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o projekcie
"W zdrowym ciele zdrowy duch” — program szczepien ochronnych
przeciwko pneumokokom dla dzieci w wieku od 2 do 5 lat
realizowany w ramach ,Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na
rok 2011”

Po zapoznaniu sie z opinia Rady Konsultacyjnej wyrazam negatywna opinie¢ o projekcie
programu zdrowotnego ,,Program szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom dla dzieci
w wieku od 2 do 5 lat” w ramach ,,Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2011”,
poniewaz przedstawiony projekt nie spetnia podstawowych wymagan stawianych takim
opracowaniom.

Streptococcus pneumoniae (pneumokoki, dwoinki zapalenia ptuc) jest Gram-dodatnim
ziarniakiem, wystepujacym na btonie $luzowej czesci nosowej gardia, wywotujacym
zakazenia zaréwno u dzieci, jak i dorostych, ktdre moga przebiega¢ pod postacig inwazyjnej
choroby pneumokokowej (IChP). Bakterie przenoszone sa droga kropelkowa, a zrodto
zakazenia stanowi nosiciel.

Infekcje uktadu oddechowego sg trzecig co do czestosci przyczyng zgondw dzieci ponizej 5.
roku zycia na $wiecie. Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi w s$rodowisku
patogenami, ktére moga by¢ przyczyng zardwno zakazen drog oddechowych (zapalenia ptuc,
ropnego zapalenia ucha srodkowego i zatok obocznych nosa), jak i zakazen inwazyjnych,
takich jak posocznice, zapalenia opon médzgowo-rdzeniowych, zapalenia wsierdzia i masywne
zapalenie otrzewnej u 0s6b po splenektomii. Drogi oddechowe moga by¢ pierwotng
lokalizacjg zakazenia pneumokokowego, ktre nastepnie rozwija sie do choroby inwazyjnej;
zakazenie inwazyjne moze tez poprzedza¢ krwiopochodne zapalenie ptuc. Zakazenie
pneumokokowe moze przyja¢ posta¢ inwazyjng, powodujac zapalenie opon mozgowych,
zapalenie ptuc lub bakteriemie, albo nieinwazyjna, skutkujac ostrym zapaleniem ucha
srodkowego lub zatok. Zapadalnos¢ na inwazyjne zakazenia pneumokokowe przyjmuje dwa
szczyty: u mtodszych dzieci i u 0s6b po 75 r.z. Smiertelnosé dzieci z zapaleniem opon
mozgowych w wyniku inwazyjnego zakazenia pneumokokowego wynosi 20%, z zapaleniem
ptuc i bakteriemig 7%; zapalenie opon mozgowych ma neurologiczne nastgpstwa u 26%
przezywajacych dzieci.

Najlepsza metoda zapobiegania zachorowaniom jest szczepienie dzieci szczepionka
przeciwko pneumokokom. Dziatanie szczepionki polega na wytworzeniu w organizmie
swoistych przeciwciat przeciw bakteriom, co chroni dziecko przed zachorowaniem. Silna
odpowiedz immunologiczna na szczepionke skoniugowana nie tylko skutecznie zabezpiecza
przed inwazyjng chorobg pneumokokows, ale ma tez wplyw na infekcje s$luzowkowe
i powoduje redukcje nosicielstwa. Wptywa réwniez na obnizenie zapadalnosci na dang
chorobe w populacji nieszczepionej. Zjawisko to wynika ze zmniejszenia nosicielstwa
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zjadliwych serotypéw pneumokoka w jamie nosowo-gardtowej dzieci, czyli ograniczenia
rezerwuaru patogenu.

Obecnie na rynku dostepne sa dwa typy szczepionek przeciwko S. pneumoniae: poliwalentna
szczepionka polisacharydowa (PPV — Pneumococcal Polysacharide Vaccine), zawierajaca 23
serotypy pneumokokéw — PPV-23, oraz skoniugowana (PCV - Pneumococcal Conjugate
Vaccine) z biatkiem, 7-walentna PCV-7, 10-walentna (PCV-10) i 13-walentna (PCV-13).
Sprzezenie antygenow polisacharydowych z biatkiem jest niezbedne w przypadku szczepienia
dzieci ponizej 2. roku zycia, gdyz nie odpowiadaja one syntezag przeciwcial na antygeny
weglowodanowe. Nalezy podkresli¢, ze serotypy zawarte w PPV-23 odpowiedzialne sa za
85-90% pneumokokowych zakazen inwazyjnych u dzieci i dorostych w USA, natomiast
serotypy reprezentowane w PCV-7 odpowiadajg za 89-93% pneumokokowych zakazen
inwazyjnych u dzieci ponizej 2. roku zycia w USA i odpowiednio za 71-86% w Europie
(szczepionka zostata przygotowana na rynek amerykanski i jest skierowana przeciwko
serotypom najczestszym w USA).

W opinii ekspertow (dotyczacych szczepien dzieci >2 r.z. szczepionka PPV 23-walentna)
odwotujacych sie do zalecen Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds. Programu Szczepien
Ochronnych podkreslono, ze szczepienia przeciwko pneumokokom sa zalecane, zwiaszcza
w grupach wysokiego ryzyka. Szczepionka moze by¢ stosowana tylko u os6b w wieku 2 lata
lub starszych. Skuteczno$¢ szczepienia ocenia sie na 50-80% u 0s6b dorostych.

Powyzsze zalecenia kliniczne oparto na licznych rekomendacjach (wszystkie wskazuja na
stosowanie szczepionek skoniugowanych), w tym: Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds.
Programu Szczepien Ochronnych (2010), Swiatowego Kongresu Szczepien w Bostonie
(2008), STIKO (2009), Komitet Doradczy ds. Szczepien, Amerykanska Akademia Pediatrii,
Amerykanska Akademia Lekarzy Rodzinnych (2011)

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia i Pediatrycznego Zespotu Ekspertow ds.
Programu Szczepien Ochronnych zapadalnos¢ na IChP na terenie Polski u dzieci do 2 r.z.
wynosi 19/100 tys., ado 5 r.z. — 17,6/100 tys.; w grupie 2-5 lat wynosi 5,8/100 tys. Zagrozone
sg zwlaszcza dzieci przebywajagce w zbiorowiskach. W populacji polskiej nosicielami
S.pneumoniae jest 62% dzieci chodzacych do ztobka i 22% dzieci przebywajacych w domu.

W Programie szczepien ochronnych na rok 2011 szczepienia przeciwko pneumokokom ujeto
jako obowigzkowe $wiadczenia gwarantowane w grupach szczegolnego ryzyka medycznego:
e dzieci 2 m.z.-5 r.z. po urazach i z wadami OUN lub chorujace na: przewlekte choroby
serca, schorzenia immunologiczno-hematologiczne, matoptytkowos¢ idiopatyczna,
ostrg biataczke, chtoniaki, sferocytoze wrodzona, asplenie wrodzong lub po
splenektomii, zespo6t nerczycowy, pierwotne zaburzenia odpornosci, zakazone HIV,
przed planowanym przeszczepieniem lub po przeszczepieniu szpiku, narzadow
wewnetrznych lub wszczepieniu implantu slimakowego,
e dzieci przedwczesnie urodzone do ukonczenia 1. r.z. chore na dysplazje oskrzelowo-
ptucna
oraz jako szczepienia zalecane, niefinansowane ze srodkoéw znajdujacych sie w budzecie
Ministra wiasciwego ds. Zdrowia:
e W populacji ogolnej dzieci 2 m.z.-5 r.z. i u dzieci 2-5 lat z grup ryzyka, np.
ucze¢szczajace do ztobka, przedszkola lub z chorobami przewlektymi, w tym
zaburzeniami odpornosci.

Zalecany sposob dawkowania zalezy od wyjsciowego wieku dziecka: dzieci do 2. r.z.:
a) poczatek szczepienia w pierwszych 6 m.z.: 3 dawki w 2., 4., 6. m.z., 4. dawka w 12.-15.
m.z., b) poczatek szczepienia w 7.-11. m.z.. 2 dawki szczepienia podstawowego w odstepie
co najmniej miesiaca, 3. dawka w 2. r.z., ¢) poczatek szczepienia w 12.-23. m.z.: 2 dawki
w odstepie przynajmniej 2 mies.; d) dzieci w wieku 24.-59. m.z.: 1 dawka, u dzieci z grup
podwyzszonego ryzyka 2 dawki w odstepie przynajmniej 2 miesiecy.
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Podsumowujac, w opinii ekspertow:

e Odnalezione dowody naukowe dotyczace efektywnosci klinicznej i kosztowej
szczepien preparatami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone
dla os6b >2 r.z.) sa nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtornych
dowoddw naukowych potwierdzajacych efektywnos¢ i bezpieczenstwo szczepionek
skoniugowanych (PCV; w Polsce 7-, 10- i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci do 5
r.z.).

o Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IChP wywotanej przez serotypy zawarte
w szczepionce oszacowano na 80% (95%CI 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IChP
wywotanej przez wszystkie serotypy — 58% (95%CI 29-75%, p=0,001). Efektywnosé¢
PCV w zapobieganiu pneumokokowym zapaleniom pluc jest znacznie nizsza
i w stosunku do klinicznie rozpoznanych zapalen ptuc wynosi 6% (95% CI 2-9%,
p=0,0006). Zapobieganie umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11%
(95% CI -1% do 21%, p=0,08) — brak istotnosci statystycznej. PCV jest szczepionka
ogdlnie bezpieczng, cho¢ kwestia bezpieczenstwa u 0séb z reaktywnymi chorobami
uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

e Mimo duzej réznorodnosci zatozen analiz ekonomicznych, mozna przyjaé, ze — przy
utrzymywaniu si¢ przez dtuzszy czas korzystnych efektéw szczepienia, (zaleznych od:
indukowania odpornosci zbiorowej, wypierania serotypéw zawartych w szczepionce
przez pozostate, narastania antybiotykoopornosci i indukowania odpornosci
Krzyzowej) oraz przy zatozeniu, ze stosowanie 3 (2+1) dawek PCV zapewnia podobng
odpornos¢ szczepionych co przy 4 (3+1) dawkach — programy rutynowych szczepien
PCV7 w krajach rozwinietych mozna uzna¢ za kosztowo-efektywne.

Celem gtéwnym ,,Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok 2011” jest zmniejszenie
roznic w dostepie do specjalistycznych $wiadczen opieki zdrowotnej, profilaktyka pierwotna
— zapobieganie chorobom poprzez kontrolowanie czynnikow ryzyka oraz edukacja
zdrowotna. Program zaklada bezptatne szczepienia przeciw pneumokokom dla dzieci
w wieku od 2 do 5 lat na terenie miasta w 2011 roku.

Komentarz analityczny: Oceniany program odnosi si¢ do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen bakteriami S. pneumoniae i wywotywanych przez nie chordb, chociaz
autorzy programu nie opisali problemu zdrowotnego, tym samym trudno okresli¢, czy jest on
obecny w populacji docelowej.

Projekt programu nie zostat szczeg6towo opracowany, nie okreslono wiekszosci istotnych dla
realizacji programu kwestii, w tym brak jest opisu problemu zdrowotnego, nie oszacowano
liczebnosci  populacji  podlegajacej jednostce samorzadu terytorialnego i populacji
kwalifikujacej si¢ do wiaczenia do programu, nie podano miernikow efektywnosci programu,
nie opisano planowanych interwencji, kryteriéw i sposobow kwalifikacji do programu, nie
przytoczono danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa planowanych interwencji.
Brak tez danych epidemiologicznych dotyczacych zakazen pneumokokowych na terenie
Miasta || EEEEE Nie okreslono celéw programu szczepien ochronnych przeciwko
pneumokokom; podano jedynie ogdlne cele ,,Miejskiego Programu Promocji Zdrowia na rok
2011”. Ponadto autorzy nie opisali dostepnych preparatéw szczepionek i nie podali kryteriow
ich wyboru. Wspomina si¢ tylko o tym, ze gmina || @@l proponuje dzieciom
w wieku od 2 do 5 lat bezptatne szczepienia przeciw pneumokokom.

Srodki finansowe na realizacje zadan wydzielone zostaty w budzecie Gminy ||l
w ramach Funduszu Programy Polityki Zdrowotnej — Dz.851 rozdz. 85149. Nie podano
jednak kwoty przeznaczonej na realizacje programu, brak szczegétowego budzetu. Nie
wiadomo zatem, jaka kwota zostanie przekazana na dofinansowanie szczepien przeciw
pneumokokom.

3/3



