazyjna choroba i
1 R
pneumokokowa (IPD) badanie RCT

5 badan RCT
5 badann RCT
Inwazyjna choroba
pneumokokowa (IPD)
wywolana bakteriami o0/5 badad RCT
serotypie = obecnym w
szczepionce
16 badan RCT
4 badania RCT
Zapalenie pluc (wszystkie
preypadid) 6 badati RCT
6 badan RCT
Potwierdzone

pneumokokowe zapalenie|l0 badan RCT
ptuc

Potwierdzone

pneumokokowe zapaleni

ptuc wywotane bakteriami4 badania RCT
o serotypie obecnym w
szczepionce

Przypuszczalne

pneumokokowe zapalenie9 badan RCT
ptuc

Przypuszczalne

pneumokokowe zapalenie

ptuc wywotane bakteriami5 badad RCT
o serotypie obecnym w
szczepionce

14 badann RCT

Zgony (wszystkie|l badanie RCT
przypadki)

6 badan RCT

Populacja

36 489

5373 (dorosli

Wyniki

OR=0,26
(0,14-0,45)
skutecznosc
74%  (55%0—
86%0)

krajach OR=0,14

rozwijajacych si¢) (0,03-0,61)
percsicimi OR=1,56
rozwinigtych) 0,35-6.94)
27 886 (zdrowi dorosli w krajach OR=0,20
rozwini¢tych) (0,10-0,39)
OR=0,18
51223 (0,10-0,31)
OR=0,72
7734 (0,56-0,93)
14562 (dorodli krajach|OR=0,54
rozwijajacych si¢) (0,43-0,67)
4010 (dorgsh OR=0,93
przewleklymi (0,73-1,19)
rozwinigtych) ’ ’
29 186 (zdrowi dorosli w krajach OR=0,71
rozwinigtych) (0,45-1,12)
OR=0,26
(0,15-0,46)
35 483 skutecznos¢

30 561

20 335

18 568

47 560

11958  (dorosli
rozwijajacych si¢)
3603  (dorodli

przewleklymi
rozwinigtych)

T4%  (54%—
85%)

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

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

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

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

krajach(OR=0,79

(0,62-0,99)

OR=1,13
(0,90—1,43)
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Liczba badan

Badanie |Oceniany punkt koncowy wiaczonych |[Populacja Wyniki
do analizy
, 32 023 (zdrowi dorosli w krajach OR=0,88
7badai RCT rozwinig(tych) } (0,67-1,17)
Zgony spowodowane _ OR=2.51
inwazyjna choroba 3 badania RCT 2445 (0,45 i 413)
pneumokokowsa (IPD) ’ ’
Zgon spowodowane , OR=0,71
zagpaIZniem pfuc O badad RCT 130723 (0,44-1,16)
7 badani OR=0,48
obserwacyjnych 62 294 (0,37-0,61)
Inwazyjna chorobal6 badan|61 856 prawidlowej|OR=0,41
pneumokokowa (IPD) obserwacyjnychlodpornosci) (0,32-0,52)
5 badan|59 748 (= 55 r.z., o prawidlowejOR= 0,32
obserwacyjnych/odpornosci) (0,22-0,47)
Inwazyj horobal” badania; 5 ;45 OR=0,45
yjna ChOrobA| 1, e rwacyjne (0,38-0,54)

pneumokokowa (IPD) 5

wywolana bakteriami o badaniafl 3 349

prawidlowej OR= 0,40

. obserwacyjne jodpornosci) (0,29-0,54)
serotypie = obecnym - S - - - —
szczepionce 1 badame“ 241 (T _55 t.z., o prawidtowej OR=0,66

obserwacyjne jodpornosci) (0,14-3,03)
OR=0,47
, (0,41-0,54)
113) b.i‘faﬁ 4984 Skutecznosé
obserwacyjnyc 53% (46
Inwazyjna choroba 59%)
pneumokokowa (IPD) OR=0,62
(0,37-1,04)
9 badan RCT |38 692 Skutecznosé
Conaty 38% (-4
2004 [47] 63%)
OR=0,68
5 badan (0’50_0’93), ,
. 5513 Skutecznosé
obserwacyjnych o
7 analenie ot 32% (7—
apalenie ptuc 50%)
Skuteczno$é
13 badann RCT (61 075 3% (-16-
19%)
Potwierdzone _
pneumokokowe zapalenie?2 badania 794 RR=0,62
(0,05-8,61)
ptuc
Przypuszczalne _
pneumokokowe zapalenie 11 badan 56 564 RR=0,64
(0,43-0,96)
ptuc
Huss 2009 Zapalenie pluc (wszystkie ) RR=0,73
[48] przypadki) 19 badad 82665 (0,56—0,94)
Bakteriemia , RR=0,90
pneumokokowa 6 badar 32770 (0,46-1,77)
. . . RR=0,92
Zapalenie oskrzeli 4 badania 20 589 (0,76-1,12)
Zgony spowodowane . RR=0,93
chorobg pneumokokows, ~ 224201 15942 (0,29-3,05)
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Moore
2000 [49]

Fine 1994
[50]
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Liczba badan

Oceniany punkt konicowy wtaczonych [Populacja Wyniki
do analizy
Zgon spowodowane , RR= 0,38
zi)aIZniem pfuc 8 badar 33 384 (0,62—1,25)
Zgon wszystkie , RR=0,97
pfz yp-z dld) (wszysthiel; ) badas 45 365 (0.87-1.09
3 badania 14 567 (@oby o prawidtowejRR=0,56
Zapalenie ptuc (wszystkie odpornosci) (0,47-0,66)
przypadki) 5 badasi 7837 (osoby starsze lub zRR=1,08
niedoborami odpornosci) (0,92-1,27)
. 14 567 (osoby o prawidiowejRR=0,16
Pneumokokowe zapalenie 2431 odpornosci) (0,11-0,23)
ptuc 7 bada 22 479 (osoby starsze lub zRR=0,88
niedoborami odpornosci) (0,72-1,07)
. 10 067 (osoby o prawidtowejRR=0,85
Infekcja  dolnych dr(’)g2 badania odpornosci) (0,71-1,02)
oddechowych . 17195 (osoby starsze lub 2zRR=1,06
3 badania niedoborimi ozlpornoéci) (0,97-1,16)
. 11958 (osoby o prawidtowejRR=0,70
Zgony spowodowane1 badanic odpornosci) ’ ] (0,50-0,96)
zapaleniem ptuc 7 badat 22559 (osoby starsze lub zRR=0,93
niedoborami odpornosci) (0,72-1,20)
. 5427  (osob o rawidtowej RR=0,18
Baktetiemia ! badanie odporncgéci) ’ ’ ] (0,09-0,34)
pneumokokowa 3 badania 927  (osoby statsze lub zRR=0,53
niedoborami odpornosci) (0,14-1,94)
Potwierdzone 3 badania 23 473 (_osoby o prawidtowej OR=0,32
pneumokokowe zapalenie odpornosci) (0,22-0,406)
ptuc 5 badasi 4379  (osoby starsze lub zOR=1,23
niedoborami odpornosci) (0,28-5,43)
Potwierdzone 5 badania 18 100 (osoby o prawidtowejOR=0,16
pneumokokowe zapalenie odpornosci) (0,09-0,31)
Emsem?ngbb;l:;imsl bodmie | 235 (osoby starsze lub ZOR=1,00
. niedoborami odpornosci) (0,06-16,06)
szczepionce
Praypuszczalne 1 badanic 4500 ((,)s_oby o prawidtowej|OR=0,40
pneumokokowe zapalenie odpornosci) (0,29-0,56)
ptuc 3 badania 2504 (osol?y starsze lub zOR=0,98
niedoborami odpornosci) (0,51-1,89)
Przypuszczalne 5 badania 4594  (osoby o prawidtowej OR=0,35
pneumokokowe zapaleni odpornosci) (0,23-0,55)
Emsem?ngbb;l:;imsl S 2354 (osoby strsze b ZOR=0,86
. niedoborami odpornosci) (0,29-2,506)
szczepionce
= badan 15 867 (_osoby o prawidtowej OR=0,89
Zapalenie pluc (wszystkie odpornosci) (0,76-1,05)
przypadki) ) 4143  (osoby starsze lub 2z OR=092
3 badania niedobo<rami deornoéci) (0,63-1,35)
. . . 10 067 (osoby o prawidlowejOR=0,84
Zapalenie oskrzeli 3 badania o dpornoéc(i) Y p ) (0,69-1,02)
Zgony (wszystkie 3 badania 26 858 (osoby o prawidlowejOR=0,84
przypadki) odpornosci) (0,70-1,01)
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Badanie

Hutchison

1999 [51]

Watson
2002 [52]

Zgony

Zgony
Inwazyjna

Inwazyjna

pneumokokowa
wywolana bakteriami

serotypie
szczepionce

Pneumokokowe zapalenie

ptuc

spowodowane
chorobg pneumokokowsg

Liczba badan
Oceniany punkt konncowy wiaczonych

do analizy

4 badania

3 badania

spowodowane
zapaleniem pluc

1 badanie

3 badania

choroba
pneumokokowa (IPD)

6 badan

choroba
(IPD)

04 badania
w

7 badan

Pneumokokowe zapalenie

ptuc wywotane bakteriami

9 badan

o serotypie obecnym w

szczepionce

Pneumokokowe zapalenie

ptuc wywotane bakteriami
o serotypie
obecne w szczepionce

Pneumokokowe zapalenie

ptuc

5 badan

innym niz

5 badan

2 badania

2 badania

9 badan

3 badania

Zapalenie pluc (wszystkie

przypadki)

Bakteriemia

pneumokokowa

Zgony

2 badania

3 badania

6 badan

1 badanie

1 badanie

1 badanie

8 badan

Regionalny Program Polityki Zdrowotnej — szczepienia przeciw pneumokokom dla oséb 65 +
z grupy ryzyka
Okres realizacji : rok 2018 z mozliwoscig kontynuacji

Populacja Wyniki
4332 (osoby starsze lub 2OR=1,16
niedoborami odpornosci) (1,00-1,35)
26 858 (osoby o prawidtowejOR=0,79
odpornosci) (0,57-1,08)
103 (osoby starsze lub  z/OR=0,51
niedoborami odpornosci) (0,09-2,92)
2504 (osoby starsze lub z(OR=4,59

niedoborami odpornosci 0,54—38,81
P
OR=0,27
s (0,13-0,49)
OR=0,17
= (0,00-90,31)
OR=0,47
o (0,47-0,72)
OR=0,25
. (0,20-0,33)
OR=0,73
00 (0,56-0,94)
32 854 (w krajach rozwinictych) 2)1{822}1027)
RR=1,07
2401 erup vy (0,58-1,97)
29 762(osoby starsze) i)R;ialOiO)
I —
RR=1,17
2046 lerupa vk (0,86-1,60)
29 762 (osoby starsze) 2)1{9:51»11 ZO)
10 067(w krajach rozwijajacych RR=0,67
si¢) (0,52-0,87)
29 641 (w krajach rozwinietych) ?)Rzz?,lsgg)
RR=0,81
47 (grupa ryzyka) (() 0512 16)
RR=0,37
26 925 (osoby starsze) 0.07-1.91)
5383 (w krajach rozwijajacych sig) (0.02-1.14
22 760 (w krajach rozwinietych) 097-118)

45



Badanie

Cornu
2001 [53]

Melegaro
2004 [54]

Chang
2009 [55]

Walters
2010 [56]

Regionalny Program Polityki Zdrowotnej — szczepienia
z grupy ryzyka

przeciw pneumokokom dla oséb 65 +

Okres realizacji : rok 2018 z mozliwoscig kontynuacji

Liczba badan
Oceniany punkt konncowy wiaczonych
do analizy

3 badanie
1 badanie

1 badanie

Potwierdzone

pneumokokowe zapalenie|6 badan
ptuc

Zgony spowodowane
zapaleniem ptuc
Zapalenie pluc (wszystkie
przypadki)
Przypuszczalne
pneumokokowe zapalenie8 badan

ptuc

8 badan

11 badan

Zgon wszystkie ,
b i yp}; dki) (wszy 9 badan
Potwierdzone

pneumokokowe zapalenie

ptuc

Zgony spowodowane

zapaleniem pluc

Zapaleme: ptuc (Wszystkle7 badad

przypadki)

Przypuszczalne

pneumokokowe zapalenie

ptuc

Zgony (wszystkie

przypadki)

Pneumokokowe zapalenie 3 badania

pluc 4 badania

5 .

Inwazyjna choroba badania
kok IPD

pneumokokowa ( ) 4 badania

Zaostrzenia choréb

uktadu oddechowego

Infekcyjne zaostrzenia

chorob uktadu 1 badani

oddechowego adanie

Nieinfekcyjne zaostrzenia

chorob uktadu

oddechowego

Ostre zaostrzenia POCHP 2 badania

Zapalenie ptuc 6 badan

Populacja Wyniki
RR=1,20
2646 (grupa ryzyka) (1,00-1,42)
RR=0,99
2837 (osoby starsze) (0,80-1,22)
11 958 (w krajach rozwijajacychRR=0,79
si¢) (0,63-0,99)
OR=0,29
15 124 (0,20-0,42)
OR=0,68
22222 (0,51-0,92)
OR=0,78
22 200 (0,58-1,07)
OR=0,60
25659 (0,37-0,96)
OR=1,01
34718 (0,91-1,12)
OR=0,58
(0,18 —1,0)
OR=0,69
0,28 —1,27)
7907 (osoby o podwyzszonymOR=1,10
ryzyku) 0,92-1,32)
OR=1,16
(0,74-1,80)
OR=1,09
(0,98 —1,21)
31 448 (osoby o prawidlowejOR= 0,96
odpornosci) (0,70-1,30)
3136 (osoby o podwyzszonymOR=1,19
ryzyku) (0,75-1,89)
28 611 (osoby o prawidlowejOR=0,34
odpornosci) (0,08—1,48)
3222 (osoby o podwyzszonymOR=0,73
ryzyku) (0,24-2,20)
OR=0,53
(0,29-0,99)
167 (dorodli chorzy na rozstrzenia OR=0,48
. (0,26-0,88)
oskrzeli)
OR=1,42
(0,48-4,19)
OR=0,58
216 (POCHP) (030-1,13)
OR=0,72
1372 (POCHP) 0,51-1,01)
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Liczba badan

Badanie |Oceniany punkt koncowy wiaczonych |[Populacja Wyniki
do analizy
Zgony 3 badania 888 (POCHP) 812;&9;3)
Zgony spowodowane OR=1.07
czynnikami krazeniowo-3 badania 888 (POCHDP) 1 0; i 66
oddechowymi (1,07-1,66)

Tabela 9 Wyniki odnalezionego randomizowanego badania klinicznego.

Oceniany

punkt Skuteczno$¢
koncowy
Potwierdzone
pneumokokowe
zapalenie pluc
wywolane
bakteriami o
serotypie
obecnym w
> 65 r.z. szczepionce

Okres

Badanie Populacja n [Interwencja .
obserwacji

45,6%
21,8% -
62,5%)

Bonten  2014jwcze$niej Domniemane
(CAPiTA, nieszczepieni84 PCV13 vs. S Jat pneumokokowe
NCT00744263) o 496 PLC zapalenie pluc
[43, 44, 43] prawidfowe;j wywolane
odpornosci bakteriami
serotypie
obecnym w
szczepionce

45,0%
(142% -
°l65,3%%)

Inwazyjna
choroba
pneumokokowa

(IPD)

75,0%
“1,4% -
90,8%)

Wyniki analiz ekonomicznych

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

Znaczaca wigkszo$¢ sposrod 21 odnalezionych analiz ekonomicznych uznaje szczepienia przeciw
pneumokokom wsrdd oséb powyzej 65 r.z. oraz wsrdd dorostych obarczonych czynnikami zwigkszajacymi
ryzyko infekcji pneumokokowej jako ekonomicznie oplacalne. Wsrdd analiz europejskich jedynie
Rozenbaum 2010 podaje koszt uzyskania dodatkowego roku zycia (LYG) powyzej 30 tys. € W
amerykanskiej analizie ekonomicznej Smith 2013a uznano koszty uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jakos$¢ przy podawaniu dawki PCV13 przekracza optacalno$é w przypadku dorostych w
wieku z grup wysokiego ryzyka w wieku 18—64 r. z. (70 937 §). Stwierdzono takze znacznie wyzsze ICER w
przypadku podawania dawki PCV13 oraz PPSV23 (136 724 §). W analizie Smith 2013b potwierdzono
optacalno$¢ szczepienia oséb powyzej 65 r.z. (11 300 §). W analizie Peeper 2002 podaje koszt QALY przy
podaniu szczepionki osobom w 22 r.z. na poziomie 54 764 §, przy podaniu osobom w 35 r.z.koszt ten spada
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do 23726 $. W przypadku niektorych odnalezionych analiz ekonomicznych wyniki efektywnosci kosztowej
r6éznia si¢ miedzy soba. Autorzy tlumacza réznice ograniczong dostgpnoscia do informacji na temat
skutecznosdci szczepionek oraz danych o zgonach powodowanych przez inwazyjna chorobg pneumokokows
oraz pneumokokowe zapalenie pluc. [43]
Tabela 10 .Efektywnos$¢ kosztowa szczepionki pneumokokowe;j.

Badanie Kraj

Chen

2014 [57] O>0
Cho 2013

(58] USA
Boccalini

2013 [59] 0chY
Smith

20132 USA
[60]

Smith

2013b  USA
[61]

Smith

2012 [62] V>
CDC

2012 [38] U
Pepper

2002 [63] V>
Jiang . )
2012 [64] VY

8. PiSmiennictwo

PopulacjaInterwencja

65 r.z. PCV13 + PPSV23

wysokiego

PCV13 + PPSV23
ryzyka

PCV13
> 65 r.z.
PCV13 + PPSV23

18-64r.2.,PCV13
wysokiego

PCV13 + PPSV23
ryzyka

65 r.z. PCV13

75 r.z. PCV13

> 65 rz. i

mlodsi z

grup PCV13 + PPSV23
wysokiego
ryzyka
wysokiego
ryzyka

22 1.2. PPSV
35 r.z. PPSV

PCV13 + PPSV23

> 65r.z. |[PPSV23

Efektywnos¢ kosztowa

Koszt LYG

Koszt
QALY

23416 §

oszczednos§é
kosztéw

17 000 € —
22000 €

21 000 € —
28 000 €

70 937 §
136 724 $

11 300 §
83 000 $»

62 800 §

28 900 §

5588 §

54 764 $
23726 $

17 065€
(platnika)

25 687€

(spoleczne)
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