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l. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia

programu polityki zdrowotnej

l.1. Opis problemu zdrowotnego

Streptococcus pneumoniae, czyli dwoinka zapalenia ptuc zwana réwniez pneumokokiem jest bakterig
o wysokiej zjadliwosci, u ktérej w ostatnich latach obserwowana jest narastajgca opornos¢ na kolejne
grupy antybiotykdw. Pneumokoki sg najczestszg przyczyng pozaszpitalnych, bakteryjnych zakazen
uktadu oddechowego (zapalenia ucha $rodkowego, zapalenia zatok oraz zaostrzenia przewlektego
zapalenia oskrzeli). Sg tez najczestszg przyczyng pozaszpitalnego zapalenia ptuc. Najciezszg postacig
zakazenia pneumokokowego jest tzw. inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP). W pojeciu tym
miesci sie zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych, sepsa (posocznica) i zapalenie ptuc z bakteriemia.
Pneumokoki mogg rowniez wywotywacé m.in. zapalenie spojéwek, zapalenie otrzewnej oraz zapalenie
stawdéw. Drobnoustrdj ten odpowiada rowniez za zakazenia nieinwazyjne. Najczestsze to ostre
zapalenie ucha srodkowego, zatok, zaostrzenia w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc oraz

zapalenie spojowek.

S. pneumoniae s3g najczestszg zakazng przyczyng zachorowalnosci i umieralnosci w skali Swiata
powodujgc okoto 3,5 mln zgondw rocznie, z czego 1 min z powodu zapalenia ptuc. Do najczestszych
choréb inwazyjnych wywotanych przez pneumokoki nalezg: zapalenie ptuc z bakteriemia, sepsa
i zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych (zomr), okresSlane mianem inwazyjnej choroby
pneumokokowej (IChP). Pneumokoki odpowiadajg za okoto 35% przypadkdéw pozaszpitalnego
zapalenia ptuc i 50% przypadkdéw szpitalnego zapalenia ptuc u dorostych. Czynnik ryzyka stanowig
m.in. przewlekte choroby ptuc, infekcje grypowe, wrodzone lub nabyte stany obnizonej odpornosci,

przewlekte choroby uktadu krazenia.

Szczegdlnie narazonymi na inwazyjne oraz nieinwazyjne zakazenia pneumokokowe sg dzieci do 2 r.z.,
osoby po 65 r.z. oraz osoby z chorobami przewlektymi i obnizong odpornoscia. W tej ostatniej grupie
bardzo istotng i wyjatkowag grupa ryzyka s osoby chore onkologicznie, ze wzgledu zaréwno na
charakter choroby podstawowej, jak istosowanego (inwazyjnego) leczenia. Specyficzng grupe
stanowig pacjenci chorzy na nowotwory hematologiczne, ze wzgledu na szerokie spektrum
zaburzenia odpornosci, ktére z jednej strony zwiekszajg podatnos¢ na zakazenia, a z drugiej
ograniczajg odpowiedZ humoralng i komdérkowg na immunizacje czynng oraz zwiekszajg ryzyko
powiktan po podaniu szczepionek z zywych patogendéw. Dodatkowym czynnikiem obcigzajgcym jest
fakt, ze znaczna czes$¢ pacjentéw z nowotworami hematologicznymi to osoby po 65 r.z. — z juz

wyzszym ryzykiem wystgpienia choréb zakaznych niz populacja ogélna.



Osoby z rozpoznaniem choroby nowotworowej majg upos$ledzony uktad odpornosciowy. Dodatkowo
leczenie przeciwnowotworowe oparte o chemioterapie (réwniez sterydoterapie) pogtebia stan
dysfunkcji uktadu immunologicznego. W konsekwencji wigze sie z tym zwiekszona zapadalnosé
chorych onkologicznie na grozne dla zdrowia i zycia zakazenia miejscowe i uogélnione, co pogarsza
skutecznos¢ leczenia zgodnie z protokotami oraz rokowanie co do wyleczenia i 5-letniego przezycia.
Z danych epidemiologicznych i literaturowych wiadomym jest, ze najczestszym zakazaniem w tej
grupie chorych sg wirusowe zakazania wywotane HBV oraz wirusem grypy, a takze zapalenia ptuc
wywotane pneumokokami. Ryzyko zachorowania na choroby zakaZzne jest w tej grupie kilku a nawet
kilkunastrokrotnie wyzsze od populacji ogdlnej. W szczegdlnosci dotyczy to aktywnego etapu leczenia
przeciwnowotworowego. Zwiekszona zapadalnos¢ na infekcje, w tym zapalenia ptuc, skutkuje
wiekszg Smiertelnoscig wsréd chorych onkologicznych w dwojaki sposéb: po pierwsze chorzy ging
bezposrednio w zwigzku z ciezkim zakazeniem, po drugie nawracajace grozne zakazenia powodujg
nieterminowe podawanie kolejnych cykli leczenia, co w sposdéb bezposredni wptywa na obnizenie
skutecznosci  leczenia  przeciwnowotworowego i wiekszy odsetek niepowodzen terapii

przeciwnowotworowej.

W zakresie profilaktyki uniwersalnej, ciezkim infekcjom mozna zapobiega¢ poprzez stosowanie
odpowiednich zasad higieny osobistej oraz szpitalnej. Jednak najefektywniej zapobiegaé zakazeniom
mozna poprzez stosowanie powszechnych szczepied ochronnych, szczegdlnie w grupie
podwyzszonego ryzyka, jakimi sg osoby chore na nowotwory, w tym nowotwory hematologiczne.
Z dostepnych danych wynika, ze najczestszg przyczyng zapalen ptuc u chorych na schorzenia
hematologiczne sg pneumokoki. Réwniez pneumokoki sg najczestszg przyczyng wystepowania u tych

pacjentéw sepsy.

Uzasadnionym zatem jest wdrozenie programu szczepien ochronnych przeciw pneumokokom wsréd
chorych na nowotwory hematologiczne. Zalecenia istandardy miedzynarodowych towarzystw
naukowych — zaréwno onkologicznych jaki i zajmujgce sie chorobami infekcyjnymi, publikacje oraz
przeglagdy badan wskazujag na efektywnos¢ kliniczng oraz kosztowg wprowadzania szczepien
ochronnych w grupie uprzednio nie szczepionych chorych na nowotwory hematologiczne. Nalezy
jednak zaznaczy¢, ze kazdy z nowotworéw hematologicznych (nowotwory mieloproliferacyjne;
nowotwory limfoproliferacyjne — szpiczak plazmocytowy, chtoniak, przewlekfa biataczka limfocytowa,
ostra biataczka limfoblastyczna) w réznym stopniu uposledza odpowiedZ immunologiczng na
wykonanie szczepienia przeciwko pneumokokom. Co do zasady jednak, odpornos$é uzyskuje sie u 30-
90% pacjentéw. Skutecznos¢ moze by¢ oceniona poprzez pomiar stezenia swoistych przeciwciat, przy

czym nie jest to procedura zalecana w codziennej praktyce kliniczne;.



Ze wzgledu na odrebnosci antygenowe Str.pneumoniae wyrdzniono 93 serotypy otoczkowe, ale ta
liczba ciagle sie powieksza. Otoczka stanowi jeden z najwazniejszych czynnikow zjadliwosci
pneumokokdw, a przeciwciata przeciwko wielocukrom otoczkowym sg przeciwciatami ochronnymi.
Udziat poszczegdlnych serotypdw w zakazeniach jest zrédznicowany miedzy grupami wiekowymi

pacjentéw, jednostkami chorobowymi i kontynentami, a takze krajami.
Najskuteczniejszg metodg zapobiegania zakazeniom pneumokokowym sg szczepienia
Wéréd szczepionek dostepne s3 :

e 10-walentna,( PCV10) skoniugowana, adsorbowana szczepionka- zawierajgca serotypy: 1, 4, 5,
6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F i 23F — posiada rejestracje wytacznie do szczepienia dzieci do

ukoniczenia 5r.2.,

° 13-walentna (PCV13), adsorbowana, skoniugowana, zawierajgca antygeny wszystkich
wymienionych wyzej serotypdw (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F i 23 F). Jedyna

szczepionka posiadajgce rejestracje dla oséb dorostych, dostepna w Polsce.

e szczepionka polisacharydowa zawierajgca oczyszczony polisacharyd 23 serotypow
S. pneumoniae: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14,15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20, 22F,

23F, 33F, dostepna u oséb powyzej 2 r.z — szczepionka obecnie niedostepna na terenie Polski.

Serotyp 19A bardzo czesto wywotuje ciezkg inwazyjng chorobe pneumokokowsg (IChP), jest takze

odpowiedzialny m.in. za ostre zapalenie ucha $rodkowego, (OZUS), zakazenia skéry i nosicielstwo.

Zgodnie z danymi Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) w 2017 r. wsrod 409 wykrytych przypadkéw IChP
u 0s6b dorostych wiekszo$¢ wywotanych zostato przez serotyp 3, przez serotyp 19A. Co wskazuje na
fakt, ze ponad 1/4 zakazen wywotana jest przez dwa serotypy obecne w PCV13. Ponad 59%
(456/770) z raportowanych do KOROUN w 2018 r. w grupie wiekowej 45+ przypadkéw IChP

Polsce jest spowodowana przez serotypy, ktdrych spektrum objete jest szczepionkg PCV13.

Pneumokoki bytujg najczesciej w jamie nosowej i gardle. Do infekcji dochodzi drogg kropelkowa lub
poprzez kontakt bezposredni. Nie u kazdego nosiciela wystepujg objawy chorobowe. Pneumokoki
moga jednak zaatakowac nosiciela z opdznieniem, w momencie ostabienia uktadu odpornosciowego,
np. w trakcie leczenia hematologicznego. Bezobjawowi nosiciele zarazajg rowniez osoby ze swojego
otoczenia, np. najblizsza rodzina oséb chorych onkologicznie. Stad poza szczepieniem oséb chorych
wazne jest rowniez przestrzeganie zasad higieny osobistej oraz prowadzenie szczepien ochronnych

wsrod cztonkéw (tworzenie kokonu ochronnego). Pneumokoki sg powaznym czynnikiem



wywotujacym bakteryjne zapalenie ptuc u dorostych, ktére w 5 -10% przypadkéw korczy sie smiercig,
au osléb o obnizonej odpornosci, wtym chorych onkologicznie wspdtczynniki te mogg siegac

nawet 20%.

Dostepne dane (w tym réwniez polskie) wskazujg na wysoki profil bezpieczernstwa podawana
szczepionki p/ko pneumokokom chorym onkologicznie oraz na wysoki poziom odpowiedzi
immunologicznej. Zgodnie z zaleceniami krajowych i miedzynarodowych organizacji naukowych nie
nalezy podawac szczepionki w trakcie leczenia chemioterapeutycznego i optymalnie w krétkim
okresie (ok. 2 tygodnie) przed rozpoczeciem leczenia (immuno)chemioterapig. Nie ma jednak
zadnych innych przeciwwskazan do podawania szczepionki, gdyz jest to szczepionka rekombinowana,

nie powoduje wiec ryzyka wystgpienia zakazenia danym patogenem.

l.2. Dane epidemiologiczne - Epidemiologia zakazen pneumokokowych na swiecie

i w Polsce z uwzglednieniem oséb chorych onkologicznie

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) umiescita infekcje pneumokokowe, obok malarii, na
pierwszym miejscu listy choréb zakaznych, ktérych zwalczaniu oraz zapobieganiu nalezy nadad
najwyzszy priorytet. Zakazenia dwoinkg zapalenia ptuc wystepujg we wszystkich regionach swiata,
jednak najczesciej w krajach rozwijajgcych sie, ze wzgledu na niezadowalajgce warunki higieniczne,
ubdstwo i brak dostepu do nowoczesnej medycyny, szczepionek, antybiotykéw. Niebezpieczeristwo
dla zdrowia izycia ze strony pneumokokdéw wynika miedzy innymi z ich wyjgtkowej zjadliwosci,
powszechnosci ich wystepowania, a takze rosngcych w ostatnich dekadach: zapadalnosci na choroby

pneumokokowe oraz opornosci bakterii na antybiotyki.

Zapadalno$é na IChP w Europie waha sie od 10 do 100 przypadkéow na 100 000 mieszkancow,

w zaleznosci od wieku pacjenta.

W populacji dorostych szczegélnie narazona na zakazenia jest populacja ludzi starszych (po 65 roku
zycia) oraz osoby z chorobami przewlektymi. W grupie oséb dorostych zaréwno zapadalnosé jak
i Smiertelnos¢ z powodu inwazyjnej choroby pneumokokowej rosnie wraz z wiekiem oraz liczba
choréb towarzyszacych. Smiertelno$é w grupie oséb po 65 roku zycia jest ponad pieciokrotnie wyzsza
niz w grupie oséb w wieku 35-49 lat. Podobnie w grupie oséb leczonych z powodu nowotworéw

hematologicznych wiekszos¢ stanowig osoby w wieku powyzej 50 a nawet 60 r.z.

Pomimo ze, IChP dotyczy gtéwnie matych dzieci i oséb w starszym wieku (>65 roku zycia; r.z.), to

badania wskazujg, ze najwiekszg $miertelnoscia z powodu IChP obarczeni sg wtasnie chorzy



w starszym wieku oraz pacjenci z obnizong odpornoscig (bez wzgledu na wiek). Trzeba podkresli¢, ze

$Smiertelnos¢ chorych w wieku >65 r.z. z PZP ma bezposredni zwigzek z liczbg choréb towarzyszacych.

Obecnos¢ nawet pojedynczego dodatkowego czynnika ryzyka obcigzajgcego rokowanie znacznie
zwieksza prawdopodobienistwo s$mierci w przebiegu zakazenia pneumokokowego. W Stanach
Zjednoczonych zapadalnos¢ na IChP w tej samej grupie wiekowej przed erg szczepionkowg wynosita
176/100 000, osiggajgc u 0sGb ze znaczng immunosupresjg wartosci 562—2031/100 000; chorzy
z dodatkowymi schorzeniami obarczeni byli Smiertelnoscia od 3% w przypadku dychawicy
oskrzelowej, do 13% z marskoscig watroby lub jej niewydolnoscig. W szwedzkich badaniach
(Backhaus 2016) wykazano, ze zapadalno$¢ w przypadku IChP wyniosta 15/100 000, w przypadku
zapalenia opon moézgowych - 1,1/100 000; najwyzsze wartosci osiggane byty wsrdd oséb w wieku
podesztym, nastepnie wsréd dzieci < 2.r.z. Wsrdd osdb chorych na szpiczaka zapadalnosé wyniosta
2 238/100000, w dalszej kolejnosci IChP najczesciej wystepowato u chorych na przewlektg biataczke
limfocytowa, pacjentéw poddawanych hemodializie oraz z rakiem ptuc. Ryzyko $mierci w ciggu 30 dni
u pacjentéw z chorobg wspdtwystepujaca byto ok 3,5 krotnie wyzsze niz u pacjentéw bez chordb
wspotwystepujacych. Najwieksze wzgledne ryzyko zgonu obserwowano u pacjentéw z guzami litymi
(zwtaszcza rakiem ptuca), a nastepnie pacjentow poddawanych hemodializie, z chorobami ukfadu
krazenia i nowotworem hematologicznym, szczegdlnie szpiczakiem. Podobnie kanadyjskie badania
(Wong 2010) wykazaty, ze w poréwnaniu do oséb zdrowych choroba nowotworowa zwieksza ryzyko
IChP kilkunastokrotnie (rak ptuca) lub kilkudziesieciokrotnie (szpiczak mnogi). Bardziej umiarkowany
wzrost wskaznikéw IChP zostat zaobserwowany wséréd osdb z przewlekta biataczka limfocytowa, ostrg
biataczkg szpikowg, ostrg biataczkg limfoblastyczng, chtoniakiem Hodgkina oraz chtoniakami

nieziarniczymi.

Wykazane powyzej dane jednoznacznie wskazujg, ze poza dzie¢mi do 2 r.z. oraz osobami w wieku
senioralnym, chorzy na nowotwory, w tym nowotwory hematologiczne, powinni by¢ brani pod

uwage jako priorytetowa grupa do wykonywania szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom.

Wedtug danych publikowanych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zakfad
Higieny w Warszawie w Polsce w 2018 roku zarejestrowano 1321 przypadkéw IChP, co daje
zapadalnos$¢ ogdlng 3,44/100 000 mieszkancédw. Jest to istotny wzrost zaréwno w stosunku do roku
2014 (o 42%), jak i w stosunku do Sredniej z lat 2009-2013 (wzrost 0 129%). W 2018 r. odnotowano
w Polsce 206 zachorowan z powodu ZOMR i ZM i 900 przypadkéw posoczniczy wywotanej przez

Pneumokoki.



CHOROBA WYWOLANA PRZEZ STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE, INWAZYJNA: OGOLEM (B95.3; A40.3; J13)

Liczba zachorowan (w kwartalach i ogolem), zapadalnosc oraz liczba i procent hospitalizowanych wg wojewodztw

Liczba zachorowan w kwartalach Liczba Zapadal- Hospitalizacja
Wojewodztwo zachorowan | nos¢ (na Liczba o
| 1l 1] [\ w roku 100 tys.)

Polska 2017 r. 391 295 121 384 1191 3,10 1189 99,8%

2018 1. 391 349 180 401 1321 3,44 1320 99,9%

1. Dolnoslaskie 13 25 7 31 76 2,62 76 100,0%
2. Kujawskeo-Pomorskie 33 23 18 32 106 5,10 105 99,1%
3. Lubelskie 6 7 1 17 31 1,46 31 100,0%
4. Lubuskie 13 20 11 20 64 8,30 64 100,0%
5. bodzkie 12 10 5 13 40 1,62 40 100,0%
6. Matopolskie 23 16 10 25 74 2,18 74 100,0%
7. Mazowieckie 61 66 34 35 196 3,64 196 100,0%
8. Opolskie 11 14 - 11 36 3,64 36 100,0%
9. Podkarpackie 10 11 2 10 33 1,55 33 100,0%
10. Podlaskie 13 6 3 5 27 2,28 27 100,0%
11. Pomorskie 53 31 19 59 162 8,96 162 100,0%
12. Slgskie 34 32 20 43 129 2,84 129 100,0%
13. Swietokrzyskie 8 11 3 14 36 2,89 36 100,0%
14. Warminsko-Mazurskie 19 9 5 16 49 3,42 49 100,0%
15. Wielkopolskie 40 31 27 33 131 3,75 131 100,0%
16. Zachodniopomorskie 42 37 15 37 131 7.69 131 100,0%

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie szczegétowe w podziale na wojewddztwa.
Dane NIZP-PZH za rok 2017 ,CHOROBY ZAKAZNE i ZATRUCIA w POLSCE w 2017 ROKU” dane wstepne.
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Ryc. Liczba potwierdzonych przypadkéw IChP w latach 2010-2018 (dane KOROUN)



Z danych opublikowanych przez KOROUN za rok 2018 liczba potwierdzonych przypadkéw IChP
wynosifa 1009, jest to liczba wyzsza niz w poprzednich latach. Szczegdty przedstawiono na ponizszej

rycinie.

Szczegdtly dotyczace czestosci wykrywania IChP w poszczegdlnych wojewddztwach przedstawiono na

ponizszym wykresie.
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W grupie o0s6b, u ktdrych potwierdzono inwazyjng chorobe pneumokokowg w roku 2017 az 48%
stanowity osoby w grupie wiekowej 65+ (dane KOROUN). Niestety dostepne dane publiczne (NIZP-
PZH, KOROUN) nie podajg danych dotyczacych chordb wspétistniejgcych w tym nowotwordw.

W 2018 r. w grupie wiekowej 65+ wykryto najwiecej przypadkdw IchP.
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Ryc. Wykrywalnos¢ IChP w 2018r. wg. wieku (dane KOROUN)

Dane KOROUN oraz NIZP-PZH (dotyczace lat 2012 — 2015) wskazujg jednoznacznie na coroczny

wzrost zapadalnosci oraz rozpoznawalnosci inwazyjnej choroby pneumokokowej w Polsce.

Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH)
wskazujg na wzrost liczby wykrytych przypadkéw choréb wywotanych pneumokokami, od 364
przypadkéw w 2010 r. do 1321 przypadkéw w 2018 r. Wspodtczynnik zapadalnosci na choroby

zZwigzane z Streptococcus pneumoniae wzrdst natomiast z 0,95 w 2010 r. do 3,44 w 2018 r.
Dane regionalne

Struktura ludnosci Watbrzycha wedtug pitci od kilku lat nie ulega wiekszym zmianom. W ogdlnej
liczbie mieszkancow (111 896 w VI.2019 r. wg danych Urzedu Miejskiego w Watbrzychu) przewazajg
kobiety . Zaréwno w roku 2019 jak réwniez w 2013 kobiety stanowity 53% ludnosci Watbrzycha.
Watbrzych cechuje ujemny przyrost naturalny oraz wyzisza niz w wojewddztwie liczba zgondéw na

1000 mieszkancéw (14,1 vs. 11 w 2017 r.)



Gtéwnymi przyczynami zgondéw w Watbrzychu w 2017 r. byty choroby uktadu sercowo-naczyniowego
— 337 zgondw. Kolejng, bardzo istotng grupa byty nowotwory — 193 zgony oraz zgony z powodu

chordéb uktadu oddechowego — 40 zgondw.

Wsréd nowotwordow (dane KRN za 2016 r.) w zaleznosci od ptci gtdwnymi przyczynami zgondw
w wojewddztwie dolnoslgskim (brak danych w podziale na powiaty) s : nowotwory oskrzela i ptuca
(28,5%), nowotwory prostaty (8,6%) i nowotwory jelita grubego (7,6%) u mezczyzn oraz nowotwory

oskrzela i ptuca (18,5%), nowotwory sutka (13,4%) i nowotwory jelita grubego (7,9%) u kobiet.

2.8% 13.4%

3.3%

3.9%

5.9% 5.9% 5.1% 5.1%

B MNowotwor ztosliwy oskrzela i pluca . :
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Ryc. Zgony w powodu choréb nowotworowych wsrdéd mieszkaricéw Watbrzycha.(dane KRN z 2016 — ostatnie
dostepne)

Ryc. Zgony w powodu choréb nowotworowych wsrdd mieszkanek Watbrzycha.(dane KRN z 2016 — ostatnie
dostepne)

Zgodnie z danymi KRN, w wojewddztwie dolnoslgskim z powodu nowotworéw hematologicznych
w 2016 r. zmarto 237 mezczyzn (63 — biataczka limfatyczna, 51 — biataczka szpikowa, 41 — szpiczak
mnogi) oraz 218 kobiet (63 — biataczka szpikowa, 56 — szpiczak plazmocytowy, 53 — biataczka

limfatyczna).

Zgodnie z danymi NIZP-PZH szacowana liczba zachorowan wywofanych przez S. pneumoniae
w woj. dolnoslgskim wyniosta w 2018 r 76 przypadkéw, zas zapadalno$é wynosit 2,62/100 ty$

mieszkancow i byta nizsza od krajowej (3,44/100 tys. oséb). Nie jest wyliczona oddzielnie liczba
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zachorowan ani zgondéw z powodu infekcji pneumokokowych u pacjentéw leczonych z powodu

nowotworowych choréb hematologicznych.

Nalezy jednak podkresli¢, ze liczba zakazen w naszym kraju (i w poszczegdlnych regionach) jest

bardzo powaznie niedoszacowana.

Wptywa na to wiele czynnikéw, ale przede wszystkim rzadkie wykonywanie posiewdw krwi w Polsce,
ajesli takie badania sg przeprowadzone, to czesto dopiero wtedy, gdy antybiotykoterapia nie
przynosi spodziewanych efektéw. Ponadto, u znacznego odsetka pacjentéw zakazenie inwazyjne
poprzedzone jest zlokalizowanym zakazeniem, np. w obrebie drog oddechowych, ktére jest leczone
antybiotykami. W obu opisanych sytuacjach posiew materiatu od chorego, w wiekszosci przypadkow,
nie pozwala na wyhodowanie czynnika etiologicznego zakazenia. Dlatego w przypadku zakazen
pneumokokowych nalezy w obecnej polskiej sytuacji mowi¢ o wykrywalnosci IChP, a nie

o wiarygodnej zapadalnosci na IChP.

I.3. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegdlnym
uwzglednieniem gwarantowanych Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych

Pacjenci hematoonkologiczni nie sg objeci zadnym schematem refundowanych szczepien przeciwko
pneumokokom w ramach finansowania ze $rodkéw NFZ lub MZ. Program bedzie uzupetnieniem

Swiadczen zdrowotnych oferowanych chorym onkologicznie.

Gtéwny Inspektor Sanitarny w Programie Szczepien Ochronnych na rok 2019 zaleca szczepienia

ochronne przeciw Streptococcus pneumoniae

e osobom dorostym powyzej 50 roku zycia;

e 7z przewlekty chorobg serca, przewlekta chorobg ptuc, cukrzycg, wyciekiem ptynu
mozgowordzeniowego, implantem Slimakowym, przewlekta chorobg watroby, w tym
z marskoscig, osobom uzaleznionym od alkoholu, palgcym papierosy;

e z anatomiczng lub czynnosciowg asplenig: sferocytozg iinnymi hemoglobinopatiami,
zwrodzong i nabytg asplenig; dzieciom iosobom dorostym zzaburzeniami odpornosci:
wrodzonymi i nabytymi niedoborami odpornosci, zakazeniem HIV, przewlekta chorobg
nerek izespotem nerczycowym, biataczkg, chorobg Hodgkina, uogdlniong choroba
nowotworowg zwijzang zleczeniem immunosupresyjnym, wtym przewlekia

steroidoterapia i radioterapia, szpiczakiem plazmocytowym.
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Il. Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci

II.1. Cel gtowny

Zmniejszenie zapadalnosci na inwazyjng i nieinwazyjng chorobe pneumokokowa u chorych z miasta
Watbrzycha z najczestszymi nowotworami hematologicznymi poprzez zwiekszenie poziomu
wyszczepialnosci przeciwko pneumokokom wsrdd oséb z chorobami hematoonkologicznymi w latach

2021-2024
I1.2. Cele szczegotowe

1. zmniejszenie o co najmniej 10% liczby zachorowan na infekcje pneumokokowe oraz powiktan po
zakazeniu pneumokokowym wsrdd oséb poddawanych leczeniu onkohematologicznemu do
roku 2024,

2. zmniejszenie o co najmniej 10% liczby hospitalizacji z powodu IChP wsréd oséb poddanych
leczeniu onkohematologicznemu do roku 2024,

3. zwiekszenie efektywnosci leczenia przeciwnowotworowego poprzez poprawe systematycznosci
kolejnych cykléw chemioterapii — wydtuzenie czasu wolnego od choroby, wydtuzenie
catkowitego przezycia chorych,

4. zwiekszenie sSwiadomosci zdrowotnej wsréd co najmniej 400 pacjentdw onkohematologicznych
oraz ich rodzin na temat choréb wywotywanych przez pneumokoki poprzez przekazanie
materiatéw informacyjnych: prostych, czytelnych wskazujgcych na korzysci z wykonania
szczepienia,

5. podniesienie swiadomosci u co najmniej 400 pacjentéw na temat roli szczepien w profilaktyce

chordb zakaznych.

I1.3 Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

Wedtug literatury polskiej i Swiatowe]j program szczepien przeciwko pneumokokom moze przyczynié

sie do:

1. redukcji zapadalnosci na IChP, powikfan leczenia hematoonkologicznego oraz polepszania jakosci

zycia u oséb leczonych hematoonkologicznego,

2. redukcji hospitalizacji z powodu IChP oraz antybiotykoterapii z powodu nieinwazyjnych chordb
pneumokokowych,

3. poprawy efektywnosci leczenia onkologicznego pacjentéw z nowotworami hematologicznymi.
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Mierniki efektywnosci to:

1. Liczba osdb leczonych hematoonkologicznie (poszczegdlne ICD-10), mieszkancéw Watbrzycha - z
wizytami w poradniach POZ oraz AOS z powodu OZUS w latach 2020-2024 (dane NFZ). Analiza

danych przed i po interwencji w populacji docelowej.

2. Liczba oséb leczonych z powodu hematologicznej choroby nowotworowej (poszczegdlne ICD-
10), mieszkarncow Watbrzycha, hospitalizowanych z powodu zapalenia ptuc, sepsy w latach

2020-2024 (dane NFZ). Analiza danych przed i po interwencji w populacji docelowe;j.

3. Liczba osdéb leczonych hemtoonkologicznie (poszczegdlne ICD 10), z rozpoznang IChP w latach

2020-2024 (dane KOROUN i NFZ). Analiza danych przed i po interwencji w populacji docelowe;j.

4. Liczba odczynéw poszczepiennych (NOP) wsréd  pacjentéw leczonych  z powodu
hematologicznej choroby onkologicznej zgtoszonych do PSSE. (dane PSSE oraz wiasne

realizatora).

5. Liczba oséb-mieszkancéw Watbrzycha zaszczepionych nieodptatnie w ramach programu, jako

posredni wskaznik efektywnosci programu - ok. 500 pacjentdéw.

6. Liczba oséb, pacjentéw onkologicznych biorgcych udziat w dziataniach edukacyjnych.

7. Poziom wiedzy pacjentéw onkologicznych oraz ich rodzin na temat choréb wywotywanych przez
pneumokoki oraz roli szczepien ochronnych (na podstawie badania ankietowego

przeprowadzonego przed rozpoczeciem dziatan edukacyjnych oraz po przeprowadzeniu

szczepienia).

I. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie

sg planowane w ramach programu polityki zdrowotnej
l1l.1. Populacja docelowa

Beneficjentami programu jest populacja mieszkaricdw Watbrzycha leczonych z powodu najczestszych
ztosliwych nowotworéw hematologicznych (m.in. przewlekta biataczka limfocytowa, szpiczak

plazmocytowy i chtoniaki nieziarniczne) kwalifikujgca sie do wigczenia do programu w latach 2021-
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2024. Nowotwory te zostaty wybrane ze wzgledu na istotno$¢ epidemiologiczng, kliniczng oraz
spoteczng oraz mozliwosc¢ i efektywnos¢ leczenia (5-letnie przezycia) oraz dostepne dane dotyczace
efektywnosci szczepien wtej grupie chorych onkologicznych. Zgodnie z danymi KRN rocznie
rozpoznawanych jest okoto 120-130 zachorowan na wskazane powyzej nowotwory. Zaktadajac
wiaczenie pacjentéw przed rozpoczeciem terapii oraz w stadium zaawansowania choroby
kwalifikujgcym do radykalnego leczenia systemowego (a nie terminalnego) szacowane jest wtgczenie
okoto 75% pacjentéw z wyzej wymienionymi nowotworami. Grupa chorych dla celéw realizacji
przedmiotowego programu polityki zdrowotnej traktowana jest jako jednorodna grupa oséb chorych
na nowotwory hematologiczne. Wynika to z gtéwnego celu programu jakim jest zmniejszenie
zapadalnosci na IChP wsrdd chorych na nowotwory hematologiczne. Poszczegdlne efekty realizacji
programu bedy weryfikowane w poszczegdlnych grupach nowotwordéw oraz w catej grupie oséb
objetych programem. W zwigzku z faktem zaréwno zréznicowania demograficznego jak i rokowania
poszczegoélnych choréb nowotworowych nie jest mozliwe uzyskanie spdjnego, jednego mianownika
oceny efektow interwencji u catej grupy chorych nowotworowych poddanych interwencji. Chorzy na
poszczegblne nowotwory analizowani bedg oddzielnie, jednak grupa oséb poddanych szczepieniu

traktowana jest jako jedna grupa docelowa.

Zaktadajac 75 % wszczepialno$é, z programu skorzysta okoto 100 oséb rocznie, a w okresie catosci
trwania programu - okofo 500 pacjentéw. Stanowi to okoto 75% populacji pacjentdw z wyzej

wymienionymi nowotworami.

l11.2. Kryteria kwalifikacji do programu polityki zdrowotnej oraz kryteria wytgczenia

z programu polityki zdrowotnej

Program wraz z kampanig informacyjno-edukacyjng bedzie finansowany ze srodkéw wtasnych Gminy
Watbrzych a realizowany przez podmioty lecznicze wybrane w drodze konkursu ofert. Do programu
zostang zaproszone osoby:

® z nowo rozpoznanymi nowotworami hematologicznymi (przewlekta biataczka limfocytowa,

szpiczak plazmocytowy i chtoniaki nieziarniczne),
e ktére nie rozpoczety jeszcze leczenia radykalnego immunochemioterapig lub okres od
zakonczenia intensywnej fazy leczenia wynosi min. 3 miesigce (6 miesiecy w przypadku

stosowania w leczeniu przeciwciata anty-CD20).

e zamieszkujg na terenie miasta Watbrzycha,
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e ktdre nie byty szczepione szczepionkg przeciwko pneumokokom,

e nie posiadajg przeciwwskazan lekarskich do takiego szczepienia, w tym przeciwskazan
wskazanych przez lekarza prowadzgcego leczenie onkologiczne,

* wyrazg zgode na udziat w programie na pismie.

Kryteria wytaczenia z programu:

e Brak $wiadomej zgody pacjenta na udziat w programie lub jej cofniecie w trakcie programu.

e Woczesniejsze rozpoczecie chemioterapii przez pacjenta lub okres ponizej 2 tygodni do
rozpoczecia chemioteriapii.

e Zaszczepienie PCV-13 lub PPSV-23.

e Przeciwskazania do szczepienia za pomocg skoniugowanej szczepionki 13-walentnej przeciwko

Streptococcus pneumoniae.

l1l.3. Planowane interwencje

W ramach programu osoby spetniajgce kryteria wtgczenia bedg szczepione przeciwko pneumokokom
szczepionkg 13-walentng, ktéra daje szerokg ochrone przed wystepujgcymi w Polsce serotypami
pneumokoka, wsréd szczepionek dostepnych na polskim rynku. Uzycie tej szczepionki ma
uzasadnienie zardwno w rejestracji leku (zgodnie z CHPL), dostepnosci na polskim rynku oraz
rekomendacjach ekspertéw (ECIL 2017, IDSA 2014, NCCN 2018, CDC 2017, NACI 2016, ACIP 2012,
ESMO 2015, ASCO 2015);

Aktualnie w Polsce jest dostepna 1 szczepionka skoniugowana posiadajgca rejestracje dla oséb
dorostych: 13 walentna (PCV13)

Schemat szczepien isposdb ich realizacji zgodny bedzie z aktualnymi ChPL tych produktéw
leczniczych przy utrzymaniu indywidulanych wskazan. Szczepienia bedg wykonywane wytacznie
u pacjentéw przed rozpoczeciem chemioterapii/immunochemioterapii, gdyz zgodnie z zaleceniami
towarzystw naukowych podawanie szczepienia w trakcie leczenia chemioterapig znaczgco obniza
odpowiedZz immunologiczng, przez co szczepienie nie zabezpiecza w wystarczajacy sposéb przed

zakazeniem pneumokokami.

Aktualna sytuacja epidemiologiczna w Polsce pokazuje, ze pokrycie serotypdw szczepionki
13 walentnej (PCV13) zawierajacej 13 serotypdw, w przedziale wiekowym 20+ r.z. wynosi 60%. Tylko
szczepionka PCV 13 zawiera zjadliwe serotypy 3 i 19A, ktére odpowiedzialne sg za okoto 25%

przypadkéw IChP u osdb 20 r.z. Ponadto, biorgc pod uwage aktualng sytuacje epidemiologiczng,
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ktéra dowodzi, ze najszerszg ochrone daje szczepionka 13 walentna, wybdr wskazuje na szczepienia

przeciwko pneumokokom w latach 2018-2020 szczepionkg (PCV13).

Jednoczasowo wraz z planowang interwencjg szczepienng pacjentom bedg przekazywane materiaty
informacyjno-edukacyjne dotyczgce zaréwno samych szczepien ochronnych jak i metod ochrony
osobistej (higieny osobistej), pozwalajgcych na zmniejszenie ryzyka zakazenia S. pneumoniae.
Materiaty te bedg rowniez przekazywane rodzinom oséb chorych onkologicznie, w celu zwiekszenia
ich swiadomosci i zachecenia do wykonania szczepien ochronnych najblizszych cztonkéw rodziny
(tworzenia kokonu ochronnego). Przekazana broszura — materiat edukacyjny, bedzie kazdorazowo
omawiana z lekarzem, przed kwalifikacjg chorego do szczepienia.

Zgodnie z wiedzg autoréw przedstawiony program jest pierwszym programem szczepient ochronnych
skierowanych do populacji oséb chorych onkologicznie. Podstawy naukowe realizacji takiego
programu polityki zdrowotnej w opinii autorow nie budzg watpliwosci o jego potencjalnych

korzysciach zdrowotnych dla chorych onkologicznie.

l1l.4. Sposdb udzielania $wiadczen

Swiadczenia oferowane w ramach programu beda bezptatne dla jego uczestnikéw i przystugiwac im
bedg na zasadzie dobrowolnosci. Swiadczenie profilaktyczne w postaci kwalifikacji lekarskiej oraz
wykonania szczepienia przeciwko pneumokokom otrzyma kaida osoba, ktére zostanie
zakwalifikowana do programu. Swiadczenie to jest uzupetniajagce do dziatania podstawowego, jakim
jest radykalne leczenie onkologiczne i jako takie nie moze opdzniaé podejmowania efektywnego

leczenia.

Szczepienie bedzie kazdorazowo poprzedzane kwalifikacjg lekarskg i przeprowadzone po uzyskaniu
zgody uczestnika programu na jego realizacje oraz stwierdzeniu braku przeciwskazan do prowadzenia

szczepienia, w tym wynikajgcych z procesu leczenia choroby hematoonkologicznej.

Uczestnicy programu bedg poinformowani przez lekarza kwalifikujgcego do szczepienia o mozliwych
odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz miejscu, gdzie mozna sie zgtosi¢ w razie

ewentualnych dziatan niepozadanych.

Ewentualne, niepozgdane odczyny poszczepienne (NOP) wystepujgce po podaniu szczepionek
w ramach programu zostang zgtoszone do realizatora programu oraz odpowiednim organom

nadzoru, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
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Tryb zapraszania do programu.

1. Gtéwnym miejscem zapraszania pacjentow do programu szczepien bedg poradnie POZ
zlokalizowane na terenie miasta Watbrzycha oraz poradnie hematologiczne, onkologiczne,
w ktdrych pacjenci kwalifikowani bedg do leczenia hematoonkologicznego.

2. Dodatkowo planowane jest przekazanie informacji do wszystkich lokalnych mediow
tradycyjnych, iinternetowych w celu zwiekszenia zasiegu oraz zachecenia do uczestnictwa
W programie.

3. Informacje beda publikowane zaréwno przez realizatora jak i organizatora programu.
Dziatania promocyjno-edukacyjne

e Dziatania edukacyjne kierowane beda przede wszystkim do osdb leczonych onkologicznie
poprzez przekazanie materiatdw informacyjnych lekarzom POZ, lekarzom hematologom oraz
onkologom, a za ich posrednictwem pacjentom kwalifikujgcym sie do programu.

e Materiaty informacyjne zostang przygotowane z myslg o osobach chorych na nowotwory
hematoonkologicznie - prosta, fatwo czytelna tre$¢ wskazujgca na korzysci z wykonania
szczepienia oraz miejsca, w ktérych oferowane s szczepienia.

e Dodatkowo informacje o programie szczepien zostang zawarte na stronie internetowej
realizatora programu.

e Planowane jest przekazywanie informacji o programie do klubéw, stowarzyszen pacjentéw oraz

na stronach i forach internetowych zajmujgcych sie chorobami nowotworowymi.

l11.5. Sposéb zakorniczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

Petne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionka przeciwko
pneumokokom. Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie programu na

zyczenie uczestnika programu.

IV. Organizacja programu polityki zdrowotne;j.

IV.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapow

1. Dziatania edukacyjne - kampania edukacyjno — informacyjna
2. Realizacja programu jest wieloetapowa i wielopoziomowa.

a) dotarcie z informacjg o programie do oséb leczonych hematoonkologicznie,
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3.
4.

b) rekrutacja uczestnikdw programu.

c) lekarz sprawujgcy opieke lekarskg (lekarz POZ, onkolog/hematolog) bedzie decydowat
o kwalifikacji oséb objetych programem profilaktycznym do szczepienia.

Badanie uczestnikéw (kwalifikacja do szczepienia).

Szczepienia wg przyjetego schematu, zgodnego ze wskazaniami producenta szczepionki oraz

zatozeniami programu.

Szczepienia uczestnikdw programu prowadzone bedg przez posiadajgce stosowane uprawnienia

pielegniarki pod nadzorem lekarzy uprawnionych do prowadzenia szczepien ochronnych.

Rozliczenie, monitoring i ewaluacja programu.

Ogdlny opis schematu RPZ wraz z opisem planowanych dziatan:

4.

Program szczepien bedzie realizowany przez podmioty lecznicze, ktére zostang wybrane do
realizacji programu w drodze konkursu.

Wszystkie placéwki POZ oraz AOS z terenu Watbrzycha otrzymajg od realizatora/é6w informacje
na temat programu, wraz z opisem podejmowanych dziatah, grup docelowych, kryteriéw
kwalifikacji do programu. Dodatkowo w poradniach oraz na oddziatach prowadzgcych pacjentéw
z wytypowanymi nowotworami (poradnie onkologiczne, chirurgii onkologicznej,
hematologiczne) dostepne bedg informacje o realizowanym programie i miejscach, w ktdrych
mozna bedzie dokonac¢ szczepien. Bedzie to prosta broszura informacyjna, wskazujgca na efekty
szczepien ochronnych dla oséb chorych onkologicznie.

Chorzy, u ktérych zostanie rozpoznany nowotwoér ztosliwy, zostang poinformowani przez lekarza
prowadzgcego (onkologa/hematologa/lekarza rodzinnego) o mozliwosci  uczestnictwa
w programie szczepien. Zostanie im przedstawiony schemat postepowania, korzysci zdrowotne
jakie mogg odniesé z uczestnictwa w programie. Zostang réwniez poinformowani o mozliwych
skutkach ubocznych.

Jesli chory wyrazi pisemnie Swiadomg zgode, zostanie zakwalifikowany do programu szczepien,

o ile nie zaistniejg szczegdlne przeciwwskazania medyczne.

Schemat postepowania medycznego:

1.

Postepowanie zwigzane ze szczepieniem:

Ocena ogdlna stanu zdrowia przez lekarza, ocena przeciwskazan do szczepienia.

Szczepienie 13—walentng szczepionka skoniugowang przeciw pneumokokom.

Ocena wystepowania NOP w okresie 7 dni od szczepienia — zgtoszenie przez Pacjenta informacji
o NOP.

Postepowanie zwigzane z monitorowaniem czestosci infekcji i terminowosci podawanej terapii

przeciwnowotworowej:
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1. Przy kazdej wizycie zwigzanej z leczeniem szczegdétowy wywiad na temat infekcji.

2. Odnotowywanie kazdego zakazenia wystepujgcego pomiedzy wizytami u lekarza
onkologa/hematologa.

3. Kontrola terminowosci podawania terapii hematoonkologicznej i odnotowywanie ewentualnych
odstepstw wraz z podaniem przyczyny (infekcje, bagdz inne zdarzenia)

4. Edukacja chorych oraz ich rodzin pod katem sposobdéw unikania zakazen i higienicznego trybu

zycia.

IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczgce personelu,

wyposazenia i warunkow lokalowych

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z 18.08.2011 r. obowigzkowe szczepienia ochronne
przeciwko pneumokokom finansowane ze $rodkéw publicznych Ministerstwa Zdrowia obejmujg
grupy ryzyka wskazane w punkcie 1.3. niniejszego programu oraz wszystkie nowonarodzone dzieci
urodzone od 1 stycznia 2017 roku. Brak finansowania szczepienia osdb dorostych ze s$rodkéw

publicznych.

Program szczepien bedzie realizowany przez podmioty lecznicze, ktdre zostang wybrane do realizacji
programu w drodze konkursu. Szczepienie bedzie przeprowadzone z zachowaniem wszelkich

warunkow, okreslonych dla prawidtowego szczepienia.

Zgodnie z wiedzg autoréw, przedstawiony program jest pierwszym programem szczepien ochronnych
skierowanych do populacji oséb chorych onkologicznie. Podstawy naukowe realizacji takiego
programu polityki zdrowotnej w opinii autorow nie budzg watpliwosci o jego potencjalnych
korzysciach zdrowotnych dla chorych onkologicznie. Ze wzgledu na docelowg grupe uczestnikow
programu, niezbedne jest wprowadzenie dodatkowych kryteriéw dla realizatoréw programu, w celu
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentom poprzez zapewnienie odpowiedniej kadry oraz organizacji
$wiadczen.

e Realizatorami programu zostang podmioty, ktére zagwarantujg bezpieczernstwo planowanych
interwencji, pod wzgledem zgodnosci postepowania ze sztukg lekarskg, jak i rowniez w zakresie
poszanowania praw pacjenta, wtym w szczegdlnosci w odniesieniu do danych osobowych
i tajemnicy lekarskiej.

¢ Interwencje beda prowadzone zgodnie z aktualng wiedza medyczng ibedy sprawdzone
klinicznie.

e Komputerowa baza danych bedzie prowadzona przez realizatoréw wybranych w procedurze

konkursowej, a dane chronione zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
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¢ Wykonywanie procedur zwigzanych z badaniem jest ubezpieczone na zasadach ogdlnych,
poniewaz nie zwieksza poziomu ryzyka zwigzanego z przeprowadzeniem zaplanowanego

wczesniej leczenia onkologicznego.

Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

Lekarze doswiadczeni w prowadzeniu szczepienn ochronnych i/lub prowadzeniu pacjentéw

chorych na choroby nowotworowe.

e Umiejetnos¢ kwalifikacji pacjenta onkologicznego do szczepienia. W przypadku lekarzy POZ

w oparciu o opinie lekarza prowadzgcego lub wiasne doswiadczenie kliniczne.

e Dostepnos¢ petnej diagnostyki ileczenia stacjonarnego w warunkach oddziatu onkologii,

hematologii czy immunologii klinicznej w przypadku wystgpienia ciezkich NOP

Pielegniarki z uprawnieniami do realizacji szczepien ochronnych.

Profil bezpieczenstwa szczepionek bedzie podany na podstawie charakterystyki produktu

dostarczonej przez lekarza specjaliste (konsultanta w zakresie szczepien).

W programie bedg uzyte szczepionki przeciwko pneumokokom, zarejestrowane i dopuszczone do

obrotu w Polsce.

Szczepienia objete Programem wykonywane bedg z wykorzystaniem szczepionek dopuszczonych do
stosowania w Polsce, w sposdb iwg schematéw zgodnych z Charakterystykami Produktow
Leczniczych (ChPL) stosowanych szczepionek Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

bedg realizowane w placéwkach, spetniajgcych warunki wykonywania szczepien ochronnych, w tym:

e szczepienia beda przeprowadzone przez wyspecjalizowane pielegniarki pod nadzorem
lekarskim,

e posiadajgcych punkt szczepien oraz lodéwke do przechowywania szczepionek.

Zasady prowadzenia szczepien ochronnych (kwalifikacje personelu i wymagania formalne) okreslono
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 roku w sprawie obowigzkowych szczepien
ochronnych (Dz. U. 2018, poz. 753 z pézn.zm.) wydanego na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 2008
roku o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi. Wszyscy realizatorzy bedg

zobowigzani do potwierdzenia spetniania warunkdéw opisanych w ww. rozporzgdzeniu MZ.
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Informacja na temat przeprowadzonego szczepienia zostanie umieszczona w karcie pacjenta.
Do karty nalezy dofaczy¢ pisemng deklaracje osoby uprawnionej. Nalezy odnotowaé date i godzina
wykonania szczepienia, nazwe szczepionki, nr serii szczepionki, podpis osoby wykonujgcej

szczepienie.

Dodatkowo w formularzu zgody na wykonanie szczepienia pacjenci proszeni bedg o dobrowolne
przekazani swoich danych kontaktowych (e-mail, nr telefonu) oraz wyrazenie zgody na kontakt ze
strony organizatora/realizatora programu w celu oceny satysfakcji uczestnikéw a takze na

wykorzystanie danych w celach statystycznych i oceny efektywnosci programu w czasie.

V. Sposéb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej

V.1 Monitorowanie

Ocena zgtaszalnosci uczestnikow programu bedzie na biezgco monitorowana przez realizatoréw.
Obowigzywa¢ bedzie miesieczna/kwartalna sprawozdawczo$é. Przewidywana minimalna

efektywnosc zgtoszen to 70% zaktadanej populaciji.

Zgtaszalnos¢ do programu zostanie oceniona na podstawie listy osdb, ktére zakonczyty szczepienie
w oparciu o liczbe osdb zakwalifikowanych do leczenia hematoonkologicznego (z powodu

wskazanych chordb) w danym okresie — dane NFZ oraz osrodkéow hematologicznych.

Informacja o wysokosci frekwencji bedzie oszacowana w trakcie trwania programu oraz po

zakonczeniu programu na podstawie list uczestnictwa.

Ocena jakosci swiadczen profilaktycznych w ramach programu bedzie dokonywana na biezgco.
Wszystkie swiadczenia realizowane bedg przez podmioty lecznicze wytonione w postepowaniach
konkursowych podlega¢ bedy standardowej ocenie ze strony Urzedu Miejskiego w Watbrzychu

finansujgcego program, jak i ze strony uczestnikéw/beneficjentéw programu.

Kazdy uczestnik programu bedzie poinformowany o mozliwosci zgtaszania uwag pisemnych do
realizatora programu w zakresie jakosci uzyskanych swiadczen. Kazdy z uczestnikdéw programu bedzie

mogt wyrazi¢ swojg opinie na temat programu i jego prowadzenia

Planowane jest réwniez prowadzenie wyrywkowych ocen zadowolenia pacjentéw, poprzez
udostepniona anonimowa ankiete (rozsytang do uczestnikow programu on-line drogg mailowg lub
przekazywang tradycyjnie w miejscu realizacji programu oraz w Urzedzie Miejskim w Watbrzychu)
oraz kwestionariusze telefoniczne realizowane na wybranej grupie respondentéw, co roku. Ankieta

dotyczyta bedzie gtéwnie czesci formalnej projektu — sposobu zapraszania, przejrzystosci informacji
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przekazywanych pacjentowi, obstugi pacjenta przez realizatora; oraz aspektéw medycznych
(wystgpienia niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych, hospitalizacji czy antybiotykoterapii

z powodu zapalenia ptuc, zapalenia ucha srodkowego).
V.2 Ewaluacja

Populacyjna efektywno$¢ programu szczepien przeciw pneumokokowych zalezy w duzej mierze od
liczby uczestnikdow w programie. Im wyzsza frekwencja, tym wieksze prawdopodobierstwo uzyskania
efektu zblizonego do opisywanego w cytowanej literaturze naukowej. Dodatkowym elementem
wptywajgcym na dtugofalowy efekt programu jest charakter choroby podstawowej — choroby
nowotworowej. W przypadku leczenia wskazanych powyzej choréb nowotworowych przezycia
5-letnie sg rézne. Nalezy to bra¢ pod uwage przy ocenie diugofalowych i populacyjnych skutkow
programu. Nie mniej jednak, gtdwnym celem programu nie jest uzyskanie populacyjnej odpornosci
na zakazenia pneumokokowe, ale zabezpieczenie chorych onkologicznie przez groznymi dla nich
powiktaniami infekcyjnymi, w tym szczegdlnie IChP, a takze zwiekszenie szansy na wiasciwe leczenie

onkologiczne, dzieki zmniejszeniu ryzyka infekcji.

Skutecznos$¢ programu zostanie oceniona na podstawie obserwacji trendéw rutynowo zbieranych
statystyk zapadalnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe (statystyki NIZP, KOROUN, NFZ),
atakze analiz danych realizatoréw przed wdrozeniem ipo wdrozeniu programu szczepien

ochronnych.

Ze wzgledu na fakt, ze inwazyjnych choréb pneumokokowych (posocznica, zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych) odnotowuje sie stosunkowo nieduzo, stad efektywno$¢ programu nawet na przetomie
kilku lat moze by¢ stabo widoczna. Doswiadczenia krajow, w ktérych szczepionka jest stosowana
na wiekszg skale, skfaniajg do szacunkédw znacznego obnizenia liczby zachorowan na choroby
pneumokokowe nawet do 98%. Taki szacunek skutecznosci programu wprowadzonego przez
samorzad mozna by przeprowadzi¢ w oparciu o zatozony rejestr i do$¢ ztozong procedure rejestracji
i monitorowania zakazen, co wykracza poza mozliwosci samorzadu. Stad zatozenie korzystania
z publicznie dostepnych rejestrow i statystyk prowadzonych przez PZH, KOROUN oraz wiasciwy

oddziat wojewddzki NFZ.

Najwiekszy odsetek osdb choruje przede wszystkim na nieinwazyjne choroby pneumokokowe
(zapalenie ucha srodkowego, zatok, nieinwazyjne zapalenie ptuc), stad tez monitorowanie spadku
zapadalnosci na te choroby bytoby najlepszym miernikiem efektywnosci programu. Jest to czesciowo
mozliwe dzieki danym uzyskiwanym od ptatnika publicznego. Urzagd Miejski w Watbrzychu podejmie

starania o pozyskania odpowiednich danych zaréwno z okresu realizacji programu szczepien, jak
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i min. 2 lat po jego zakonczeniu (w danej edycji). Stad petna ewaluacja efektéw programu mozliwa
bedzie dopiero po min. 2-3 latach od zakonczenia procedury szczepien (w danej edycji). Zmiana
czestosci wystepowania choréb pneumokokowych, wtym IChP, powinna by¢é widoczna juz

w pierwszych latach realizacji programu — zgodnie z dostepnymi danymi literaturowymi.

Dodatkowym istotnym elementem oceny efektywnosci bedg zgtaszane przez pacjentéw w trakcie
wizyt w gabinetach onkologicznych/hematologicznych infekcje, hospitalizacje oraz leczenie

antybiotykami w okresie miedzy poszczegdlnymi wizytami.

Sposdb zakonczenia udziatu w programie imozliwosci kontynuacji otrzymywania $wiadczen
zdrowotnych, jezeli istniejg wskazania: Petne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu
schematu szczepien szczepionka przeciwko pneumokokom. Zakorczenie udziatu w programie jest

mozliwe na kazdym etapie programu na zyczenie uczestnika.
VI. Budzet programu polityki zdrowotnej

VI. 1 Koszty jednostkowe

Koszt jednego $wiadczenia profilaktycznego (koszt szczepionki, badania lekarskiego, ustugi
zwigzanej ze szczepieniem, przeprowadzeniem edukacji bezposredniej oraz przygotowaniem
i rozliczeniem programu) szacowane sg na okoto 250 zt. Cena szczepionki zostat ustalona w
oparciu o informacje od innych JST realizujgcych programy polityki zdrowotnej w zakresie

szczepien p/ko pneumokokom.

Koszty administracyjne programu szacowane s3 na okoto 10 % wartosci programu -2,5 tysiecy

ztotych.

Liczba uczestnikéw programu to:
— Liczba oséb objetych dziataniami edukacyjnymi — co najmniej 400 osdb.

— Liczba zaszczepionych pacjentéw przy zatozeniu 75% zgtaszalnosci — co najmniej 400 oséb.
Okres trwania - 4 lata — okoto 100 zaszczepionych oséb rocznie.
VI. 2 Planowane koszty catkowite

Wysokos¢ szacunkowych s$rodkéw finansowych Gminy Watbrzych przeznaczonych na realizacje

programu w latach 2021 — 2024 wynosi 224 200,00 zt.
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Lp. Kategoria j-m. | llos¢ | Cena jedn. Wartos¢
A. KOSZT ZAKUPU i PODANIA SZCZEPIONEK

13-walentna szczepionka skoniugowana
1 |wraz z kosztem kwalifikacji i podania sztuka 500 270 zt 135000 zt
szczepionki
RAZEM 135000 zt

B. KOSZTY ADMINISTRACYINE i ZARZADZANIA

1 |Materiaty informacyjne sztuka 2000 5zt 10000 zt

2 |Wynagrodzenia lekarza — koordynacja miesiac 53| 1000zt 53000 zt
medyczna (bez kosztéw szczepien)

Obstuga administracyjna miesigc 53 400 zt 21200 zt

5 |Prowadzenie monitoringu i ewaluacji miesigc 5 1000 zt 5000 zt

RAZEM B 89 200 zt

KOSZT CALKOWITY 224 200 zt

W zaproponowanym kosztorysie przyjeto srednie kwoty na swiadczenia realizowane w ramach
projektu. Na etapie postepowania konkursowego wydatki zostang zweryfikowane na podstawie
szczegbétowego budzetu przedstawianego przez podmioty lecznicze .

VI. 3 Zrédto finansowania

Program bedzie finansowany ze srodkédw wiasnych Gminy Watbrzych w latach 2021-2024.
Rozpocznie sie z chwilg uzyskania pozytywnej lub warunkowo pozytywnej opinii Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji.
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