Program szeczepien profilaktycznycs
dzieci zamieszkalych na terenie Gminy Toszek
przeciwko bakteriom meningokokowym serogrupy C w roku 2015

I Opis problemu zdrowotnego

1.1.  Problem zdrowotny

Meningokoki to bakterie z gatunku Neisseria meningitis, zwane réwniez dwoinkami
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych. Wg danych pochodzacych z Raportu Gléwnego Inspektora
Sanitarnego (stan sanitarny kraju w roku 2010) ,, epidemie wywolywane sq giownie przez szczepy
z grup serologicznych A, C, Y i W 135", przy czym ogniska epidemiczne i epidemie wywolujg
przewaznie meningokoki serogrupy C, ktore obecnie sa przyczyna ok. 40% zachorowan na chorobe
meningokokowa. Z kolei Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych w opinii nr 171/2013
z 24.06.2013 r. stwierdzil, iz wywolane przez meningokoki “bakteryjne zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych stanowi powazne zagrozenie dla globalnego zdrowia; szacuje si¢ ok. 500 tys.
przypadkéw zachorowan na choroby wywolane przez meningokoki w skali swiatowej, w tym
co najmniej 50.000 zgonow i tyle samo przypadkow trwalych uszkodzeni neurologicznych.”
Ok. 50% przypadkéw choroby meningokokowej stanowia wiasnie ostre bakteryjne zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych, przypadki zapalenia pluc, zapalenie stawéw, a takze posocznica
meningokokowa. Zakazenia moga wystepowa¢ nie tylko w postaci zachorowan sporadycznych,
endemicznych/hiperendemicznych, ale réwniez epidemicznych/pandemicznych. Szacuje sie.
ze meningokoki wystepuja w jamie nosowo-gardlowej u ok. 20% zdrowych nosicieli
nies’wiadomych tego faktu. Do zakazenia dochodzi na skutek kontaktu z bezobjawowym nosicielem
lub osobg juz chorg. Przenoszenie meningokokéw odbywa si¢ podobnie jak w przypadku
niegroznych infekcji: drogg kropelkowa (podczas kaszlu, kichania), przez kontakt bezposredni
(np. podczas pocalunku) lub kontakt posredni np. korzystajac ze wspélnych naczyn czy sztuécow.

Na zakazenie meningokokami narazeni sa wszyscy, niezaleznie od plci i wieku. Jednak
szczegblne zagrozenie wystgpuje w nastgpujgcych grupach ryzyka:
- dzieci w wieku od 3 miesigca zycia do 6 lat,

- miodziez w wieku od 11 lat do 19 lat,
- osoby narazone na zachorowanie w wyniku bezposredniego, stalego kontaktu, przebywajace

w duzych zbiorowiskach (np. przedszkola, zlobki, szpitale itp.).

Okolo 40% przypadkéw zachorowan rejestruje si¢ w wieku niemowlecym, natomiast ok. 20%
wszystkich zachorowan spowodowanych przez meningokoki dotyczy nastolatkéw. Choroby
meningokokowe stanowig powazny problem w zakresie ochrony zdrowia. W Europie
zachorowaniami wywolanymi przez meningokoki zostaly dotknigte takie kraje europejskie jak:
Anglia, Szkocja, Irlandia P6inocna, Islandia, Hiszpania, Szwajcaria, Czechy czy Slowacja.

Wg danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zakladu Higieny,
w Polsce wskaznik zapadalnosci byl najwigkszy w 2007 r. (1,03/1000.000), nieco mniejszy
w 2009 r. (0,80/100.000), a w 2012 roku osiagnat poziom 0,61/1000.000 (dane opublikowane przez
dr hab. Med. Anng Skoczynska - Kierownika Zakiadu Epidemiologii i Mikrobiologii Klinicznej
Narodowego Instytutu Lekéw w Warszawie, Kierownika Krajowego Osrodka Referencyjnego
ds. Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Ukladu Nerwowego . KOROUN” w dniu 18.09.2013 r.

na stronie internetowej ,.medycyna praktyczna dla lekarzy™).
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1.2.  Uzasadnienie potrzeby realizacji Programu

Profilaktyka zakazen wywolanych przez bakterie Neisseria meningitidis serogrupy C polega
przede wszystkim na szczepieniach ochronnych. Szczepienia te naleza do szczepien zalecanych
w Programie Szczepien Ochronnych, jednakze nie sg one refundowane przez Narodowy Fundusz
Zdrowia.

Gléwny Inspektor Sanitarny zaleca szczepienia przeciw meningokokom grupy C
szczepionkg skoniugowang zaréwno dzieciom po ukonczeniu 2 miesigca Zycia, jak i osobom
dorostym. Nalezy w tym miejscu zaznaczy¢, ze szczepienia te nie zabezpieczajg przed zakazeniem
meningokokami serogrupy B. Wzrastajaca w ostatnich latach ilo$¢ zachorowan spowodowanych
bakteriami z gatunku Neisseria meningitidis, a z drugiej strony skuteczno$¢ szczepionek
skoniugowanych spowodowaty, ze wprowadzono je do stosowania na szeroka skalg. W niektorych
panstwach Europy Zachodniej (np. Anglia, Hiszpania czy Irlandia) szczepienie przeciw
meningokokom serogrupy C jest juz szczepieniem obowiazkowym.

Szczepienia przeciw meningokokom wpisujg si¢ w jeden z priorytetow Narodowego
Programu Ochrony Zdrowia, przyjetego w Polsce na lata 2007-2015. Nie sa one jednak
finansowane czy dofinansowywane przez panstwo. Szczepienie musi sfinansowac pacjent. W opinii
nr 8/2011 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych podano, ze ., w ogdlnopolskim badaniu
Swiadomosci rodzicow na temat choréb meningokokowych i ich profilaktyki (luty 2011) wysoki

odsetek rodzicow byl swiadomy sposobow profilaktyki zakazen: za pomocq szczepionek (83%) oraz
dbajgc o higiene (58%). Najczestszym powodem niewykonywania szczepien byl brak informacji
od lekarza na temat szczepionki (32%) oraz kwestie finansowe (28%). W réwnoczesnym badaniu
lekarzy, 54% pediatrow zalecalo szczepienia rodzicom z grup podwyzszonego ryzyka.”.
Aczkolwiek szczepienie jest szczegdlnie zalecane dla osob z grup wysokiego ryzyka, ktore
stanowia:
- dzieci i mlodziez w wieku 11-19 lat,
- nowoprzyjeci studenci mieszkajacy w akademikach,
- personel laboratoryjny,
- rekruci wojenni,
- osoby podr6zujace do regiondéw, w ktérych wystepuja czeste przypadki zachorowan,
- osoby z uszkodzong odpornoscia.
- osoby. ktore mogly by¢ narazone na kontakt z bakteriami w ogniskach epidemicznych
to zgodnie z zaleceniami $wiatowymi szczepienia przeciw meningokokom moga by¢
wykonywane w kazdym wieku.
Celowosé 1 skutecznosé przeprowadzanych od kilku lat szczepien w Gminie Toszek

oraz w innych gminach powiatu gliwickiego potwierdza rowniez Panstwowy Powiatowy Inspektor
Sanitarny w Gliwicach, ktory w pismie z dnia 29 grudnia 2014 r., stwierdzit m.in., ze od kilku lat
nie odnotowuje si¢ w powiecie gliwickim zachorowan na chorobg¢ meningokokowa, a ten
Lpozytywny efekt epidemiologiczny uzyskuje si¢ poprzez systematyczne, coroczne szczepienia.’
Podobng opini¢ wyrazaja rowniez dotychczasowi realizatorzy Programu. Szczepienie jest wigc
mozliwe i celowe w kazdym momencie. O skierowaniu na szczepienie lub przeciwskazaniach
do zaszczepienia decyduje kazdorazowo lekarz.

W Polsce przeciwko Neisseria meningitidis zarejestrowane sa szczepionki polisacharydowe,
nieskoniugowane oraz szczepionki monowalentne. Z opinii nr 8/2011 Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych wynika, Ze oceniajac efektywnos¢ kliniczna monowalentnych
szczepionek skoniugowanych odnaleziono liczne publikacje $wiadczace o ich efektywnosci
klinicznej. W niektérych badaniach brali udzial producenci szczepionek. Niezalezny przeglad
systematyczny Cochrane prowadzil do nastgpujacych wnioskow: skoniugowane szczepionki
meningokokowe (MCC) sa wysoce immunogenne i zdolne indukowa¢ tak odpowiedz pierwotna,
jak i dilugotrwalg pamigé¢ immunologiczna u niemowlat, dzieci i mlodziezy: sa bardzie)
immunogenne niz szczepionki meningokokowe polisacharydowe; we wszystkich badaniach
dotyczacych MCC obserwowano indukcje przeciwcial w wysokim mianie.
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W przegladzie Cochrane odniesiono sig takze do zagadnien bezpieczenstwa. Stwierdzono,
ze szczepionki MCC sa bezpieczne w stosowaniu u niemowlat. Dziatania niepozadane najczescie
zglaszane po podaniu szczepionki niemowletom to: goraczka (1-5%). drazliwos¢ (38-67%).
nadmierna placzliwosé (1-13%) oraz odczyny w miejscu podania: zaczerwienienie (6-97%).
nadwrazliwo$¢ (11-13%) oraz obrzeki (6-42%). Z odnalezionych wytycznych klinicznych wynika,
7e szczepienia uwazane sa za podstawowa i najskuteczniejsza formg profilaktyki zakazen
bakteriami N. meningitidis. Oprécz szczepieri ochronnych wazna drogg profilaktyki jest
przestrzeganie zachowan, ktore zmniejszaja ryzyko zakazenia, t)..

- przestrzeganie podstawowych zasad higieny osobistej (zastanianie ust podczas kichania, kaszlu),
- unikanie ryzykownych zachowan (picie z jednej butelki, dzielenie si¢ kanapkami, palenie tego
samego papierosa, uzywanie wspélnych sztuccow).

11 Cele Programu

2.1.  Cel glowny

Celem gtéwnym Programu jest zapobiezenie zachorowalnosci i umieralnosci mieszkancow
Gminy Toszek spowodowanych zachorowaniom na choroby wywolane zakazeniem bakterig
z gatunku N. meningitidis poprzez przeprowadzenie edukacji zdrowotnej oraz nieodplatnych

szczepien ochronnych odpowiednia szczepionka.
2.2. Cele szczegolowe
Cele szczegolowe:
— zmniejszenie zapadalnosci na choroby inwazyjne meningokokowe wsrdd dzieci,
— ograniczenie liczby powiklan spowodowanych chorobami wywotanymi przez bakterie
meningokokowe,
— zmniejszenie nosicielstwa choréb meningokokowych w calej populacji dziecigcej Gminy
Toszek.
2.3.  Oczekiwane efekty
Oczekiwane efekty: zastosowanie szczepien dzieci przeciw meningokokom nie tylko
ochroni je przed zakazeniem, lecz da ponadto tzw. efekt populacyjny, co oznacza, ze réwniez osoby
nieszczepione beda chronione przed szerzeniem si¢ szczepéw chorobotworczych, bowiem
szczepionka zapobiega nosicielstwu bakterii.

IIT  Adresaci Programu

Szczepieniom bedg podlegaty dzieci zamieszkale na terenie Gminy Toszek urodzone w roku
2010. Przewidywana liczba dzieci do zaszczepienia (dane z ewidencji ludnosci prowadzonej
w Urzedzie Miejskim w Toszku na dzien 31 stycznia 2015 r.) - 108 dzieci. Szczepionki, ktore
zostang niewykorzystane po zakonczeniu akcji szczepienia dzieci z w/w rocznika, za zgoda
Burmistrza Toszka, beda mogly zosta¢ wykorzystane przez realizatora/realizatoréw Programu
do zaszczepienia dzieci z innych rocznikéw pochodzacych, wedlug oceny lekarzy, z grup
szczegblnego ryzyka.

Informacja o mozliwosci nieodplatnego zaszczepienia dziecka zostanie rozpowszechniona
poprzez:
— wywieszenie informacji na terenie Gminy Toszek,
— umieszczenie informacji na stronie internetowej Gminy Toszek www.toszek.pl,
— informowanie rodzicow przez realizatora/realizatoréw Programu.
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IV Organizacja Programu
4.1. Zasady udzielania §wiadczen w ramach Programu, uczestnicy

Niniejszy Program jest kontynuacjg Programu zainicjowanego w roku 2010, kiedy to
szczepieniom profilaktycznym przeciw meningokokom poddano dzieci z rocznika 2003. Cheac
zapewnié cigglosé dzialania zmierzajacego do zapobiezenia zachorowaniom na choroby wywotane
przez bakterie meningokokowe w Gminie Toszek, Program zostal wznowiony w roku 2012, kiedy
to szczepieniom profilaktycznym poddano dzieci z rocznikow 2004, 2005 i 2006 (244 dzieci)
i w roku 2013, w ktorym zaszczepiono dzieci z rocznikow 2007-2008 (80 dzieci). Po zaszczepieniu
dzieci z w/w rocznikéw, w roku 2014 szczepieniom poddano dzieci 5-letnie z rocznika 2009
(68 dzieci). W roku 2015 szczepienia zostang przeprowadzone w tej samej grupie wiekowej (dzieci

z rocznika 2010).
Z do$wiadczenia z realizacji Programow w poszezegdlnych latach wynika, ze nie wszyscy
rodzice chcg skorzystaé z mozliwosci bezplatnego zaszczepienia dziecka i zostawaly

niewykorzystane szczepionki, dopuszcza si¢, za zgoda Burmistrza Toszka, mozliwos¢
zaszczepienia dzieci z innych rocznikéw, w szczegélnosei z grup szczegolnego ryzyka,
zakwalifikowanych do szczepienia przez lekarzy. Z informacji uzyskanych od realizatorow
Programu wynika, ze z kazdym rokiem wzrasta zainteresowanie rodzicow szczepieniami. Pytania
o mozliwos$é zaszczepienia dziecka kierowane byly réwniez do Burmistrza Toszka.

Program realizowany bedzie z udzialem zaktadow opieki zdrowotnej. Wybdr realizatora/
realizatorow Programu zostanie przeprowadzony przez Gming Toszek w drodze otwartego
konkursu ofert, ogloszonego na podstawie art. 48 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. z uwzglednieniem
przepisow ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t. j. Dz. U. z 2013 r.

poz. 217).

Do szczepienia dzieci zostang zastosowane szczepionki skoniugowane. Szczepionki zostang
zakupione przez Gming Toszek u dostawcy wylonionego zgodnie z zasada réwnego traktowania,
uczciwej konkurencji oraz przejrzystosci, na podstawie art. 4 pkt 8 ustawy z dnia 29 stycznia
2004 r. Prawo zaméwien publicznych (t. j. Dz. U. z 2013 r. poz. 907 z p6zn.zm.).

4.2. Etapy dzialania

— Przeprowadzenie akcji informacyjnej skierowanej do mieszkancow Gminy Toszek,
a w szezegolnosci do rodzicow (prawnych opiekunéw) dzieci na temat Programu i skutecznosci
metod zapobiegania zachorowaniom na choroby spowodowane przez bakterie z gatunku

- Neisseria meningitidis (akcja informacyjna bedzie prowadzona przez caly czas realizacji
Programu na stronie internetowej Gminy, w siedzibach realizatora/realizatoré6w Programu).

—  Wybdr realizatora/realizatoréw Programu.

—  Wybor dostawcy szczepionek.

— Zawarcie umow z wylonionym/-nymi w drodze otwartego konkursu ofert realizatorem/
realizatorami Programu.

— Zawarcie umowy z wybranym dostawca szczepionek, dostarczenie szczepionek
do realizatora/realizatorow Programu.

— Przeprowadzenie akcji szczepienia dzieci z rocznika 2010 po uprzednim wykonaniu badania
lekarskiego kwalifikujacego dziecko do szczepienia i podpisaniu zgodny przez rodzicow
(prawnych opiekunow dziecka) o wyrazeniu zgody na przeprowadzenie szczepienia.

— Monitoring realizacji Programu poprzez zbieranie pisemnych informacji od realizatora/
realizator6w o stopniu realizacji Programu.

— Zebranie sprawozdan od realizatora/realizatoréw Programu o jego realizacji, w tym ilosci
zaszczepionych dzieci z rocznika 2010 oraz dzieci zaszczepionych z innych rocznikow.

4/5

Id: 4D9F81E4-COF2-4135-A38D-CB080B472B3F. Podpisany Strona 5



V Koszty realizacji Programu

5.1.  Planowane Kkoszty
Gmina sfinansuje 100% kosztow zakupu szczepionki przeciw meningokokom dla dzieci
objetych Programem. Na realizacje Programu w budzecie Gminy na rok 2015 przeznaczono kwote

9.600,00 zl. Przewidywany koszt jednostkowy realizacji Programu — ok. 88,89 zi brutto. Rodzice
(prawni opiekunowie dzieci) nie beda ponosili zadnych kosztow zwiazanych z realizacja Programu.

5.2. Argumenty przemawiajace za optymalnym wykorzystaniem dostepnych zasobow

W zapytaniu ofertowym przy wyborze dostawcy szczepionek wymagana bedzie mozliwosc
dostarczenia szczepionki przez wykonawcg bezposrednio do realizatora/realizatorbw Programu
w terminie wskazanym przez Gming (w uzgodnieniu z realizatorem/realizatorami Programu) oraz
okres gwarancji do konca grudnia 2016 r., przy zastosowaniu kryterium oceny ofert — cena 100%.

W otwartym konkursie ofert o wyborze realizatora/realizatoréw Programu bedg decydowaty

nastgpujace kryteria:

— zgodnos¢ swiadezonych uslug medycznych z zakresem wymaganym w otwartym konkursie
ofert,

— dostgpnosé do swiadezen,

— sposéb rejestracji pacjentow,

— kwalifikacje i doswiadczenie personelu realizujacego Program,

— nieodplatne prowadzenie akcji informacyjnej na temat Programu wsréd mieszkancow Gminy
Toszek, a w szczegolnosci wsrdd rodzicow (opiekundw prawnych) dzieci objetych Programem.

— prowadzenie szczepien po uprzednim zakwalifikowaniu dziecka do zaszczepienia przez lekarza
oraz przeprowadzenie szczepienia pod nadzorem lekarza,

— nieodplatne przeprowadzenie badan kwalifikujacych dzieci do szczepienia oraz nieodplatne
zaszczepienie dziecl.

VI Monitorowanie i ewaluacja Programu

Ocena efektywnosci Programu w trakcie trwania jego realizacji bedzie nastepowala
na podstawie pisemnych informacji przekazywanych przez realizatora/realizatoréw Programu

na wniosek Burmistrza Toszka.

Po zakonczeniu Programu realizator/realizatorzy beda zobowiazani do zlozenia pisemnych
sprawozdan z przebiegu jego realizacji oraz oceng jego skutecznosci.

Za kontynuacja realizacji Programu przemawia fakt, iz szczepienia profilaktyczne sa
najskuteczniejsza metodg profilaktyki. Indukuja one nie tylko odpornos¢ osobniczg, lecz rowniez
populacyjna, co pozwala unikna¢ rozprzestrzeniania si¢ zachorowaniom na choroby spowodowane
przez bakterie gatunku Neisseria meningiditis. Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych
w opinii nr 171/2013 z dnia 24.06.2013 r. podaje, iz ,, Odnaleziono pierwotne i wtdrne dowody
naukowe dotyczgce efektywnosci kosztowej szczepien profilaktycznyeh przeciwko zakazeniom
bakteriami N. meningiditis grupy C. Wynika z nich, Ze szczepienia sq efektywne kosztowo... ",

VII  Okres realizacji Programu

Zaklada sig realizacj¢ Programu w okresie w kwiecien - grudzien 2015 r. Biorac pod uwage
przebieg realizacji programoéw szczepien profilaktycznych w latach ubiegtych, dopuszcza sie
mozliwos¢ przedluzenia przez Rade Miejska w Toszku realizacji Programu szczepien przeciw
meningokokom na rok 2016, na wniosek realizatora/realizatorow Programu, w przypadku
niewykorzystania szczepionek w roku 2015.
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