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Becikowe po Grebocicku na rok 2015” gminy Grebocice

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu ,Program profilaktyki zdrowotnej — Becikowe po Grebocicku na rok 2015” gminy
Grebocice.

Uzasadnienie

Oceniany program dotyczy waznego i starannie zdefiniowanego problemu zdrowotnego.
Celem gtownym programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci w wieku od 0-2 lat, poprzez
przeprowadzenie skutecznych szczepien ochronnych przeciw zakazeniom pneumokokami,
meningokokami i rotawirusami. Program zostat przygotowany zgodnie z zaleceniami AOTM i
spetnia wszystkie podstawowe warunki dobrze przygotowanego programu. Wskazane
bytoby jednak wydzielenie z budzetu odpowiedniej kwoty na przeprowadzenie kampanii
informacyijne;j.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny gminy Grebocice z zakresu profilaktyki zakazen
pneumokokowych, meningokokowych i rotawirusowych. Adresatami programu sg dzieci w
wieku od 0-2 lat, zamieszkate na terenie ww. jst. Gtdwnym celem programu jest poprawa
stanu zdrowia dzieci poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien ochronnych przeciwko
chorobom zakaznym. W tym celu autorzy programu zaplanowali zastosowanie
nastepujacych szczepionek: Prevenar 13, NeisVac-C oraz Rotarix. Program bedzie
realizowany w roku 2015, budzet zostat oszacowany na 120 000 zi.

Problem zdrowotny

Dot. zakazen pneumokokami:

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazenn pneumokokami. Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w
sSrodowisku patogenami, ktdre mogg by¢ przyczyng zarowno zakazen drog oddechowych, jak
i zakazen inwazyjnych, takich jak: posocznica, zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych czy
zapalenie wsierdzia. W Polsce, nosicielstwo Streptococcus pneumoniae wystepuje u 80-98%
dzieci w wieku 6 m.z. — 5 r.z. Zakazenia pneumokokami wywotujg inwazyjng chorobe
pneumokokowgq (IChP), ktéra moze mie¢ szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z.
Wedtug ostatnich badan epidemiologicznych zapadalno$¢ na inwazyjng posta¢ choroby
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pneumokokowej u dzieci do 2 r.z. wynosita 19/100 000, do 5 r.z. — 17,6/100 000, 2-5 lat
5,8/100 000. Wedtug danych WHO wskazniki te mogg by¢ nawet 25-krotnie wyzsze. Jedng z
przyczyn tak duzych réznic pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢ fakt,
ze w Polsce nie pobierano materiatu do badan bakteriologicznych. Najnowsze dane,
zgromadzone w kilka lat po wprowadzeniu szczepien przeciwko pneumokokom, prezentuja
juz zdecydowanie nizszg zapadalnos¢ na IChP. W populacji polskiej nosicielami S.
pneumoniae jest az 62% dzieci chodzacych do ztobka i jedynie 22% dzieci przebywajgcych w
domu.

Dot. zakazenn meningokokami:

Wiekszos¢ przypadkow zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych pojawiajgcych sie po okresie
niemowlectwa zwigzanych jest z trzema gatunkami bakterii: Haemophilus influenzae typu b,
Streptococcus pneumoniae oraz Neisseria meningitidis. Bakterie te charakteryzujg sie
sktonnoscig do kolonizowania czesci nosowej gardfa, a w konsekwencji po-wodujg utajong
bakteriemie lub widoczng infekcje, np. zapalenie ucha, zapalenie ptuc lub zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych. Neisseria meningitidis jest Gram-ujemng, otoczkowg i urzesiong
dwoinkg. Wyrdzniono przynajmniej 13 grup serologicznych, ale ciezkie zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych powodujg meningokoki z 5 grup serologicznych: MenA, B, C, Y oraz
W135. N. meningitidis wystepuje u dzieci, mtodziezy oraz dorostych w wieku od 1 roku do 29
lat. Zakazenia mogg wystepowaé nie tylko w postaci zachorowan sporadycznych,
endemicznych/hiperendemicznych, ale réwniez epidemicznych/pandemicznych. Grupa A
powoduje epidemie o duzej skali w krajach rozwijajgcych sie (np. , pas meningokokowy” w
Afryce). Bakterie z grupy MenB sg gtdwng przyczyng endemicznego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych w krajach wysoko rozwinietych i stanowig 30-40% przypadkéw w
Ptn. Ameryce oraz do 80% w niektorych krajach europejskich (np. Norwegia, Holandia,
Niemcy oraz Dania). Pozostata czes¢ zachorowan dotyczy szczepu grupy C. Zakazenia tym
szczepem przewazajg w Wielkiej Brytanii, Irlandii, Kanadzie, Grecji i Hiszpanii. W Polsce w
zaleznosci od grupy wiekowe] przewazajg serogrupy MenB lub MenC (Rycina 1). We
wszystkich ww. krajach czestotliwos¢ choroby jest najwyzsza w zimie u dzieci ponizej 1. r.z..
Jednym z najwazniejszych czynnikdw wirulencji jest biatko H-wigzace (fHbp), powoduje
zdolnosc¢ szczepow meningokokowych do unikania wrodzonej odpowiedzi immunologicznej.

Dot. zakazen rotawirusami:

Jednym z najczestszych czynnikow etiologicznych biegunek u dzieci sg rotawirusy nalezace
do rodziny Reoviridae. Biegunki rotawirusowe stanowig u dzieci czestg przyczyne przyjec do
szpitala oraz wystepuja w oddziatach dzieciecych jako zakazenia szpitalne. Biegunki te
stanowig istotny problem epidemiologiczny oraz kliniczny zaréwno w krajach rozwinietych
jak i rozwijajacych sie. Do 5 r.z. kazde dziecko przechodzi co najmniej jedng infekcje. W
Polsce, podobnie jak w innych krajach, zakazenia rotawirusami stanowig wazny problem
zdrowia publicznego. Szacuje sie, ze u dzieci ponizej 5 r.z. kazdego roku, rotawirusy moga
by¢ przyczyng ok. 13-172 zgondw, 22 tys. hospitalizacji oraz ok. 170 tys. wizyt
ambulatoryjnych. Dodatkowo rotawirusy stanowig przyczyne ok. 11 tys. zachorowan na
biegunke szpitalng, oznacza to 15-27 tys. dni dodatkowo spedzonych w szpitalu. Nasilenie
zachorowan obserwuje sie w sezonie jesienno-zimowym. Zakazenia rotawirusowe dotyczg
gtédwnie dzieci w wieku 9-23 m.z., u wielu z nich zdarzaja sie powtérne zachorowania. Zrédto
zakazenia stanowig chorzy. Choroba przenoszona jest gtéwnie drogg pokarmowg. Okres
wylegania jest krétki i wynosi 1-3 dni, przebieg kliniczny zazwyczaj stosunkowo tagodny. Po
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okresie wylegania wystepuje goraczka do 382C, nastepnie wymioty i biegunka.
Charakterystycznym objawem zakazen rotawirusowych jest ostra, wodnista biegunka, u 90%
pacjentow poprzedzona intensywnymi wymiotami oraz gorgczka. Wymioty mijajg z reguty po
24-48 h, a biegunka w ciggu 2-7 dni. W ciggu doby moze by¢ 6—8 wolnych stolcéw oraz
wymioty w liczbie 3—4. U ok. 20—-40% chorych obecne sg objawy niezytu gdérnych drég
oddechowych. Wydalanie wirusa z katem utrzymuje sie zazwyczaj przez tydzien,
sporadycznie kilka lub kilkanascie tygodni, szczegdlnie po ciezkiej biegunce i w przypadku
zaburzen odpornosci. Czesto$¢ wystepowania zakazen rotawirusowych w oddziatach
neonatologicznych waha sie od kilkunastu do blisko 80%. W wiekszosci przypadkéw do
zakazenia dochodzi w ciggu pierwszych kilku dni zycia.

Typowe powikfania zakazenia rotawirusowego:

e Odwodnienie i zaburzenia elektrolitowe — w przebiegu biegunki i wymiotéw dochodzi
do utraty wody i elektrolitéw (sodu, potasu, chloru, wodoroweglandéw). Jezeli nie sg
one skutecznie uzupetniane, rozwija sie odwodnienie, zaburzenia elektrolitowe i
kwasica metaboliczna.

e Z7gon — w krajach rozwinietych zgon w przebiegu zakazenia rotawirusowego
wystepujg sporadycznie. Natomiast na catym S$wiecie, szczegdlnie w krajach
rozwijajgcych sie, z powodu biegunki rotawirusowej umiera ok. 450—700 tys. dzieci
rocznie. Przyczyng zgonu sg niewtasciwie leczone zaburzenia wodno-elektrolitowe.

e Nietolerancja laktozy — u niektorych dzieci w przebiegu zakazenia pojawia sie
niedobdr laktozy wywotany uszkodzeniem nabtonka jelita cienkiego. Wystepujg on
najczesciej w okresie niemowlecym. Niemowleta <3 m.z. lub z cechami niedozywienia
sg w grupie ryzyka i mogg wymagaé przejSciowego zastosowania preparatow
bezlaktozowych.

e Biegunka poinfekcyjna — przyczyng jest uszkodzenie btony Sluzowej jelita cienkiego, w
skrajnych przypadkach catkowity zanik kosmkdéw jelitowych. Objawia sie
zaburzeniami trawienia i wchtaniania sktadnikéw pokarmowych, przewlekta
biegunka.

Rzadkie powikfania zakazenia rotawirusem mogg dotyczy¢ przewodu pokarmowego (np.
zapalenie watroby, hipertransaminazemia, gastropareza, martwicze zapalenie jelit — NEC),
jak i by¢ zlokalizowane poza nim (np. drgawki gorgczkowe lub bezgorgczkowe, zapalenie
mozgu, zapalenie mozdzku, zapalenie ptuc).

Alternatywne swiadczenia

Dot. zakazen pneumokokami:

Szczepienia przeciwko pneumokokom finansowane ze srodkow publicznych dostepne sg
tylko dla dzieci do 5 r.z.,, o podwyzszonym ryzyku zachorowania na inwazyjng chorobe
pneumokokowsq tj.:

a) dzieci od 2 miesigca zycia do ukonczenia 5 roku zycia:

e po urazie lub z wadg osrodkowego uktadu nerwowego, przebiegajgcymi z wyciekiem
ptynu mdézgowo-rdzeniowego,

e zakazone HIV,

e po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub po przeszczepieniu narzgdéw
wewnetrznych lub przed wszczepieniem lub po wszczepieniu implantu slimakowego,
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b) dzieci od 2 miesigca zycia do ukoriczenia 5 roku zycia chorujgce na:
e przewlekte choroby serca,

e schorzenia immunologiczno-hematologiczne, w tym matoptytkowos¢ idiopatyczng,
ostra biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzong,

e asplenie wrodzong, dysfunkcje sledziony, po splenektomii lub po leczeniu
immunosupresyjnym,

e przewlektg niewydolnos¢ nerek i nawracajgcy zespot nerczycowy,
e pierwotne zaburzenia odpornosci,

e choroby metaboliczne, w tym cukrzyce,

e przewlekte choroby ptuc, w tym astme.

c) dzieci od 2 miesigca zycia do ukoriczenia 12 miesigca zycia urodzone przed ukonczeniem
37 tygodnia cigzy lub urodzone z masg urodzenia ponizej 2500 g.

Szczepienia dzieci niespetniajgcych ww. kryteridw nie sg finansowane ze S$rodkéw
publicznych. Proponowany program obejmie dzieci od 24 m.z. do 35 m.z., ktére nie nalezg
do grupy ryzyka zachorowania na IChP.

Dot. zakazenn meningokokami:

W Programie Szczepien Ochronnych, szczepienia dzieci przeciw zakazeniom rotawirusom sg
rowniez zalecane w grupie dzieci od 6 t.z. do 24 t.z. bez wskazania na grupy ryzyka.

Dot. zakazen rotawirusami:

Szczepienia przeciwko meningokokom ponownie sg ,zalecane, niefinansowane ze srodkéw
znajdujacych sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw zdrowia”. Obowigzek szczepien
ochronnych moze zostaé¢ natozony w zaleznosci od stanu zagrozenia epidemicznego lub
stanu epidemii, w drodze rozporzgdzenia, przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub
wojewode (art. 46 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
choréb zakaznych u ludzi).

Zastosowanie interwencyjne, finansowane z budzetu panstwa wystepuje w przypadku
wprowadzenia masowych szczepien z zastosowaniem szczepionek koniugowanych
przeciwko meningokokom grupy C, podyktowanego koniecznoscig wygaszenia ognisk
epidemicznych inwazyjnej choroby meningokokowej. Przyktadami takiego zastosowania
interwencyjnego, finansowanego z budzetu panstwa jest wygaszanie ognisk
epidemiologicznych w wojewddztwie opolskim oraz na Gérnym Slasku.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Samorzgdowe programy szczepien u dzieci dotyczg doktadnie okreslonego problemu
zdrowotnego, ktérego rozlegto$¢ mozina oszacowac i ktdremu mozna zapobiegaé. Realizujg
priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznos$ci zapobiega-nia chorobom zakaznym i
zakazeniom” oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
przewlektych choréb ukfadu oddechowego”. Niektére programy szczepien dzieci, z uwagi na
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obejmowang populacje, realizujg priorytet zdrowotny ,, poprawa jakosci i skutecznosci opieki
zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dot. zakazenn pneumokokami:

Dzieci w wieku 0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie
pneumokokowe (drugg takg populacje sg osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza),
ktére moze przeksztatci¢ sie w inwazyjne choroby pneumokokowe (IPD; zapadalnosé w
populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie dla zycia, a
takze niosgce ryzyko powiktan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mézgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajgcych dzieci). Zagrozone sg zwtaszcza dzieci
przebywajgce w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62%
dzieci chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajacych w domu.

W Polsce szczepienia przeciw pneumokokowe finansowane sg ze $rodkdéw publicznych
jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci
i dorostych sg zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowej szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2
r.z.) sg nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtdornych dowoddéw naukowych
potwierdzajgcych efektywnos¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV; w
Polsce 7-, 11- i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci do 5 r.z.).

Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce
oszacowano na 80% (95%Cl 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez
wszystkie serotypy — 58% (95%Cl 29-75%, p=0,001). Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu
pneumokokowym zapaleniom ptuc jest znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie
rozpoznanych zapaleniom ptuc wynosi 6% (95% ClI 2-9%, p=0,0006). Zapobieganie
umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do 21%, p=0,08) — brak
istotnosci statystycznej. PCV jest szczepionkg ogolnie bezpieczng, choé¢ kwestia
bezpieczenstwa u oséb z reaktywnymi chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych
badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjaé, ze —
przy zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktdre sktada sie indukowanie odpornosci
zbiorowej, wypieranie serotypdéw zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie
antybiotykoopornosci i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymajg sie na dtuzszg mete
oraz ze 3 (2+1) dawki PCV zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki —
programy rutynowych szczepien PCV7 w krajach rozwinietych mozna uznaé za kosztowo-
efektywne. Na podstawie ostatnio publikowanych badan nie mozna sformutowac
jednoznacznych wnioskdw co do efektywnosci kosztowej stosowania szczepionek
skoniugowanych (PCV10 i PCV13). Na tle europejskim istniejgce badania charakteryzujg sie
zbyt duzg heterogenicznoscia, co wigze sie z ograniczong mozliwoscig przeprowadzenia
analizy poréwnawczej. Opracowania wtérne wskazujg na poréwnywalng immunogennosc
szczepionek skoniugowanych (PCV10 i PCV13) wskazujg, ze podanie 3. dawki jako dawki
przypominajgcej w schemacie 2+1, generuje wiekszg immunogennos¢ niz podanie
kompletnego schematu pierwotnego (3+0). Niemniej jednak, biorgc pod uwage
zroznicowang sytuacje epidemiologiczng, dziecko w pierwszym roku zycia jest narazone na
wysokie ryzyko zachorowania, dlatego tez korzys¢ z osiggniecia wyiszego stezenia
przeciwciat na skutek opdznienia podania 3 dawki szczepionki po 1 roku zycia, moze by¢
utracona przez podwyzszone ryzyko utrzymania dziecka z obnizonym stezeniem przeciwciat
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w wyniku podania tylko dwodch dawek pierwotnych. Wykazano takze, ze szczepienie
sktadajace sie z 3 dawek pierwotnych ma wiekszy potencjat redukcji nosicielstwa niz schemat
oparty o dwie dawki pierwotne.

Nie ma jednoznacznych przeciwskazan do stosowania szczepionki PPV23 u chorych
cierpigcych na schorzenia reumatyczne (EULAR). Odnaleziono jedno opracowanie wtérne
wskazujgce na efektywnos¢ kosztowq szczepionek PPV23.

Na podstawie zestawienia danych europejskiego CDC, wsrod wymienionych 31 krajéw,
wiekszos¢ stosuje w kalendarzach szczepien schemat 2+1, w Polsce szczepienia przeciwko
pneumokokom nie sg wpisane do kalendarza, a zalecenia zawarte w Programie Szczepien
Ochronnych odwotujg sie do charakterystyki produktu leczniczego. Zgodnie z danymi WHO
szczepionka 7-walentna jest sukcesywnie wycofywana z rynku. Obecnie, w wiekszosci krajow
europejskich stosowana jest szczepionka 10-walentna lub 13-walentna. Poza Europa
narodowe programy szczepien w USA, Kanadzie, Australii i Nowej Zelandii uwzgledniaja
podawanie dzieciom szczepionki przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku
rekomendowana jest szczepionka 13-walentna, podobnie w Kanadzie i Australii).

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynaé¢ w pierwszym kwartale zycia,
aby juz w drugim poétroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie
szczepienia (najczesciej ze wzgleddw finansowych) do momentu, gdy mozna podaé np. jedna
dawke (> 2 r.z.) jest postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP
wystepuje wiasnie w pierwszych dwdch latach zycia.

Dot. zakazen meningokokami:

Jak wynika z danych epidemiologicznych liczba zachorowan na inwazyjng chorobe
meningokokowi spada od 2007 roku. Wptyw na taka sytuacje majg: poprawiajacy sie nadzor
nad zachorowaniami, lepsze dane szacunkowe oraz coraz wieksza powszechnos$¢ szczepien.
Od wielu lat w Polsce za wiekszos¢ przypadkéw IChM odpowiadajg meningokoki grupy B. W
latach 2009-2011 ogodlna zapadalnos¢ na chorobe meningokokowg wywotang przez N.
meningitidis grupy B miescita sie w zakresie 0,29-0,42 na 100 tys., z kolei grupy C — 0,24-0,27
na 100 tys. oséb. U niemowlat meningokoki grupy B odpowiadaty za ponad 70% przypadkow
(zapadalno$¢ 8,40-10,08/100tys.), a dodatkowo wskaznik zapadalnosci na IChM wywotang
MenC, w porédwnaniu do innych grup wiekowych, tez byt bardzo wysoki (2,4-4,32 na 100
tys.). Wedtug danych za 2012 r. zapadalno$¢ na chorobe meningokokowg ogétem jest
wieksza w miastach niz na wsi (odpowiednio 0,65 i 0,59 na 100 tys. ludnosci w 2012 r.),
czesciej chorujg mezczyzni niz kobiety (odpowiednio 0,77 oraz 0,49 na 100 tys. ludnosci w
2012 r.). Natomiast najwyzszy wskaznik zapadalnos$ci wskazuje grupa wiekowa ponizej 2 roku
zycia oraz 15-19 lat. Z kolei w 2013 r. zdiagnozowano 248 os6b, a zapadalno$¢ na IChM
wynosita 0,64/100 tys. ludnosci.

Jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich najskuteczniejszg metoda
profilaktyki zakazen meningokokami grupy C sg szczepienia profilaktyczne. Obecnie zaleca
sie stosowanie szczepionki polisacharydowej koniugowanej przeciwko meningokokom grupy
C. Szczepienia rutynowe oséb z grup ryzyka nie tylko indukuje odporno$¢ osobnicza, ale
takze populacyjna co pozwala unikngc€ rozprzestrzeniania sie zakazenia.

Szczepienia zalecane sg w kazdym wieku, jednak najwiekszy nacisk nalezy potozy¢ na
immunizacje osob z grup wysokiego ryzyka:

e dzieci i mtodziezy w wieku 11-19 lat,
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e nowoprzyjetych studentdw mieszkajgcych w akademikach,
e personel laboratoryjny majacy kontakt z N. meningitidis,
e rekruci wojenni,

e o0soby podrdézujgce do regiondw, w ktorych rozpowszechnione jest zakazenie
meningokokami,

e o0soby z uszkodzong lub usunietg sledziong,
e o0soby z obnizong odpornoscia,

e o0soby, ktéore mogly byé narazone na kontakt z bakteriami w ogniskach
epidemicznych.

Szczepienia sg takze zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzeniania sie
lokalnych ognisk epidemicznych.

Wtaczajagc programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje
epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju.

W Polsce zalecane jest stosowanie szczepionki MCC od 2. miesigca zycia, dzieciom powyzej 2
lat i dorostym zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowej. Natomiast stosowanie
szczepionki monowalentnej adsorbowanej przeciwko serogrupie B zaleca sie juz od 2
miesigca zycia (zgodnie z PSO 2014).

Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 zaleca sie:

1. osobom, ktére podrézuja do krajéow, w ktorych czeste jest wystepowanie
meningokokdw grup A, Y oraz W135,

2. osobom, ktére miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami grup A, Y
oraz W135 powyzej 2 roku zycia,

3. kontrola rozprzestrzeniania sie ognisk epidemiologicznych zakazen meningokokami
grup A, Y oraz W135,

4. w USA szczepionka MCV4 jest zalecana do podania w jednej dawce u w wieku 11-18
lat.

Odnalezione pierwotne i wtérne dowody naukowe dotyczgce efektywnosci kosztowej
szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis grupy C.
Wynika z nich, ze szczepienia sg efektywne kosztowo, szczegdlnie w populacjach o duzym
rozpowszechnieniu zakazen.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych
badaniach oraz w opinii eksperckiej.

Szczepionki polisacharydowe koniugowane przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C sa
skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej. Sg tez
bezpieczne w stosowaniu w kazdej grupie wiekowe]. Pozwalajg ograniczy¢ rozwdj choroby,
zwigzane] z nig powiktan i unikniecia $mierci. Prowadzg takze do ograniczenia
rozprzestrzeniania sie zakazen i oszczednosci zwigzanych z mniejszymi naktadami na leczenie
0s0b zakazonych.

Na podstawie odnalezionych dowoddéw naukowych nalezy rekomendowaé przeprowadzanie
samorzadowych programéw szczepien profilaktycznych przeciwko bakteriom N. meningitidis
grupy C. Tym bardziej, ze s3 one zalecane w kalendarzu szczepien w grupie niefinansowanej
ze Srodkdw Ministra Zdrowia. Wdrozenie samorzgdowego programu szczepien przeciwko
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meningokokom grupy C powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej sytuacji epidemiologicznej
i potwierdzeniem potrzeby przeprowadzenia programu.

Dot. zakazen rotawirusami:

Zakazenia rotawirusowe dotyczg gtéwnie dzieci w wieku 9-23 m.z., u wielu z nich zdarzaja
sie powtdérne zachorowania. Biegunki rotawirusowe stanowig u dzieci czestg przyczyne
przyje¢ do szpitala oraz wystepuja w oddziatach dzieciecych jako zakazenia szpitalne.
Biegunki te stanowig istotny problem epidemiologiczny oraz kliniczny zaréwno w krajach
rozwinietych jak i rozwijajacych sie. Do 5 r.z. kazde dziecko przechodzi co najmniej jedna
infekcje. Charakterystycznym objawem zakazen rotawirusowych jest ostra, wodnista
biegunka, u 90% pacjentéw poprzedzona intensywnymi wymiotami oraz gorgczka. W Polsce
biegunki rotawirusowe u dzieci wystepuja najczesciej w miesigcach jesiennych, zimowych
oraz wczesnowiosennych. Zapadalnosci na biegunki rotawirusowe dzieci w wieku ponizej 60
m.z. w Polsce, w roku 1996 wynosita 310/100 000. Udziat procentowy zakazen
rotawirusowych w ogodlnej liczbie zakazen wywotujgcych biegunki u dzieci waha sie w
granicach od 20% do 80%. Najczestszymi powiktaniami zakazenia rotawirusami sg
odwodnienie i zaburzenia elektrolitowe. W skrajnych, Zle leczonych przypadkach, moge one
doprowadzi¢ do wstrzgsu hipowolemicznego i zgonu. Rzadkie powiktania mogg dotyczyc
przewodu pokarmowego (np. zapalenie watroby, hipertransaminazemia, gastropareza), jak i
by¢ zlokalizowane poza nim (np. drgawki gorgczkowe lub bezgorgczkowe, zapalenie mdézgu,
zapalenia mézdzku, zapalenie ptuc).

W Polsce szczepienia przeciwko rotawirusom ujete sg w Programie Szczepien Ochronnych
jako zalecane dzieciom od 6 t.z. do 24 t.z., niefinansowane ze srodkow publicznych.

W Polsce zarejestrowane sg dwie szczepionki — Rotarix, podawana w dwdch dawkach (1
dawke mozna podawac od 6 t.z., odstep miedzy dawkami co najmniej 4 tygodnie, druga
dawka musi zosta¢ podana przed 24 t.z. a najlepiej przed 16 t.z.) oraz RotaTeq, podawana w
trzech dawkach (1 dawka miedzy 6. a 12 t.z., przerwy miedzy dawkami co najmniej 4
tygodnie, wszystkie 3 dawki powinny by¢ podane przed 26 t.z., a najlepiej przed 20-22 t.z.).

WHO rekomenduje wiaczenie szczepionki przeciwko rotawirusom do wszystkich narodowych
programow szczepien dla wszystkich niemowlat. W odnalezionych rekomendacjach
zagranicznych zaleca sie szczepienie przeciw rotawirusom wszystkich niemowlat, nie
przedstawia sie preferencji co do wyboru jednej z dwdch dostepnych szczepionek. Re-
komendacje sg zgodne co do wieku rozpoczecia szczepienia tj. od 6 t.z. Caty cykl szczepienia
powinien by¢ zakonczony przed 32 t.z. Zgodnie z rekomendacjami Canadian Paediatric
Society (2010 r.) obydwie szczepionki sg bezpieczne i skuteczne. Jezeli to mozliwe, to cata
seria szczepienia powinna by¢ wykonana przy uzyciu tej samej szczepionki. Wedtug
Amerykanskiego Komitetu Doradczego ds. Szczepien Ochronnych (ACIP) (2009 r.)
niemowleta, ktdére przeszty juz wirusowe zakazenia przewodu pokarmowego przed
otrzymaniem caftego cyklu szczepienia, powinny rozpocza¢ lub dokonczy¢ szczepienie.
Niemowleta karmione piersia powinny by¢ szczepione wg tego samego schematu
dawkowania co niemowleta niekarmione piersig. Zgodnie z rekomendacjami CDC (2011 r.),
Amerykanskiego Komitetu Doradczego ds. Szczepieh Ochronnych (ACIP) (2009 r.) oraz
Amerykanskiej Akademii Pediatrycznej (AAP) (2009 r.) szczepienie nie powinno by¢
rozpoczynane u niemowlat w wieku 15 t.z. i starszych ze wzgledu na niewystarczajgce dane
na temat bezpieczenstwa pierwszej dawki podanej u starszych niemowlat. Szczepionka
przeciw rotawirusom moze by¢é podana w trakcie tagodnego zakazenia przewodu
pokarmowego, fagodnych infekcji géornych drég oddechowych, z lub bez gorgczki.
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Ekspert wyrazit sie pozytywnie o szczepieniach dzieci przeciwko rotawirusom, stwierdzajac,
ze wszelkie inicjatywy nawet w matym zakresie terytorialnym skutecznie beda ograniczac
szerzenie sie zakazen na danym terenie, a tym samym mniej srodkéw wydatkowanych
bedzie na ewentualne leczenie szpitalne standw ostrych, oraz powikfan.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego gminy Grebocice:

Przedstawione w projekcie programu informacje dotyczgce problemu zdrowotnego,
epidemiologii, skutecznosci proponowanych dziatan oraz ich bezpieczenstwa odnoszg sie w
przewazajgcej mierze do problemu zdrowotnego jakim jest zakazenie pneumokokami.
Informacje dotyczace zapobiegania zakazeniom rotawirusami czy meningokokami zostaty
przedstawione w projekcie programu w sposéb wybidrczy. Przedmiotowy program odnosi
sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu zdrowotnego, opierajgcego
sie na profilaktyce choréb zakaznych. Celem gtdwnym programu jest poprawa stanu zdrowia
dzieci w okreslonym wieku od 0-2 lat poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien
ochronnych przeciw zakazeniom pneumokokami, meningokokami i rotawirusami. W
opiniach ekspertdow wskazano na warunki wptywajgce na maksymalizacje efektywnosci
programow szczepien. Sg to: masowos¢ oraz wybor odpowiedniej grupy wiekowe;.

Gmina Grebocice jest gming wiejskg potozong w wojewddztwie dolnoslgskim. Do udziatu w
programie zostang zaproszone wszystkie dzieci urodzone w latach 2014-2015, ale nie
mtodsze niz majgce ukonczony 6 t.z. — fgcznie 120 dzieci zamieszkatych na terenie ww.
gminy. Grupa wiekowa wskazana przez autordw programu, zgadza sie z grupg wyznaczong
oraz zalecang przez producentow szczepionek. Szczepienia przeciw pneumokokom powinno
sie rozpoczyna¢ w pierwszym kwartale zycia, aby juz w drugim potroczu zycia uzyskac
ochronne miana przeciwciat. W zwigzku z tym, ze na zakazenie meningokokami najbardziej
narazone sg mate dzieci (od trzeciego miesigca do pigtego roku zycia), szczepienie dzieci w
pierwszym roku zycia stanowi zabezpieczenie przed zakazeniem meningokokami serogrupy
C. W Polsce szczepienia przeciw rotawirusom sg zalecane z kolei dzieciom od 6 tygodnia
zycia do 24 tygodnia zycia.

Autorzy planuja w programie zastosowac nastepujgce szczepionki: Prevenar 13, NeisVac-C
oraz Rotarix. Szczepionki te znajduja sie wykazie szczepionek zalecanych do podania,
niefinansowanych z budzetu Ministra Zdrowia. Zgodnie z poszczegdlnymi charakterystykami
ww. produktéw leczniczych wykazujg one dziatanie o udowodnionej skutecznosci i
bezpieczenstwie. Szczepionke Prevenar 13 mozna podawac jednoczesnie z szczepionka
przeciw meningokokom typu C. W badaniach klinicznych, w ktérych podawano réwnoczes$nie
szczepionke Prevenar 13 oraz szczepionke przeciw rotawirusom nie zaobserwowano zmian
w profilu bezpieczenstwa stosowanych szczepionek. Nalezy takze pamietac, ze szczepionki
parenteralne nalezy zawsze wstrzykiwaé w rézne miejsca. Szczepionka przeciw rotawirusom
Rotarix jest z kolei szczepionka doustna.

W programie autorzy przewidzieli kwalifikacje dzieci do szczepien ochronnych na podstawie
przeprowadzonych badan lekarskich oraz pisemnej zgody rodzicow/opiekunéw dzieci.
Autorzy programu okreslili rowniez kompetencje oraz warunki niezbedne do realizacji
programu.

Realizatorem programu szczepien bedzie przychodnia lekarska Lancet. Poniewaz na stronie
internetowej Gminy nie odnaleziono informacji, ktéra dotyczytaby liczby jednostek systemu
opieki zdrowotnej funkcjonujgcych na terenie omawianej jest, pozostaje niewiadomym czy
przychodnia Lancet jest jedyna przychodnig na wskazanym w projekcie terenie czy tez nie.
Warto zatem zaznaczyé, iz przy wyborze realizatora programu zaleca sie przeprowadzenie
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procedury otwartego konkursu ofert, ktéra gwarantuje wykonanie zadania w sposob
efektywny i oszczedny.

Autorzy programu planujg przekaza¢ informacje o projekcie za posrednictwem plakatéw
rozmieszczonych we wskazanej przychodni lekarskiej, ogtoszen parafialnych, informacji w
telewizji regionalnej, radio oraz w lokalnej prasie i na stronie internetowej gminy.

Wskazany realizator programu bedzie zobowigzany do pisemnej oceny zgtaszalnosci oséb do
uczestnictwa w programie, jakosci oferowanych Swiadczen zdrowotnych oraz efektywnosci
programu. Autorzy programu okreslili réwniez mierniki efektywnosci, w tym: zgtaszalnos¢
dzieci do programu szczepien.

Materiaty potrzebne do przeprowadzenie ww. zadan nie zostaly w programie
przedstawione, w zwigzku z czym weryfikacja ich tresci nie byta mozliwa.

Planowany koszt catkowity realizacji programu to 120 000 zt. Autorzy okreslili koszt
jednostkowy poszczegdlnych szczepionek, ale nie oszacowali budzetu potrzebnego do
przeprowadzenia kampanii informacyjne;.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:

I.  Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego opierajgcego sie na profilaktyce zakazen pneumokokami,
meningokokami i rotawirusami. Program swoim zakresem realizuje takie priorytety
zdrowotne jak: ,zwiekszenie skutecznos$ci zapobiegania chorobom zakainym i
zakazeniom”, ,,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu
przewlektych choréb uktadu oddechowego”, a takze , poprawa jakosci i skutecznosci
opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

II. Dostepnos¢ dziatann programu dla beneficjentow zostata zapewniona poprzez
zaplanowanie kampanii informacyjne;j.

lll.  Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznos$ci i zalecanych
wytycznych, polegajacych na zmniejszeniu liczby zachorowan z powodu choréb
zakaznych poprzez przeprowadzenie szczepien ochronnych w okreslonej populacji
mieszkarncdw gminy Grebocice.

IV. W projekcie programu podjeto probe oszacowania kosztéw realizacji programu.
Budzet zostat okreslony na 120 000 zt. Oszacowano koszty jednostkowe szczepien,
ale nie odniesiono sie do kosztow przeprowadzenia kampanii informacyjnej.

V. W projekcie programu zaplanowano przeprowadzenie monitorowania oraz ewaluacji.
Odniesiono sie do oceny zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnosci sSwiadczen
oferowanych w programie. Wzory materiatéw potrzebne do wykonania tego zadania
nie zostaty przedstawione.

Biorac pod uwage powyzisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze s$rodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-441-
74/2014 ,Program profilaktyki zdrowotnej — Becikowe po Grebocicku na rok 2015”
realizowany przez gmine Grebocice, Warszawa, lipiec 2014 oraz anekséw do raportow
szczegotowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy
oceny” Warszawa, marzec 2014 r., ,Programy profilaktyki zakazen meningokokowych—
wspolne podstawy oceny” Warszawa, marzec 2014 r., ,Programy profilaktyki zakazen
rotawirusowych — wspdlne podstawy oceny” Warszawa, pazdziernik 2012 r.

Inne wykorzystane zrédfa danych, oprdocz wskazanych w ww. raporcie:

Nie dotyczy
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