RADA MIEJSKA
w BIALEJ PISKIEJ
3?1';(: Adama Mickiewicza 25 Uchwala Nr XVIII/120/2016
12-230 Biata Piska Rady Miejskiej w Bialej Piskiej

z dnia 28 czerweca 2016 r.

w sprawie Programu profilaktyki zakazen meningokokowych ws$réd dzieci urodzonych

w latach 2015-2017 w Gminie Biala Piska

Na podstawie art. 18 ust. 1 w zwigzku z art. 7 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 8 marca 1990 r. 0 samorzadzie
gminnym (Dz. U. z 2016 r., poz.446), w zwigzku z art. 7 ust. 1 pkt 1 i art. 48 ust.l, ust.3 pkt 1 iust. 5
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz.581 ze zm.), po uzyskaniu opinii pozytywnej Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w Warszawie - Rada Miejska w Bialej Piskiej

uchwala, co nastepuje:

§ 1. Przyjmuje si¢ Program profilaktyki zakazen meningokokowych wérdd dzieci urodzonych w latach

2015-2017 w Gminie Biata Piska,w brzmieniu stanowigcym zatacznik do niniejszej uchwaty.

§ 2. Wykonanie uchwaly powierza si¢ Burmistrzowi Bialej Piskiej.

§ 3. Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia i podlega ogloszeniu w sposob zwyczajowo przyjety.
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Szczepienie przecive meningokokeoimn

1. Opis problemu zdrowotnego
[ el

Meningokoki, inaczej dwoinki zapalenia opon mozgowych, sg to bakterie nalezace
do gatunku Neisseria meningitidis. Istnieje wiele grup serologicznych meningokokéw,
jednak do tych, o szczegdinej inwazyjnosci zalicza sie oznaczone symbolami: A, B,
C, YiW-135 [1; 2]. W Polsce | w Europie najczesciej wystepujg meningokoki grup B
(70%) oraz C (26-30%) [3]. Meningokoki, ktére nalezg do serogrupy C znacznie
czesciej wywolujg epi;ﬂemie oraz sepse, ktdra obarczona jest wysokg

$miertelnoscig [1)].

Drogi zakazZenia
Zakazenie meningokokami nastepuje poprzez kontakt bezposredni z osobg chorg lub
z bezobjawowym nosicielem. Meningokoki przenoszong sie: drogg kropelkowq
(kaszel, kichanie), poprzez kontakt bezposredni (np. pocatunek) oraz posredmo(np
spozywanie positkéw z jednego talerza). Meningokoki rozwijajg sie w wydzielinie
jamy nosowo-gardiowej. Szacuje sie, ze okoto 10 do 20% zdrowych ludzi zalicza sie
do bezobjawowych nosicieli. Wéréd miodziezy w wieku od 11 do 19 lat odsetek ten
moze przekraczaé 20% [4; 1; 2].

Ryzyko zakazenia nasila sie, a przenoszenie sie bakterii poprzez bliski kontakt jest
tatwe i szybkie w duzych zbiorowiskach ludzkich, takich jak np.: Ztobki, przedszkola,
szkoly, internaty, akademiki. Tego rodzaju miejsca sprzyjajg powstawaniu ognisk
epidemicznych [1]. Zachorowania wywotane przez meningokoki  wystepujg
najczesciej w okresie masowych infekcji gérnych drég oddechowych, czyli zimg

i wiosng.



Przebieg choroby i leczenie
Meningokoki z serogrupy C wywolujg grozne zakazenia, okreélane jako inwazyjna
chorcba meningokokowa  (IChM). Do  zakazen tych zalicza  sie:
posocznice/bakteriemig (sepse) oraz zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych. Do
innych postaci IChM naleza: zapalenie pluc, stawdw, ucha oraz nagtoéni. Okres
wylegania choroby wynosi od 2 do 10 dnj, jednak zazwyczaj sg 3-4 dni.

[nwazyjna choroba meningokokowa stanowi duze zagrozenie dla zdrowia i 2ycia,
dlatego osoba z podejrzeniem zakazenia powinna natychmiast trafi¢ do szpitala [1].
Zakazenie moze rozwija¢ sie bardzo szybko i moze mie¢ ciezki przebieg. Objawy nie
pojawiajg sie w Scile okreslonej kolejnosci (zdarza sie, ze cze$¢ z nich w ogdle nie
wystepuje). W poczatkowym stadium zakazenia zazwyczaj pojawiajg sie objawy
podobne do przezigbienia, takie jak: ogélne ostabienie, gorgczka, bole stawowe
i miesniowe oraz zte samopoczucie. Objawy rdznig sie w przebiegu zakazenia
u dorostych od przebiegu u dzieci ponizej 2 roku zycia. U dzieci choroba najczesciej
objawia sig¢: gorgczkg, zimnymi dtorimi i stopami, brakiem apetytu, wymiotami,
biegunkg, nieustajgcym ptaczem lub kwileniem, senno$cig, drazliwoscig,
odchyleniem gtowy do tytu, ostupieniem, pulsujgcym ciemigczkiem u niemowlat oraz
wybroczynami na skorze [1].

Przebieg zakazenia meningokokami, ktory spowodowat zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych charakteryzuje sig objawami tzw. oponowymi: silnym bélem glowy,
nudnosciami, wymiotami, sztywno$cig karku, drgawkami, $wiattowstretem oraz
sennoscig. W przypadku wystapienia sepsy objawy sg rézne w zaleznosci od jej
nasilenia. Zazwyczaj pojawiajg sie. wysypka wybroczynowa oréz czerwone, drobne
plamki na skorze catego ciata, niebledngce pod naciskiem [1].

W leczeniu zakazert meningokokowych stosuje sie ampicyling, penicyling,
chloramfenikol oraz ceftriakson. Kiedy mamy do czynienia z ciezkim zakazeniem,
konieczna jest hospitalizacja. Jednak izolacja pacjenta nie jest konieczna.

Nastepstwa choroby

U 10-20% pacjentdw wystepujg grozne powikiania, jak np.. trwate zaburzenia
neurologiczne (padaczka, opdznienie stuchowe), uszkodzenie stuchu lub niedowtad
koriczyn, ubytki skory i tkanki podskérnej wymagajace przeszczepdw, a takze

zaburzenia emocjonalne [1; 2].



W przypadkach przebiegajacych pod postacig sepsy $miertelnoéé moze siegaé
od 20 do nawet 70%. W sepsie meningokokowej co drugi zgon nastepuje w ciagu
pierwszej doby od momentu pojawienia sie objawéw choroby [1].

Wedtug danych WHO, od § do 10% pacjentéw umiera zazwyczaj w ciggu 24 do 48
godzin po wystgpieniu pierwszych objawéw, nawet jesli leczenie zostalo szybko

wdrozone. [2].

Polska

Zakazenia meningokokowe obserwuje sie we wszystkich grupach wiekowych
(niezaleznie od pfci), jednak najwigcej zachorowar wystepuje u niemowlat, dzieci do
6 roku zycia oraz wsréd miodziezy i oséb w wieku 11-21 lat [1].

Wedlug szacunkowych danych Parstwowego Zakiadu Higieny (PZH) zapadalno$é
na IChM w Polsce od 2007 roku spada. W roku 2007 wynosita 1,3/100 tys.
mieszkaricow, natomiast w roku 2012 — 0,61/100 tys.

Szacuje sie, ze roczna zapadaino$¢ w Polsce wynosi od 200 do 400 zachorowan.
Wyiszg zapadalnos¢ obserwuje sie wérdd dzieci do 5 roku zycia oraz miodziezy
w wieku 15-19 lat. Do 70% przypadkéw zachorowari na IChM wérdéd niemowiat
i matych dzieci do 1 roku zycia wywotywanych jest przez meningokoki z serogrupy B.
Meningokoki z serogrupy C sa najcze$ciej przyczyng zachorowan dzieci ponizej
2 roku zycia. Szczyt zachorowan na meningokoki tej serogrupy obserwuje sie wérod
osob w wieku 4-24 |ata.

W latach 2006 i 2007 w Polsce zarejestrowane zostaly epidemie wywotane przez
meningokoki serogrupy C[1]. Wspébiczynnik $miertelnosci z powodu inwazyjnej
choroby meningokokowej w latach 2010-2012 wyniost 10,2%. Najwiekszy (50,0%)
zaobserwowano w przypadku oséb po 75. roku zycia. U niemowlat siegnat ponad

11% [1].



Rycina 1. Zapadalno$¢ (na 100 tys.] wg wieku, pici i érodowiska na IChM

ogétem, Polska, 2014 (dane PZH)
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Rycina 2. Choroba meningokokowa: zapalenie opon mézgu i/lub mézgu. Liczba
zachorowant (w kwartafach i ogdlem), zapadalnoéé oraz liczba i procent

hospitalizowanych wg wojewddztw (dane PZH)
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Rycina 3. Choroba meningokokowa: zapalenie opon
zachorowania w latach 2000-2014 (dane PZH)
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Wedlug danych Krajowego Oérodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Zakazen
Osrodkowego Ukiadu Nerwowego (KOROUN) w okresie od 1997 do 2014 roku
wzrést odsetek zakazen wywolywanych przez meningokoki serogrupy B [3].
Jednoczesnie w latach 2009-2013 zaobserwowano spadek zapadalnoéci na IChi
wywotang wszystkimi serogrupami we wszystkich grupach wiekowych (ryc. 1).
Ponizsze wykresy (dane KOROUN) pokazujg aktualng sytuacje epidemiologiczng
w Polsce na przestrzeni 4 lat (2010-2014).

Rycina 4. Zapadalno$¢ na IChM w grupach wiekowych, Polska, 2009-2014
(dane KORCUN)
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Ryeina 5. Zapadalnc$éé na IChM w grupach wiekowych, Polska, 2014 (dane
KOROUN)
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Rycina 6. Dystrybucja serogrup wéréd meningokokéw odpowiedzialnych za
IChM w Polsce, 2010-2014 (dane KOROUN)
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Ryeina 4. Dystrybucja serogrup wséréd inwazyjnych meningokokéw, Polska,
2014, n=181 (dane KOROUN)
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Rycina 7.IChM u dzieci < 1 r.Zz. wywolywanych przez meningokoki ckreélonych
grup serologicznych w Polsce, 2014, n=35 (dane KOROUN)

EBEC

Liczba izolatow

iiesiac Zycia

11



Rycina 8. Wspoiczynnik émiertelnosci zwigzany z IChM, Polska, 2010-2014,
przypadki ze znanym zej§ciem zakazenia, n=993 (dane KOROUN)
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Rycina 9. IChiM, zapadalno$¢ | wspéiczynnik $émiertelnosci (CFR), Polska, 2013

W 2014 roku zaobserwowano wzrost wspéiczynnika $miertelnosci (CFR) na IChM,
przy czym najwyZszg wartos¢ przyjmowat on w grupie wiekowej powyzej 65. roku

zycia (ponad 17%) oraz w grupie 5-9 lat (15%) (ryc. 2).
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Wedtug danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Paristwowego Zakiadu
Higieny (PZH — NIZP) w 2012 roku tgcznie zaobserwowano 241 zachorowar na
IChM (kod ICD-10: A38), z czego 144 z odnotowanych przypadkéw dotyczylo pici
meskiej. Wiecej zachorowar zostato zarejestrowanych wéréd mieszkancéw miast
(182) niz wsi (89) [5]. Styczen, luty oraz maj i czerwiec to miesiace, w ktérych
zaobserwowano najwigkszy odsetek zachorowan na IChM (odpowiednio: 10,4, 11,3,
10 10,4%) [5].

Wedtug danych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w 2013 roku liczba
hospitalizacji spowodowanych ostrg posocznicg meningokokows (A39.2) wyniosta
87, co stanowito 1,28% wszystkich hospitalizacji z powodu posocznicy (853).

Mediana czasu pobytu w szpitalu wynosita 11 dni [6].
W 2014 roku zapadalno$¢ na IChM u dzieci do 4 roku Zycia wynosita w miescie

4,31/100 tys. i 5,1/100 tys. na wsi (ogéinie 4,64/100 tys.)
Dla wszystkich grup wiekowych w Polsce w 2013 roku wyniosta 0,65/100tys. Przy
czym odsetek hospitalizacji wyniést 100%.

Swiat

WHO szacuje, ze rocznie na catym $wiecie wystepuje okofo 500 tys. przypadkéw
zachorowari na IChM oraz 50 tys. zgonéw z jej powodu [2]. W Europie, Australii oraz
Nowej Zelandii czgstos¢ wystepowania choroby meningokokowej oscyluje
w przedziale 0,2-14/100 tys. ludnodci. Wieksza cze$é wywolywana jest przez
szczepy z grupy serologicznej B, zwlaszcza w krajach, ktére wprowadzity
szczepionki przeciwko meningokokom grupy C. W obu Amerykach czestosé
wystgpowania tej choroby wynosi 0,3-4/100 tys. mieszkaricéw. W Stanach
Zjednoczonych wigkszo$¢ przypadkow wywoltywanych jest przez serogrupy B, C
i Y. Natomiast w Ameryce taciriskiej zakazenia najczesciej powodujg grupy
serologiczne B i C.

Najwigksze ogniska epidemii IChM odnotowywane sg w krajach Afryki. W latach
2000-2001 czesto$¢ wystepowania IChM wyniosta 1000/100 tys. ludnosci, natomiast
w latach 2006-2007 zarejestrowano 53 438 podejrzeri zachorowar oraz 3816 zgony

w 15 krajach Afryki [7].
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Zgodnie z wytycznymi dotyczacymi szczepieri ochronnych przeciw inwazyjnym
zakazeniom Neisseria meningitidis C do objecia programem kwalifikujg sie dzieci od
2 miesigca zycia, modziez oraz osoby doroste.
Program kierowany jest do dzieci urodzonych w roku 2015, 2016, 2017
Proponowane schematy szczepien to:

1. Dzieci miedzy 2 a 4 miesigcem zycia — schemat 2+1

2. Dzieci migdzy 4 a 11 miesiacem 2ycia — schemat 1+1

3. Dzieci powyZej 1 roku, modziez i dorosli —~ 1 dawka
L Obegne postepoweanie v omawianyi problemie sdrowatnum z2a
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W aktualnym kalendarzu szczepien, szczepienia przeciwko inwazyjnym zakazeniom
Neisseria meningitidis C, sa w grupie szczepien zalecanych, ale nie sg finansowane
ze srodkéw publicznych [8].

Wedlug WHO do najbardziej skutecznej metody zapobiegania zakazeniom
meningokokowym zalicza sie szczepienia ochronne [2]. Szczepienia sg obowiazkowe
lub zalecane niemal w catej Unii Europejskiej. W niektérych krajach Europy
Zachodniej (Wielka Brytania, Irlandia,Hiszpania) szczepienie przeciw meningokokom
grupy C jest od kilku lat szczepieniem obowigzkowym. Natomiast w kilku innych
panstwach jest zalecane i moina je zazwyczaj wykonaé bezpiatnie, na koszt
panstwa. W Polsce szczepienia te sg zalecane od 2003 roku.

W profilaktyce zakazeri meningokokowych stosuje sie szczepionki:

e nieskoniugowane monowalentne polisacharydowe; majg stabo immunogenne
dziatanie u niemowlgt i dzieci ponizej 2 roku zycia; skuteczno&é
w zapobieganiu zakazeniom inwazyjnym jest na poziomie okoto 80%;
nieskoniugowane wielowalentne polisacharydowe: A+C, A+C+W oraz
A+C+Y+W135;
skoniugowane (dla serogrup C i A oraz 4-walentne A+C+Y+W135), ktdre
zapewniajg wystarczajgcg immunogenno$é i diugotrwalg ochrone przed
zakazeniem u dzieci powyZzej 2 miesigca zycia, jak réwniez u dzieci, mlodziezy
oraz oséb dorestych; wptywaja na zmniejszenie w populacji odsetka

bezobjawowych nosicieli meningokokéw grupy C; szczepionki te nig chronig
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przed meningokokami grupy B; skuteczno$¢ szacowana jest na poziomie

powyzej 90%.
Szczepienie przeciw meningokokom jest mozliwe i zalecane w kazdym momencie.

O ewentualnych przeciwwskazaniach do zaszczepienia decyduje lekarz. W Polsce

przeciwko meningokokom dostepne sg szczepionki: skoniugowane, polisacharydowe

oraz biatkowe.

Tabela 2. Szczepionki przeciw meningokokom dostepne w Polsce w 2014 roku

Skoniugowane Polisacharydowe Biatkowe

Meningitec® e Meningo A+C® e Bexsero®

NeisVac — C Baxter®
enveo®

Mencevax ACWY®
Nimenrix®

Menitorix TH

® & & ®© ® o

L

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie [9].
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Program zdrowotny na lata 2016 - 2018 dotyczgcy szczepien przeciwko
meningokokom skierowany jest do wszystkich dzieci urodzonych w latach 2015 -

2017. Potrzeba wdrozenia programu wynika przede wszystkim z zaleceri ekspertéow
w tej kwestii, ktore stanowia, ze szczepienia przeciwko meningokokom sg najlepszg

metodg profilaktyki zakazen.

Inwazyjna choroba meningokokowa stanowi bezposrednie zagrozenie dla zdrowia
i zycia (5— 10% pacjentow umiera w ciggu 24—48 godzin po wystapieniu pierwszych
objawow, a w przypadku sepsy meningokokowej az 50% zgonéw ma miejsce
w pierwszej dobie). Wprowadzenie szczepieti przeciw meningokokom wéréd dzieci
powyzej 2 miesigca Zzycia pozwoli zapobiec oraz znacznie zmniejszyé liczbe
zachorowan, hospitalizacji, zapobiegnie nosicielstwu (w przypadku zastosowania
szczepionek skonjugowanych), a takze groznym powikianiom, takim jak:
uszkodzenie stuchu lub niedowlad koriczyn, trwate zaburzenia neurologiczne,
zaburzenia emocjonalne, ubytki skéry | tkanki podskérnej wymagajace

przeszczepow.
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Przeprowadzenie niniejszego programu zdrowotnego stanowic bedzie uzupeinienie
Swiadczen gwarantowanych. Wszystkim  mieszkaricom spefniajacym  Kkryteria

wigczenia do programu zostanie zapewniony dostep do szczepionki.

2. Cele programu

Cb gl
Za giéwny cel programu zdrowotnego postawiono zwigkszenie skutecznosci

zapobiegania zakazeniom meningokokowym poprzez zaszczepienie szczepionkg

przeciwko Neisseria meningitidis minimum 90% populacji docelowej dzieci

urodzonych w 2015 - 2017 roku.

R Y Y
RO
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Jako cele szczegbtowe wyznaczono:

Zwigkszenie odsetek dzieci zaszczepionych przeciwko meningokokom

Poprawe stanu zdrowia mieszkaricdw gminy (zmniejszenie oraz zahamowanie

©

(2]

nosicielstwa i liczby nowych rozpoznart zakazer meningokokowych):
e Zmniejszenie liczby hospitalizacii;
Zwigkszenie poziomu $wiadomosci mieszkaricow (szczegélnie rodzicow).
Rzetelng i skuteczng informacje dla mieszkaricow dotyczaca prowadzonych

szczepieniach ochronnych;

o Wprowadzenie monitorowania jeko$ci udzielanych $éwiadczen i ilogci

wykonanych szczepien.

Zaszczepienie okoto 85 % grupy docelowe] w latach 2016-2018.
e Zmniejszenie lub zahamowanie nosicielstwa oraz spadek liczby
odnotowywanych nowych zakazer: meningokokowych w kolejnych latach.
Spadek liczby hospitalizacji spowodowanych zakazeniami meningokokowymi.

¢ Wysoka zgtaszalno$¢ do programu dzieci niezaszczepionych.

o Lliczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosc liczbowych
wynikajacych z harmonogramu akeji i zaktadanej populacji docelowej (biezacy

monitoring: raporty miesieczne oraz roczne);
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Liczba nowych rozpoznan zakazerh meningokokowych (dane z Powiatowe;]
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej);

Rejestr liczby hospitalizacji spowodowanych zakazeniami meningokokowymi
w kolejnych latach trwania programu oraz po jego zakoriczeniu;

Liczba zgdd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnos$cig populacji
docelowej;

Ocena jakosci udzielanych $wiadczenn wykonywana poprzez monitorowanie
wynikébw anonimowych ankiet dla uczestnikéw oraz prowadzenie nadzoru

przez koordynatora programu.

3. Adresaci programu

Yaoemosn LRt IR AR LN | L e o *
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Program kierowany jest do wszystkich dzieci z Gminy Biata Piska urodzonych
w latach 2015 — 2017. Na podstawie danych meldunkowych populacja ta w skali
jednego 135 osob.

W kolejnych latach trwania projektu (jest on planowany na okres 3 lat) beda do niego
wigczane kolejne roczniki dzieci zgodnie z aktualizowanymi danymi z dziatu

ewidenciji ludnosci.

. Tiyl aapraszania do programu

Dotarcie do wszystkich oséb z populacji docelowe;j i uzyskanie wysokiej frekwencji,
stanowi jeden z celéw programu. W tym celu zostanie przepfowadzona kampania
informacyjno-edukacyjna skierowana do rodzicéw dzieci zachecajaca do aktywnego
udziatu w akcji szczepier. Mieszkaficy Gminy Biata Piska bedg informowani
0 programie zdrowotnym za posrednictwem Sottyséw Sotectwa, Przewodniczgcych
Rad Osiedli, lokalnych mediow, takich jak gazeta, strona internetowa gminy, plakaty

| ulotki.
Dodatkowo w momencie zglaszania dziecka do ewidencji ludnosci kazdy rodzic
otrzyma instrukcjg dotyczacg aktualnych programéw zdrowotnych dostepnych dla
mieszkaricow na terenie Gminy Biata Piska wraz 2z krétkimi informacjami
organizacyjnymi. W ramach dziatat uzupeiniajgcych stosowany bedzie réwniez
kontakt telefoniczny Iub ogloszenia w trakcie mszy éwietej w kosciotach parafialnych
oraz wysytanie indywidualnych zaproszeri do (np. rodzicéw/opiekunéw diz%eci), Jkt:c')re
kwalifikujg sie do programu.
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4. Grganizacja prograniu
Akcja informacyjna, prowadzona metodami opisanymi w punkcie dotyczgcym
adresatow programu zdrowotnego bedzie pierwszym etapem programu. Mieszkaricy

zostang poinformowani m.in. o zagroZeniach zwigzanych z zakazeniami

meningokokowymi oraz o zasadach organizacyjnych akgcji.
Drugi etap programu to rekrutacja pacjentéw. Do programu beda zaproszone

wszystkie dzieci z grupy docelowej (urodzone w latach: 2015-2017).Do

podstawowych kryteridw formalnych naleza: posiadanie statusu mieszkarica Gminy
Biata Piska, wyrazenie przez rodzica checi wziecia udzialu w akcji szczepien
z podaniem numeru Kkontaktowego. Informacje te bedg gromadzone w siedzibie
wykonawcy programu z uwzglednieniem przepiséw o ochronie danych osobowych

[10].
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W ramach programu kazde dziecko z grupy docelowej spetniajgce warunki wigczenia
bedzie mogto skorzystac z bezptatnego szczepienia przeciw Neisseriameningitidis.

Szczepienia przeprowadzane bedg na terenie Gminy Biata Piska w miejscu
wskazanym przez realizatora wytonionego w ramach otwartego konkursu ofert.
Realizator akcji bedzie zobowigzany zapewni¢ zasoby kadrowe, rzeczowe oraz
lokalowe niezbgdne do realizacji powierzonego zadania zgodnie z obowigzujgcymi

przepisami prawa [11; 12; 13; 14].
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Wizyta zwigzana z podaniem szczepionki rozpocznie
majgcg na celu wykluczenie przeciwwskazan | zakwalifikowanie pacjenta do

si¢ konsultacjg lekarska,

szczepienia.

W razie wystapienia czasowych przeciwwskazan zwigzanych np. z choroba dziecka,
wyznaczony bedzie kolejny termin wizyty. Ponadto w trakcie konsultagii lekarskiej
kazdy rodzic zostanie poinformowany o zagrozeniach zwigzanych z zakazeniami
meningokokowymi, powiktaniach, o samym szczepieniu oraz mozliwej reakc;i
organizmu na podang szczepionke. Dodatkowym kryterium formalnym bedzie
podpisanie przez rodzica lub opiekuna prawnego dziecka éwiadomej zgody na udziat
w szczepieniu. Podpisane o$wiadczenia zostang dolgczane dﬁa dokumentacji

medycznej pacjenta.
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Swiadczenie w postaci wykonania szczepienia przeciwko meningokokom otrzyma
Kazde dziecko, kidre =zostanie =zakwalifikowane do programu. Dziataniami
edukacyjnymi zostanie objeta mtodziez gimnazjalna, rodzice/opiekunowie dzieci,
ktdre mogg by¢ zakwalifikowane do programu.

Z uwagi na wiek dzieci, ktérym planuje sie poda¢ poszczegdine dawki szczepionki,
akcja bedzie miata charakter ciggly. Dzieci bedg szczepione w trakcie catego roku.
Zostanie zapewnione zroznicowanie godzin przyje¢ celem zapewnienia jak
najwyzszej dostgpnosci do oferowanych $wiadczen. Informacje te zostang

rozpowszechnione za pomocg wczeshiej wspomnianych mediow.

Na podstawie listy 0s6b zgtoszonych do programu, kalendarza szczepien zawartego
w PSO zostang zakupione szczepionki oraz inne niezbedne pomocnicze wyroby
medyczne. Tego typu dziatania organizacyjne zapewnig optymalne wykorzystanie
$rodkéw finansowych przeznaczonych na realizacje programu.
e. Sposéh  powldrania  dzialen programe  ze  $wiladereniam
carowaotnymi finansowanynd 2o Srodkdw publicenycl
Program szczepien bedzie realizowany poprzez zaszczepienie przeciwko
meningokokom grupy C dzieci od 2. miesigca zycia zameldowanych na terenie gminy
Biata Piska. Ze wzgledu na dtugi okres trwania programu oraz mozliwe zmiany na
rynku dostgpnych preparatéw przyjmuje sie, ze stosowane bedg szczepionki
dopuszczone do uzytkowania na terenie RP przy zatozeniu kryterium najnizszej
ceny, wartoéci terapeutycznej oraz dostepnosci.
Zgodnie z aktualnie obowigzujgcym PSO na rok 2014 szczepienia ochronne
przeciwko zakazeniom Neisseria meningitidis nie sg finansowane ze $rodkéw
publicznych jako $wiadczenia nieobowigzkowe. Okresla sie je wylacznie jako
zalecane, a ich koszt ponoszg bezposrednio pacjenci.
Biorge pod uwage powyzsze uwarunkowania, planowany program zdrowotny jest
uzupetnieniem Swiadczen finansowanych ze $rodkdw publicznych.
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Jako petne uczestnictwo dziecka w programie uznaje sie zrealizowanie schematu
szczepienia szczepionkg przeciw Neisseri ameningitidis. Zakohczenie udziatu
w programie jest mozliwe na kazdym jego etapie na zyczenie rodzica. Rezygnacja

musi by¢ potwierdzona na pismie i dotgczona do dokumentacji medycznej. - |
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W opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) (nr 10/2011)
skoniugowane szczepionki meningokokowe sg wysoce immunogenne oraz zdolne do
indukowania odpowiedzi pierwotnej oraz diugotrwatej pamieci immunologiczne;j
u niemowlat, dzieci i miodziezy. Sg one bardziej immunogenne niz szczepionki
meningokokowe polisacharydowe. Skoniugowane szczepionki meningokokowe sg
réwniez bezpieczne w stosowaniu u niemowlat. Do dziatan niepozgdanych
zgtaszanych najczeéciej po podaniu szczepionki niemowletom zaliczamy: gorgczke
(1-5%), drazliwo$é (38-67%), nadmierna ptaczliwoéé (1-13%), zaczerwienienie
w miejscu podania (6-97%), nadwrazliwo$é (11-13%) oraz obrzek (6- 42%).
Dziatania niepozgdane wystepujg w okolo 7/100 tys. przypadkéw. Z pierwotnych oraz
wtérnych dowodéw naukowych, dotyczacych efektywnosci kosztowej szczepien
profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami Neisseriameningitidis grupy C
wynika, ze szczepienia sg efektywne kosztowo, zwlaszcza w populacjach o duzym

rozpowszechnieniu zakazen.

Akcja szczepien bedzie przeprowadzona z zachowaniem odpowiednich warunkow
sanitarnych, ~okre$lonych dia danej procedury medycznej, wynikajgcych
z obowigzujgcych norm i przepiséw prawa. Przed podaniem szczepionki odbedzie
sie kwalifikacyjne badanie lekarskie, ktérego celem bedzie wykluczenie
przeciwwskazan do wykonania szczepienia nie poZniej niz 24 godziny przed
planowang iniekcjg [15]. W pomieszczeniach, w ktérych przeprowadzi sie
szczepienia beda sig znajdowaly instalacje oraz wyposazenie wymagane dla
gabinetow zabiegowych, tzn. umywalka z baterig z cieptg i zimng wodg, dozownik
z mydtem w plynie oraz plynem dezynfekcyjnym, pojemniki z recznikami
jednorazowego uzytku oraz na reczniki zuzyte. Zgodnie w wymaganiami

ogdinobudowlanymi pomieszczenia i urzgdzenia bedg umozliwiaty ich mycie oraz

dezynfekcje [14].
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Placowka, w ktérej bedg wykenywane szczepienia dysponowata bedzie odpowiednig
kadrg medyczng oraz sprzetem niezbednym do wykonywania szczepien,
Szczepienia przeprowadzi wykwalifikowany persone! medyczny — osoby z tytutem
lekarza, felczera, pielegniarki, pofoznej lub higienistki szkolnej [16].

W programie zastosowane beds produkty lecznicze, ktore sg zarejestrowane
i dopuszczone do obrotu na terenie RP, rekomendowane i wyﬁyqznych
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ogdlnopolskich oraz zatwierdzone przez wiasciwe gremia naukowe (m.in. Polskie
Towarzystwo Wakcynologii i Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne) [13].

Dokumentacja medyczna, ktéra powstanie w zwigzku z realizacjg programu bedzie
prowadzona | przechowywana w siedzibie realizatora akcji szczepien zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi dokumentacii medycznej oraz ochrony

danych osobowych [17;18].

CHGEHES GRERETO v Riplanps
Eksperci podkre$laja, 2e szczepienia przeciwko meningokokom stanowig
najskuteczniejszg metode profilaktyki zakazeri meningokokom z grupy C. Miedzy
innymi prof. dr hab. n. med. Andrzej Radzikowski (Prezes Fundacji ,Instytut
Profilaktyki Zakazen” z siedzibg w Warszawie) wskazuje na fakt, ze szczepienia

przeciw meningokokom sg wyjgtkowo bezpieczne i najlepiej szczepi¢ jak najmiodsze
dzieci, tj. powyzej 2 miesigca zycia. [19]

Badanie GFK Polonia (02.2010) przeprowadzone w ramach Ogédinopolskiej Kampanii
Profilaktyki Zakazert Meningokokowych ,Nie! Dla meningokokéw” wykazato, ze okolo
54% pediatrow zaleca szczepienia przeciw meningokokom rodzicom dzieci z grup
ryzyka (uczeszczajacych do ztobka, przedszkola, szkoly) [20].

Ponizej zacytowano wypowiedzi ekspertéw na temat zakazen meningokokowych

oraz szczepief:
© Dr n. med. Pawet Grzesiowski Sbyly Wojewddzki Konsultant w Dziedzinie

Pediatrii, kierownik Kliniki Gastroenterologii i zywienia Dziecka, Warszawski

Uniwersytet Medyczny):

~Meningokoki sg jednymi z najgrozniejszych bakterii poniewaz potrafia ukry¢
sig przed ukfadem odpomnos$ciowym przez pierwsze 12, a nawet 24 godziny
rozwoju. Bakteria jest osfonigta ofoczka, ktérej nasz ukiad odpomosciowy
poczgtkowo nie rozpoznaje. Dzigki temu bardzo szybko sie rozmnoza
i zajmuje stralegiczne narzady, a przede wszystkim mézg [21 J.Ochrona przed
zakazeniami meningokokowymi jest wielotorowa. Po pierwsze mamy
Szczepienia, kidre sg skuteczng ochrong dla wigkszosci zaszczepionych oséb.
Dodatkowe elementy systemu zapobiegania ciezkim chorobom i ich
powikfaniom, jes$li chodzi o meningokoki, to bardzo dobra diagnostyka

w szpitafach” [21].
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Prof. dr hab. n. med. Jacek Wysocki (Przewodniczgcy Polskiego Towarzystwa
Wakcynologii, Kierownik Katedry i Zaktadu Profilaktyki Zdrowotnej Wydziat

B

Nauk o Zdrowiu, Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego):

~Wiemy, Ze szczepienia meningokokowe sg bardzo skuteczne. Okoto 90%
0s6b zaszczepionych nabywa odporno$c, czyli nie zachoruje na fe ciezkg
chorobg. Mamy frzy okresy, kiedy nalezy skupié sie na szczepieniach:
niemowlgta, nastolatkowie oraz osoby starsze, w wieku powyZzej 60—65 [at

221"

Od 2003 roku szczepionki przeciw meningogokom grupy C sg zalecane w polskim
PS. Rekomenduje je KOROUN [23; 24] oraz Pediatryczny Zesp6t Ekspertéw ds.
Programu Szczepienn Ochronnych. Dostepne sg réwniez rekomendacje WHO oraz
Advisory Committee for Immunization Practices [25).

Zgodnie z PSO szczepienia przeciw meningokokom szczegéblnie zalecane sg
osobom: od ukoriczenia 2. miesigca Zycia szczepionka monowalentng przeciwko
serogrupie C, od ukoriczenia 2. miesigca zycia szczepionka (rDNA) monowalentng
zlozong, adsorbowang przeciwko serogrupie B, od 12. lub 24. miesigca zycia
szczepionkg skoniugowana, 4-walentng przeciwko serogrupom A,C,W-135, Y,
dzieciom w wieku od 2. miesigca zycia z grup ryzyka zaburzeri odpornosci oraz
szczegdinie narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65. roku
zycia szczepionkg koniugowang monowalentng i 4-walentna, a takze dzieciom = 2.
roku zycia i dorostym szczepionkg nieskoniugowang (polisacharydowa) [26].
Swiatowa Organizacja Zdrowia rekomenduje, by wprowadzié powszechne
szczepienia przeciw meningokckom do programéw zdrowotnych w krajach,
w ktérych wystgpuje wysoka (>10/100 000) lub $rednia zapadalno$é (2-10/100 000)
na inwazyjng chorobg meningokokowsg. W krajach gdzie zapadalnoéé wynosi <2/100
000 szczepienia sg zalecane dla grup ryzyka (dzieci w zobkach, przedszkolach
i szkolach, miodziez w szkofach, osoby w obozach wojskowych, pracownicy
laboratoriéw, osoby podrézujgce do krajéw endemicznych, osoby z upoéledzong
odpornoscig). Wedtug WHO wybér szczepionki w kazdym kraju powinien zalezeé od
zaistniate] sytuacji epidemiologicznej. Szczepienia skoniugowane sa korzystniejsze

w poréwnaniu do polisacharydowych, ze wzgledu na wieksze bezpigczeristwo dla
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niemowlat oraz indukowanie zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej, co

sprzyja ograniczeniu rozprzestrzeniania sig¢ zakazert meningokokowych. [27]

frens & f

Wszystkie szczepionki skoniugowane przeciw meningokokom majg udowodniony

wysoki poziom bezpieczeristwa. Nie odnotowuje sig zadnych powaznych,

niekorzystnych skutkdw, zardwno w badaniach klinicznych, jak i w nadzorze PO
wprowadzeniu do obrotu. Po podaniu szczepionki moze wystgpi¢  lekkie
zaczerwienienie, opuchlizna oraz bél w miejscu wstrzykniecia. Takie reakcje
zazwyczaj rozpoczynajg si¢ w pierwszym dniu po podaniu szczepienia | trwajg od
1 do 3 dni. Do rzadszych dziatar niepozadanych nalezy gorgczka oraz drazliwosé
u dziecka [28].

Przeprowadzone badania obserwacyjne w krajach, gdzie zrealizowane zostaly
powszechne szczepienia dzieci do 2 roku zycia przy pomocy skoniugowanych
szczepionek przeciw meningokokom grupy C, wykazaty spadek zapadalnosSci na
IChM  spowodowang meningokokami grupy C (w Hiszpanii, Wielkiej Brytanii,
Kanadzie, Holandii). W randomizowanym, amerykanskim badaniu stwierdzono
wyzszg immunogennos¢ szczepionek 4-walentnych skoniugowanych (MCV-4) od
immunogenicznos$ci szczepionek 4-walentnych polisachardydowych (MPSV-4) [29].
Kanada, Australia, Portugalia, Wielka Brytania, Szwajcaria i Holandia przeprowadzity
oceny ekonomiczne realizacji szczepien przeciw meningokokom. Wszystkie z analiz
wykazaly, ze podanie jednej dawki w 2 roku Zycia ma wyzsza efektywnosé kosztowg
niz podanie trzech dawek w schemacie szczepien u dzieci. StWIerdzono ponadto, ze
najbardziej optacalne sa rutynowe szczepienia dzieci w 12 roku Zycia w potaczeniu
z jednoczesnym prowadzeniem szczepien wychwytujgcych w cate] populacji dzieci
| mtodziezy <18 roku zycia. Efektywno$¢ kosztowa poprawito réwniez uzyskanie

odpornosci zbiorowiskowej [30].

5. Kogzty

Przy opracowywaniu szacowanych kosztéw postuzono sig nastepujgcg metodg —
z danych dotyczgcych liczebno$ci populaci uzyskanych z Urzedu Miejskiego
w Biatej Piskiej wybrano populacje docelowg w ramach zadanego programu

zdrowotnego.
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Na podstawie danych otrzymanych z Urzedu Miejskiego w Biafej Piskiej i analiz
wiasnych oszacowano odsetek dzieci, ktére skorzystajg z progfamu. Jest on rézny
w zaleznosci od grupy wiekowej, ktéra zostanie objeta programem. Koszty
jednostkowe przewidziane na realizacje programu pomnozono przez szacowang
liczbe dzieci, ktdre z niego skorzystajg, uwzgledniajac tez w kalkulacji koszty
przygotowawcze, koszty kampanii informacyjnej, realizacji badania lekarskiego,

a takze zakupu i podania preparatu do szczepien.

Catkowity budzet programu zostat zaplanowany przy zafozeniach przedstawionych

w tabeli 3.

Tabela 3. ZaloZenia catkowitego rocznego budietu programu szczepier

Szacowana populacja Szécowny
w roku koszt jednostkowy
135 82,00 z{/osoba

Zrédio: opracowanie wiasne

5 Plenoweans kosety ealkovidis
Na calkowity roczny budzet projektu skiadajg sie nastepujace pozycje kosztowo-

organizacyjne:

1. Koszty organizacyjne

e opracowanie organizacji programu, sposobu raportowania, zasad

monitorowania realizacji zadat;

o wystandaryzowane protokoly postepowania  pracy poszczegoinych
uczestnikéw programu (lekarzy, pielegniarek);

e wydruki ankiet;

e materiaty biurowe;
opracowanie schematéw realizacji badania: rekrutacja pacjentéw, badania
lekarskie.

2. Koszty realizacji szczepienia

e Koszt przygotowania szczepienia;

¢ Koszt szczepionki;
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Koszt catkowity realizacji szczepienia jest zalezny od wyceny przedstawionej przez

oferentéw w procedurze konkursowej.

3. Koszty ogélne programu
e Kkoszty obstugi administracyjnej programu;

e koszty monitorowania zewnetrznego;
o koszt ewaluacji przez ekspertow

e rezerwa budzetowa

4. Koszty kampanii informacyjnej
e przygotowanie listy kluczowych medibw a nastepnie zaplanowanie
i przeprowadzenie dziatan typu media relations — nawigzanie relacji
z lokalnymi mediami;
e organizacja kampanii informacyjnej;
zaprojektowanie, utrzymanie i aktualizacja zaktadki na stronie internetowej
Urzedu Miejskiego w Biatej Piskiej dedykowanej projektowi;
e zaprojektowanie i zamieszczenie banneréw reklamowych w lokalnych
serwisach  informacyjnych  on-line;  zaprojektowanie, przygotowanie

poradnikéw i ulotek adresowanych do rodzicéw nt. kampanii informacyjnej,
plakatéw informacyjnych, dystrybuowanych wsréd szkét podstawowych,

sotectw, osiedli;
e przygotowanie i realizacja reklamy informujgcej o prowadzonej kampanii,
emitowanej w lokalnej prasie. |

Tabela 5. Planowany budzet catkowity

Rodzaj kosztéw iKwota na rok

1. Koszty ogoélne programu: 33 210,00 z

2. Koszty realizacji szczepienia 1.280,00 zt

3. Koszty kampanii informacyjnej 500,00 z
35.000,00 zt

Razem

Koszty catiowite niezbedne do realizacji programu szacowane $q na poziomie
35 000,00 z

25




SRV VES

Program finansowany bedzie ze $rodkéw budzetu gminy Biata Piska zgodnie
z umowami zawartymi z jego realizatorami. Srodki finansowe przeznaczone na ten

cel mogg ulec zwigkszeniu badZ zmniejszeniu w kolejnych latach w zaleznosci od

mozliwosci budzetowych gminy.

Eksperci sg zgodni, ze najlepszg metodg profilaktyki zakazer 83 Sszczepienia
populacyjne przeciwko meningokokom. Taki cel speinia program zdrowotiny na lata
20162018 dotyczacy szczepiert przeciwko meningokokom, ktérego potrzeba
wdrozenia wynika z zaleceri ekspertéw. IChM jest bezposrednim zagrozeniem dla
zdrowia i zycia (5-10% pacjentéw umiera w ciggu 24-48 godzin po wystapieniu
objawdw, a w przypadku sepsy meningokokowej 50% zgonéw nastepuje w pierwszej
dobie). Prowadzenie szczepieri przeciw meningokokom wéréd dzieci od ukoriczenia
4 miesigca, moze zapobiec wielu zachorowaniom, hospitalizacjom, nosicielstwu
(szczepionka skoniugowana), a takze groznym powikianiom, takim jak: uszkodzenie
stuchu lub niedowtad koriczyn, trwale zaburzenia neurologiczne, zaburzenia
emocjonalne, ubytki skory i tkanki podskérnej wymagajace przeszczepow.
Przeprowadzenie niniejszego programu zdrowotnego stanowié bedzie uzupetnienie
swiadczen gwarantowanych. Rezultatem diugofalowym ma byé zwiekszenie poziomu
wyszczepialno$ci na omawiane schorzenia w populacji docelowej wynikajgce ze
zwigkszonego udziatu tejze populacji. A kontynuowanie programu szczepien
profilaktycznych przeciwko meningokokom w kolejnych latach wéréd dzieci z gminy
Biafa Piska moze przyczyni¢ si¢ do redukeji nosicielstwa tej bakterii i w rezultacie do
spadku zachorowan na inwazyjne i nieinwazyjne postaci choroby meningokokowe;j,
rowniez w populacji nie szczepione;.

Organizacja badania zostafa tak zaplanowana, by uzyska¢ maksymaina efektywnosé.
Realizacja programu zdrowotnego w przedstawiony sposéb gwarantuje optymalne
wykorzystanie dostgpnych zasobéw. W programie uwzgledniono nie tylko koszty
samych procedur medycznych, lecz réwniez dziatari informacyjnych, ktére sg
niezbgdne w przypadku prowadzenia akcji szczepieri wykraczajacych poza PSO.
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G Monitoring [ evaluacja
Monitoring i ewaluacja projektu bedzie sie opierata na ocenie trzech podstawowych
zagadnien:

£ Zgtaszalnos¢ do programu

e Jakos¢ $wiadczen w programie

e Efektywno$c realizacji programu

a. Qeena zgiaszalnoscl do programi

Ocena zgtaszalnoéci do programu stanowi jeden z podstawowych elementéw biezacego
monitoringu przebiegu programu. Zgtaszalno$¢ do programu zostanie oceniona na
podstawie comiesiecznych rejestrow dzieci uczestniczgcych w programie wraz
z potwierdzeniem ich rodzicow o wykonaniu szczepienia, sktadanych przez
poszczegbinych realizatorow programu. Placowki realizujgce program bedg szczepié
wtasnych pacjentow, ponadto kazdy pacjent spetniajgcy kryteria otrzyma informacje
0 mozliwo$ci skorzystania ze szczepien.

Informacja o wysokosci frekwencji bedzie szacowana: w trakcie trwania programu (co
daje mozliwo$¢ podjecia dziatann w celu jej zwigkszenia), na koniec kazdego roku
kalendarzowego oraz po zakonczeniu okresu realizacji programu - na podstawie rejestrow
uczestnictwa. Dane dotyczgce wykonanej liczby szczepien zostang poréwnane
z wartosciami liczbowymi wynikajgcymi z harmonogramu akgcji i zaktadanej populadii

docelowe;j.

[+, Qcena jakoscl dwiadcezen w programie
Ocenie bedzie poddana cato$¢ programu zdrowotnego ze szczegdlnym uwzglednieniem
przyjetej metodologii oraz zastosowanych rozwigzan w zakresie mozliwosci realizacii
zatlozonych celow.

Ponadto, odpowiedzialnoSC za wykonywanie $wiadczern zdrowotnych spoczywa na
realizatorach. Zgodnie z zapisami umowy zawartej pomiedzy Gming Biata Piska
realizatorami programu, Swiadczeniodawca ponosi odpowiedzialno$é za udzielanie lub
zaniechanie udzielania $wiadczer zdrowotnych w ramach programu oraz zobowigzuje sie
udziela¢ swiadczeri z zachowaniem najwyzszej starannosci, zgodnie ze wskazaniami

aktualnej wiedzy medycznej, respektujgc prawa pacjenta, zgodnie z zasadami etyki

zawodowe;.
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Jako$§¢ swiadczert w ramach programu bedzie biezgco monitorowana za pomocg ankiety.

Kwestionariusz zostanie udostgpniony wszystkim uczestnikom akcji z mozliwoécig jego
wypeinienia | umieszczenia w specjalnie przygotowanej urnie. Ankieta pozostanie
anonimowa. Kwestionariusze bedg okresowo zbierane i analizowane pod katem

zgtaszanych uwag | poziomu zadowolenia ze $wiadczonych ustug medycznych

(kwestionariusz w zatgczniku).

- ok vito s

< LACORA CreRIYWIOG L progiranitl

Ocena efektywnosci programu bedzie prowadzona w oparciu o:

1) frekwencje oraz liczbe i odsetek dzieci zaszczepionych w populacji objetej programem
(efektywno$§¢ programu szczepien przeciw meningokokom typu C zalezy w duzej mierze
od uczestnictwa w programié. Im wyzszy odsetek osdéb zaszczepionych tym wieksze

prawdopodobieristwo uzyskania efektu zblizonego do odpornosci populacyjnej),

2) analize trenddw rutynowo zbieranych statystyk zapadalnoéci i umieralnosci na
inwazyjng chorobe meningokokowsg (statystyki PZH, statystyki PSSE dla gminy Biata

Piska),

3) liczbe placbéwek podstawowe] opieki zdrowotnej realizujgcych program.

7. Okres realizacji programu

Program planowany jest na okres 2016-2018 z mozliwoscig jego kontynuacji. W sytuadii
wigczenia szczepien przeciw meningokokom dla dzieci bedgcych adresatami programu
do szczepienn obowigzkowych, finansowanych w ramach ubezpieczenia zdrowotnego,
niniejszy program moze zostaé zakonczony wczesniej lub zosta¢ zmodyfikowany np.
w zakresie wieku grupy docelowej. W poszczegbinych latach do akcji bedg zapraszane
dzieci wchodzgce w wiek kwalifikujgey je do wziecia udziatu w akcji szczepien.

- S A iy =a - F
nzZ. Marek Crabowsii
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