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Szanowni Panstwo,

Oddajemy do Panstwa dyspozycji samorzgdowy modelowy program polityki zdrowotnej z zakresu
zapobiegania inwazyjnym chorobom pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych
onkologicznych i hematologicznych. Program zostat opracowany we wspotpracy z dr. hab. n. med.
Marcinem Pasiarskim na podstawie programu Miasta Stotecznego Warszawy pt. ,PneumoOnko” na
lata 2024-2026, ktory uzyskat pozytywng opinie Prezesa AOTMIT nr 34/2023 z dnia 7 sierpnia 2023
roku.

Niniejszy modelowy program polityki zdrowotnej przeznaczony jest dla jednostek samorzadu
terytorialnego jako materiat pomocniczy do opracowania programu polityki zdrowotnej dla
konkretnych samorzgdow. Zostat stworzony w oparciu o medycyne opartg na danych naukowych
(Evidence Based Medicine) oraz ocene technologii medycznych, zgodne z zaleceniami Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji i schematem programu polityki zdrowotnej dostepnym na
stronie  https://www.aotm.gov.pl/media/2020/07/Schemat PPZ wz%C3%B3r.docx, w ramach
projektu edukacyjnego Zdrowie Cztowiek Profilaktyka.

Zachecamy samorzady do korzystania z opracowania, ktére jest aktualne na styczen 2024 roku.

W opracowaniu znajdg Panstwo dodatkowe informacje i sugestie dotyczgce mozliwosci
aktualizacji Programu (dane epidemiologiczne, mapy potrzeb zdrowotnych i inne), wyboru
grupy docelowej, finansowania Programu oraz opcjonalnych rozwigzan organizacyjnych
dotyczacych poszczegdlnych interwencji. Te komentarze znajdujg sie w ramkach.

Tekst wyrézniony markerem jest przyktadem danych i tresci opracowanych dla konkretnej lokalizaciji
(Warszawa lub wojewddztwo mazowieckie) i nalezy go indywidualnie dostosowa¢ do potrzeb
Panstwa samorzadu.

Finansowanie Programu moze pochodzi¢ ze srodkéw wiasnych samorzadu bgdz z wykorzystaniem
Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus, w zaleznosci od wybranych populacji, argumentac;ji i
wewnetrznych decyzji danego samorzgdu.

Zachecamy do zawigzania zespotu, ktéry bedzie dostosowywat Program dla Panstwa samorzadu,
odpowiadat za wybdr populacji docelowej objetej Programem, wyboér zaplanowanych interwencji,
organizacje, a takze promocje, ewaluacje i raport koncowy z realizacji Programu.

W ramach przygotowania do opracowywania wilasnego programu zalecamy zapoznanie sie z
materialami na temat tworzenia programéw polityki zdrowotnej dostepnymi na stronach AOTMIT:
https://www.aotm.gov.pl/polityka-zdrowotna/ oraz

https://www.aotm.gov.pl/media/2020/06/Instrukcja PPZ.pdf

Wiecej o projekcie ZdrowieCztowiekProfilaktyka na stronie: www.ZdrowieCzlowiekProfilaktyka.pl

Pytania merytoryczne — kontakt:
Tomasz Jan Prycel
tj.prycel@ceestahc.org

Mobile: 505266204
sekretariat@ceestahc.org
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1.1.

Opis choroby lub problemu zdrowotnego
i uzasadnienie wprowadzenia programu polityki

zdrowotnej

Opis problemu zdrowotnego moze zosta¢ zmodyfikowany przez wybranego przez Panstwa eksperta
klinicznego

Opis problemu zdrowotnego i epidemiologia

Zakazenie pneumokokowe wywotywane jest przez bakterie — pneumokoki, czyli dwoinke zapalenia ptuc
(tac. Streptococcus pneumoniae). Dwoinka zapalenia ptuc zostata wykryta po raz pierwszy przez
Ludwika Pasteura pod koniec XIX wieku. Pneumokoki sg najczestszg przyczyng pozaszpitalnych, bakteryjnych
zakazen uktadu oddechowego (zapalenia ucha srodkowego, zapalenia zatok oraz zaostrzenia przewlektego
zapalenia oskrzeli). Sg tez najczestszg przyczyng pozaszpitalnego zapalenia ptuc. Najciezszg postacig zakazenia
pneumokokowego jest tzw. inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP). W pojeciu tym miesci sie zapalenie opon
modzgowo-rdzeniowych, sepsa (posocznica) izapalenie ptuc z bakteriemig. Pneumokoki mogg rdéwniez

wywotywac zapalenie spojowek, zapalenie otrzewnej oraz zapalenie stawéw.

Ze wzgledu na odrebnosci antygenowe wyrdzniono 93 serotypy otoczkowe, ale ta liczba ciggle sie powieksza.
Otoczka stanowi jeden z najwazniejszych czynnikdw zjadliwosci pneumokokdw, a przeciwciata przeciwko
wielocukrom otoczkowym sg przeciwciatami ochronnymi. Udziat poszczegélnych serotypow w zakazeniach jest
zréznicowany miedzy grupami wiekowymi pacjentow, jednostkami chorobowymi i kontynentami, a takze

krajami. [19, 20, 21]

S. pneumoniae sg najczestszg przyczyna zachorowalnosci i umieralnosci w skali Swiata. Do najczestszych chordb
inwazyjnych wywotanych przez pneumokoki nalezg: zapalenie ptuc z bakteriemia, sepsa i zapalenie opon
modzgowo-rdzeniowych (ZOMR), okreslane mianem inwazyjnej choroby pneumokokowej (IChP). Drobnoustréj
ten odpowiada réwniez za zakazenia nieinwazyjne. Najczestsze to ostre zapalenie ucha srodkowego, zatok,
zaostrzenia w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc oraz zapalenie spojéwek. [22] Zakazenia wywotane przez
Streptococcus pneumoniae wystepujg powszechnie na catym Swiecie i czesto majg ciezki przebieg. U dorostych
zakazenie najczesciej przebiega w postaci pneumokokowego zapalenia ptuc, ktére nawet w 25% przypadkdw
moze sie zakoriczy¢ zgonem. Zgodnie z danymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), kazdego roku na zakazenia
wywotane przez pneumokoki umiera 1,6 min osdéb, z czego 1 min z powodu zapalenia ptuc. Leczenie tych zakazen

utrudnia narastajgca opornos¢ pneumokokdw na antybiotyki.




Zakazenie pneumokokami wystepuje we wszystkich grupach wiekowych, ale szczegélnie narazone sg mate dzieci
ponizej 2. r.z. i osoby doroste powyzej 65. r.z. [3, 23, 24] W populacji dorostych szczegdlnie narazona na zakazenia
jest populacja ludzi starszych (po 65. roku zycia), u ktérych réwniez stwierdza sie deficyty odpornosci oraz
dorostych i dzieci cierpigcych na choroby przewlekte (tj. cukrzyce, choroby sercowo-naczyniowe, choroby uktadu
oddechowego, w tym astme lub zaburzenia immunologiczne), w tym takze na choroby nowotworowe (guzy lite
i hematologiczne). [78] Ponadto, na zakazenie pneumokokami sg podatne osoby z wrodzonymi lub nabytymi
zaburzeniami odpornosci humoralnej, chorzy na AIDS, osoby z brakiem $ledziony lub jej niewydolnoscia, dzieci z
implantami slimakowymi oraz dzieci uczeszczajace do ztobka/przedszkola. Zapadalno$¢ na IChP w Europie waha
sie od 10 do 100 przypadkéw na 100 000 mieszkancdéw, w zaleznosci od wieku pacjenta. W populacji dorostych
szczegdblnie narazona na zakazenia jest populacja powyzej po 65. roku zycia oraz osoby z chorobami przewlektymi.

Z powodu inwazyjnej choroby pneumokokowej zapadalnosé¢ rosnie takze z wiekiem i wraz z liczbg chordb

wspottowarzyszacych.

Rysunek 1. Odnotowane przypadki inwazyjnej choroby pneumokokowej i towarzyszacym jej zgonom [10]

’_g 200 —— Choroby inwazyjne - 12 g
8 = == = /gony & | 10 é
S 150 S
g 8 o
= o)
— i
@ 100_ -6 2
NS} :U
2 L4 3

c
£ 50_] <
~ 2§
] [ Q
N 0 0 &

<2 2-5 6-17 18-34 35-49 50-64 65
Wiek (lata)

U oséb cierpigcych na choroby nowotworowe ryzyko wystgpienia inwazyjnej choroby pneumokokowej jest
znacznie wyzsze. Wsrod oséb dorostych ponizej 65. roku zycia chorujgcych przewlekle odnotowuje sie piec razy
wyzszg zapadalnosé na inwazyjne choroby pneumokokowe, w poréwnaniu z grupg zdrowych dorostych. Réwniez

picie alkoholu oraz palenie tytoniu podnoszg ryzyko ciezkiego przebiegu zakazenn pneumokokowych. [3]




Rysunek 2. Zapadalno$¢ na inwazyjne choroby pneumokokowe u 0séb dorostych chorujacych przewlekte w
poréwnaniu z populacja zdrowych [25]
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Dwoinka zapalenia ptuc jest bakterig bardzo szeroko rozpowszechniong. Poziom nosicielstwa tego drobnoustroju
jest niezwykle wysoki i wynosi, wedtug réznych szacunkdéw, 5-10% u zdrowych dorostych oraz 20-60% u dzieci.

(3]

Miejsce bytowania pneumokokdw to jama nosowa i gardfo. Droga transmisji wirusa to przede wszystkim droga
kropelkowa lub bezposredni kontakt. Pneumokoki sg czesta (do 60%) przyczyna bezobjawowego nosicielstwa
nosogardtowego, szczegdlnie u matych dzieci. Do zaatakowania nosiciela moze dochodzi¢ w sytuacji obnizenia
uktadu odpornosciowego, co jest szczegdlnie niebezpieczne dla chorych onkologicznych. Bezobjawowi nosiciele
mogg zarazac osoby ze swojego bliskiego otoczenia, w tym na osoby chore na raka. Aby zminimalizowac¢ ryzyko
zarazenia, nalezy przestrzegac zasad higieny osobistej oraz szczepi¢ osoby w najblizszym kregu chorej osoby
(tworzac tzw. kokon ochronny). Nosicielstwo nie wymaga leczenia i wraz z wiekiem ulega zmniejszeniu, zwtaszcza
w krajach, ktére wprowadzity masowe szczepienia koniugowang szczepionkg przeciw pneumokokom. Transmisja

z cztowieka na cztowieka zachodzi drogg kropelkowg przez kontakt z wydzieling dréog oddechowych.

Do zakazen pneumokokowych dochodzi najczesciej zimg, szczegdlnie przy wspotwystepowaniu grypy. [3, 24] Od
wrzesnia do marca, wraz ze wzrostem zapadalnosci na grype oraz infekcje grypopodobne, znacznie czesciej
odnotowuje sie przypadki powiktan pneumokokowych o ciezkim przebiegu. Wigze sie to z uszkodzeniem przez
wirusy bton Sluzowych, przez ktore bakterie dostajg sie do organizmu. [23, 24] Natomiast w krajach rozwijajgcych

sie gatunek ten jest najczestszym czynnikiem etiologicznym zapalen ptuc zaréwno u dzieci, jak i dorostych.

Smiertelno$é w przebiegu sepsy jest podobna do opisywanej dla pneumokokowego ZOMR i wynosi $rednio 17-
25%. [4] Pneumokoki to powazne zagrozenie dla dorostych, zwtaszcza w przypadku bakteryjnego zapalenia ptuc,
ktore w okoto 5-10% przypadkdw konczy sie $miercig. [8]. Pneumokoki odpowiadajg za okoto 35% przypadkdéw

pozaszpitalnego zapalenia ptuc i 50% przypadkdéw szpitalnego zapalenia ptuc u dorostych. Czynnik ryzyka




stanowig przewlekte choroby ptuc oraz infekcje grypowe. Okoto 25-30% przypadkdéw zapalenia ptuc przebiega z
bakteriemia. [9] S. pneumoniae jako czynnik etiologiczny zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych (ZOMR) duzo
czesciej niz inne bakterie wywotuje powazne powiktania i moze odpowiada¢ za nawrotowe ZOMR. Najwiecej
inwazyjnych zachorowan wystepuje w dwdch gtéwnych grupach wiekowych, tj. u dzieci do 2. r.z. oraz u oséb
powyzej 65. r.z. [6] Szacuje sie, ze te bakterie odpowiedzialne s tez za 50% bakteryjnych zapaler opon mézgowo-
rdzeniowych w tej grupie oséb (u dorostych), ze $miertelnoscia wynoszaca 30%, a nawet 80% w populacji oséb
w wieku podesztym. [9] W USA przed wprowadzeniem szczepien prawie kazde dziecko do 5. r.z. zapadato na
ostre zapalenie ucha $rodkowego (0ZUS) wywotane przez pneumokoki.

Wykazane powyzej dane jednoznacznie wskazujg, ze poza dzie¢mi do 2. r.z. i osobami powyzej 65. roku zycia,
chorzy onkologicznie powinni by¢ brani pod uwage jako priorytetowa grupa do wykonywania szczepien
ochronnych przeciwko pneumokokom. Obecnos¢ nawet pojedynczego dodatkowego czynnika ryzyka
obcigzajgcego rokowanie znacznie zwieksza prawdopodobieistwo niepomysinego rozwoju zakazenia
pneumokokowego. U pacjentédw z nowotworami krwi szacuje sie, ze jest ono okoto 39 razy wieksze [80]
(szczegdlnie w przypadku szpiczaka mnogiego, ostrej biataczki limfoblastycznej i przewlektej biataczki
limfocytowg), a u pacjentéw z nowotworami narzadow litych - okoto 23 razy wieksze niz wsréd populacji ogdlnej.
W przypadku oséb z chorobami nowotworowymi (hematolonkologicznymi i guzami litymi) [81] szacuje sie IR (IPD
IR ang. invasive pneumococcal diseaseincidence rates) wynosi odpowiednio 482/100 000 i 79/100 000, w
poréwnaniu z 15/100 000 w populacji ogdlnej. Najwieksza zapadalno$¢ obserwowano wsrdd pacjentéw ze
szpiczakiem mnogim, chfoniakami nieziarniczymi, przewlekta biataczka limfocytowa, rakiem trzustki i rakiem
ptuca oraz u pacjentow w wieku 250 lat. Podobnie kanadyjskie badania (Wong 2010) wykazaty, ze w poréwnaniu
do o0séb zdrowych choroba nowotworowa zwieksza ryzyko IChP kilkunastokrotnie (rak ptuca) Ilub
kilkudziesieciokrotnie (szpiczak mnogi) [79]. Bardziej umiarkowany wzrost wskaznikdw IChP zostat
zaobserwowany wsrdod oséb z przewlekty biataczkg limfocytowa, ostrg biataczke szpikowa, ostrg biataczke

limfoblastyczng, chtoniaka Hodgkina oraz nie-Hodgkina.

Pneumokoki s3 powaznym czynnikiem wywotujagcym bakteryjne zapalenie ptuc u dorostych, ktére w 5-10%
przypadkow konczy sie smiercia, a u 0séb o obnizonej odpornosci, w tym chorych onkologicznie, wspdtczynniki
te moga siega¢ nawet 20%. W grupie powyzej 65. roku zycia smiertelnos¢ jest pieciokrotnie wyzsza niz oséb
ponizej 50. roku zycia. Podobnego obcigzenia zgonami mozna oczekiwaé wsréd pacjentow z chorobami
nowotworowymi ze wzgledu na wiek — wiekszos$¢ pacjentdw stanowig pacjenci powyzej 50-60. roku zycia. Ryzyko
Smierci w ciggu 30 dni u pacjentéw z chorobg wspotwystepujaca byto okoto 3,5 krotnie wyzsze niz u pacjentéw
bez choréb wspdtwystepujgcych. Najwieksze wzgledne ryzyko zgonu obserwowano u pacjentow z guzami litymi
(zwtaszcza rakiem ptuca), a nastepnie pacjentow poddawanych hemodializie, z chorobami uktadu krgzenia

i nowotworem hematologicznym, szczegdlnie szpiczakiem.

Pacjenci zdiagnozowani z chorobami nowotworowymi czesto borykaja sie z ostabionym systemem
immunologicznym. Ten stan jest czesto pogtebiany przez leczenie przeciwnowotworowe, takie jak chemioterapia

i/lub radioterapia, ktére mogg dodatkowo zaszkodzi¢ funkcjonowaniu uktadu odpornosciowego. Takie ostabienie




uktadu odpornosciowego prowadzi do zwiekszonej podatnosci na infekcje, zaréwno lokalne, jak i systemowe,
ktére mogg stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia i zycia. Negatywnie wptywa to na skutecznos$¢ terapii

przeciwnowotworowych oraz rokowania dotyczgce wyleczenia i piecioletniego przezycia.

Z informacji epidemiologicznych i literaturowych wynika, ze najczestszym rodzajem infekcji wérdd tej grupy
pacjentow sg zapalenia ptuc. Zwiekszona zapadalnos¢ na infekcje, w tym zapalenia ptuc, prowadzi do wyzszej
Smiertelnosci wsrdd pacjentdw onkologicznych na dwa gtéwne sposoby: po pierwsze, mogg by¢ przyczyng
wczesniejszego zgonu bezposrednio na skutek ciezkiej infekcji; po drugie, nawracajgce powazne infekcje mogg
prowadzi¢ do opdinien w podawaniu kolejnych cykli chemioterapii. To ostatnie ma bezposredni wptyw na
obnizenie skutecznosci leczenia przeciwnowotworowego i zwiekszenie odsetka niepowodzen terapii

przeciwnowotworowe;.

W ramach profilaktyki uniwersalnej, powazinym infekcjom mozna przeciwdziata¢ poprzez przestrzeganie
odpowiednich norm higieny osobistej i szpitalnej. Najbardziej efektywne sg jednak powszechne programy
szczepien ochronnych, szczegdlnie dla grup o podwyzszonym ryzyku, takich jak pacjenci onkologiczni. Analiza
dostepnych danych pokazuje, ze pneumokoki sg najczestszg przyczyna zapalenia ptuc u pacjentow cierpigcych na
choroby nowotworowe. Zalecenia krajowych i miedzynarodowych organizacji naukowych sugeruja, ze jesli to
mozliwe, dorostych pacjentéw z nowotworami powinno sie szczepic¢ przed rozpoczeciem chemioterapii, przed
podaniem innych lekéw immunosupresyjnych oraz przed radioterapig czy splenektomig (usunieciem sledziony).
Szczepionki inaktywowane powinny by¢ podane co najmniej 2 tygodnie przed chemioterapig. Podczas leczenia
podtrzymujgcego lub mniej intensywnego leczenia przeciwnowotworowego, mozliwe jest réwniez stosowanie
szczepionek inaktywowanych. Niemniej jednak, nie powinno sie tego traktowac jako réwnowazine ze
szczepieniem o0sO6b immunokompetentnych. Jesli pacjent nie zostat zaszczepiony przed rozpoczeciem
chemioterapii, szczepionke inaktywowang nalezy podaé po jej zakoriczeniu. Jednak nie powinno to nastgpic
wczesniej niz 3 miesigce po zakonczeniu chemioterapii i/lub radioterapii oraz nie wcze$niej niz 6 miesiecy po
zakonczeniu leczenia rytuksymabem lub innym przeciwciatem monoklonalnym anty-CD20. Dane dostepne (w
tym réwniez z Polski) wskazujg na wysoki profil bezpieczeristwa podawania szczepionki przeciwko pneumokokom

pacjentom onkologicznym, a takze na wysoki poziom odpowiedzi immunologiczne;.

Wydaje sie wiec uzasadnione wprowadzenie programu szczepien ochronnych przeciw pneumokokom
wsrdd pacjentéow onkologicznych. Miedzynarodowe standardy i zalecenia towarzystw naukowych -
zaréwno tych specjalizujgcych sie w onkologii, jak i chorobach zakaznych wskazujg na kliniczng i
ekonomiczng efektywnos¢ wdrozenia programu szczepien ochronnych w grupie pacjentéw
onkologicznych, ktérzy wczesniej nie byli szczepieni.




1.2. Epidemiologia dlaX X X X Prosze wpisa¢ w miejsce X_X X X gmine/ powiat/
- 0 T = wojewodztwo, dla ktérego jest opracowany Program

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

zapadalnosci na choroby pneumokokowe oraz opornosci bakterii na antybiotyki.

Zapadalnos¢ na IChP w Europie waha sie od 10 do 100 przypadkéw na 100 000 mieszkancow, w zaleznosci od
wieku pacjenta. W populacji dorostych szczegélnie narazona na zakazenia pneumokokowe jest populacja ludzi
starszych (po 65. roku zycia) oraz osoby z przewlektymi chorobami podstawowymi, takimi jak anatomiczny lub
czynnosciowy brak Sledziony, cukrzyca, astma oskrzelowa, przewlekte choroby uktadu sercowo-naczyniowego,
ptuc, nerek lub watroby i jest najwieksze u oséb z obnizong odpornoscia: choroby nowotworowe uktadu
krwiotwérczego lub zakazenia wirusem HIV. W grupie oséb dorostych zaréwno zapadalnos¢ jak i Smiertelnosé
z powodu inwazyjnej choroby pneumokokowej rosnie wraz z wiekiem oraz liczbg chordéb towarzyszacych.
Smiertelno$¢ w grupie oséb po 65. roku zycia jest ponad pieciokrotnie wyzsza niz w grupie oséb w wieku 35-49
lat. Podobnie w grupie oséb leczonych z powodu choréb nowotworowych wiekszos¢ stanowia osoby w wieku

powyzej 50., a nawet 60. r.z..

Pomimo ze IChP dotyczy gtéwnie matych dzieci i 0s6b w starszym wieku (>65. roku zycia), to badania wskazuja,
ze najwiekszg Smiertelnoscig z powodu IChP obarczeni sg wtasnie chorzy w starszym wieku. Trzeba podkreslic,
ze $miertelno$¢ chorych w wieku >65. r.z. z powodu pozaszpitalnego zapalenia ptuc (PZP) ma bezposredni

zwigzek z liczba choréb towarzyszacych.

Obecno$é nawet pojedynczego dodatkowego czynnika ryzyka obcigzajacego rokowanie znacznie zwieksza
prawdopodobienstwo niepomysinego zejScia zakazenia pneumokokowego. W Stanach Zjednoczonych
zapadalnos¢ na IChP w tej samej grupie wiekowej przed erg szczepionkowg wynosita 176/100 000 osiggajac u
0s0b ze znaczng immunosupresja wartosci 562—2031/100 000. Chorzy z dodatkowymi schorzeniami obarczeni
byli $smiertelnoscia od 3% w przypadku dychawicy oskrzelowej do 13% z marskoscia watroby lub jej
niewydolnoscig. W szwedzkich badaniach (Backhaus 2016) wykazano, ze zapadalno$¢ w przypadku IChP wyniosta
15/100 000, a w przypadku zapalenia opon mdzgowych 1,1/100 000. Najwyzsze wartosci osiggane byty wsrdd
0sob w wieku podesztym, nastepnie wsréd dzieci < 2. r.z.. Wérdd oséb chorych na szpiczaka zapadalnos$¢ wyniosta
2238/100 000. W dalszej kolejnosci IChP najczesciej wystepowato u chorych na przewlekta biataczke
limfocytowa, poddawanych hemodializie oraz zrakiem ptuc. Ryzyko $mierci wciggu 30 dni u pacjentéow
z chorobg wspétwystepujgca byto okoto 3,5 krotnie wyzsze niz u pacjentéw bez chordb wspdtwystepujgcych.
Najwieksze wzgledne ryzyko zgonu obserwowano u pacjentéw z guzami litymi (zwtaszcza rakiem ptuca),

a nastepnie pacjentdow poddawanych hemodializie, zchorobami uktadu krazenia inowotworem




hematologicznym, szczegdlnie szpiczakiem. Podobnie kanadyjskie badania (Wong 2010) wykazaty, ze
w porownaniu do oséb zdrowych choroba nowotworowa zwieksza ryzyko IChP kilkunastokrotnie (rak ptuca) lub
kilkudziesieciokrotnie (szpiczak mnogi) [79]. Bardziej umiarkowany wzrost wskaznikdw IChP zostat
zaobserwowany wsrdod oséb z przewlekty biataczkg limfocytowa, ostrg biataczke szpikowa, ostrg biataczke

limfoblastyczng, chtoniaka Hodgkina oraz nie-Hodgkina.

Wykazane powyzej dane jednoznacznie wskazuja, ze poza dzie¢mi do 2. r.z. i osobami powyzej 65. roku zycia,
chorzy onkologicznie powinni by¢ brani pod uwage jako priorytetowa grupa do wykonywania szczepien

ochronnych przeciwko pneumokokom.

Prosze odszukac wtasciwe, najbardziej aktualne dla danej JST X_X_X_X_ dane i wpisa¢ w miejsce
zaznaczone markerem. Polecane Zrodta:
https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.html ;
https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.html#01 ;
https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2022/INF_22 12B.pdf

Zgodnie z danymi NIZP-PZH szacowana liczba zachorowarn wywotanych S. pneumoniae w woj. mazowieckim

wyniosta w 2021 roku 133 przypadki, zas zapadalno$¢ wynosit 2,45/100 tys. mieszkancow i byta zblizona do
wyniku $redniego dla catego kraju (2,49/100 tys. osdb). Nie jest wyliczona oddzielnie liczba zachorowan ani

zgondéw z powodu infekcji pneumokokowych u pacjentéw leczonych z powodu choréb nowotworowych. [82]

Tabela 1. Choroba wywotana przez Streptococcus pneumoniae, inwazyjna, ogétem (liczba zachorowan
kwartalnie i ogétem, zapadalnos¢ oraz liczba i procent hospitalizowanych wg wojewdédztw

Wojowddzowo Liczba zachorowan w kwartatach za.;lﬂﬁfgian i:pﬁ?m? -Huspnahzar,ja
| Il [ v w roku *| Liczba e
2020 r. 331 122 6b 110 629 1,64 B2 989

POLSKA
2021 r. 71 164 319 398 952 249 943 99,1
1. Dolnodlaskie 2 5 18 51 76 264 72 94.7
2. Kujawsko-Pomarskie 3 6 18 23 50 2,43 48 96,0
3. Lubelskie 1 5 z 19 27 1,29 27 1000
4. Lubuskie 5 10 11 26 2,59 26 1000
5. todzkie - 1 10 13 24 0,99 24 100,0
6. Matopolskie 5 13 12 18 48 1.41 48 1000
7. Mazowieckie 7 11 61 o4 133 2,45 133 1000
8. Opolskie 1 3 9 11 24 247 23 95,8
9. Podkarpackie 5 9 9 20 43 2,03 43 1000
10. Podlaskie 1 b 12 11 a0 2.57 30 1000
11. Pomorskie 12 il 46 47 136 5,80 136 1000
12. Slaskie 6 17 35 22 80 1,79 79 988
13. Swigtokrzyskie 1 - 6 5 12 0,99 12 1000
14. Warmifisko-Mazurskie 2 8 15 18 43 3,05 43 1000
15. Wielkopolskie 19 22 24 48 113 3.24 112 99.1
16. Zachodniopomorskie 6 22 32 27 a7 5,17 87 1000



https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.html
https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/index_p.html#01
https://wwwold.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2022/INF_22_12B.pdf

Prosze odszukaé wtasciwe, najbardziej aktualne dane na chwile opracowania Programu i wpisa¢ w
miejscach oznaczonych markerem. Mozna dodac tabele i wykresy. Polecane Zzrodta:

https://koroun.nil.gov.pl/dane-epidemiologiczne/ ;

https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2023/06/Inwazyjna-Choroba-Pneumokokowa-IChP-
w-Polsce-w-2022-roku-uzupelnienie.pdf

Z danych opublikowanych przez KOROUN za rok 2022 liczba potwierdzonych przypadkéw IChP wynosita 1249.

Jest to liczba wyzsza niz w poprzednich latach — nie tylko w latach 2020-2021, w ktdérych raportowano znacznie
mniej przypadkow niz we wczesniejszym okresie, ale réwniez wyzsza niz wskazniki zachorowalnosci z lat 2018-

2019. Szczegdty przedstawiono na ponizszym rysunku.
Rysunek 3. Liczba potwierdzonych przypadkéw IChP w latach 2010-2022 (dane KOROUN)
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Szczegoty dotyczgce czestosci wykrywania IChP w poszczegdlnych wojewddztwach przedstawiono na
ponizszych wykresach. Dane te wskazuja, ze wykrywalnos¢ w wojewddztwie mazowieckim jest wyzsza (1,97 na

100 000) niz srednia w Polsce (1,83 na 100 000).



https://koroun.nil.gov.pl/dane-epidemiologiczne/
https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2023/06/Inwazyjna-Choroba-Pneumokokowa-IChP-w-Polsce-w-2022-roku-uzupelnienie.pdf
https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2023/06/Inwazyjna-Choroba-Pneumokokowa-IChP-w-Polsce-w-2022-roku-uzupelnienie.pdf

Rysunek 4. Wykrywalnos¢ IChP we wszystkich grupach wiekowych w wojewdédztwach w roku 2022 (dane KOROUN)

POLSKA
Zachodniopomorskie 4,80
Wielkopolskie 2,09
Narminsko-Mazurskie 2,75
Swietokrzyskie 1,06
Slaskie 1,27
Pomorskie 3,45
Podlaskie 1,53
Podkarpackie 1,60
Opolskie 3,07
Mazowieckie 1,97
Matopolskie 1,20
tédzkie 0,70
Lubuskie 2,98
Lubelskie 0,38
Kujawsko-Pomorskie 1,16
Dolnoslgskie 1,59
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Wykrywalnos¢ (na 100 000 osdb)

Rysunek 4. Wykrywalnosc¢ IChP w grupie wiekowej 65+ w wojewdédztwach w roku 2022

POLSKA
Zachodniopomorskie 12,35
Wielkopolskie 5,30
Warminsko-Mazurskie 9,42
Swietokrzyskie 2,82
Slaskie 2,03
Pomorskie 12,23
Podlaskie 2,81
Podkarpackie 3,26
Opolskie 8,46
Mazowieckie 5,27
Matopolskie 2,36
todzkie 0,79
Lubuskie 5,45
Lubelskie 1,00
Kujawsko-Pomorskie 2,12
Dolnoslaskie 3,87
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Wykrywalnos¢ (na 100 000 oséb 65+)

W grupie 0sdb, u ktorych potwierdzono inwazyjng chorobe pneumokokowg w 2022 roku az 50% stanowity osoby

w grupie wiekowej 65+ (dane KOROUN). Niestety dostepne dane publiczne (NIZP-PZH, KOROUN) nie podajg




danych dotyczacych chordb wspétistniejgcych w tym choréb nowotworowych. W 2021 r. w grupie wiekowej 65+

wspotczynnik wykrywalnosci byt najwyzszy sposrdd wszystkich analizowanych grup wiekowych.

Rysunek 5. Wykrywalnos¢ IChP w 2022 r. wg. wieku (dane KOROUN)
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Dane KOROUN oraz NIZP-PZH (dotyczace lat 2010-2021) wskazujg jednoznacznie na coroczny wzrost

zapadalnosci oraz rozpoznawalnosci inwazyjnej choroby pneumokokowej w Polsce. W latach 2020-2021 nastgpit
natomiast istotny spadek liczby zakazen, zwigzany najprawdopodobniej z pandemiag wirusa SARS-COV2. Liczba
wykrytych przypadkéw inwazyjnej choroby pneumokokowej w Polsce w roku 2022 byta wyzsza niz w latach 2010-

2019, co wskazuje na powrdét do wzrostowego trendu zapadalnosci obserwowanego w latach 2010-2019.

Miasto/ gmina/ Wojewddztwo X_X_X_X

Nalezy opisac strukture ludnosci wg ptci, podac liczbe mieszkarncéw, najczestsze przyczyny zgonow,
ktére miejsce zajmuja zgony z powodu nowotworéw. Dane wpisa¢ w miejsce oznaczone markerem,
dodajac wg uznania wykresy i tabele. Mozna umiesci¢ rowniez dane dotyczace zapadalnosci na
nowotwory. Polecane zrédta danych:

https://stat.gov.pl/
https://onkologia.org.pl/pl ; https://onkologia.org.pl/pl/raporty (Krajowy Rejestr Nowotwordow)

https://onkologia.org.pl/pl/epidemiologia/arkusze-informacyjne

Struktura ludnosci X_X_X_X wedtug pfci od kilku lat nie ulega wiekszym zmianom.

PRZYKEAD WARSZAWY: W roku 2022 (31.12) liczba ludnosci miasta wynosita 1 861 975 osob. W ogdlnej

liczbie mieszkancow przewazajg kobiety. W 2022 roku stanowity one 53,8% ludnosci Warszawy.



https://stat.gov.pl/
https://onkologia.org.pl/pl
https://onkologia.org.pl/pl/raporty
https://onkologia.org.pl/pl/epidemiologia/arkusze-informacyjne

Najczestszg przyczyng zgondw w Warszawie w 2021 r. byty choroby uktadu sercowo-naczyniowego.

Kolejng, bardzo istotng grupa choréb wsrdd przyczyn zgondéw byty nowotwory.

Rysunek 6. Zgony wedtug przyczyn, Warszawa, 2021 rok (GUS)
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WSsréd nowotwordw (dane KRN) w zaleznosci od ptci gtéwnymi przyczynami zgondéw w Warszawie w roku 2020 byty

nowotwory ztosliwe oskrzela i ptuca, nowotwor ztosliwy sutka, nowotwar ztosliwy jelita grubego, nowotwar ztosliwy
gruczotu krokowego, nowotwor ztosliwy trzustki i nowotwor ztosliwy zotadka, ktére odpowiadaty tacznie za 53%

sposréd 4761 zgondw z powodu nowotwordw w tym powiecie.

Rysunek 7. Zgony w powodu choréb nowotworowych wsréd mieszkaricow wojewddztwa Mazowieckiego (dane KRN z 2020)
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Rysunek 8. Zgony w powodu choréb nowotworowych wsréd mieszkaricow Warszawy (dane KRN z 2020)
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taczna liczba zachorowan z powodu choréb onkologicznych w Warszawie w 2020 r. u oséb powyzej 20. r.z.
(dane KRN) wynosita 7 427, w tym 4 008 wsrdd kobiet i 3 419 wsréd mezczyzn. Liczba zachorowan z powodu
chordb onkologicznych wsréd oséb ponizej 20. r.z. w tym miescie to 47 (24 dziewczat i 23 chtopcdw). W catej
Polsce zgodnie z Mapami Potrzeb Zdrowotnych liczba nowotworéw wynosi 5 181 na 100 tys. mieszkancéw. W
wojewodztwie mazowieckim od 2019 do 2034 roku liczba ludnosci z nowotworami wzrosnie o 46 685 (o 15,9%),
zapadalnos¢ o 6102 (3,48%), a liczba zgondéw o 2397 (czyli 14,6%). Dodatkowo w ramach Map Potrzeb
Zdrowotnych wskazano, ze liczba wszystkich pacjentéw z nowotworami na terenie miasta Warszawa w 2021 roku
wynosita 85 055 chorych (Prognoza epidemiologiczna — Mapy potrzeb zdrowotnych — Ministerstwo Zdrowia

mz.gov.pl).

Zgodnie z danymi NFZ [83] w wojewddztwie mazowieckim gtéwnymi grupami oséb, u ktérych rozpoznano
i leczono szpitalnie zapalenia ptuc, byty osoby powyzej 60 r.z. Niestety NFZ, KOROUN czy NIZP-PZH nie podajg
szczegoétowych danych dotyczacych odsetka hospitalizacji wywotanych zakazeniami pneumokokowi, ani
hospitalizacji wykonanych u oséb z chorobami towarzyszgcymi. Jednak, zgodnie z danymi epidemiologicznymi,

za duzg czes¢ hospitalizacji odpowiada S.pneumoniae.

Nalezy zataczy¢ dane tabelaryczne z dostepnych Zzrodet, dotyczace obszaru, na ktorym bedzie
realizowany Program Polityki Zdrowotnej — tu dla przyktadu — wojewddztwo mazowieckie.
Niezbedne jest uwzglednienie danych z Map Potrzeb Zdrowotnych. Polecane zrddta:

https://basiw.mz.gov.pl/ (Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych)

https://basiw.mz.gov.pl/mapy-informacje/mapa-2022-2026/ (Mapa Potrzeb na lata 2022-2026)
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Rysunek 9. Liczba hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc bez powiktan (JGP: D48) w wojewédztwie mazowieckim w
latach 2009-2020
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Rysunek 10. Liczba hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc z powiktaniami (JGP: D47) w wojewddztwie mazowieckim w
latach 2009-2020
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Rysunek 11. Liczba hospitalizacji z powodu posocznicy o ciezkim przebiegu w wojewddztwie mazowieckim w latach 2009-

2020
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Nalezy jednak podkresli¢, ze liczba zakazen w naszym kraju (i w poszczegdlnych regionach) jest bardzo powaznie
niedoszacowana. Wptywa na to wiele czynnikdw, ale przede wszystkim rzadkie wykonywanie posiewéw krwi
w Polsce, ajesli juz to czesto dopiero wtedy, gdy antybiotykoterapia pacjenta nie przynosi spodziewanych
efektéw. Ponadto, u znacznego odsetka pacjentéw zakazenie inwazyjne poprzedzone jest zlokalizowanym
zakazeniem, np. w obrebie drég oddechowych, ktore jest leczone antybiotykami. W obu opisanych sytuacjach
posiew materiatu od chorego, w wiekszosci przypadkdéw, nie pozwala na wyhodowanie czynnika etiologicznego
zakazenia. Dlatego w przypadku zakazern pneumokokowych nalezy w obecnej sytuacji w Polsce mowic

o wykrywalnosci IChP, a nie o wiarygodnej zapadalnosci na IChP.
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1.3. Opis obecnego postepowania

Pacjenci onkologiczni nie sg objeci zadnym schematem refundowanych szczepien przeciwko pneumokokom
w ramach finansowania ze s$rodkéow NFZ lub MZ. Program bedzie uzupetnieniem s$wiadczen zdrowotnych

oferowanych chorym onkologicznie.

0Od 1 wrzesnia2023 roku szczepionka 13-walentna przeciw pneumokokom, PCV 13, jest dostepna bezptatnie
(lista lekow bezptatnych) dla oséb powyzej 65. r.z. ze zwiekszonym ryzykiem choroby pneumokokowej.

Refundacja jest dedykowana osobom w wieku powyzej 65 lat w nastepujgcych grupach ryzyka wystgpienia
choroby pneumokokowej z:

e przewlekfa chorobg serca,

e przewlektg chorobg watroby,

e przewlektg chorobg ptuc,

e  cukrzycy,

e implantem slimakowym,

e wyciekiem ptynu mdzgowo-rdzeniowego,

e wrodzong lub nabytg asplenig,

e niedokrwisto$cig sierpowatg i innymi hemoglobinopatiami,
e przewlekty niewydolnoscig nerek,

e wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
e uogodlniong chorobg nowotworowsg,

e zakazeniem wirusem HIV,

e chorobg Hodgkina,

e jatrogenng immunosupresja,

e biataczka,

e  szpiczakiem mnogim,

e przeszczepem narzadu litego.

Aby skorzystac z refundacji

e Nalezy zgtosic¢ sie do lekarza, ktory wypisze recepte na refundowang szczepionke (na recepcie nalezy
wpisac kod ,,S”).

e Odebrac szczepionke w aptece (bezptatnie).

e Umowic sie na podanie szczepionki.

0Od 1 listopada 2023 r. weszty w zycie przepisy [1], dzieki ktérym Narodowy Fundusz Zdrowia moze zawierac
umowy z podmiotami prowadzacymi apteki ogélnodostepne i rozlicza¢ ze srodkéw publicznych wykonanie
zalecanych szczepien ochronnych w aptekach.

W aptece bedg mogty by¢ realizowane szczepienia:

e przeciwko COVID-19 u dorostych po ukoriczeniu 18. roku zycia,

e  przeciwko grypie u 0séb po ukoriczenia 65. roku zycia, w schemacie 1-dawkowym, powtarzanym
w kazdym sezonie jesienno-zimowym

e  przeciwko pneumokokom u oséb po ukonczenia 65. roku zycia, w schemacie 1-dawkowym

Prosze opisac obecnie realizowane PPZ w opisanym zakresie z uwzglednieniem regionu, ktérego
dotyczy Program
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Obecnie w Polsce realizowane sg dwa programy samorzgdowe dotyczace szczepien przeciwko pneumokokom u

pacjentow onkologicznych:

e Regionalny Program Zdrowotny ,Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z
najczestszymi nowotworami litymi i hematologicznymi” (pozytywna opinia AOTMIT nr 166/2018 z dnia
17 sierpnia 2018 r.),

e Program polityki zdrowotnej ,Zapobieganie inwazyjnej chorobie pneumokokowej u chorych na
najczestsze nowotwory hematologiczne” - program polityki zdrowotnej miasta Watbrzych (pozytywna
opinia AOMTIT nr 56/2020 z dnia 25 sierpnia 2020 r.),

e Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien przeciwko pneumokokom dla oséb powyzej 50. roku
zycia z wojewddztwa mazowieckiego (pozytywna opinia AOTMIT nr 26/2021 z dnia 10 maja 2021 r.).

Gtowny Inspektor Sanitarny w Programie Szczepien Ochronnych na rok 2024 zaleca szczepienia ochronne przeciw

Streptococcus pneumoniae:

e dzieciom zdrowym, ktore nie byty wczesniej szczepione;

e osobom dorostym powyzej 50. roku zycia zycia (ze szczegdlnym uwzglednieniem osdb od ukoriczenia
65. roku zycia);

e dzieciom i osobom dorostym z przewlektg chorobg serca, przewlektg chorobg ptuc, przewlektg chorobg
watroby, w tym z marskoscig watroby, przewlekta chorobg nerek i zespotem nerczycowym, z cukrzycg;

e dzieciom i osobom dorostym z wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego, implantem slimakowym;

e dzieciom i osobom dorostym z anatomiczng lub czynnosciowg asplenia: sferocytozg i innymi
hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenig;

e dzieciom i osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi i nabytymi niedoborami
odpornosci, zakazeniem HIV, biataczkga, chorobg Hodgkina, uogdlniong chorobg nowotworowg zwigzang
z leczeniem immunosupresyjnym, w tym przewlekta steroidoterapia i radioterapig, szpiczakiem
mnogim;

e osobom uzaleznionym od alkoholu, palagcym papierosy.

Szczepienia oséb dorostych z grup ryzyka realizowane sg w schemacie 1 dawka szczepionki skoniugowanej PCV13
oraz 1 dawka szczepionki polisacharydowej PPSV23, w odstepie przynajmniej 1 roku. Alternatywnie mozna podac
1 dawke szczepionki skoniugowanej PCV20 (PSO 2024). ACIP podaje réwniez zalecenia dotyczgce PCV15, w
ktorych réwniez, analogicznie do PCV13 szczepienia oséb dorostych z grup ryzyka realizowane sg w schemacie 1
dawka szczepionki skoniugowanej PCV15 oraz 1 dawka szczepionki polisacharydowej PPSV23, w odstepie
przynajmniej 1 roku. Ze wzgledu na specyfikg choroby podstawowej i utrudnienia organizacyjne zwigzane z
podaniem drugiej dawki szczepionki polisacharydowej po 8 tygodniach od szczepienia PCV13, w Programie
bedzie stosowana 1 dawka szczepionki skoniugowanej PCV20, co zapewni petng ochrone, sprawniejszg
organizacje Programu i dodatkowo wyzszy odsetek mozliwosci uzyskania zabezpieczenia pacjentéw ze wzgledu
na tatwiejsze stosowanie dawki jednorazowej, niz dwukrotne szczepienie pacjentéw (dane dotyczace

skutecznosci proponowanego postepowania przedstawiono w uzasadnieniach Programu).
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W Programie nalezy uwzgledni¢ immunizacje wg aktualnych zalecen Programu Szczepien
Ochronnych. Po dodatkowych konsultacjach z klinicystami najlepszym wydaje sie zastosowanie
szczepionki skoniugowanej PCV20. Polecane Zrédta:
https://dziennikmz.mz.gov.pl/legalact/2023/87/
https://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2023/87/akt.pdf https://szczepienia.pzh.gov.pl/kalendarz-
szczepien-2023-2/

W4réd szczepionek skoniugowanych dostepne sg [84]:

e PCV10-skoniugowana 10-walentna, adsorbowana, zawierajgca antygeny serotypow 1, 4, 5, 6B, 7F, 9V,

14, 18C, 19F i 23F. Dodatkowo serotyp szczepionkowy 19F zapewnia krzyzowg ochrone przeciw

serotypowi 19A.

e PCV13 - skoniugowana, 13-walentna, adsorbowana, zawierajgca antygeny serotypéw 1, 3, 4, 5, 6A, 6B,

7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F i 23 F. Szacuje sie, ze PCV13 zabezpieczac¢ bedzie, w wiekszosci regiondw swiata,

przed ponad 80% inwazyjnych serotypdw pneumokoka. [4] Serotyp 19A bardzo czesto wywotuje ciezkg

inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP), jest takie odpowiedzialny za ostre zapalenie ucha

$rodkowego (0ZUS) i nosicielstwo [5].

e  PCV 20 -skoniugowana 20-walentna, zawierajaca antygeny serotypdw: 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 8, 9V, 10A,
11A, 12F, 14, 15B, 18C, 19A, 19F, 22F, 23F, 33F

Wsradd szczepionek polisacharydowych dostepna jest:
e  Szczepionka PPSV23 — zawierajgca serotypy: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F,
18C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F, 33F.

Tabela 2. Dostepne w Polsce szczepionki przeciwko pneumokokom stosowane u dorostych

[109,110,111,112,113,114]

lat, mtodziezy oraz dorostych

Szczepionka | Data Wskazanie Rodzaj
pierwszej rej. antygendéw
w Europie
Szczepionki polisacharydowe skoniugowane
PCV13 2009 czynne uodpornianie niemowlat, dzieci i mtodziezy od polisacharydy
ukonczenia 6. tygodnia do ukoriczenia 17. r.z. przeciw otoczkowe,
chorobie inwazyjnej, zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu skoniugowane
ucha srodkowego wywotywanym przez bakterie S. z biatkiem
pneumoniae nosnikowym
— czynne uodparnianie oséb w wieku > 18 lat przeciw
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez
bakterie S. pneumoniae
PCV15 X112021 czynne uodparnianie oséb w wieku > 18 lat przeciw
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez
bakterie S. pneumoniae
PCV20 112022 czynne uodparnianie oséb w wieku > 18 lat przeciw
chorobie inwazyjnej i zapaleniu ptuc wywotywanym przez
bakterie S. pneumoniae
Szczepionka polisacharydowa nieskoniugowana
PPSV23 X1 1996 (w czynne uodparnianie przeciw zakazeniom polisacharydy
Polsce) wywotywanym przez pneumokoki, u dzieci w wieku > 2 otoczkowe

nieskoniugowane
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Zakres populacji objetych szczepieniami wg charakterystyk produktu leczniczego (ChPL) moze rézni¢ sie od
zalecen zaréwno dla szczepien obowigzkowych, jak i zalecanych przez Ministerstwo Zdrowia. Wynika to m. in. ze

zmian rejestracyjnych niektérych szczepionek wprowadzanych w ciggu roku, po ogtoszeniu PSO na dany rok.

Obecne na rynku tzw. szczepionki skoniugowane zapewniajg ochrone przed 10, 13, 20 lub 23 szczepami S.

pneumoniae. W Polsce dostepne sg odpowiednio:

e szczepionka 10-walentna - dla dzieci od 6. tyg. do 5. r.z. (PCV10),
e szczepionka 13-walentna —od 6. tygodnia zycia, réwniez u oséb dorostych i w podesztym wieku (PCV13)
e szczepionka 20-walentna czynne uodparnianie oséb w wieku powyzej 18 lat i w podesztym wieku
(PCV20),
e Szczepionka polisacharydowa (23-walentna) — od 2. roku zycia (PPSV23).
Z informacji uzyskanych z portalu internetowego www.gdziepolek.pl wynika, ze aktualnie w Polsce dostepne s3

dla dorostych szczepionki PCV13, PCV20 oraz PPSV23.

Prosze zweryfikowac aktualnie dostepne w Polsce szczepionki, np. w portalu internetowym
www.gdziepolek.pl

Szczepionka 15-walentna (PCV15) — czynne uodparnianie oséb w wieku powyzej 18 lat oraz od 6. tyg. zycia. PCV15

jest zarejestrowana w Europie od 13 grudnia2021 r., nie jest jednak obecnie dostepna w Polsce.

Tabela 2. Szczepienia obowigzkowe i zalecane w Polsce przeciwko S. pneumoniae [85] — stan na lipiec 2023 r.

Szczepienia obowigzkowe

WIEK Szczepienie przeciw:
w 2. miesigcu zycia Inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae (pierwsza dawka szczepienia
(po ukonczeniu 6. tygodnia podstawowego) — domiesniowo (wedtug wskazan producenta szczepionki) lub w
2ycia) przypadku wskazan indywidualnych — podskérnie
po ukonczeniu 14. Inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae (druga dawka szczepienia
tygodnia zycia — podstawowego) — domiesniowo (wedtug wskazan producenta szczepionki) lub w
po 8 tygodniach od przypadku wskazan indywidualnych — podskérnie

poprzedniego szczepienia
w 13-15. miesigcu zycia Inwazyjnym zakazeniom Streptococcus pneumoniae (trzecia dawka szczepienia
podstawowego) — domiesniowo (wedtug wskazan producenta szczepionki) lub —w

przypadku wskazan indywidualnych — podskérnie

Szczepienia zalecane

Szczepienia przeciw 1) dzieciom zdrowym, ktére nie byty wczesniej szczepione;

inwazyjnym zakazeniom 2) osobom dorostym powyzej 50. roku zycia; (ze szczeg6lnym uwzglednieniem oséb od
STREPTOCOCCUS o o

PNEUMONIAE — ukoriczenia 65. roku zycia);

domiesniowo lub
podskérnie (wedtug
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wskazan producenta 3) dzieciom i osobom dorostym z przewlekta chorobg serca, przewlektg chorobg ptuc,

szczepionki) przewlekta choroba watroby, w tym z marskoscig watroby, przewlekta chorobg nerek
i zespotem nerczycowym, z cukrzyca;

4) dzieciom i osobom dorostym z wyciekiem ptynu mézgowo-rdzeniowego, implantem
$limakowym;

5) dzieciom i osobom dorostym z anatomiczng lub czynnosciowg asplenig: sferocytozg i
innymi hemoglobinopatiami, z wrodzong i nabytg asplenia;

6) dzieciom i osobom dorostym z zaburzeniami odpornosci: wrodzonymi i nabytymi
niedoborami odpornosci, zakazeniem HIV, biataczka, chorobg Hodgkina, uogdlniong
chorobg nowotworowa zwigzang z leczeniem immunosupresyjnym, w tym

przewlekta steroidoterapig i radioterapig, szpiczakiem mnogim;

7) osobom uzaleznionym od alkoholu, palagcym papierosy.

W przypadku szczepien przeciw pneumokokom u dzieci, osob dorostych z grup ryzyka oraz oséb starszych:

1) Szczepienia dzieci z grup ryzyka realizowane sa w schemacie 1 dawka szczepionki skoniugowanej PCV13 oraz 1 dawka
szczepionki polisacharydowej PPSV23, w odstepie przynajmniej 8 tygodni. U dzieci z zaburzeniami odpornosci kolejna
dawka szczepionki polisacharydowej PPSV23 po 3-5 latach.

2) Szczepienia 0s6b dorostych z grup ryzyka realizowane sg w schemacie 1 dawka szczepionki skoniugowanej PCV13 oraz
1 dawka szczepionki polisacharydowej PPSV23, w odstepie przynajmniej 8 tygodni. Alternatywnie mozna podac 1
dawke szczepionki skoniugowanej PCV20

1) 3) Szczepienia u oséb w wieku 65 lat i starszych realizowane s3 w schemacie 1 dawka szczepionki skoniugowanej
PCV13 oraz 1 dawka szczepionki polisacharydowej PPSV23, w odstepie przynajmniej 1 roku. Alternatywnie mozna

podac 1 dawke szczepionki skoniugowanej PCV20.
Zrédto: https://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2022/113/akt.pdf

Odnaleziono nastepujace dokumenty wytycznych skierowane do lekarzy lub personelu medycznego, dotyczace
szczepien przeciwko pneumokokom: gtéwnie Program Szczepiern Ochronnych na rok 2024 wydany przez
Gtownego Inspektora Sanitarnego [13] oraz wytyczne Centers for Disease Control and Prevention (CDC) [35-38],
Public Health Agency of Canada [39], Australijskiego Ministerstwa Zdrowia. [40]. European Centre for Disease
Prevention and Control (ECDC) gromadzi informacje na temat rekomendacji i programéw szczepien w krajach
nalezgcych do Unii Europejskiej oraz w Islandii, Norwegii i Lichtensteinie (fgcznie 30 krajow). [42] Szczepienie jest
rekomendowane dla osdb starszych (powyzej 50., 60. lub 65. r.z.) w 24 krajach. W 8 krajach rekomendowane jest
u 0s6b powyzej 18. r.z. nalezgcych do grup ryzyka. Informacje te zostaty zestawione w ponizszej tabeli. W Polsce
w populacji oséb dorostych szczepionka 13-walentna od 1 wrzesnia 2023 r. jest w petni refundowana w populacji
os6b powyzej 65. r.z. ze zwiekszonym ryzykiem choroby pneumokokowej tj. z: przewlekta chorobg serca,
przewlektg chorobg watroby, przewlektg chorobg ptuc, cukrzycg, implantem slimakowym, wyciekiem ptynu
mozgowo-rdzeniowego, wrodzong lub nabytg asplenig, niedokrwistoscia sierpowatg i innymi
hemoglobinopatiami, przewlektg niewydolnoscig nerek, wrodzonym lub nabytym niedoborem odpornosci,
uogdlniong chorobg nowotworowg, zakazeniem wirusem HIV, chorobg Hodgkina, jatrogenng immunosupresjg,

biataczka, szpiczakiem mnogim, przeszczepem narzadu litego. Szczepionki 10- i 13-walentne sg ponadto
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dostepne bezptatnie dla pacjentdw pediatrycznych, zgodnie z kalendarzem szczepien, przy czym bezptatne
szczepienie preparatem 13-walentnym przystuguje wytacznie dla dzieci urodzonych przed 26. tygodniem cigzy
oraz do kontynuacji rozpoczetych schematéw szczepiern obowigzkowych w 2021 r. w ramach PSO u dzieci

urodzonych po 2016 roku, wymagajacych zakonczenia schematu 3+1.

Tabela 3. Dostep do szczepionek przeciwpneumokokowych na swiecie dla populacji doroste;j

Lata zycia
Panstwo
18 19 50 60
Austria
Belgia
Butgaria
Chorwacja

Dania

Estonia

Finlandia

Francja
Grecja
Hiszpania

Holandia

Islandia

Irlandia

Lichtenstein

Litwa

Luksemburg

totwa

Malta

Niemcy

Norwegia

Polska

Portugalia

Rumunia

Stowacja
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Lata zycia
Panstwo
18 19 50 60
Stowenia
Szwecja
Wegry
Wtochy

Kolor jasnozielony = zalecenia ogdlne, kolor ciemnozielony = zalecenia wytgcznie dla wybranych grup ryzyka

Uzyte oznaczenia cyfrowe:

1)
2)

3)
4)

5)
6)

7)

8)

9)
10)

11)
12)

PCV13 i PPV23 w odstepie rocznym.

Szczepionka PCV13 jest podawana od 50. roku zycia. Schemat uzupetnia PPSV23 u oséb w wieku 65 lat
i starszych.

Nie zaleca sie ponownego szczepienia.

Dowolna szczepionka PCV lub PPSV23. Szczepienie jest szczegdlnie zalecane osobom z przewlektymi
chorobami ptuc (w tym umiarkowang i ciezkg astmg oskrzelowg), dtugotrwale leczonym; osobom z
chorobami serca i/lub duzych naczyn, dtugotrwale leczonym ogdlnoustrojowo, np. z nadcisnieniem
tetniczym; osobom z przewlektymi chorobami nerek i watroby; pacjentom z cukrzycy; pacjentom z
zaburzeniami uktadu odpornosciowego (np. pacjentom leczonym immunosupresyjnie (sterydy,
zakazenia HIV itp.) oraz z asplenig/hipoplazjg; pacjentom leczonym przeciwnowotworowo; pacjentom
przed / po przeszczepie narzadow litych i / lub szpiku kostnego; osobom z ciezka otytoscig (BMI powyzej
40 kg/m 2) i osobom powyzej 65. roku zycia.

Od kwietnia 2021 r. szczepienia przeciwko pneumokokom sg bezptatne dla grup podwyzszonego ryzyka.
Jedna dawka szczepionki polisacharydowej lub 20-walentnej szczepionki biatkowej, jesli szczepionka
polisacharydowa nie jest dostepna lub zgodnie z zaleceniem lekarza.

Szczepienie jest bezptatne, pobierane sg jednak optaty administracyjne zalezne od dochodu i statusu
ubezpieczenia pacjenta.

Jedna dawka w przypadku braku szczepienia w ciggu ostatnich 10 lat. Refundowane dla wybranych grup
ryzyka.

PCV i PPSV23 zalecane, ptatne we wiasnym zakresie

Wszystkim dorostym w wieku 65 lat i starszym zaleca sie szczepienie PPV23. Finansowanie i zakres oferty
roznig sie w zaleznosci od regionu. Ponadto od 1 grudnia 2022 r. wszystkie osoby kwalifikujg sie do
bezptatnego szczepienia przeciwko inwazyjnej chorobie pneumokokowej w roku, w ktérym konczg 75
lat, w ramach krajowego programu szczepien dla grup ryzyka.

Jedna dawka PCV13 w wieku 65 lat i jedna dawka PPSV po co najmniej 8 tygodniach.

szczepionka 13-walentna przeciw pneumokokom, PCV 13, dostepna bezptatnie (lista lekéow
bezptatnych) dla oséb powyziej 65. r.z. ze zwiekszonym ryzykiem choroby pneumokokowej;
dodatkowo zalecenia dotyczace grup ryzyka opisane w kalendarzu szczepierh ochronnych w Tabeli 2

(s. 22)
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1.4. Uzasadnienie wdrozenia programu

Uzasadnionym zatem jest wdrozenie programu szczepien ochronnych przeciw pneumokokom wsrdd chorych
onkologicznych. Zalecenia i standardy miedzynarodowych towarzystw naukowych —zaréwno onkologicznych jaki
i zajmujacych sie chorobami zakaznymi, publikacje oraz przeglady badan wskazujg na efektywnos¢ kliniczng oraz
kosztowag wprowadzania szczepien ochronnych w grupie uprzednio nie szczepionych chorych onkologicznie.
Wedtug literatury polskiej i Swiatowej program szczepien przeciwko pneumokokom moze przyczynic sie do:

1) redukcji zapadalnosci na IChP, redukcji powiktan leczenia onkologicznego oraz polepszenia jakosci zycia

u 0sob leczonych onkologicznie,
2) redukcji hospitalizacji z powodu IChP oraz antybiotykoterapii z powodu nieinwazyjnych chordb
pneumokokowych,

3) poprawy efektywnosci leczenia onkologicznego.
Inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP) moze powodowac znaczng chorobowosé i smiertelno$é. Obecnosé
choroby podstawowej jest znanym czynnikiem ryzyka inwazyjnej choroby pneumokokowej. Badania populacyjne
na duzg skale wykazaty, ze u pacjentow z nowotworami hematologicznymi lub nowotworami narzgddéw
wewnetrznych wystepuje znacznie wieksza czesto$¢ wystepowania tego schorzenia. [86,87] Skutecznosé
szczepienia przeciwko pneumokokom u pacjentow z guzami litymi zostata oceniona w przypadku starszych
pacjentdw onkologicznych. W odnalezionym badaniu brano pod uwage kohorte pacjentéw z rakiem ptuca w
wieku 275 lat z pierwszorzedowym punktem korcowym jako czestoScig pozaszpitalnego zapalenia ptuc z
dowolnej przyczyny w zaleznosci od podawania PPSV23. Skorygowany wskaznik zachorowalnosci na
pozaszpitalne zapalenie ptuc w kohorcie szczepionej PPSV23 byt 0,74 razy nizszy niz w kohorcie kontrolnej
[IRR=0,740, p=0,0339]. Odsetek przezycia catkowitego (w okresie 2 lat) wynidst odpowiednio 46,6% i 26,2% u
pacjentow z rakiem ptuca z PPSV23 i bez PPSV23 (p < 0,001). [88] Wyniki te zostaty potwierdzone w innym
badaniu obejmujacym duzg grupe pacjentéw w podesztym wieku (275 lat) z rakiem jelita grubego. Szczepienie
PPSV23 znacznie zmniejszyto ryzyko hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc, z IRR=0,880 (p=0,04) i wykazato
znacznie lepsze OS w kohorcie zaszczepionej niz w kohorcie nieszczepionej (p=0,001). [89] Wreszcie badacze
potwierdzili, ze ryzyko hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc u pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego w wieku
275 lat byto 0,48 razy mniejsze w grupie szczepionej PPSV23 niz w grupie nieszczepionej (skorygowany IRR=0,48,
p=0,046). [90] Do badania tego wtgczono 2188 zaszczepionych i 2188 nieszczepionych osdb z rakiem prostaty,
ktore obserwowano przez 7 lat. [90] Osoby zaszczepione miaty nizszg zapadalnosci, tj. mniejszg liczbe nowych

przypadkow na liczbe osobolat obserwacji niz osoby, ktére nie otrzymaty szczepionki.

W 2012 roku Komitet Doradczy Stanéw Zjednoczonych ds. Praktyk Szczepien (ACIP) rowniez wtgczyt PCV13 do
swoich zalecen dla dorostych z grupy wysokiego ryzyka w wieku powyzej 19 lat. Uogdlniony nowotwor ztosliwy
zostat wtgczony jako jeden z takich standw wysokiego ryzyka. [91] Aktualne wytyczne ACIP u pacjentéw pomiedzy
19. a 64. rokiem zycia zawierajg takie wskazania jak uogdlniony proces nowotworowy, choroba Hodgkina,
leczenie radioterapia, biataczki, chtoniaki oraz szpiczak mnogi. U pacjentéw, ktérzy wczesniej nie otrzymali

szczepienia przeciwko pneumokokom (w tym Ci ktérzy stosowali PCV7) zalecane jest zastosowanie PCV15 lub
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PCV20, z tym, ze w przypadku PCV15 konieczne jest zastosowanie dodatkowej dawki PPSV23 rok pdzniej. W
przypadku zastosowania PCV20 nie ma koniecznosci powtarzania szczepienia. U pacjentow, ktdrzy wczesniej
otrzymali PPSV23 rekomendowane jest zastosowanie PCV15 lub PCV20 co najmniej rok po wczesniejszym
szczepieniu. Nie ma koniecznosci stosowania dodatkowej dawki PPSV23 po PCV15. W przypadku pacjentow,
ktorzy wczesniej mieli zastosowane PCV15 rekomendowane jest zastosowanie jednej dawki PCV20. W przypadku
pacjentow, ktérzy wczesniej otrzymali szczepienie PCV13 oraz PPSV23 rekomendowane jest zastosowanie jedne;j
dawki PCV20 co najmniej 5 lat po wczesniejszym szczepieniu. Podobne zalecenia dotyczg populacji powyzej 55.
roku zycia. [92] Szczepionka PCV13 zostata pordwnana z PPSV23 u 128 pacjentdw z przewlekta biataczkg
limfocytowa i stwierdzono, ze skutkuje lepszg odpowiedzig immunologiczng w przypadku 10 z 12 serotypdéw 1

miesigc po szczepieniu i u 5z 12 serotypow 6 miesiecy pdzniej. [93]

Jednoznacznie uznano, ze czas jest jednym z najwazniejszych czynnikow wptywajgcych na odpowiedZ na
szczepienie przeciwko pneumokokom. Optymalny czas szczepienia PCV13 u pacjentéw otrzymujacych
chemioterapie badano w prospektywnym randomizowanym badaniu kontrolowanym, w ktérym 92 osoby z
rakiem zofadka i jelita grubego zostaty losowo przydzielone do otrzymania szczepionki 2 tygodnie przed
rozpoczeciem chemioterapii. [94] Nie stwierdzono znaczacej réznicy miedzy dwoma ramionami w zakresie
poziomu przeciwciat. Na skutecznos¢ miata wptyw tylko w przypadku rozpoczecia leczenia w ciggu 10 dni od
immunizacji — wykazano nizszym poziomem przeciwciat u pacjentéw, u ktérych przerwa miedzy immunizacjg a
chemioterapig wynosita <10 dni, w poréwnaniu z tymi, ktérzy otrzymywali szczepionke w dtuzszych odstepach

czasu. Po zakonczeniu 3-miesiecznej terapii nie zaobserwowano réznicy w osiggnietych poziomach przeciwciat.

Ogolnie za optymalny czas podania szczepionki przeciwko pneumokokom mozna uzna¢ czas przed rozpoczeciem
leczenia raka. Szczepienie w momencie rozpoznania pozwolitoby na uzyskanie maksymalnego czasu na uzyskanie
odpowiedzi przeciwciat. Nie zaleca sie szczepienia podczas terapii ukierunkowanej na raka. Odpowiedz
przeciwciat pozostaje uposSledzona do 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Osoby, ktore nie byty wczesniej
szczepione, mogg zostac zaszczepione 3 miesigce po zakonczeniu terapii. [95] CDC zaleca pojedynczg powtérng

immunizacje dla pacjentéw z grupy najwiekszego ryzyka, z przerwga co najmniej 5 lat miedzy dawkami. [96]

W 2017 roku w publikacji Lopez 2017 przedstawiono wyniki przeglagdu systematycznego, w ktérym
przeanalizowano wytyczne/rekomendacje dotyczace szczepie u pacjentéw z obnizong odpornoscig. Cztery
wytyczne [97, 98, 99, 100] zawieraty rekomendacje co do szczepienia pacjentow przeciwko pneumokokom. We
wszystkich z nich szczepienia te byty rekomendowane u pacjentéw z nowotworami. [101] Najnowsze wytyczne
IDSA (Infectious Diseases Society of America) mdwia, ze pacjenci z obnizong odpornosciag powinni otrzymac
szczepienia PCV13 i PPSV23. Wytyczne stanowig, ze termin szczepienia powinien przypadac co najmniej 2
tygodnie przed rozpoczeciem chemioterapii, a szczepionki podanej w trakcie chemioterapii nie nalezy uwazac za
skuteczna. [97] We Wrtoskich wytycznych AIOM (Associazione Italiana di Oncologia Medica) szczepienie
przeciwko pneumokokom zaleca sie wszystkim chorym w wieku 265 lat z chorobg nowotworowg, ale takze

miodszym, w szczegdlnosci chorym na raka ptuca i/lub gtowy i szyi. [102]
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W opracowaniach UpToDate rekomenduje w przypadku oséb dorostych z obnizong odpornoscia bez
zwiekszonego ryzyka zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych zastosowanie szczepionki PCV20 zamiast innych
szczepionek przeciw pneumokokom (sita zalecen 2C). Jesli PCV20 jest niedostepna, alternatywg jest PCV15, a rok
pozniej PPSV23. Oba podejscia skutecznie chronig przed wysokim odsetkiem istotnych klinicznie serotypdéw
pneumokokodw, ale pojedyncza dawka szczepionki z PCV20 zapewnia przestrzeganie zalecen i jest mniej

kosztowna. [103]

W publikacji Lee 2018 analizie poddano zapadalnos¢ na inwazyjng chorobe pneumokokowa (IChP) w réznych
okresach czasu: przed wprowadzeniem szczepionki PCV7 (1992-2000), po wprowadzeniu PCV7 (2001-2010) oraz
po wprowadzeniu szczepienia PCV13 (2011-2012). Analizie poddano dane z jednego osrodka klinicznego w USA.
Zapadalnosc¢ obliczano jako wskaznik liczby IChP na 1000 pacjento-wizyt na jeden rok. Sposrdod 343 przypadkow
IChP (w latach 1992-2012) 165, 155 i 23 przypadki wystgpity odpowiednio ,przed PCV7”, ,,po PCV7” i, po PCV13”.
Czestos¢ wystepowania IChP spadta z 0,43 ,,przed PCV7” do 0,17 ,po PCV7” i 0,11 ,po PCV13”. Najwiekszg
zapadalnos¢ mieli dorosli z nowotworami hematologicznymi i dzieci. U pacjentow w wieku 1-4 lat czestosc¢
wystepowania IChP zmniejszyta sie z 11,2 ,przed PCV7” do 2,38 ,po PCV7” (. U pacjentdéw z nowotworami
hematologicznymi czestos¢ wystepowania zmniejszyta sie z 2,55 ,,przed PCV7” do 0,92 ,po PCV7” (spadek o0 64%,
95% Cl: 0,27-0,47, p<0,001). Czestos¢ wystepowania IChP wsrdd pacjentdw z rakiem gwattownie spadta po
wprowadzeniu PCV7; zwtaszcza w grupach wysokiego ryzyka. Spadek liczby dorostych wskazuje na posredni

wptyw szczepienia dzieci PCV7. [104]

W holenderskim populacyjnym badaniu kohortowym Garcia Garrido z 2021 przeanalizowano wszystkie przypadki
IChP u dorostych pacjentéw w latach 2004-2016 zgtoszonych do systemu nadzoru epidemiologicznego.
Uwzgledniono 7167 przypadkéw IChP, z czego 1453 dotyczyto pacjentéw z nowotworami ztosliwymi. W
przypadku pacjentéw z nowotworami hematologicznymi i nowotworami narzagdéw wewnetrznych IR (wskaznik
zapadalnosci na 100 000 pacjento-lat) wynosity odpowiednio 482/100 000 i 79/100 000, w poréwnaniu z 15/100
000 w grupie kontrolnej. Najwiekszg zapadalnos¢ obserwowano wséréd pacjentéw ze szpiczakiem mnogim,
chtoniakami nieziarniczymi, przewlekta biataczkg limfocytowa, rakiem trzustki i rakiem ptuca (3299/100 000,
2717/100 000, 538/100 000, 559/100 000 i 393/100 000 odpowiednio) oraz u pacjentéw w wieku =50 lat. W$réd
pacjentdw z nowotworami hematologicznymi czestos¢ wystepowania IChP zmniejszyta sie istotnie po wdrozeniu
szczepienia u niemowlat przeciwko pneumokokom (IRR=0,65, 95% ClI: 0,51-0,84); wsréd pacjentéw z

nowotworami narzagdéw wewnetrznych spadek nie byt istotny statystycznie (IRR=0,88, 95% Cl: 0,72-1,07). [81]

Do przegladu systematycznego La Torre 2016 wiaczono 26 badan klinicznych, w ramach ktérych analizowano
skutecznos¢ szczepionek stosowanych w zapobieganiu zakazeniom spowodowanym pneumokokami. 8 z tych
badan to byty badania kohortowe, zas 18 stanowity inne typy badan klinicznych. Najstarsze badanie kohortowe
opublikowano w 1984 r., pozostate zas w latach 2006-2015. Pozostate badania opublikowano pomiedzy 1978 a
2014 rokiem, w tym 12 po roku 2000. 19 badan przeprowadzono w Europie (5 kohortowych, 14 pozostatych), 6
w Ameryce (2 kohortowe i 4 pozostate) oraz 1 badanie kohortowe w Azji. 5 badan (2 kohortowe i 3 pozostate)

przeprowadzono na populacjach pediatrycznych. W 4 badaniach szczepionki testowano u pacjentéw z przewlekta
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biataczka limfatyczng, 3 z chorobg Hodgkina, 2 ze szpiczakiem mnogim, jedno z chorobg nieziarniczg oraz 1 u
pacjentdw z ostrg biataczka limfatyczng. Badanymi szczepionkami przeciw pneumokokom byty: 7-walentne, 13-
walentne, 14-walentne oraz 23-walentne. W o$miu badaniach kohortowych oceniano skutecznos¢ i
bezpieczenstwo szczepionki przeciwko pneumokokom wytgcznie u pacjentéw hemato-onkologicznych. Pozostate

badania uwzgledniaty réwniez pacjentéw z nienowotworowg chorobg hematologiczna. [104]

Wg autordow tego przeglagdu systematycznego istnieje niewiele dowodéw z badan dotyczacych stosowania
szczepien przeciw pneumokokom u pacjentdw dorostych i dzieci z nowotworami hematologicznymi, ktérzy
przeszli lub nie przeszczep szpiku kostnego. Wiekszos¢ badan byta stara, badania nierandomizowane, obejmujace
niewielkg liczbe pacjentow, stosowano w nich rézine schematy szczepien oraz wigczano do nich réwniez
pacjentdw z nienowotworowymi zaburzeniami hematologicznymi. Dlatego trudno jest poréwnac rézne grupy
pacjentow i schematy leczenia. W tym przegladzie systematycznym stwierdzono, ze badania kliniczne i
kohortowe obejmujg w tym samym badaniu rdzne rodzaje szczepionek i rézne typy pacjentéw. W badaniach
kohortowych autorzy stwierdzili gorsza odpowiedZ u pacjentédw hematologicznych, niz u zdrowych oséb lub
pacjentdw z innymi patologiami. Jednak wiekszo$¢ zgadza sie co do zalecenia szczepienia nawet po przeszczepie

szpiku kostnego. [104]

W przeprowadzonej w Wielkiej Brytanii analizie optacalnosci wykazano, ze wprowadzenie jednodawkowej
szczepionki PCV20 zamiast PPSV23 jest optacalne w populacji dorostych w wieku 65-99 lat i dorostych w wieku
18-64 lat z chorobami wspétistniejgcymi. Zastosowanie PCV20 powodowato oszczednosci w pordéwnaniu z
PPSV23. W scenariuszu podstawowym zastgpienie PPSV23 przez PCV20 zapobiegto odpowiednio 7 789 i 140 046
przypadkom IChP i hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc oraz 22 199 zwigzanym z tym zgonom, co przyniosto
inkrementalne zwiekszenie o 91 375 lat zycia skorygowanych o jakos$¢ (QALY) i inkrementalne oszczednosci w
wysokosci 160 min GBP. Oczekuje sie, ze szczepienie PCV20 u dorostych w wieku 65-99 lat i oséb w wieku 18-64
lat z chorobami wspotistniejgcymi w Wielkiej Brytanii zapobiegnie wiekszej liczbie hospitalizacji, uratuje wiecej

istnien ludzkich i przyniesie nizsze koszty catkowite niz obecne zalecenia dla PPV23. [106]

Podawanie samej 20-walentnej skoniugowanej szczepionki przeciwko pneumokokom (PCV20) lub 15-walentnej
szczepionki PCV (PCV15) z 23-walentng polisacharydowa szczepionka przeciwko pneumokokom (PPSV23)
wszystkim dorostym w wieku >65 lat wydaje sie by¢ optacalne w warunkach amerykarskich®. W przypadku PCV20
dla wszystkich dorostych w wieku =65 lat oszacowania optacalnosci wahaty sie od oszczednosci kosztéow do 39
000 USD na uzyskany rok zycia skorygowany o jakos$¢ (QALY). W przypadku PCV15 z PPSV23 dla wszystkich
dorostych w wieku 265 lat wyniki wahaty sie w zaleznosci od oszczednosci kosztéw w granicach 282 000 USD za
uzyskane QALY. Wyniki analiz dla dorostych w wieku od 19 do 64 lat ze schorzeniami dodatkowymi wahaty sie od

11 000 USD do 292 000 USD za QALY uzyskane dla PCV20 i od 250 000 USD do 656 000 USD dla PCV15 z PPSV23.

" Kobayashi M, Farrar JL, Gierke R, et al. Use of 15-Valent Pneumococcal Conjugate Vaccine and 20-Valent Pneumococcal
Conjugate Vaccine Among U.S. Adults: Updated Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices -
United States, 2022. MMWR Morb Mortal Wkly Rep 2022; 71:109.
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Chociaz oceniono te schematy szczepien za pomocga réznych modeli, PCV20 jest bardziej optacalna niz PCV15 z

PPSV23. Modele obejmowaty efekt poséredni i zanikanie skutecznosci.?

Podsumowujgc, badania dotyczace skutecznosci szczepienia przeciwko pneumokokom u pacjentow z guzami
litymi wskazujg na korzySci wynikajgce z immunizacji. W szczegdlnosci starsi pacjenci (275 lat) z rakiem ptuca,
rakiem jelita grubego oraz rakiem gruczotu krokowego, ktdérzy otrzymali szczepionke PPSV23, mieli znacznie
zmniejszone ryzyko hospitalizacji z powodu zapalenia ptuc oraz wyziszy odsetek przezycia. Komitet Doradczy
Stanéw Zjednoczonych ds. Praktyk Szczepien (ACIP) zaleca szczepienia przeciwko pneumokokom dla dorostych z
grupy wysokiego ryzyka, w tym pacjentéw z nowotworami. ACIP zaleca stosowanie szczepionek PCV20
(jednorazowo) lub PCV15 (z dodatkowg dawka PPSV23 po roku od szczepienia). Analiza zapadalnosci na
inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP) w rdéznych okresach czasu wskazuje na spadek zapadalnosci po
wprowadzeniu szczepien PCV7 i PCV13, zwtaszcza wsréd pacjentdw z nowotworami hematologicznymi.
Odpowiedz immunologiczna na szczepionki jest silniejsza, jezeli s3 one podawane przed rozpoczeciem leczenia
nowotworowego. W przypadku pacjentéw, ktérzy nie byli wczesniej szczepieni, zaleca sie szczepienie trzy
miesigce po zakonczeniu terapii. Odpowiedz immunologiczna na szczepionki jest silniejsza, jezeli s3 one
podawane przed rozpoczeciem leczenia nowotworowego. W przypadku pacjentéw, ktérzy nie byli wczesdniej
szczepieni, zaleca sie szczepienie trzy miesigce po zakonczeniu terapii. Wyniki przegladu systematycznego
wytycznych/rekomendacji dotyczacych szczepien u pacjentdéw z obnizong odpornoscig potwierdzajg korzysci
wynikajgce ze szczepienia przeciwko pneumokokom u pacjentéw z nowotworami. Zaleca sie stosowanie
szczepionek PCV13, a szczegdlnie PCV20, a szczepienie powinno nastgpi¢ co najmniej dwa tygodnie przed

rozpoczeciem chemioterapii.

UWAGA:

Gdy Budzet Programu ma udziat srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego Plus w regionalnych
programach na lata 2021-2027, nalezy zapoznac sie zdokumentem nt. wymagan RPZ (Regionalnych
Programéw Zdrowotnych) dot. profilaktyki choréb bedacych istotnym problemem zdrowotnym
regionu:
https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-funduszach/dokumenty/wytyczne-dotyczace-
realizacji-projektow-z-udzialem-srodkow-europejskiego-funduszu-spolecznego-plus-w-
regionalnych-programach-na-lata-2021-2027/

szczegblnie Punkt 4a: RPZ jest dostepny dla grup szczegdlnie wrazliwych i zapewnia ich udziat 2>
nalezy zidentyfikowaé¢ osoby, ktére mogg mieé problemy z uczestnictwem w tym Programie,
przeanalizowac¢ ich potrzeby i opracowaé¢ wsparcie dla nich w ramach Programu: komunikacja,
transport, inna pomoc, w tym mobilne ustugi w zakresie badan przesiewowych itp.

Punkt 4b: b: jest ukierunkowany przede wszystkim na ,biate plamy” = wskazniki zapadalnosci i
umieralnosci z powodu choréb s3 najwyzsze w regionie = nalezy przeanalizowa¢ dane
epidemiologiczne i podkresli¢ te wskazniki, ktdre sg najwyzsze.

Dodatkowo - profilaktyka pneumokokowa dla pacjentéw onkologicznych jest interwencjg o
udowodnionej skutecznosci i bezpieczenstwie.

Punkty 4c,d,e sg przez Program spetnione: promowanie koordynacji ustug zdrowotnych, szkolenie
kadry medycznej.

2 Musher DM, Rodriguez-Barradas MC. Pneumococcal vaccination in adults. Aktualne na 04.2023. Dostepne :
https://www.uptodate.com/contents/pneumococcal-vaccination-in-adults/print

Strona 31


https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-funduszach/dokumenty/wytyczne-dotyczace-realizacji-projektow-z-udzialem-srodkow-europejskiego-funduszu-spolecznego-plus-w-regionalnych-programach-na-lata-2021-2027/
https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-funduszach/dokumenty/wytyczne-dotyczace-realizacji-projektow-z-udzialem-srodkow-europejskiego-funduszu-spolecznego-plus-w-regionalnych-programach-na-lata-2021-2027/
https://www.funduszeeuropejskie.gov.pl/strony/o-funduszach/dokumenty/wytyczne-dotyczace-realizacji-projektow-z-udzialem-srodkow-europejskiego-funduszu-spolecznego-plus-w-regionalnych-programach-na-lata-2021-2027/

2.1.

2.2.

Program Zapobiegania Inwazyjnym Chorobom Pneumokokowym i ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych

Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki

efektywnosci jego realizacji

Cel gtowny dotyczy poziomu wiedzy beneficjentdw, poniewaz odnosi sie bezposrednio do efektu
zdrowotnego zastosowanej interwencji (edukacyjnej). Wartosci przyjete dla poszczegdlnych celéw

powinny zosta¢ dobrane indywidualnie, na podstawie dotychczasowych doswiadczen danej JST.

Cel gtowny

Celem gtéwnym Programu jest uzyskanie lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy z zakresu profilaktyki
pierwotnej i wtornej choréb zakaznych, obejmujgcej zagadnienia teoretyczne i praktyczne, wsréd 70%

uczestnikdow Programu w latach realizacji Programu.

Wartosci przyjete dla poszczegdlnych celéw powinny zosta¢ dobrane indywidualnie, na podstawie
dotychczasowych doswiadczen danego JST oraz pozostatych uwarunkowan, np. budzetowych.

Cele szczegdtowe

Poprzez wdrozenie w osrodkach uczestniczgcych w Programie skutecznego schematu postepowania w zakresie

edukacji chcemy uzyskaé nastepujgce cele:

1. Uzyskania lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy wsréod 70% populacji pacjentéw z rozpoznaniem
choroby nowotworowej, ktérzy zostang poddani szczepieniom, zakwalifikowanych do Programu na terenie
miasta Warszawa do 2026 roku (czas realizacji Programu — styczen 2024- grudzien 2026).

2. Uzyskania lub utrzymanie wysokiego poziomu wiedzy wsréd 80% personelu medycznego w zakresie
profilaktyki zakazen pneumokokowych u chorych z nowotworami, w kazdym roku realizacji Programu.

3. Uzyskanie w kazdym roku realizacji Programu nie mniejszego niz 30% poziomu zaszczepienia przeciwko
pneumokokom w populacji 0séb z nowo rozpoznanym nowotworem ztosliwym w danym roku, sposréd oséb

spetniajgcych kryteria wtgczajace do szczepien przeciwko pneumokokom.
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2.3. Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

Tabela 4.

Cele i mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

Cel

Miernik

Cel gtéwny 1
($wiadczeniobiorcy)

Odsetek swiadczeniobiorcow, u ktérych wykonano szczepienie , wzgledem wszystkich oséb z nowo
rozpoznanym nowotworem, kwalifikujgcych sie do szczepienia

Liczba 0s6b, u ktérych wykonano szczepienie
Wskaznik nr 1 = - x 100
Liczba 0s6b z nowo rozpoznanym nowotworem ztosliwym kwalifikujgcych sie do programu

Osiaggniecie zaplanowanej wartosci miernika na poziomie minimum 30%.

Cel szczegotowy 1
($wiadczeniobiorcy)

Odsetek swiadczeniobiorcéw, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy (co najmniej
80% prawidtowych odpowiedzi), w stosunku do wszystkich swiadczeniobiorcow, ktérzy ukonczyli test .

Liczba 0s6b, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy (co najmniej 80%)
Wskaznik nr 2 = x 100
Liczba osdb, ktdre wypetnity pre-test

Osiaggniecie zaplanowanej wartosci miernika na poziomie minimum 70%.

Cel szczegétowy 2
(pers. Medyczny)

Odsetek uczestnikow sposrod personelu medycznego, u ktorych w post-tescie odnotowano wysoki poziom
wiedzy (co najmniej 80% prawidtowych odpowiedzi), wzgledem wszystkich uczestnikéw — personelu
medycznego, ktorzy wypetnili pre-test .

Liczba osdb, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy (co najmniej 80%)
Wskaznik nr 2 = x 100
Liczba o0sdb, ktére wypetnity pre-test

Osiggniecie zaplanowanej wartosci miernika na poziomie minimum 80%.

Wartosci miernikéw dotyczacych edukacji zostaty dobrane na podstawie wczes$niejszych doswiadczen w

ramach prowadzenia edukacji zdrowotnej zaréwno personelu medycznego, jak i dorostych beneficjentow

programéw profilaktycznych. Uzyskanie wynikdéw na poziomie 70% populacji wskazuje na uzyskanie

wynikow u wiekszosci populacji objetej Programem.

Dobor celéw — gtdwnego oraz szczegétowych do uzgodnienia w kazdym samorzadzie, dotyczy
réwniez zatozonych odsetek wysokiego poziomu wiedzy jak i zaszczepienia odsetka populacji
kwalifikujgcej sie do Programu.

Program moze rowniez dotyczy¢ innej grupy docelowej — populacji pacjentéw z najczestszymi
guzami litymi lub innej populacji, uzgodnionej z ekspertem klinicznym. Czesto na dobor finalnej
populacji majg réwniez wptyw ograniczenia budzetowe danego samorzadu.
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Charakterystyka populacji docelowej
oraz charakterystyka interwencji, jakie sg planowane
w ramach programu polityki zdrowotne;j

Populacja docelowa

Do Programu zostang wtgczone osoby zamieszkate w X_X_X_X, ktore spetnity kryteria kwalifikacji do udziatu w
Programie wskazane w podrozdziale 3.2 , Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz

kryteria wyfaczenia z programu polityki zdrowotnej”.

W Programie wyrdznia sie trzy grupy gtéwne grupy uczestnikdw: | grupa — dorosli z populacji ogélnej zamieszkatej
na terenie samorzadu, grupa Il — Swiadczeniobiorcy z rozpoznaniem choroby onkologicznej (nowotworu
ztosliwego) zakwalifikowani do szczepienia; Ill grupa — personel medyczny korzystajgcy ze szkolen w ramach

Programu.

Grupa | to populacja ogdlna (od 18. r.z.) X_X_X X, do ktdrej zostanie skierowana kampania informacyjno-
edukacyjna, umozliwiajgca zapoznanie sie z toczacym sie Programem oraz z materiatami edukacyjnymi

skierowanymi do wszystkich mieszkaricow X_X_X_X. Zgodnie z danymi GUS (stan na 31.12.2022 r.) w roku XXXX

populacja wynosita XXXX mieszkancéw, w tym XXXX osdb dorostych. Dotarcie powinno osiggna¢ poziom 30%.

Grupa Il — $wiadczeniobiorcy z rozpoznaniem choroby onkologicznej zakwalifikowani do szczepienia. Zaktadajac
co najmniej 30% wszczepialnos¢, z Programu skorzysta co najmniej XXXX osdb rocznie, a w okresie catosci
trwania Programu co najmniej XXXX pacjentow. W budzecie zarezerwowano $rodki na wyszczepienie do XXXX

pacjentdw rocznie (w okresie catosci trwania Programu — XXXX).

Grupa lll — personel medyczny korzystajgcy ze szkolers w ramach Programu. W ramach szkolen personelu zostanie

przeszkolonych tgcznie co najmniej XXXX o0sdb.

Budzet Programu wynosi XXXX zt na rok; budzet catkowity: XXXX zt. Koszt kampanii edukacyjno-informacyjnej
wyniesie XXXX zt. Koszt uczestnictwa na 1 osobe/ — Swiadczeniobiorce (obejmujgcy wszystkie interwencje oraz
koszty posrednie) w Programie wyniesie #KWOTA# zt facznie, natomiast uwzgledniajgc wytgcznie koszty
bezposrednie #KWOTA# zt na osobe. Co najmniej #LICZBA_OSOB# os6b z personelu medycznego realizatoréw
(lekarze, pielegniarki, koordynatorzy onkologiczni) z Ill grupy skorzysta z dziatarn edukacyjnych, a koszt catkowity
szkolen wyniesie #KWOTA# zt (koszt jednego uczestnika wyniesie XXXX zt). Dodatkowo koszt monitorowania i
ewaluacji Programu wyniesie #KWOTA# zt. W przypadku duzego zainteresowania Programem i duzej liczby
chetnych do udziatu w nim, #NAZWA_JST# moze podjg¢ decyzje o zwiekszeniu srodkéw przeznaczonych na
realizacje Programu, uwzgledniajgc posiadane srodki finansowe. Program moze zostac¢ réwniez poszerzony o
populacje dzieciecy, jesli stosowne zapisy znajda sie w charakterystyce produktu leczniczego oraz mozliwe bedzie

sfinansowanie dodatkowych $wiadczen, a aktualizacja PPZ otrzyma pozytywng opinie AOTMIT.
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Beneficjentami Programu jest populacja mieszkaricéw poprzez dziatania edukacyjno-promocyjne, chorzy na
nowotwory wraz z ich rodzinami poprzez materiaty drukowane i wizualne oraz populacja oséb wigczonych do
Programu szczepien z rozpoznaniem ztosliwych choréb nowotworowych (ktdra zostanie zakwalifikowana
podczas albo bezposrednio po przeprowadzeniu konsylium z udziatem specjalisty onkologa). Program bedzie

przeprowadzony w latach 2024-2026.

Zgodnie z danymi KRN rocznie rozpoznawanych jest w XXXX okoto ok. #LICZBA_OSOB# zachorowar na

nowotwory ztosliwe (dorosli) (dane z XXXX roku). Zaktadajac wtgczenie pacjentow przed rozpoczeciem terapii

oraz w stadium zaawansowania choroby kwalifikujagcym do leczenia radykalnego, a nie paliatywnego, szacowane
jest wigczenie co najmniej 30% pacjentéw z nowotworami ztosliwymi. Grupa chorych dla celéw realizacji
przedmiotowego programu polityki zdrowotnej traktowana jest jako jednorodna grupa oséb chorych na
nowotwory. Wynika to z jednego z celéw Programu, jakim jest zmniejszenie zapadalnosci na IChP wsréd chorych
na nowotwory lite i hematologiczne. Poszczegdlne efekty realizacji Programu bedg weryfikowane z podziatem w
zaleznosci od osrodka (pacjenci z nowotworami ztosliwymi litymi lub hematologicznymi) oraz w catej grupie osob
objetych Programem. W zwigzku z faktem zaréwno zréznicowania demograficznego, jak i rokowania
poszczegdlnych choréb nowotworowych, nie jest mozliwe uzyskanie spdjnego, jednego mianownika oceny
efektow interwencji u catej grupy chorych nowotworowych poddanych interwencji. Chorzy na poszczegdline
nowotwory mogg byc¢ analizowani oddzielnie na poziomie realizatora, jednak grupa oséb poddanych szczepieniu
traktowana jest jako jedna grupa docelowa i tak bedg sprawozdawane w ramach Programu wraz z postawionym

rozpoznaniem ICD-10.
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3.2. Kryteria kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej oraz

kryteria wytgczenia z programu polityki zdrowotnej

Program wraz z kampanig informacyjno-edukacyjng bedzie finansowany ze srodkdéw miasta X X_X X , a

realizowany przez podmioty lecznicze wybrane na drodze konkursu ofert.

Grupa l. Kryteria wtaczenia do kampanii promocyjno- edukacyjne;j

Wszyscy dorosli mieszkaricy X_X_X_X.

Grupa Il. Kryteria formalne kwalifikacji do udziatu w programie polityki zdrowotnej

Kryteria formalne, ktére muszga zostac spetnione jednoczesnie:

1. Osoba aplikujgca do Programu w dniu zgtoszenia musi:

a. mieszkac na terenie X_X_X_X (tj. musi by¢ osobg fizyczng mieszkajgcg na terenie X_X_X_X w rozumieniu
Kodeksu Cywilnego3);

b. udzieli¢ Swiadomej zgody na udziat w Programie;

c. ztozy¢ pisemne oswiadczenie, ze nie jest obecnie uczestnikiem innego programu obejmujgcego
szczepienie przeciw pneumokokom, finansowanym ze srodkdw publicznych i nie uczestniczyta w tego typu
programie w ciggu ostatnich 24 miesiecy;

d. ztozy¢ pisemne oswiadczenie, ze w ciggu ostatnich 24 miesiecy nie miata szkolenia w zakresie profilaktyki

przeciw pneumokokom.

Weryfikacja kryteriow z pkt. 2. obywa sie na podstawie wypetnionego kwestionariusza (opracowanego na

podstawie powyzszych kryteriow) i umieszczona w dokumentacji medycznej (w wersji drukowanej).

Grupa Il. Kryteria wtaczenia do programu polityki zdrowotnej

Do Programu zostang zaproszone osoby:
e wiek co najmniej 18 lat, z nowo rozpoznanymi nowotworami ztosliwymi (m.in. rak ptuca, rak sutka, raka
trzonu macicy, rak jelita grubego, raka odbytnicy, raka pecherza moczowego, przewlektg biataczkg
limfocytowg),

e  ktdre nie rozpoczety jeszcze leczenia radykalnego immuno/chemioterapia,

e zamieszkujg na terenie X_X_X_X,

3 Weryfikacja na podstawie o$wiadczenia dotgczonego do dokumentacji medycznej. W przypadku wystgpienia watpliwosci
realizatora w tym zakresie, weryfikacja moze nastgpic¢ na podstawie dokumentu przedstawionego do wgladu realizatorowi
(np. dowdd osobisty, paszport, aktualny druk PIT, aktualne zaswiadczenie z urzedu prowadzgcego dziat zajmujacy sie
merytorycznie ewidencjg ludnosci i inne).
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e  ktére nie byty szczepione szczepionka przeciwko pneumokokom,

e nie posiadajg przeciwwskazan lekarskich do takiego szczepienia, w tym przeciwskazan wskazanych przez

lekarza prowadzgcego leczenie onkologiczne.

Niespetnienie co najmniej jednego z kryteridw wiaczenia do Programu okreslonych powyzej lub przedtozenie

realizatorowi przez uczestnika Programu pisemnej rezygnacji z udziatu w Programie powoduje wytgczenie z

Programu. Ponadto, wytgczenie z Programu powodujg nastepujace kryteria:

1. Wykonane wczesniej szczepienie szczepionka skoniugowang PVC 13 lub PVC 20.
2. Obecnosc przeciwskazan do szczepienia szczepionkg PVC

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

chemioterapii.

4. Woczesniejsze zaszczepienie PPSV-23.

Grupa lll. Kryterium witaczenia i wykluczenia do programu polityki zdrowotnej

Do udziatu w szkoleniu kwalifikuje sie personel medyczny zaangazowany w realizacje Programu, ktéry bedzie

miat kontakt z uczestnikami: lekarze, pielegniarki, koordynatorzy opieki onkologicznej (ktdrym przydzielani sg

pod opieke pacjenci onkologiczni). Z Programu szkolen wykluczone sg osoby, ktére ukonczyty w ciggu

poprzednich 2 lat szkolenie dla personelu medycznego obejmujgcego te samg tematyke i poziom szczegétowosci

(na podstawie o$wiadczenia) lub lekarze posiadajgce specjalizacje z onkologii.

Tryb zapraszania do programu:

1.

Gtéwnym miejscem zapraszania pacjentdow do Programu szczepien bedg podmioty posiadajace
zakontraktowany z NFZ pakiet onkologiczny lub posiadajgce kontrakt onkologiczny (m.in. poradnie
onkologiczne, poradnie hematologiczne, urologiczne, oddziaty szpitalne, osrodki onkologiczne oraz inne
podmioty lecznicze realizujgce pakiet onkologiczny) realizujgce Program. Pacjent bedzie kwalifikowany do
udziatu w Programie w ramach konsylium kwalifikujgcego do leczenia onkologicznego - propozycja udziatu
w Programie przekazana zostanie bezposrednio po konsylium przez lekarza prowadzacego.

Pacjent, ktéry jest pod opiekg podmiotu leczniczego, ktory nie jest realizatorem Programu, bedzie mogt
skorzystac z Programu zgtaszajac sie do ktdregokolwiek podmiotu, ktéry jest realizatorem Programu, wraz
z zaswiadczeniem o braku przeciwwskazan do szczepienia przeciw pneumokokom potwierdzonym przez
konsylium, ktére odbyto sie w tym podmiocie, w ktérym miat postawiong diagnoze.

Dodatkowo planowane jest przekazanie informacji do wszystkich lokalnych mediéw tradycyjnych
i internetowych w celu zwiekszenia zasiegu oraz zachecenia do uczestnictwa w Programie.

Informacje beda publikowane zaréwno przez realizatora jak i organizatoréw Programu.

Tryb zapraszania oraz okreslenie docelowych kryteridw dla realizatoréw ustala indywidualnie
samorzad, w zaleznoSci od wewnetrznych ustalen, konsultacji z ekspertami klinicznymi i
mozliwos$ciami organizacyjnymi podmiotéw leczniczych na danym terenie.
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3.3. Planowane interwencje

Tabela 5.
Planowane interwencje

Interwencja Opis populacji docelowej

1. Kampania informacyjno-edukacyjna Populacja ogdlna oséb dorostych zamieszkujgcych X_X_X_X.

Personel medyczny zatrudniony w placéwkach realizujgcych — lekarze,

2. Szkolenia personelu medycznego . . L .
z fap “ yczneg pielegniarki, koordynatorzy onkologiczni (wraz z testem wiedzy przed/po).

Pacjenci z nowo rozpoznanymi nowotworami ztosliwymi otrzymujg
3. Wizyta kwalifikujaca do Programu zaproszenie do Programu przez lekarza prowadzgcego, po ustaleniu
oraz test wiedzy kwalifikacji przez konsylium, otrzymujg réwniez test wiedzy ,,Pre” dla
$wiadczeniobiorcow.

4. Edukacja populacji oséb z nowo
rozpoznanymi nowotworami, ktére
zostaty zakwalifikowane do Programu  Przekazanie broszur i rozmowa edukacyjna.
i wyrazity zgode na udziat w
Programie

Uczestnicy Programu, u ktérych rozpoznano nowotwor ztosliwy i spetniajg
kryteria kwalifikacji do szczepien, koordynator DILO umawia termin
szczepienia; po wykonaniu szczepienia, w trakcie obserwacji reakcji na
szczepienie, pacjent wykonuje test wiedzy post.

5. Szczepienie i test post

1. Edukacja - Grupa I. Dziatania informacyjno-edukacyjne:

Urzad X_X_X_X przeprowadzi kampanie informacyjna:
e w pojazdach komunikacji miejskiej,
e w pomiotach leczniczych, dla ktérych X_X_X_X jest podmiotem tworzgcym lub jedynym udziatowcem,

e na stronie internetowej Urzedu oraz w mediach spotecznosciowych Urzedu.

Na ekranach LCD w autobusach pojawig sie komunikaty cykliczne na temat Programu. Komunikaty bedg
prezentowane w cyklach — przez dwa tygodnie codziennie, minimum 4 razy na godzine, cykl bedzie ponawiany
raz na kwartat. Komunikaty bedg zawieraty informacje zachecajgce do udziatu w Programie oraz podstawowe
informacje o ogdlnej profilaktyce zakazen pneumokokowych, wraz z odnosnikiem do strony internetowej, gdzie
bedzie mozina znalezé szczegétowe informacje (strona przygotowana przez UM z informacjami na temat
profilaktyki zakazen pneumokokowych i Programu). Z przewozéw pojazdami miejskimi korzysta w X_X_X_X

ponad XXXX pasazeréw dziennie.

W pomiotach leczniczych, ktére wezmg udziat w Programie oraz placéwkach, dla ktérych X _X_X_X jest
podmiotem tworzgcym lub jedynym udziatowcem na terenie X_X_X_X beda umieszczone plakaty informujace o

Programie oraz broszurki informacyjne dla pacjentéw. Zaréwno plakaty jak i broszurki bedg informowaé o
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Programie i zacheca¢ do udziatu w nim, a takze zawieraé¢ informacje na temat profilaktyki zakazen

pneumokokowych.

Miasto X_X_X_X zatozy podstrone internetowg (na stronie Urzedu), na ktdrej bedg szczegétowe informacje na
temat Programu oraz na temat profilaktyki przeciw pneumokokom. Odnosniki do strony bedg na wszystkich
materiatach informacyjnych przygotowanych do Programu. Rowniez urzedowe media spotecznosciowe bedg

zaangazowane w promowanie Programu.

2. Edukacja — Grupa Il. Szkolenia personelu medycznego:

W ramach Programu realizowane sg szkolenia w obszarach zgodnych ze zdiagnozowanymi potrzebami. Formy

szkolenia bedg dostosowane do potrzeb personelu medycznego

Ponizsze zapisy sg przyktadowym rozwigzaniem. Kazdy samorzad moze wdrozy¢ edukacje personelu

wg whasnych doswiadczen i mozliwosci organizacyjnych.

Szkolenie dla pracownikow medycznych podmiotéw realizujgcych Program (lekarzy, pielegniarek,
koordynatoréw onkologicznych) bedzie zorganizowane przez Urzad Miasta w postaci webinaréw (dla kazdego
zawodu oddzielny) oraz e-learningu z testem pre i post. Webinar zostanie opracowany przez ekspertéw
klinicznych, w tym specjalisty choréb zakaznych oraz specjalisty onkologa. W materiatach beda umieszczone
wytyczne postepowania klinicznego oraz szczegétowe kryteria kwalifikacji pacjentdw onkologicznych do
szczepienia przeciw pneumokokom. W ramach szkolern personel medyczny zapozna sie z rekomendowanymi
metodami profilaktyki pierwotnej, zasadami szczepien, diagnostyki 1ZP, zasad monitorowania i leczenia
pacjentow. Warunkiem przystgpienia do uczestnictwa w szkoleniach jest wypetnienie pre-testu. Kazda osoba,

ktora ukonczyta szkolenie dla personelu medycznego, jest zobowigzana do wypetnienia post-testu.

3. Wizyta kwalifikujaca

W ramach Programu osoby spetniajgce kryteria wigczenia bedy szczepione przeciwko pneumokokom
skoniugowang szczepionkg 20-walentng, ktdra daje szerokie pokrycie przed wystepujgcymi w Polsce serotypami
pneumokokow. Uzycie tej szczepionki ma uzasadnienie zaréwno w rejestracji leku (zgodnie z ChPL), dostepnosci

na polskim rynku oraz rekomendacjach ekspertéw (UpToDate 2023 [108], CDC 2023 [92]).

Schemat szczepien isposob ich realizacji zgodny bedzie z aktualnymi ChPL tego produktu leczniczego, przy
utrzymaniu indywidulanych wskazan. Szczepienia bedg wykonywane wytgcznie u pacjentdw przed rozpoczeciem
chemioterapii/immunochemioterapii, gdyz zgodnie z zaleceniami towarzystw naukowych podawanie szczepienia
w trakcie leczenia chemioterapig znaczgco obniza odpowiedZ immunologiczng, przez co szczepienie nie
zabezpiecza w wystarczajgcy sposéb przed zakazeniem pneumokokami. Ponadto, biorgc pod uwage aktualng
sytuacje epidemiologiczng, wybodr szczepionki PCV20 do profilaktyki zakazern pneumokokowych u pacjentéw

onkologicznych jest wysoce uzasadniony. Jednoczesnie zalecenia wskazujg jedynie PCV20 jako szczepionke, ktdra
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nie wymaga dodatkowego szczepienia szczepionkg PPSV23 po okresie co najmniej roku od pierwszego

szczepienia.

Szczegdty organizacji sciezki beneficjentéw nalezy zweryfikowac¢ z potencjalnymi realizatorami.

Zalecamy organizacje spotkania informacyjnego omawiajacego plany wdrozenia Programu.

Pacjent bedzie kwalifikowany do udziatu w Programie w ramach konsylium kwalifikujagcego do leczenia
onkologicznego, a propozycja udziatlu w Programie przekazana zostanie przez lekarza prowadzacego
bezposrednio po konsylium. Po wyrazeniu zgody pacjenta na udziat w Programie pacjent zostaje zakwalifikowany
do Programu (kryteria wigczenia/ wytgczenia z Programu) oraz zostanie wykonany test wiedzy (pre-test). W
ramach kwalifikacji do Programu wszystkie dane dotyczgce spetnienia kryteridow kwalifikacji do Programu i
szczepien zostajg udokumentowane oswiadczeniami. W przypadku oséb, ktére kwalifikujg sie do szczepien,
dopuszcza sie mozliwo$é prowadzenia uzupetniajacej edukacji indywidualnej, np. podczas lekarskiej wizyty w
ramach prowadzonej terapii onkologicznej, w ramach ktérej lekarz udziela wyczerpujgcych odpowiedzi na

pytania Swiadczeniobiorcy, przez co wyjasnia i utrwala przekazane wczesniej informacje.

W ramach Programu zostang przekazane: broszura edukacyjna opracowana we wspétpracy z ekspertem
klinicznym, informacje na temat szczepien oraz linki do edukacji on-line umieszczonej na stronie realizatora (w

zatgczniku dane do umieszczenia na stronie).

Termin szczepienia w punkcie szczepien wyznaczy koordynator onkologiczny danego realizatora.

Jedli realizator Programu nie posiada wtasnego punktu szczepien, zobowigzany jest nawigza¢ wspotprace z
punktem szczepien przed rozpoczeciem realizacji Programu (jako mozliwos$¢ dostepu) i tam kierowaé Pacjenta

na szczepienie.

Jednoczasowo wraz z planowang interwencjg szczepienng pacjentom bedg przekazywane materiaty
informacyjno-edukacyjne dotyczace zaréwno samych szczepienn ochronnych, jak i metod ochrony osobistej
(higieny osobistej) pozwalajgcych na zmniejszenie ryzyka zakazenia S. pneumoniae. Przekazana broszura bedzie

kazdorazowo omawiana z lekarzem, przed kwalifikacjg chorego do szczepienia

4. Edukacja grupy Il — skierowana do oséb poddawanych szczepieniom

Personel medyczny (moze nim by¢ pielegniarka, koordynator onkologiczny lub lekarz) przekaze pacjentowi
informacje na temat Programu oraz istoty dziatan profilaktyki pierwotnej. Dziatania edukacyjno-informacyjne

nakierowane na podniesienie poziomu wiedzy dotyczg nastepujacych zagadnien:

e elementy sktadajace sie na profilaktyke choréb zakaznych,
e identyfikacja i sposoby eliminacji czynnikdw ryzyka zachorowania na choroby zakazne,
e objawy i rozpoznanie choroby pneumokokowej,

e kwalifikacja do szczepien przeciwpneumokowych u pacjentdw onkologicznych/hematologicznych,
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e zakres Programu Szczepienn Obowigzkowych i zalecanych w Polsce wraz z oméwieniem rekomendacji
miedzynarodowych dotyczgce szczepien przeciw pneumokokom oraz dodatkowo mozliwosci szczepienia

dzieci.

Kazdy pacjent zakwalifikowany do Programu, bez wzgledu na rozpoznanie, dostanie opracowang na potrzeby
Programu broszure edukacyjng (wraz z informacjami na temat stron internetowych) w postaci materiatéw PDF z
podstawowymi informacjami nt. profilaktyki przeciw pneumokokom (materiaty multimedialne zostang

opracowane w ramach kampanii edukacyjnej skierowanej do mieszkaricow miasta Warszawy).

5. Szczepienie i test post

Szczepienie beneficjenta w ramach Punktu Szczepien, uméwione przez koordynatora DILO, bedzie prowadzone
wg przyjetego schematu, zgodnego ze wskazaniami producenta szczepionki oraz zatozeniami Programu.
Szczepienia uczestnikow Programu prowadzone bedg przez posiadajgce stosowne uprawnienia pielegniarki pod

nadzorem lekarzy uprawnionych do prowadzenia szczepien ochronnych.

Po zaszczepieniu Swiadczeniobiorcy oczekujg w poczekalni 15 minut celem obserwacji pod katem objawow
ciezkiej reakcji anafilaktycznej lub omdlenia. W tym czasie otrzymujg do wypetnienia test post, sprawdzajgcy

poziom wiedzy po interwencji edukacyjnej.
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3.4. Sposbéb udzielania swiadczen zdrowotnych w ramach Programu

Polityki Zdrowotnej

Swiadczenia oferowane w ramach Programu beda bezptatne dla jego uczestnikéw i przystugiwaé im beda na
zasadzie dobrowolnosci. Swiadczenie profilaktyczne w postaci kwalifikacji lekarskiej oraz wykonania szczepienia
przeciwko pneumokokom otrzyma kazda osoba, ktére zostanie zakwalifikowana do Programu. Swiadczenie to
jest uzupetniajgce do dziatania podstawowego, jakim jest radykalne leczenie onkologiczne i jako takie nie moze

opdzniac podejmowania efektywnego leczenia.

Szczepienie bedzie kazdorazowo poprzedzane kwalifikacjg lekarskg i przeprowadzone po uzyskaniu zgody
uczestnika Programu na jego realizacje oraz stwierdzeniu braku przeciwskazan do prowadzenia szczepienia, w
tym wynikajgcych z procesu leczenia choroby onkologicznej. Uczestnicy Programu bedg poinformowani przez
lekarza kwalifikujgcego do szczepienia o mozliwych odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz
miejscu, gdzie mozna sie zgtosi¢ w razie ewentualnych dziatan niepozadanych, szczegdlnie w czasie wizyty
zamykajgcej udziat w Programie. Ewentualne, niepozgdane odczyny poszczepienne (NOP) wystepujace po
podaniu szczepionek wramach Programu zostang zgtoszone do realizatora Programu oraz odpowiednim

organom nadzoru zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Postepowanie zwigzane ze szczepieniem przeciw pneumokokom:

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

2. Szczepienie 20—walentng szczepionka skoniugowang przeciw pneumokokom.

3. Obowigzek zgtoszenia NOP w okresie 7 dni od szczepienia — zgtoszenie przez pacjenta informacji

o NOP bezposrednio do koordynatora lub lekarza prowadzacego np. onkologa.

Dostepno$¢ do sSwiadczen finansowanych w ramach Programu powinna byé zapewniona przez
realizatora w godzinach realizacji $wiadczen. Zaplanowane interwencje beda udzielane zgodnie z opisem
wskazanym w podrozdziale 3.3. ,Planowane interwencje”, zgodnie ze wskazaniami medycznymi i klinicznymi
oraz moga zosta¢ przerwane ze wzgledu na przeciwskazania medyczne lub rezygnacje uczestnika, co bedzie
odnotowane w dokumentacji medycznej. Kwalifikacja Swiadczeniobiorcéw do Programu powinna zakonczy¢ sie
w terminie pozwalajgcym na ukonczenie wszystkich etapédw Programu dla sSwiadczeniobiorcy. Kazdy z
realizatorow Programu bedzie zobowigzany do opracowania harmonogramu udzielania Swiadczen tak, aby

zabezpieczyc ciggtosc realizacji do konca trwania Programu w okresie 3 miesiecy.
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3.5. Sposdb zakonczenia udziatu w Programie Polityki Zdrowotnej

Sposoby zakonczenia udziatu w PPZ:
e w przypadku oséb, ktére nie zgadzajg sie na badania lub sie nie kwalifikujg udziat w Programie koniczy sie
wraz z zakonczeniem udziatu w dziataniach informacyjno-edukacyjnych;
e w przypadku osdb, ktére sie zakwalifikujg udziat w Programie konczy sie wraz z zaszczepieniem i
wypetnieniem testu wiedzy post;
e zgltoszenie przez uczestnika checi zakonczenia udziatu w PPZ — w formie pisemnej rezygnacji;

e zakonczenie realizacji PPZ.

Wraz z zakonczeniem udziatu w Programie Polityki Zdrowotnej kazdemu z uczestnikdw nalezy przekazac
zindywidualizowane zalecenia odnos$nie dalszego postepowania, szczegdlnie w zakresie leczenia NOP,
ewentualnie z wtgczeniem leczenia farmakologicznego i ewentualnego skierowania do lekarzy specjalistéw w
ramach Swiadczen gwarantowanych finansowanych przez ptatnika publicznego (NFZ). Sposob zakorczenia

udziatu w PPZ dla Ill grupy docelowej - to jest zakonczenie udziatu w szkoleniach i wykonanie post-testu.
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Organizacja Programu Polityki Zdrowotnej

4.1. Etapy Programu Polityki Zdrowotnej i dziatania podejmowane w

ramach etapow

1. Przeprowadzenie konkursu ofert przez Urzad X_X_X_X , ktéry wdraza indywidualnie PPZ, w celu wyboru

realizatoréw (zgodnie z art. 48b ust. 1 Ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkéw publicznych).

Realizatorzy Programu beda wybrani w drodze konkursu ofert, zgodnie z art. 48b Ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych. Warunki konkursu
zostang okreslone w ogtoszeniu o konkursie. Ogtoszenie zostanie opublikowane na stronie www.XXXXXXX

oraz na Elektronicznej Tablicy Ogtoszen Urzedu X_X_X_X.

. Wybor realizatoréw na podstawie kryteriow konkursowych

Realizatorami Programu beda podmioty wybrane w drodze konkursu i wykonujgce dziatalnos¢ leczniczg w
mys$| Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, realizujgcy $wiadczenia w ramach umowy z
NFZ na Swiadczenia onkologiczne w ramach leczenia szpitalnego (opieka ambulatoryjna i hospitalizacje) lub
pakiet onkologiczny. Po przyjeciu przedmiotowego Programu polityki zdrowotnej w formie uchwaty przez
Rade X_X_X_X , Prezydent X_X_X_X wyda Zarzadzenie w sprawie ogtoszenia o konkursie ofert wraz z
zaproszeniem do sktadania ofert. Wyboru oferentéw dokona specjalnie do tego celu powotana Komisja
Konkursowa. Z wybranymi realizatorami Programu zostang podpisane umowy, w ktorych okreslone beda

warunki sktadania sprawozdan oraz warunki ptatnosci za wykonane interwencje.

. Przeprowadzenie interwencji: testow pre w zdefiniowanych grupach docelowych, szkolen dla personelu

medycznego, dziatan edukacyjno-informacyjnych dla populacji ogdlnej, kwalifikacji do szczepien, edukacji

populacji wiagczonej do kompleksowej interwencji, wykonania szczepienia oraz testu post edukacyjnego.

4. Przeprowadzenie przez realizatora nastepujacych interwencji dla Il grupy docelowej.

e. Wizyta kwalifikujaca do udziatu w Programie:

o Pacjent po otrzymaniu karty DILO jest umawiany przez koordynatora na wizyte lekarska
podsumowujacag rozpoznanie onkologiczne (potwierdzone histopatologicznie, terapia omoéwiona
podczas konsylium, jednym z elementéw do decyzji konsylium — kwalifikacja do udziatu w Programie).

o W trakcie spotkania z lekarzem specjalista (prowadzacym) pacjent zostaje zaproszony do Programu i
do szczepienia, nastepnie wypetnia pre test, po czym jest przeprowadzana rozmowa edukacyjna oraz
przekazanie materiatow edukacyjnych opracowanych w ramach Programu.

o Koordynator DILO umawia termin (i miejsce) kwalifikacji do szczepienia oraz samego szczepienia.
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o Szczepienie beneficjenta w ramach Punktu Szczepien - szczepienia prowadzone sg wg przyjetego
schematu, zgodnego ze wskazaniami producenta szczepionki oraz zatozeniami Programu. Szczepienia
uczestnikdw Programu prowadzone bedga przez posiadajgce stosowne uprawnienia pielegniarki pod

nadzorem lekarzy uprawnionych do prowadzenia szczepien ochronnych.

Przeprowadzenie przez realizatora nastepujgcych interwencji dla personelu medycznego:
a. badanie wiedzy, w formie testu, sprawdzajgce poziom wiedzy uczestnikow — pre-test;
b. edukacja zdrowotna w ramach szkolenia;

c. powtdrne badanie wiedzy, w formie testu, sprawdzajgce poziom wiedzy uczestnikow — post-test.

Przeprowadzenie przez Urzad X_X_X_X kampanii informacyjno-edukacyjnej dla populacji ogdlnej oséb
dorostych w zakresie edukacji zdrowotnej w transporcie miejskim, podmiotach leczniczych oraz w mediach
spotecznosciowych UMiasta X_X_X_X . Wszystkie podmioty lecznicze, w tym POZ na terenie miasta X_X_X_X
otrzymajg od realizatora/ow informacje na temat Programu wraz z opisem podejmowanych dziatan, grup
docelowych, kryteriéw kwalifikacji do Programu. Dodatkowo w poradniach oraz na oddziatach prowadzacych
pacjentédw z wytypowanymi nowotworami (poradnie onkologiczne, chirurgii onkologicznej, hematologiczne)
dostepne bedg informacje o realizowanym Programie i miejscach, w ktérych mozna bedzie dokonac
szczepien. Bedzie to prosta broszura informacyjna wskazujaca na efekty szczepien ochronnych dla oséb
chorych onkologicznie.

Biezace zbieranie danych dot. realizowanych dziatan, umozliwiajacych monitorowanie Programu i jego
pozniejsza ewaluacje. Przygotowanie raportu z realizacji dziatan w danym roku (raport okresowy).
Zakonczenie realizacji PPZ.

Rozliczenie finansowe PPZ.

Ewaluacja Programu, opracowanie raportu koncowego z realizacji PPZ i przestanie go do Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, wraz z zataczonym pierwotnym projektem, ktéry zostat wdrozony do

realizacji.
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Planowany harmonogram opracowania, wdrazania i realizacji Programu:

Tabela 6.
Planowany harmonogram opracowania, wdrozenia i realizacji Programu
Dat
Dziatanie (Etap) Kto Czas trwania ata .
rozpoczecia
1. Decyzja o przyjeciu do realizacji programu um -
2. Przygotowanie i ogtoszenie konkursu na wybor
realizatorow PPZ; przygotowanie materiatow uMm 6 tyg.
edukacyjno-informacyjnych
3. Skfadanie ofert konkursowych Realizatorzy 4 tyg.
4. Wyioruenle re_allzatorow /podpisywanie uméw UM/Realizatorzy 21y,
z realizatorami
5. Przygotowanie e-learningu dla personelu
medycznego i wszystkich niezbednych (§]\Y/ 4 tyg.
materiatow
6. Prowadzenie szkolen dla personelu Realizatorzy 2 tyg. + na biezaco
7. Przeprowadzenie interwencji: dziatania
edukacyjno-informacyjne dla populacji ogolnej . ..
Sheulile . yj. . L] g : UM/Realizatorzy 4 tyg. + na biezaco
— przygotowanie materiatéw, prowadzenie
kampanii
8. Przeprowadzenie edukacji i programu szczepien Realizatorzy
Realizat Na biezaco, do 15-
9. Przekazanie sprawozdan miesiecznych z ealizatorzy ie Iszl?cflc;'n: o
realizacji PPZ w 2024 r, 2025 r. i 2026 1, g0 kolejneg
miesigca
10. Przekazanie sprawozdan korncowych Realizatorzy
11. Przekazanie raportu korncowego PPZ do

AOTMIT oraz zamieszczenie jego tresci na BIP
Organizatora

uMm

Przyjety harmonogram ma charakter orientacyjny, czas realizacji Programu wyniesie 36 miesiecy, zakoriczony

zostanie XXXXXX , a daty poszczegdlnych etapéw wskazane w nim mogg ulec zmianom.
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4.2. Warunki realizacji Programu Polityki Zdrowotnej dotyczace personelu,

wyposazenia i warunkoéw lokalowych

Wymagania dotyczgce warunkow realizacji:

1. W zakresie przygotowania szkolen-webinaréw dla personelu medycznego: co najmniej 1 lekarz ze
specjalizacjg w dziedzinie choréb zakaznych i 1 lekarz ze specjalizacjg w dziedzinie onkologii lub hematologii,
posiadajacy doswiadczenie w diagnostyce, leczeniu, réznicowaniu i profilaktyce 1ZP, ktéry jest w stanie
odpowiednio przeszkoli¢ personel medyczny i w ten sposdb zapewni¢ wysokg jakos¢ szkolen w ramach
Programu.

2. Program szczepien bedzie realizowany przez podmioty lecznicze, ktére zostang wybrane do realizacji
Programu w drodze konkursu. Szczepienie bedzie przeprowadzone z zachowaniem wszelkich warunkéw,
okreslonych dla prawidtowego szczepienia.

3. Lekarze doswiadczeni w prowadzeniu szczepien ochronnych oraz oceny klinicznej pacjentéow i obecnosci
wskazan/przeciwskazan do szczepiern ochronnych, jednoczesnie doswiadczeni w prowadzeniu pacjentow
onkologicznych, w tym m. in.: specjalisci onkolodzy, immunolodzy, hematolodzy, urolodzy.

4. Pielegniarki z uprawnieniami do realizacji szczepien ochronnych.

5. W zakresie dziatarn informacyjno-edukacyjnych dot. edukacji zdrowotnej: co najmniej 1 lekarz i/lub
pielegniarka i/lub asystent medyczny i/lub edukator zdrowotny i/lub inny pracownik medyczny (w tym
koordynator), ktéry posiada odpowiedni zakres wiedzy, doswiadczenia i kompetencji dla przeprowadzenia
dziatan edukacyjnych, np. uzyskany w czasie uczestnictwa w szkoleniu prowadzonym przez eksperta w

ramach Programu Polityki Zdrowotnej.

Swiadczenia w ramach Programu moze wykonywac inny personel medyczny, niz powyzej wskazany, o ile jest

uprawniony do wykonywania tego Swiadczenia zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Wymagania dotyczgce wyposazenia w sprzet i aparature medyczng

Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji Programu bedg zapewniane w placéwkach, spetniajgcych warunki
wykonywania szczepien ochronnych, w tym: szczepienia beda przeprowadzone przez wyspecjalizowane

pielegniarki pod nadzorem lekarskim.

W ramach Programu od realizatorow jest wymagane posiadanie punkt szczepien oraz lodéwki do
przechowywania szczepionek. Zasady prowadzenia szczepien ochronnych (kwalifikacje personelu i wymagania
formalne) okreslono w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 roku w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych (Dz. U. 2016, poz. 849) wydanego na podstawie Ustawy z dnia 5 grudnia 2008 roku o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi. Wszyscy realizatorzy bedg zobowigzani do

potwierdzenia spetniania warunkéw opisanych w ww. Rozporzgdzeniu MZ. Profil bezpieczenstwa szczepionek
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bedzie podany na podstawie charakterystyki produktu dostarczonej przez lekarza specjaliste. W Programie beda

uzyte szczepionki przeciwko pneumokokom, zarejestrowane i dopuszczone do obrotu w Polsce.

Interwencje w ramach Programu nie mogg stanowi¢ zadnego zagrozenia dla zdrowia i zycia uczestnikéw.
Wymagane jest, aby w przypadku korzystania ze sprzetu w Programie, spetniat on wszystkie normy zgodne z
obowigzujacym prawem oraz posiadat niezbedne certyfikaty. Ponadto, kazdy realizator musi spetnia¢ wymagania
okreslone w przepisach odrebnych, w szczegdlnosci:
e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania,
e Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegdétowych wymagan, jakim
powinny odpowiadac pomieszczenia i urzagdzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnosé,
e Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi,
e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie niepozgdanych odczyndow
poszczepiennych oraz kryteridw ich rozpoznawania (Dz.U. Nr 254, poz. 1711, z pdzn. zm.).
Informacja na temat przeprowadzonego szczepienia zostanie umieszczona w dokumentacji medycznej pacjenta
oraz powinna by¢ przekazana informacja pisemna dla pacjenta. Nalezy odnotowa¢ date i godzine wykonania
szczepienia, nazwe szczepionki, nr serii szczepionki oraz podpis osoby wykonujgcej szczepienie.
W formularzu zgody na wykonanie szczepienia pacjenci proszeni bedg o dobrowolne przekazanie swoich danych
kontaktowych (e-mail, nr telefonu) oraz wyrazenie zgody na kontakt ze strony organizatora/realizatora
Programu w celu oceny satysfakcji uczestnikéw, a takze na wykorzystanie danych w celach statystycznych i
oceny efektywnosci Programu/ w czasie, zgodnie z obowigzujacymi przepisami. W ramach Programu powinna
by¢ opracowana baza danych. Bedzie ona prowadzona przez realizatorow wybranych w procedurze
konkursowej, a dane beda chronione zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Wykonywanie procedur zwigzanych
z badaniem jest ubezpieczone na zasadach ogdlnych, poniewaz nie zwieksza poziomu ryzyka zwigzanego

z przeprowadzeniem zaplanowanego wczesniej leczenia onkologicznego.

Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji Programu

e Lekarze doswiadczeni w prowadzeniu szczepiern ochronnych i/lub prowadzeniu pacjentow
chorych na choroby nowotworowe.

¢ Umiejetnos¢ kwalifikacji pacjenta onkologicznego do szczepienia. W przypadku lekarzy POZ w
oparciu o opinie lekarza prowadzgcego lub wtasne doswiadczenie kliniczne.

e Pielegniarki z uprawnieniami do realizacji szczepien ochronnych.

¢ Dodatkowo, w formularzu zgody na wykonanie szczepienia pacjenci proszeni bedg o dobrowolne
przekazanie swoich danych kontaktowych (e-mail, nr telefonu) oraz wyrazenie zgody na kontakt
ze strony organizatora/realizatora Programu w celu oceny satysfakcji uczestnikow, atakze na

wykorzystanie danych w celach statystycznych i oceny efektywnosci Programu w czasie.
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Sposdb monitorowania i ewaluacji Programu Polityki

Zdrowotnej

Monitorowanie

Monitoring Programu bedzie prowadzony w trzech podstawowych zakresach:

1. oceny zgtaszalnosci do Programu,
2. oceny jakosci $wiadczen przewidzianych w Programie,

3. oceny efektywnosci Programu.

W ramach monitoringu, kazdy realizator zobowigzany jest do ztozenia nastepujacych dokumentéw:

1. Sprawozdanie miesieczne z wykonania $wiadczedn w ramach Programu — zgodnie z trescig wzoru
opublikowanego w konkursie ofert.
2. Analiza wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikdw Programu — zgodnie z trescig wzoru ankiety stanowigcej

zatgcznik nr 2 do Programu — w sprawozdaniu na koniec realizacji Programu.

Sprawozdanie miesieczne/ roczne moze zawiera¢ dodatkowe elementy, nieokreslone we wzorze, ktére realizator

uzna za niezbedne. Warunki i terminy przekazania sprawozdan beda okresla¢ umowy zawarte z realizatorami.

Ad. 1. Ocena zgtaszalnosci do Programu

Realizator ma obowigzek prowadzi¢ rejestr osdb aplikujgcych do Programu. Rejestr ma obowigzkowo zawierac

dane, takie jak imiona i nazwiska oséb ubiegajgcych sie o udziat w Programie oraz dane pozwalajace okresli¢:

1. liczbe 0sdb, ktére uczestniczyty w szkoleniach dla personelu medycznego, z podziatem na zawody medyczne;
liczbe swiadczeniobiorcow, ktérzy zostali poddani dziataniom edukacyjno-informacyjnym;
liczbe $wiadczeniobiorcow, ktérzy zostali zakwalifikowani do szczepien,

liczbe $wiadczeniobiorcow, ktérzy w ramach Programu zostali poddani szczepieniom;

vk W

liczbe swiadczeniobiorcow, ktdrzy nie zostali objeci dziataniami w ramach Programu, wraz ze wskazaniem
powodow;

6. liczbe oséb, ktora zrezygnowata z udziatu w Programie.

Rejestr moze zawierac inne dane niezbedne do prowadzenia dziatan z zakresu Programu. Sugeruje sie, zeby
rejestr byt prowadzony w formie elektronicznej. Rejestr zgtoszen do Programu bedzie prowadzony zgodnie z
przepisami dotyczgcymi zbierania i przetwarzania danych osobowych. Administratorem danych osobowych oséb

aplikujgcych do Programu jest podmiot realizujgcy Program. Kazdy uczestnik Programu bedzie poinformowany o
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mozliwosci zgtaszania uwag pisemnych do realizatora Programéw w zakresie przebiegu uzyskanych $wiadczen

oraz bedzie mégt wyrazi¢ swojg opinie na temat Programu.

Ad 2. Ocena jakos$ci Swiadczen w programie

Jakos$¢ swiadczen oceniana bedzie na podstawie wynikdw ankiet satysfakcji uczestnikow Programu (w zakresie
sposobu zapraszania, poziomu edukacji i przekazy wiedzy, obstugi pacjenta przez realizatora oraz wystgpienia i
diagnostyki niepozadanych odczyndw poszczepiennych). Ankieta moze by¢ prowadzona w formie papierowej lub
w formie elektronicznej Kazdy uczestnik Programu zostanie poproszony o wypetnienie i przekazanie realizatorowi

ankiety po:

1. udzieleniu uczestnikowi wszystkich interwencji, w ktérych uczestniczyt lub
2. rezygnacji z dalszego udziatu w Programie lub

3. wykluczeniu z dalszego udziatu w Programie.

Analiza wynikow ankiet satysfakcji uczestnikdw Programu musi zawierac:

1. liczbe uczestnikéw Programu biorgcych udziat w badaniu satysfakcji;

2. liczbe analizowanych ankiet satysfakcji;

3. powdd/powody zaistnienia rdznicy miedzy liczbg uczestnikdw Programu biorgcych udziat w badaniu
satysfakcji a liczbg analizowanych ankiet — jesli taka rdznica zaistniata;

4. liczbe udzielonych odpowiedzi danego rodzaju w podziale na poszczegdlne pytania arkusza ankietowego;

5. informacje jaki procent wszystkich udzielonych odpowiedzi na dane pytanie stanowig odpowiedzi danego

rodzaju w podziale na poszczegdlne pytania arkusza ankietowego.

Analiza wynikéw ankiet satysfakcji uczestnikdéw Programu powinna zawiera¢ wykresy, tabele oraz inne formy
obrazowania danych. Analiza wynikéw ankiet moze zawieraé inne elementy, ktére realizator uzna za niezbedne
lub pomocne. Ponadto kazdy realizator musi zapewni¢ mozliwos$¢ zgtaszania uwag przez uczestnikéw Programu.

Realizator ma obowigzek poinformowania uczestnikéw o takiej mozliwosci.

Jakos¢ szkolen dla personelu medycznego oceniana bedzie na podstawie wynikow ankiet satysfakcji uczestnikow
szkolenia. Kazdy uczestnik Programu zostanie poproszony o wypetnienie i przekazanie realizatorowi ankiety po

wypetnieniu post-testu.

Ewaluacja

Ewaluacja Programu bedzie prowadzona na podstawie analizy miernikéw przedstawionych w podrozdziale
,Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej”. Realizator jest zobowigzany do przedtozenia
analizy po zakonczeniu Programu w celu przeprowadzenia ewaluacji i sporzadzenia sprawozdania koricowego ze

Swiadczen zrealizowanych w ramach Programu. Sprawozdanie koricowe musi obejmowac caty okres trwania
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Programu. Sprawozdanie koricowe moze zawiera¢ dodatkowe elementy, nieokreslone w Programie, ktére
wptynety na sposdb realizacji Programu. Wszystkie elementy zmodyfikowane w ramach sprawozdan musza by¢
ujete tez w sprawozdaniu rocznym. Warunki i terminy przekazania sprawozdan bedga okresla¢ umowy zawarte z

realizatorami.

Po zakoriczeniu realizacji Programu zostanie sporzadzony raport koncowy z jego realizacji, wedtug wzoru
okreslonego w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru Programu Polityki
Zdrowotnej, wzoru raportu koricowego z realizacji Programu Polityki Zdrowotnej oraz sposobu sporzadzenia
projektu Programu Polityki Zdrowotnej i raportu koricowego z realizacji Programu Polityki Zdrowotnej. Raport
koncowy przygotujg pracownicy X_X_X_X . Raport koricowy zostanie opracowany na podstawie m.in. raportéw
koncowych oraz innych danych otrzymanych od realizatorow Programu. Dodatkowo, jesli bedg przedstawione
dane dla X_X_X_X: na podstawie, miedzy innymi raportu koncowego z realizacji Programu Polityki Zdrowotnej,
Miasto X_X_X_X moze podja¢ decyzje o aktualizacji i dalszej realizacji Programu w kolejnych latach lub o

zaprzestaniu jego realizacji.
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Budzet Programu Polityki Zdrowotnej

Koszty Programu zostaty podzielone na dwie kategorie: bezposrednie i posrednie. Definicje poszczegdlnych

kategorii kosztow znajduja sie w stowniczku Programu. Na potrzeby oszacowania kosztu wsparcia uczestnika

Programu, ustalono sztywng wartos¢ kosztow posrednich, wynoszgcg 10% wartosci kosztow bezposrednich. W

ramach kosztow posrednich wyodrebniono koszty przeprowadzenia akcji informacyjno-promocyjnej oraz

monitoringu i ewaluacji Programu.

Koszty jednostkowe

Budzet powinien zawiera¢ wszystkie niezbedne kategorie kosztéw, w tym:

koszt przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjno-promocyjnej,

koszt przygotowania i prowadzenia szkolen dla personelu medycznego,

koszt przygotowania materiatow informacyjno-edukacyjnych,

koszt prowadzenia dziatan edukacyjnych dla $wiadczeniobiorcow,

koszt kwalifikacji do Programu,

koszt wizyty, na ktdrej pacjent otrzyma szczepienie i test post,

koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacja.

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktadowe zestawienie kosztéw jednostkowych PPZ.

Tabela 7. zestawienie kosztow jednostkowych

Koszt szczepienia i szczepionki

Lp. Dziatanie Liczba Koszt Suma kosztow jednostkowych
jednostkowy (3X4)
[1] [2] 3] (4] [5]
Koszty posrednie (katalog otwarty)
1
Ewaluacja i monitorowanie
2.
Dziatania informacyjno-promocyjne projektu, w tym
multimedia, nosniki w transporcie masowym i
opracowanie materiatéw informacyjno-edukacyjnych
Koszty bezposrednie
3
Koszt przygotowania i udostepniania szkolenia w formie e-
learningu dla personelu medycznego wraz z materiatami
potrzebnymi do realizacji szkolenia (testy per/post)
5
Koszt kwalifikacji do Programu oraz do szczepienia
6

SUMA koszty 3 lata Programu
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6.2. Koszty catkowite

Tabela 8.
Koszty catkowite realizacji PPZ

2024

2025

2026

Koszt catkowity

Okres realizacji Programu zostat zaplanowany na lata 2024-2026 (36 miesiecy). Planowany budzet Programu

zostat okreslony w wysokosci XXXX zt.
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6.3. Zrodta finansowania

Program sfinansowany zostanie z budzetu Miasta X_X_X_X. W przypadku posiadania dodatkowych srodkow
finansowanych w budzecie X_X_X_X, budzet Programu moze zosta¢ zwiekszony. W przypadku poszerzenia
zakresu rejestracji PCV 20 o populacje dzieci i mtodziezy, populacja Programu moze zostaé poszerzona o te grupe,

w zaleznosci od dostepnych zasobdéw finansowych.

Prosze podac zrodta finansowania Programu w Paristwa samorzadzie.
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