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. Opis choroby Iub problemu zdrowotnego i uzasadnienie
wprowadzenia programu polityki zdrowotnej

I.1 Opis problemu zdrowotnego

Bakterie dwoinki zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych (z fac. Neisseria
meningitidis) nazywane sg meningokokami i wywotujg zakazenie meningokokowe.
Bakterie te wystepujg u zdrowych oséb nazywanych nosicielami w ich jamie nosowo-
gardfowej, nie powodujgc zadnych dolegliwosci ani objawdw. Meningokoki wykrywa
sie u okoto 10 — 25% zdrowych os6b (tzw. nosicieli). Natomiast do samego zakazenia
dochodzi na skutek kontaktu osoby podatnej na zakazenie z bezobjawowym
nosicielem lub osobg chorg. Meningokoki przenoszone sg drogg kropelkowg podczas
kaszlu/kichania lub poprzez bezposredni kontakt. Okres wylegania choroby wynosi od
2. do 10. dni, przecietnie sg to 3-4 dni. Zakazenia meningokokowe stanowig
zagrozenie zdrowotne dla wszystkich grup wiekowych. Najczesciej jednak chorujg
dzieci w wieku od 3. miesiecy do 1. roku zycia. Liczne przypadki zachorowania
wystepujg tez u dzieci w wieku do 5 lat oraz wsrod nastolatkéw i mtodych dorostych
w wieku od 16. do 21. r.z. Zakazenia meningokokowe wystepujg na ogét sporadycznie,
jednak niekiedy bakterie dwoinki zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych moga
wywotywac ogniska epidemiczne lub epidemie.

Meningokoki najczesciej wywotujg zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych lub
krwiopochodne zakazenie uogdlnione nazywane takze posocznicg, ktore wspdlnie
okreslane sg mianem inwazyjnej choroby meningokokowej (IChM). Meningokoki mogg
réwniez, chociaz nieporéwnywalnie rzadziej wywotywac izolowane zapalenie ptuc,
zapalenie ucha srodkowego, zapalenie osierdzia, zapalenie wsierdzia, zapalenie
stawow i inne schorzenia.

Meningokoki dzieli sie na 12 grup serologicznych, ale zakazenia w Polsce
wywotujg najczesciej meningokoki serogrupy B, C, W oraz Y. IChM w ok. 65%
wywotywana jest przez meningokoki serogrupy B oraz w ponad 20% przez
meningokoki serogrupy C i w okoto 10% przez serogrupe W. Zakazenia wywotane
meningokokami serogrupy Y wystepujg bardzo rzadko.

IChM stanowi bezposrednie zagrozenie dla zdrowia i zycia. Chory
z podejrzeniem takiego zakazenia powinien w trybie pilnym trafi¢ do szpitala.
W praktyce diagnoza zakazenia meningokokowego moze byC¢ niezwykle trudna.
Dodatkowo, choroba moze rozwija¢ sie bardzo szybko, a jej przebieg jest zwykle
bardzo ciezki. Objawy nie wystepujg w okreslonej kolejnosci, a cze$¢ z nich moze nie
wystgpi¢ w ogole. W wielu przypadkach IChM diagnozowana jest bardzo po6zno,
poniewaz w poczatkowej fazie zakazenia chorzy zgtaszajg objawy niespecyficzne,
podobne do przezigbienia takie jak: ostabienie, gorgczka, bole stawowe i miesniowe
i 0gblne, zte samopoczucie. Natomiast w przebiegu zapalenia opon modzgowo-
rdzeniowych wystepujg objawy tzw. oponowe jak: silny bdl gtowy, nudnosci, wymioty,
sztywnosc¢ karku, drgawki, swiattowstret, sennosc¢.

W przypadku posocznicy (zwanej sepsg) objawy sg rozne i zalezg od jej
ciezkoéci. Charakterystycznym, ale jednak nie zawsze obecnym objawem
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w postepujgcej sepsie meningokokowej jest wysypka wybroczynowa. Sg to plamki na
skorze catego ciata w postaci drobnych czerwonych punkcikéw zlewajgcych sie
w pozniejszym okresie w duze plamy, ktére nie bledng pod naciskiem. U dzieci ponizej
2. roku zycia objawy w przebiegu choroby réznig sie od objawow u dorostych.
Najczesciej obserwuje sie: gorgczke, zimne dtonie i stopy, brak apetytu, wymioty,
biegunke, rozpaczliwy ptacz lub kwilenie, senno$¢ lub drazliwosc¢, odchylenie glowy do
tytu, ostupienie, pulsujgce ciemigczko u niemowlat, wybroczyny na skorze.
Rozwijajgca sie sepsa meningokokowa moze prowadzi¢ do niewydolnosci
wielonarzgdowej
i zgonu. Smiertelno$é zwiazana z zakazeniami meningokokami wynosi okoto
10%, ale w przypadkach przebiegajacych pod postacia sepsy jest znacznie
wyzsza i moze sigga¢ od 20% do nawet 70%. Dodatkowo, w sepsie
meningokokowej az 50% zgonow ma miejsce w ciggu pierwszej doby od
momentu pojawienia sie objawoéw choroby. Meningokoki nalezace do serogrupy
C czesciej wywotujg epidemie i czesciej powoduja sepse, obarczong wyzsza
Smiertelnoscig. W ostatnich latach wzrasta zachorowalnosé¢ w Europie, ale
réowniez i w Polsce na zakazenia wywotane przez serogrupe W. Zakazenia
wywotane przez serogrupe W czesto sg pézno diagnozowane ze wzgledu na
nietypowe objawy kliniczne, przebieg choroby jest z reguly ciezki i czesto
konczy sie sSmiercia. Najwyzszy wspoétczynnik smiertelnosci odnotowuje sie dla
serogrupy W. Ponadto u czesci osbéb, ktore przebyty zakazenie meningokokowe
pozostajg trwate lub czasowe powiktania takie jak ré6znego stopnia niedostuch czy
uszkodzenia moézgu, padaczka, amputacje palcow lub czesci konczyn, ubytki skory
i tkanki podskornej wymagajgce przeszczepow oraz zaburzenia emocjonalne [1].

|.2 Dane epidemiologiczne

Z danych Europejskiego Centrum Kontroli Choréb ECDC wynika, ze w roku 2017
zanotowano 3 221 potwierdzonych przypadkéw IChM fgcznie w 30 krajach Unii
Europejskiej/Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Zachorowania w 4. sposrod 30.
analizowanych krajow, tj. we Francji, Niemczech, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii stanowity
58% wszystkich potwierdzonych przypadkéw. Przecietny wskaznik zachorowan
wynosit 0.6 na 100 000 tysiecy mieszkancéw. Najwyzszy wskaznik zachorowalnosci
wystepowat na Litwie (2,4/100 000 mieszkancéw), w Irlandii (1,5/100 000
mieszkancéw), w Holandii (1,2/100 000 mieszkancéw) i w Wielkiej Brytanii (1,2/100
000 mieszkancéw). W Polsce wspotczynnik zachorowalno$ci na IChM w 2017 roku
ksztattowat sie na poziomie sredniej europejskiej, tj. 0.6/100 000 mieszkancow [2].

Zapadalno$¢ na inwazyjng chorobe meningokokowg w Polsce jest na $rednim
poziomie europejskim, ale moze podlega¢ okresowym wahaniom. Zakazenia
meningokokowe wystepujg we wszystkich grupach wiekowych. Wyzszg zapadalnos¢
odnotowuje sie wsrod dzieci do 5. roku zycia oraz wsrdd nastolatkow w wieku 15-19
lat. U niemowlat i matych dzieci gtéwnie do 1. roku zycia blisko 70% przypadkow
zachorowan wywotujg meningokoki serogrupy B. Jednak juz od 2. roku zycia
w zachorowaniach zwieksza sie udziat meningokokéw serogrupy C i W, ktéra
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dominuje u oséb w wieku od 10. do 24 r.z. W latach 2006 i 2007, na niespotykang
dotychczas skale wystgpity w Polsce epidemie wywotane wiasnie przez meningokoki
serogrupy C [3].

Z danych Zakfadu Epidemiologii Choréb Zakaznych i Nadzoru NIZP-PZH oraz
Departamentu Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazen i Choréb Zakaznych u Ludzi
GIS dotyczacych zachorowan na wybrane choroby zakazne w Polsce od 1. stycznia
do 15. czerwca 2019 r. oraz w poréwnywalnym okresie 2018 r. wynika, ze od poczatku
roku 2019 zanotowano tgcznie 116 przypadkéw IChM, z czego 52 to przypadki
zapalenia opon modzgowo-rdzeniowych i/lub mézgu, 78 przypadkdéw posocznicy
i 4 przypadki inne okre$lone i nieokreslone. W analogicznym okresie w roku 2018
odnotowano 111 przypadkdéw IChM, z czego 57 stanowity przypadki zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych i/lub mozgu, 76 stanowity przypadki posocznicy, a 4 to
przypadki inne okreslone i nieokreslona. Dla analizowanego okresu roku 2019
wspotczynnik zapadalnosci na IChM wynosi 0.3 na 100 000 mieszkancéw. Dla
analogicznego okresu w roku 2018 wspétczynnik ten wynosit 0,29 na 100 000
mieszkancow [4].

Dane Zakiadu Epidemiologii Chordb Zakaznych i Nadzoru Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktad Higieny oraz Departamentu
Zapobiegania oraz Zwalczania Zakazen i Chorob Zakaznych u Ludzi Gtéwnego
Inspektoratu Sanitarnego opublikowane w biuletynie ,Choroby zakazne i zatrucia
w Polsce w 2018 roku” wedtug stanu na dzien 03.04.2019 obrazuje Ryc. 1.
Z przedstawionych danych wynika, ze liczba zachorowan na IChM w roku 2018
wynosita 200 przypadkow, co stanowito o 28 przypadkow mniej niz w roku 2017.
Wspodtczynnik zapadalnosci na IChM na 100 000 mieszkancéw w roku 2018 wynidst
0.52 i byt nizszy niz rok wczesnie;.

W wojewddztwie Slgskim liczba zachorowan w roku 2018 wyniosta w | kwartale
10, w Il kwartale 4, w Il kwartale 2, w IV kwartale 5, co tgcznie wyniosto
21 przypadkéw. Wspotczynnik zapadalnosci na IChM dla wojewddztwa Slaskiego
w roku 2018 wynidst 0,46 na 100 000 mieszkancow i byt nizszy od wskaznika dla
Polski.
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Ryc. 1 Liczba zachorowan (w kwartatach i ogétem), zapadalno$c¢ oraz liczba i procent
hospitalizacji wedtug wojewddztw w roku 2018 [5].

CHOROBA MENINGOKOKOWA: OGOLEM (A39)

Liczba zachorowan (w kwartatach i ogdlem), zapadalnosc¢ oraz liczba i procent hospitalizowanych wg wojewodziw

Liczba zachorowan w kwartatach Liczba Zapadal- Hospitalizacja
Wojewédztwo zachorowan | nos¢ (na Liczba o
1 n 1] v w roku 100 tys.)
Plisia 2017 r. 71 55 48 54 228 0,59 225 98,7%

2018 r. 67 53 20 60 200 0,52 200 100,0%
1. Dolnosigskie 5 8 5 - 18 0,62 18 100,0%
2. Kujawsko-Pomorskie 5 1 - < 10 0,48 10 100,0%
3. Lubelskie 2 2 1 - 9 0,42 9 100,0%
4. Lubuskie 1 1 - - 2 0,20 2 100,0%
5. Lodzkie 1 1 - 3 5 0,20 5 100,0%
6. Matopolskie 3 5 1 4 13 0,38 13 100,0%
7. Mazowieckie 8 X i 5 11 31 0,57 31 100,0%
8. Opolskie - 1 - - 1 0,10 1 100,0%
9. Podkarpackie 5 2 1 - 12 0,56 12 100,0%
10. Podlaskie 1 1 - 1 3 0,25 3 100,0%
11. Pomorskie 7 6 - 3 16 0,69 16 100,0%
12. Slgskie 10 - 2 5 21 0,46 21 100,0%
13. Swietokrzyskie 4 1 - - 5 0,40 5 100,0%
14. Warminsko-Maczurskie 4 2 1 6 13 0,91 13 100,0%
15. Wielkopolskie 5 5 1 9 20 0,57 20 100,0%
16. Zachodniopomorskie 6 6 3 6 21 1,23 21 100,0%

Z danych Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych
Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) wynika, ze w roku 2018
meningokoki stanowig istotny czynnik etiologiczny pozaszpitalnych zakazen
inwazyjnych. Rycina 2 przedstawia wspotczynnik zapadalnosci na inwazyjng chorobe
meningokokowg w poszczegdlnych grupach wiekowych w 2018 roku. Najwiecej
zakazen wystepuje wsrdd niemowlat.
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Ryc. 2. ZapadalnosS¢ na inwazyjng chorobe meningokokowg w grupach wiekowych,
2018
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Rycina 3 przedstawia rozktad wspotczynnika zapadalnosci na 100 000 mieszkancow
na IChM w populacji dzieci <1r.z. w poszczegdlnych wojewodztwach Polski w roku
2018. W wojewodztwie xxx mozna zaobserwowaé wyzszg/nizszag/zblizong od/do
ogolnopolskiej wartos¢ wspotczynnika zapadalnosci na IChM u dzieci ponizej 1 r.z,
ktdra wynosi xxx na 100 000 mieszkancéw.

Ryc. 3. Zapadalnos¢ (n/100000) na IChM u dzieci <1r.z. w wojewddztwach Polski,
2018
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Rycina 4 przedstawia dystrybucje serogrup wsrod inwazyjnych meningokokow w
Polsce w roku 2018. Meningokoki serogrupy B odpowiadajg za najwiekszg liczbe
zakazen, co jest zjawiskiem obserwowanym od wielu lat.

Ryc. 4. Dystrybucja serogrup wsrod inwazyjnych meningokokow, 2018 (n=174). NO —
nieokreslona serogrupa lub izolat niegrupowalny
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Rycina 5 przedstawia dystrybucje grup serologicznych meningokokéw w
poszczegdlnych grupach wiekowych w roku 2018. W zdecydowanej wiekszosci grup
wiekowych dominujg zakazenia inwazyjnymi meningokoki serogrupy B.

Ryc. 5. Dystrybucja grup serologicznych meningokokdéw w grupach wiekowych, 2018
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Rycina 6 obrazuje wspétczynnik smiertelnosci (CFR, %) zwigzany z IChM w roku 2018.
Z przedstawionych danych wynika, ze IChM w roku 2018 charakteryzowata sie duzym
wspotczynnikiem smiertelnosci dla przypadkow ze znanym zejsciem zakazenia
zwtaszcza w grupie wiekowej dzieci od 36 do 47 miesiecy oraz w grupie wiekowej od
15do 19r. z. (50%) [6].
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Ryc. 6. Wspotczynnik $miertelnosci (CFR, %) zwigzany z IChM , 2018
B CFR(WP) mCFR(222)
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CFR (WP) — wspolczynnik smiertelnosci liczony przy zalozeniu, ze przypadki bez znanego zejscia zakonczyly sie wyleczeniem (n=174)

CFR (ZZZ) - wspolczynnik Smiertelnosci liczony tylko dia przypadkéw ze znanym zejSciem zakazenia (n=84, 48, 3%)

1.3 Opis obecnego postepowania

W przypadku zapobiegania zakazeniom meningokokowym zaleca sie
prowadzenie szczepien ochronnych. Obecnie dostepne sg szczepionki przeciw
serogrupom C przeciw serogrupom A i C, przeciw serogrupom A, C, W-1351 Y oraz
przeciw serogrupie B. Szczepionki polisacharydowe skuteczne wobec meningokokéw
serogrupy A i C lub A, C, W135 i Y, przeznaczone dla oséb powyzej drugiego roku
zycia, mfodziezy i dorostych. Zaszczepienie takg szczepionka daje ochrone na okres
ok. 3 — 5 lat. Nie zaleca sie podawania dawek przypominajgcych. Znaczenie
szczepionek polisacharydowych jest coraz mniejsze ze wzgledu na dostepnosc
szczepionek skoniugowanych. Szczepionki polisacharydowe sg wcigz zalecane
osobom wyjezdzajgcym w rejony endemicznego i epidemicznego wystepowania
meningokokéw serogrupy A, B, W-135 Y.

Szczepionki skoniugowane to szczepionki nowszej generacji (w Polsce
dostepne przeciw meningokokom serogrupy C oraz A, C, W135 i Y). W skifad
szczepionek skoniugowanych wchodzg oczyszczone polisacharydy otoczkowe
meningokoka potgczone z biatkiem nosnikowym. Potgczenie takie sprawia, ze
szczepionki te sg skuteczne u wszystkich oséb powyzej drugiego miesigca zycia oraz
zapewniajg dtugotrwatg ochrone przed zakazeniem. Tylko szczepionki skoniugowane
zmniejszajg w populacji liczbe bezobjawowych nosicieli meningokokéw danej grupy
serologicznej. Skoniugowane szczepionki przeciw meningokokom serogrupy C sg
przeznaczone do uodparniania dzieci po ukonczeniu 2 m.z. a oraz mitodziezy
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i dorostym, ktorym nalezy poda¢ pojedynczg dawke. Schemat dawkowania:
niemowleta w wieku po ukonczeniu 2. miesigca zycia do ukonczenia 4. miesigca zycia:
dwie dawki szczepienia podstawowego plus jedna dawka szczepienia
przypominajgcego podana w wieku okoto 12.-13 miesigca zycia. Niemowleta po
ukonczeniu 4. miesigca zycia do ukonczenia 12 miesigca zycia jedna dawka
szczepienia podstawowego plus jedna dawka szczepienia przypominajgcego podana
w wieku okoto 12.-13 miesigca zycia. Dzieci starsze, mtodziez i dorosli otrzymujg
jedna dawke.

Wraz ze wzrostem zachorowan wywotanych przez serogrupe W oraz rozwojem
turystyki wzrasta znaczenie szczepionek 4-walentnych (przeciw serogrupie A, C, W-
135 1Y), ktére mogg by¢é podawane niemowletom w wieku od 6 miesiecy, dzieciom,
miodziezy i dorostym). Jedna ze szczepionek biatkowych przeciw meningokokom
serogrupy B zostalta opracowana z wykorzystaniem technologii odwrotnej
wakcynologii, gdzie na bazie znanej sekwencji catego genomu meningokoka
serogrupy B zidentyfikowano biatka, ktére okazaty sie dobrymi antygenami
w szczepionce tj. czynnik H, adhezyne A i antygen wigzgcy heparyne; w sktad
szczepionki wchodzi réwniez biatko powierzchniowe przygotowane metodg
tradycyjng. Szczepionka biatkowa jest przeznaczona do szczepienia osob w wieku od
2 miesiecy i starszych, ktoérych chroni przed inwazyjng chorobg meningokokowi
wywotang przez meningokoki serogrupy B. Druga szczepionka biatkowa zostata
opracowana klasyczng metodg rekombinacji genetycznej, zawiera biatko
powierzchniowe fHbp, tj. biatko wigzgce czynnik H. Moze by¢ podawana dzieciom
powyzej 10 lat i dorostym jako ochrona przed inwazyjng chorobg meningokokowg
wywotana przez serogrupe B.

Nalezy pamietaé, Zze szczepienia nie zabezpieczajg przed zakazeniem
wywotywanym przez meningokoki nalezgce do innych grup serologicznych niz te,
wobec ktérych skierowana jest szczepionka.

Szczepienia przeciw meningokokom zalecane sg osobom narazonym na przebywanie
w duzych skupiskach tj.:

e niemowleta i dzieci, szczegdlnie chodzgce do Zztobka, przedszkola lub szkoty,
wyjezdzajgce na kolonie lub ich starsze rodzenstwo uczeszczajgce do
przedszkola lub szkoty,

e miodziez i mtodzi dorosli do 21 lat, w tym szczegdlnie uczniowie, studenci
I poborowi mieszkajgcy w internacie, akademiku lub koszarach,

e dzieci i dorosli z grupy zwiekszonego ryzyka zakazenia, np. z usunietg
Sledziong lub zaburzeniami jej funkcjonowania lub z powaznymi zaburzeniami
uktadu odpornosciowego,

e personel medyczny narazony na zachorowanie w wyniku kontaktu z chorym,

e podrozujgcy na tereny endemicznego i epidemicznego wystepowania zakazen
meningokokowych,

e podrézujgcy stuzbowo do Arabii Saudyjskiej,

e studenci i uczniowie udajgcy sie na studia zagranice (np. do Standéw
Zjednoczonych),
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e Zotnierze biorgcych udziat w akcjach miedzynarodowych,
e w przypadku zagrozenia epidemig.

Dzieci do 1. roku zycia najlepiej zaszczepiC przeciw meningokokom serogrupy B,
poniewaz w tej grupie wywotujg one najwiecej zakazen. Nastepnie powinno sie je
zaszczepic przeciw meningokokom serogrupy C lub A, C, W135iY. Wraz z rosngcym
udziatem zakazen wywofanych serotypem W, w celu szerszej ochrony, zamiast
szczepienia przeciw meningokokom serogrupy C, najlepiej podac¢ szczepionke
chronigcg przeciw czterem serotypom meningokokdéw — A, C, W135 oraz Y.

Jezeli planowane sg podréze zagraniczne najlepiej poda¢ szczepionke chronigcag
przeciw serotypom meningokokéw — A, C, W135 oraz Y oraz szczepionke przeciw
serogrupie B.

Szczepionki 4-walentne (przeciw serogrupie A, C, W-135, Y) zalecane sg szczegdlnie
osobom podrézujagcym. Mogg byé stosowane u oséb wczesniej szczepionych
szczepionkg polisacharydowg przeciwko serogrupom A i C lub monowalentng
szczepionkg skoniugowang przeciw serogrupie C.

W niektorych sytuacjach (np. zagrozenia epidemig) wiadze sanitarno-
epidemiologiczne podejmujg decyzje o wprowadzeniu bezptatnych szczepien osob
zamieszkujgcych teren gdzie wystgpito ognisko epidemiczne/epidemia z okreslonych
grup wiekowych, najbardziej narazonych na zakazenie (w zaleznosci od sytuaciji
epidemiologicznej). Uzycie w takich sytuacjach szczepionki skoniugowanej skutecznej
wobec grupy meningokokéw, ktore wywofaty w danym miejscu zachorowania
zmniejsza rowniez nosicielstwo i pozwala wygasi¢ ognisko epidemiczne.

Szczepionki przeciw meningokokom sg bezpieczne. Jednak jak po kazdym
szczepieniu mogg wystgpi¢ niepozgdane odczyny poszczepienne od najprostszych,
miejscowych do bardziej powaznych. Do czestych odczyndéw poszczepiennych zalicza
sie: zaczerwienienie, wrazliwos¢ na dotyk, bdl i obrzek w miejscu wstrzykniecia, béle
konczyn u starszych dzieci, bdl gtowy, ptacz i drazliwos¢ u niemowlat i dzieci
raczkujgcych, wymioty, nudnos$ci, biegunke i utrate apetytu u niemowlgt. Rzadziej
wystepujg: gorgczka, utrata apetytu, wymioty, nudnosci, biegunka u dzieci, bole miesni
u dzieci starszych i dorostych, béle kohczyn u matych dzieci. Bardzo rzadko pojawiajg
sie: zaburzenia ze strony uktadu immunologicznego, uogoélnione powiekszenie weztow
chtonnych, reakcja anafilaktyczna, reakcje nadwrazliwosci (skurcz oskrzeli, obrzek
twarzy, obrzek naczynioruchowy), zaburzenia ze strony uktadu nerwowego: zawroty
gtowy, drgawki, w tym gorgczkowe, omdlenia, niedoczulica lub parestezja oraz
hipotonia u niemowlat; zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego: wymioty i nudnosci
oraz zaburzenia skorne w postaci wysypki lub pokrzywki.

Istniejg rozbieznosci w rekomendacjach/wytycznych dotyczacych
przeprowadzania rutynowych szczepien przeciwko meningokokom w wieku miedzy 6
a 24 miesigcem zycia. Wytyczne FEMS 2007, NCIRS 2009, MLF 2012, STIKO 2014,
PHAC 2015 rekomendujg tego typu interwencje. Natomiast wytyczne ATAGI 2014,
CDC 2008, ACIP 2013, AAP 2014 zalecajg szczepienia dzieci ponizej 2. roku zycia
indywidualnie, jedynie w przypadku podwyzszonego ryzyka choroby meningokokowe;.
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Ponadto AAP 2014 podkresla, ze rutynowe szczepienia przeciw meningokokom nie sg
rekomendowane w populacji dzieci zdrowych od 2. m.z. do 10 r.z. Zalecenia Swiatowej
Organizacji Zdrowia wskazujg na koniecznos¢ wigczenia szczepien p/meningokokom
do powszechnych programdéw szczepien, szczegodlnie w krajach o wysokiej czestosci
wystepowania zakazen meningokokowych (>2-10 przypadkéw/100 tys. oséb rocznie)
i w grupach podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowe;.
Zarébwno szczepionke skoniugowang p/MenC, jak i szczepionke biatkowg p/MenB
zaleca sie osobom powyzej 2. m. z., natomiast szczepionke polisacharydowg w
populacji powyzej 2 roku zycia i wsréd osob dorostych. Stosowanie szczepionki
czterowalentnej MCV4 nadal zaleca sie: osobom, ktore podrozujg do krajow, w ktorych
czeste jest wystepowanie meningokokow grup A, Y oraz W135 oraz osobom, ktére
miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami grup A, Y oraz W135
powyzej 2 roku zycia. Wprowadzenie rutynowych szczepien p/MenC w Wielkigj
Brytanii, w przedziale czasu 1998-2008 zredukowano liczbe zachorowan na IChM o
blisko 97%. Szacowana efektywnos$¢ szczepionek wahata sie w granicach 93-100%.
Udowodniono réwniez wptyw szczepionek na zmniejszenie nosicielstwa
meningokokéw grupy C. Skutecznos¢ szczepionki przeciwko nosicielstwu
oszacowano na 75% (95% ClI, 23-92%). Zgodnie z Conterno i wsp. (2010) we
wszystkich badaniach dotyczgcych szczepionek MCC obserwowano wysokie miana
przeciwciat, u 97-100% niemowlgt SBA=8 [8].

Ponadto czes¢ rekomendaciji zaleca szczepienia w populacji mtodziezy w wieku 16-17
lat Zaproponowana populacja w odniesieniu do wieku pokrywa sie z rekomendacjami
(AAP 2014, ACIP 2013, CDC 2008, STIKO 2014, PTP 2012) [9].

Zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 16 pazdziernika
2019 r. w sprawie Programem Szczepien Ochronnych na 2020 rok (PSO), szczepienia
przeciwko meningokokom nalezg do grupy szczepien zalecanych, niefinansowanych
ze srodkéw Ministra Zdrowia. Szczepienia przeciwko meningokokom sg zalecane:

e niemowletom powyzej 2. m.z.

e dzieciom i osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby
meningokokowej, z bliskim kontaktem z chorym lub materiatem zakaznym
(personel medyczny, pracownicy laboratorium), przebywajgcym
w zbiorowiskach (przedszkola, ztobki, domy dziecka, domy studenckie,
internaty, koszary),

e dzieciom i osobom dorostym z wrodzonymi niedoborami odpornosci,
z anatomiczng i czynno$ciowg asplenig, zakazonym wirusem HIV, nowotworem
ztosliwym, chorobg reumatyczng, przewlektg choroba nerek i watroby,
leczonym ekulizumabem (napadowa nocna hemoglobinuria, atypowy zespot
hemolityczno-mocznicowy), osobom leczonym immunosupresyjnie,

e dzieciom w wieku od 2 mies. zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci oraz
szczegOlnie narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65
roku zycia.

Szczepienia przeciw meningokokom mozna realizowa¢ podajac:
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e szczepionke skoniugowang od ukonczenia 2 miesigca zycia (monowalentna
przeciw serogrupie C),

e szczepionke biatkowg (rDNA) od ukonczenia 2 miesigca zycia (przeciw
serogrupie B),

e szczepionke skoniugowang czterowalentng przeciw serogrupom A, C, W-135,
Y od 12 miesigca zycia,

e szczepionke skoniugowang monowalentng (przeciw serogrupie C)
I czterowalentng (przeciw serogrupie A, C, W-135, Y) od ukohczenia 2 miesigca
zycia,

e szczepionke polisacharydowg przeciw serogrupom A i C dzieciom powyzej 2 lat
i dorostym [10].

ll. Cele programu

1.1 Cel gtéwny

Zmniejszenie liczby zakazen Neisseria meningitidis typu A,C W135, Y w tym IChM
oraz hospitalizacji wywotanych IChM w populacji 2019-2020 z gminy Kozy o 50% w
okresie realizacji programu w latach 2021-2022.

[I.2 Cele szczegotowe
Jako cele szczegb6towe wyznaczono:
e zwiekszenie odsetka dzieci zaszczepionych przeciwko meningokokom
w populacji gminy Kozy
e zmniejszenie oraz zahamowanie nosicielstwa i liczby nowych rozpoznan
zakazen meningokokowych;
e zmniejszenie zachorowalnosci i liczby hospitalizacji w wyniku zakazenia
Neisseria meningitidis;
e zwiekszenie poziomu sSwiadomosci mieszkancéw (szczegodlnie rodzicéw).
Rzetelna i skuteczna informacja do mieszkancow dotyczgca prowadzonych
szczepieniach ochronnych;

[1.3 Oczekiwane efekty

e zmniejszenie liczby odnotowywanych nowych zakazenn meningokokowych
w kolejnych latach realizacji programu o min. 50% w populacji docelowej

e spadek liczby hospitalizacji spowodowanych zakazeniami meningokokowymi.

e zaszczepienie min 60% grupy docelowej urodzonych w latach 2019-2020

e wysoka zgtaszalnos¢ do programu dzieci niezaszczepionych.

e edukacja w zakresie objawow Inwazyjnej Choroby Meningokokowej u
niemowlat i matych dzieci.

[1.4 Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu
¢ liczba hospitalizacji z powodu IChM odnotowanych wsréd mieszkancéw Koz (na
podstawie danych NFZ)
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e liczba =zgtoszonych i potwierdzonych zakazan N.meningitidis wsrod
mieszkancow Kéz (dane GIS, KOROUN)

e liczba zaszczepionych dzieci porownana do wartosci liczbowych wynikajgcych
z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej (biezgcy monitoring:
raporty miesieczne oraz roczne);

e liczba zgdd na udziat w programie w poréwnaniu z liczebnoscig populacji
docelowej;

e ocena jakosci oraz edukacji udzielanych Swiadczen wykonywana poprzez
monitorowanie wynikbw anonimowych ankiet dla uczestnikbw oraz
prowadzenie nadzoru przez koordynatora programu.

lll. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka
interwencji, jakie sg planowane w ramach programu polityki
zdrowotnej

[11.1 Populacja docelowa

Zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi szczepien ochronnych przeciw inwazyjnym
zakazeniom Neisseria meningitidis A,C, W-135 oraz Y do objecia programem
kwalifikujg sie dzieci od 2 miesigca zycia, mtodziez oraz osoby doroste.

Program kierowany jest do dzieci urodzonych w latach 2019-2020, zamieszkatych
w Kozach. W kolejnych latach programu wtgczane bedg kolejne roczniki.
Proponowany schemat szczepien to:

- dzieci powyzej 12. miesigca zycia — 1 dawka.

Zgodnie z aktualnymi danymi, liczba oséb kwalifikujgcych sie do programu w danym
roku to 138 osob, a w trakcie catego programu 276 osob.

Program kierowany jest do dzieci z Gminy Kozy, urodzonych w latach 2019-2020

Na podstawie danych demograficznych populacja dzieci urodzonych w 2019r. liczy
138 o0so6b.

W kolejnych latach trwania projektu (jest on planowany na okres dwdéch lat) bedg do
niego wtgczane kolejne roczniki dzieci. Lgczenie 276 osob.

[11.2 Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria
wyltaczenia z programu polityki zdrowotnej.

Kryteria kwalifikacji

¢ do programu zakwalifikowane bedg wszystkie osoby w grupie wiekowej 2019 -2020
z terenu gminy Kozy. Jako dokument potwierdzajgcy zamieszkanie przyjmowane
bedzie (zameldowanie, optacanie podatkow)

e do szczepienia bezwzglednie wymagana bedzie pisemna zgoda rodzicow lub
opiekunow dziecka.

e zaszczepione zostang osoby, ktdre przejdg pozytywng kwalifikacje lekarza.
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Kryteria wylaczenia

e Dbrak zgody rodzicow/opiekunow

e Dbrak kwalifikacji lekarskiej

e state lub czasowe przeciwskazania do szczepien.

e brak adresu zamieszkania/zameldowania na terenie gminy kozy

1.3 Planowane interwencje

e w ramach realizacji programu przewidziane jest wykonanie szczepien ochronnych
przeciwko n.meningitidis serotypow a,c,w 135, y skoniugonwang szczepionka
dopuszczong do uzytkowania na terenie Rzeczypospolitej Polskiej w liczbie
1. dawek na kazdego uczestnika.

e szczepienia bedg wykonywane zgodnie z zaleceniami kalendarza szczepieh oraz
chpl dostepnych na tynku szczepionek u oséb powyzej 12. m.z. — w schemacie
jednodawkowym.

e dodatkowo do wszystkich podmiotow realizujgcych szczepienia, podmiotow
realizujgcych opieke dzienng nad dzieémi w grupie docelowej oraz lokalnych
mediéw zostang przekazane informacje o0 realizowanym programie oraz
efektywnosci i celowosci realizacji programu szczepien p/ko meningokokom.

1.4 Sposéb udzielania swiadczen zdrowotnych w ramach programu polityki
zdrowotnej
Swiadczenia udzielane bedg przez podmioty lecznicze, wytonione w drodze otwartego
konkursu ofert, zgodnie z art. 48 b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (t.j. Dz.U. z 2020 r.
poz. 1398 ze zm.). Szczepienia dzieci zostang przeprowadzone z zachowaniem
wszelkich warunkow, okreslonych dla prawidtowego szczepienia.
Cykl szczepieh obejmuije:

1) badanie lekarskie poprzedzajgce podanie kazdej dawki;

2) podanie szczepionki w zaleznoéci od schematu szczepienia;

3) dokumentacje procedury;

4) postepowanie z odpadami;

5) edukacje w zakresie profilaktyki zakazen meningokokami oraz postepowania

w przypadku wystgpienia odczynu poszczepiennego.

Osoby zakwalifikowane do program zostang zaszczepione szczepionkg bezpieczng
I posiadajgcg rekomendacje Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP), dziatajgcego przy Europejskiej Agenciji ds. Lekdéw. Szczepionka jest
zarejestrowana i dopuszczona do obrotu w Polsce. Profil bezpieczenstwa szczepionek
bedzie podany na podstawie karty charakterystyki produktu.

Podanie szczepionki kazdorazowo bedzie poprzedzone lekarskim badaniem
kwalifikacyjnym. Do szczepienia bezwzglednie wymagana bedzie zgoda rodzicéw lub
opiekunéw dziecka w trakcie wizyty lekarskiej.
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[11.5 Sposb6b zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotne;j.

e zakonczenie udziatu jest mozliwe na kazdym etapie programu na zyczenie
rodzica/opiekuna prawnego dziecka.

e po wykonaniu szczepienia przyjmujgcy szczepionke nie wymaga zadnych
dziatah medycznych i moze opusci¢ podmiot leczniczy po okresie min. 20 minut
obserwacji. petne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu
szczepienia zgodnie z wytycznymi dotyczgcymi dawkowania.

I\VV. Organizacja programu polityki zdrowotnej

IV.1 Etapy programu polityki zdrowotnej i dzialania podejmowane w ramach
poszczegolnych etapéw

1.1 Przygotowanie i przeprowadzenie procedury konkursowej:

a) ogtoszenie konkursu,

b) wytonienie realizatoréw — podmioty lecznicze na terenie gminy Kozy

c) podpisanie umow na realizacje programu.

1.2. Prowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej
e materiaty informacyjne na stronach gminy Kozy oraz jednostek podlegtych,
e informacje przekazywane rodzicom za posrednictwem placéwek dziennegj
opieki nad dzie¢mi oraz za posrednictwem gabinetéw POZ
¢ informacje medialne przekazywane do lokalnych i regionalnych mediow (radio,
prasa,),

1.3. Realizacja programu przez podmioty wytonione w drodze konkursu i zgodnie
z zawartymi umowami:
a) szczepienia
e wypetnienie przez rodzicow ankiety o stanie zdrowia dziecka, formularza zgody
na wykonanie szczepienia oraz ankiety dotyczgcej poziomu wiedzy dotyczgcego
skutkow zdrowotnych zakazenia N. meningitidis,
¢ badanie lekarskie poprzedzajgce podanie szczepionki;
e podanie szczepionki;
e dokumentacja procedury;
e postepowanie z odpadami;
e edukacja w zakresie wystgpienia niepozgdanego odczynu poszczepiennego
oraz objawow zakazenia inwazyjnego.
b) na koniec kazdego kwartatu/kazdego roku kalendarzowego — sprawozdanie z
realizacji zadania za dany kwartat/rok.

1.4. Nadzér na realizacjg programu zgodnie z zawartymi umowami przez osoby
wyznaczone przez organizatora.
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1.5. Monitorowanie i ocena realizacji programu przez organizatora programu Kozy w
trakcie i na zakonhczenie programu — zadanie realizowane w oparciu o dane
przekazane przez realizatoréw programu.

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

Koordynatorem programu bedzie gmina Kozy Realizatorami za$ podmioty lecznicze
wytonione w drodze konkursu ofert, posiadajgce kompetencje doswiadczenie oraz
warunki niezbedne do prowadzenia szczepiehn ochronnych zgodnie z obowigzujgcymi
wymogami prawnymi. Planowane jest wytonienie co najmniej jednego realizatora na
terenie, co pozwoli na objecie obszarowo jak najwiekszej populacji. Szczepienia bedg
wykonywane w pomieszczeniach i warunkach okreslonych dla tej procedury
medycznej przez pielegniarki majgce uprawnienia do wykonywania szczepien.
Dokumentacja medyczna powstajgca w zwigzku z realizacjg programu bedzie
prowadzona i przechowywana zgodnie z przepisami dotyczgcymi dokumentacii
medycznej oraz ochrony danych osobowych.

V. Sposéb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej

V.1l. Monitorowanie

Monitorowanie realizacji programu bedzie sie odbywato na biezgco, m. in. poprzez

ocene :

1) zgtaszalnosci do programu, ktora zostanie oceniona na podstawie sprawozdan
realizatoréw zostanie oceniona na podstawie liczby wykonanych szczepien, {j. listy
0s6b, ktére zostaty zaszczepione (zaktadana jest zgtaszalnosé do programu na
poziomie min. 60 % populacji),.

2) liczby oséb zakwalifikowanych do programu. Wskaznik zostanie oceniony na
podstawie sprawozdan realizatoréw;

3) liczby osdb, ktére nie zakwalifikowaty sie do programu z powodu przeciwwskazan
lekarskich wraz z przyczynami niezakwalifikowania. Wskaznik zostanie oceniony
na podstawie sprawozdan realizatorow;

4) liczby uczestnikow, ktorzy w trakcie programu zrezygnowali z udziatu wraz
z powodami rezygnacji. Wskaznik zostanie oceniony na podstawie sprawozdan
realizatoréw;

5) jakosci $wiadczeh w programie:

a) organizator programu wyznaczy osobe odpowiedzialng za staty monitoring
jakosci swiadczen w programie,

b) kazdy uczestnik programu tj. rodzic/opiekun prawny dziecka bedzie
poinformowany o mozliwosci zgtaszania uwag pisemnych do organizatora
programu w zakresie jakosci uzyskanych swiadczen,

c) dokonana zostanie analiza ankiet satysfakcji przeprowadzonych wsréd
rodzicow i opiekundw miodziezy, ktéra zostata zaszczepiona w ramach
programu, anonimowe ankiety wypetniane bedg bezposrednio po wykonaniu
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szczepienia, co pozwoli na ocene stopnia zadowolenia rodzicow i opiekunow,
wzér ankiety stanowi zatgcznik nr 1 do niniejszego programu,

d) sprawozdania z kwartalnej i rocznej realizacji programu bedg poddane analizie
i ocenie przez organizatora programu, wzér sprawozdania stanowi zatgcznik nr
2 do niniejszego Programu.

V.2 Ewaluacja

Ewaluacja programu bedzie opierac¢ sie na porownaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu z wykorzystaniem
wybranych okreslonych miernikow efektywnosci takich jak:

e poziom wyszczepienia populacji docelowej petnym schematem, zostanie
oceniona na podstawie liczby wykonanych szczepien,
e dlugofalowa zmiana w liczbie zachorowan i hospitalizacji wywotanych

N. meningitidis zgodnie z danymi z rejestréow publicznych (NFZ,GIS,NIZP-PZH)
VI. Budzet programu polityki zdrowotnej

Na realizacje Programu planuje sie przeznaczy¢ z budzetu gminy Kozy kwote
32.540,00 zt

VI.1 Koszty jednostkowe
Jednorazowe szczepienie wykonane przez podmiot leczniczy kosztuje 190,00 zt
I obejmuje:

¢ lekarskie badanie kwalifikacyjne,

e wykonanie szczepienia wybrang szczepionka,

e utylizacje odpadow,

e przekazanie materiatdw edukacyjnych, przeprowadzenie ankiety,

e prowadzenie i sprawozdanie dokumentacji w programie

V1.2 Koszty catkowite

Koszty administracyjne

e do powyzszych kosztéw nalezy doliczy¢ 200,00 ztotych rocznie na prowadzenie
dziatan informacyjnych — w tym gtéwnie na przygotowanie, druk i dystrybucje
materiatéw informacyjnych oraz ankiet wstepnych i ewaluacyjnych

e 300,00 ztotych na realizacje dziatarn monitorowania i ewaluacji programu.

e lgcznie koszty administracyjne to okoto 500,00 ztotych rocznie.

Planowane koszty szczepien w latach 2021-2022

Liczba os6b do Cena Szacowana
zaszczepienia . liczba dawek do Koszt Kost Koszt roczny
Rok .. jednostkowa . o - .
(60% populaciji - 1 szczepienia podania szczepien administracyjny programu
2020, 2021) P w danym roku
2021 83 190,00 83 15770,00 500,00 16.270,00
2022 83 190,00 83 15770,00 500,00 16.270,00
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V1.3 Zrédta finansowania
Program szczepien finansowany bedzie catkowicie z budzetu gminy Kozy na
podstawie umoéw zawartych z realizatorami. Srodki finansowe przeznaczone na

realizacje programu mogg ulec zmianie ze wzgledu na mozliwosci budzetu Gminy
i zmienng liczbe uczestnikow programu.
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Zatgcznik nr 1 do Programu

Ankieta satysfakcji pacjenta — uczestnika ,,Programu profilaktyki zdrowotnej
w zakresie przeciwdziatania zakazeniom menigokokowym w Kozach” (wzér)

I. Ocena sposobu umoéwienia terminu szczepienia

Bardzo

dobrse | DOPrze | Przecietnie | Zle

Jak Pani/Pan ocenia:

Bardzo
Zle

Szybkosc¢ zatatwienia formalnosci w
czasie rejestracji?

Uprzejmo$¢ osob rejestrujgcych?

Dostepno$¢ rejestracji telefonicznej?

Il. Ocena wizyty lekarskiej

Bardzo

dobrze | POPrze | Przecigtnie | Zle

Jak Pani/Pan ocenia:

Bardzo
Zle

Uprzejmos$¢ i zyczliwoéé lekarza?

Staranno$c¢ i doktadnos$é
wykonywanych badan kwalifikujgcych
do szczepienia?

Il Ocena wykonania szczepienia

Bardzo

dobrze | DOPrZe | Przecietnie | Zle

Jak Pani/Pan ocenia:

Bardzo
Zle

Uprzejmos$¢ i zyczliwoéé pielegniarki?

Umiejetnos¢ wykonania szczepienia
przez pielegniarke?

IV. Ocena warunkow panujgcych w przychodni

Bardzo

dobrze | POPrze | Przecigtnie |  Zle

Jak Pani/Pan ocenia:

Bardzo
Zle

Czystos¢ w poczekalni?

Wyposazenie poczekalni?

Dostep i czystos¢ toalet?

Wyposazenie gabinetu?

V. Dodatkowe Uwagi, OPINIE: ........e ettt e aeaaeaas
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Zatagcznik nr 2 do Programu

Sprawozdanie realizatora z przeprowadzonych dziatanh w ramach ,Programu
profilaktyki zdrowotnej w zakresie przeciwdziatania zakazeniom menigokokowym
w Kozach” (wzér)

Nazwa i adres podmiotu Adresat
Sprawozdanie z
przeprowadzonych dziatah wg
informacji zawartych w
zaswiadczeniach o
przeprowadzonych lekarskich
badaniach kwalifikujgcych,
przechowywanych przez
sktadajgcego sprawozdanie
za okres sprawozdawczy od

Sprawozdanie nalezy
przekaza¢ w terminie 14 dni
po okresie sprawozdawczym

................. do...........
Etap |
Liczba wykonanych interwencji Liczba os6b uczestniczgcych w interwencjach
edukacyjnych edukacyjnych
Etap Il

Liczba wykonanych badan kwalifikujgcych Liczba os6b zakwalifikowanych do szczepienia

Etap Il

Liczba wykonanych szczepien

(miejscowosc) (data) (pieczec¢ i podpis osoby
dziatajgcej w imieniu sprawozdawcy)
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