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ZARZ ADU WOJEWODZTWA SWIETOKRZYSKIEGO
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w sprawie przyjecia do realizacji Regionalnego Programu Zdrowotneg@n. ,,Zapobieganie
cigzkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z najstszymi nowotworami litymi
i hematologicznymi”.

NA PODSTAWIE:

— art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 5 czerwca 1998 r. oncsadzie wojewddztwa
(tj. Dz.U. z 2018 r. poz. 913 ze zm.),

— art. 48 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 gwsadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
zesrodkow publicznych (t.j. Dz. U. z 2018 r. poz. 1548zm.),

— art. 9 i art. 10 ustawy z dnia 11 lipca 2014 r.asadach realizacji programéw w zakresie
polityki spojnaci  finansowanych w perspektywie finansowe; 2014 -02@
(tj. Dz.U. z 2018 r. poz. 1431 ze zm.),

— rozporadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009w. sprawie priorytetéw
zdrowotnych (Dz. U. z 2018 r. poz. 469),

— rozporadzenia Rady Ministréw z dnia 4 sierpnia 2016 r.prasvie Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2016 - 2020 (Dz. U. z 2016 r. dei92)

§1
Przyjmuje sie¢ do realizacji Regionalny Program Zdrowotny pnZapobieganie cgzkim
zapaleniom ptluc u chorych onkologicznych z na@jiszymi  nowotworami  litymi
I hematologicznymi’stanowacy zahcznik do niniejszej uchwaty.

§2
Wykonanie uchwaty powierza¢sDyrektorowi Departamentu Ochrony Zdrowia, Dyrekior De-

partamentu Polityki Regionalnej i Dyrektorowi Defaanentu Wdraania Europejskiego Funduszu
Spotecznego.

§3
Uchwata wchodzi wycie z dniem podgia.

Marszatek WojewodztwaSwietokrzyskiego

Adam Jarubas



UZASADNIENIE

Zgodnie z przepisami art. 48 ust. 1 ustawy z dniasizrpnia 2004 r. dwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych z&odkdéw publicznych,programy zdrowotne nmie opracowywé,
wdraza¢, realizowa i finansow& Narodowy Fundusz Zdrowia, a programy polityki zdoone;
mog opracowywd, wdrazat, realizowd i1 finansow& ministrowie oraz jednostki samauou

terytorialnego.

W mysl art 41 ust. 1 ustawy z dnia 5 czerwca 1998 r.am@zdzie wojewddztwa zasz
wojewodztwa wykonuje zadania nadee do samorglu wojewoOdztwa, niezastrzene na rzecz

sejmiku wojewddztwa i wojewodzkich samgdowych jednostek organizacyjnych.

W zwigzku z powyszym przedkiada siRegionalny Program Zdrowotny ppZapobieganie
cigzkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z zajszymi nowotworami litymi
i hematologicznymi” ktérego autorem jest Wojewodztviwietokrzyskie, w celu przygia go do

realizaciji.

Program uzyskat w dniu 17 sierpnia br. pozytgwoterr Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, o ktdrej mowa w art. 48atawy oswiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych zesrodkéw publicznych, pod warunkiem uwzdhienia w jego tr&ci uwag

zawartych w przedmiotowej opinii.

Wszystkie uwagi zawarte w opinii Prezesa Agencje@c Technologii Medycznych i taryfikacji

zostaty uwzgjdnione.

We wnioskach z oceny przeprowadzonej przez Agemmjgram zostat uznany za unikalny
w skali krajowej i europejskiej, wpisupcy sk w trendy leczenia przeciwnowotworowego jakie
obowigzuja we wspoiczesnym leczeniu onkologicznym oraz #goggznaczaco obniy¢ koszty

terapii systemowej, poprzez obenie kosztow leczenia powiktanfekcyjnych.

Realizacja przedmiotowego programu kdzie wspétfinansowana z&rodkow Europejskiego

Funduszu Spotecznego



Zatacznik do uchwaty
Zarzgdu Wojewddztwa Swietokrzyskiego
nr4357/18 z dnia 27 wrze$nia 2018 r.

AKCEPTUJE

data, oznaczenie oraz podpis osoby
zatwierdzajgcej program polityki
zdrowotnej do realizacji oraz wskazanie
podstawy akceptacji, jezeli dotyczy

REGIONALNY PROGRAM ZDROWOTNY

,Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc u chorych
onkologicznych z najczestszymi nowotworami litymi
i hematologicznymi”

Okres realizacji programu — 2019-2021

Wersja uwzglednia uwagi zawarte w opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji nr 166/2018 z dnia 17 sierpnia 2018 r.

KIELCE, WRZESIEN 2018

Podstawa prawna realizacji programu:
Art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkoéw publicznych (t.j. Dz.U. z 2018 r poz. 1510 ze zm.)

Autor programu:
Wojewddztwo Swietokrzyskie, al. IX Wiekow Kielc 3, 25-516 Kielce



Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z najczestszymi nowotworami litymi i hematologicznym

Okres realizacji: 2019 - 2021

I. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia
programu polityki Zdrowotnej......cccceeeiieeiiieeiiieiiieiereeceteneneecereceenereneees 2

1.1. Opis problemu ZdroWotNEEO0 ........cccuuuiiiiiiuiiiiiiuiiiniiiiinieninieiiestiestiesssresssssesess 2

1.2. Dane epidemiologiczne - Epidemiologia zakazerr pneumokokowych na swiecie i w Polsce
z uwzglednieniem oséb chorych onkologicznie.........ccceeeeiiiieeiiiiieeiirrrrcrrree e, 4

1.3. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegélnym
uwzglednieniem gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
(e8] o] [Tor 4 1Y ol 3 TRt 13

Il. Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci ......................14

L1, Cel BEOWNY ..ttt sse s s e ss s ssse s e s e s e e e snnssssssssssesesanssssssssssssesnnnnsssssssnnns 14
11.2. Cele SZCZEGOIOWE .....ciiiiereeeiiiiiiiiicreesec et rreseraneses e s s seessnnasssssssssesesansssssssssssnesnnnnsssssssnnns 14
11.3 Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej ........cceeeueeiieiiiiinereenniiiiinnnns 14

lll. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji,
jakie sg planowane w ramach programu polityki zdrowotneij..................16

HLL1. Populacja dOCEIOWA .....ccuuuiiiiiuniiiiiiuniiiiiiiiieiiinnieiiesssieiinsssieiisssssesssssssssesssssssssssssssssnsssssens 16

111.2. Kryteria kwalifikacji do programu polityki zdrowotnej oraz kryteria wytaczenia z programu

POlityKi ZArOWOLNE] ......ceeeeeiiieeciieccrrrc et rreee e s rene e s e e nns e s e e nn s seennsssseennsnssannnnnnns 16
1.3, Planowane iNterWeNCje......cccuuuueiiieeeiiiireeeerireneerernssserernssssrernssssrensssssserasssssennsssssennsssseens 17
111.4. Sposob udzielania SWIadCzZeN.......ccceueiiiieeiiiiicc et rere e e s e s e s s e s s e s e nassessenassssnens 18
l1I.5. Sposéb zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej........cceeeeeecieiiiiiiiieneniiciinnnns 19

IV. Organizacja programu polityki zdrowotnej......c.cccceereuecrencirencirencieencreneene. 20
IV.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach etapéw ............ 20

IV.2. Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczace personelu, wyposazenia
i Warunkow IoKalOWYCR ....cccceeeeiiiiiiiiiiirccccirirrrereesse s nnrreresessss s e s e sesasssssssssssesnnnnssans 21

V. Sposéb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnei............24
V.1 MONItOrOWANIE. .. cieeiiiieiieeieiteetinieteeeteaerenseteasesensssrasssrnssersnsessnsssenssssnssssnssesansessnsssensasanns 24

V.2 EWAlUACHA c.cceeiieiecciiececcirrieeesrreeesreneseesrennseseennsssseennsssseenssssseennsssseennssssesnssssseennsssseennnnnns 24

VI. Budzet programu polityki zdrowotnej.......ccccceeeriencrieenccriencireeccrneneenenn. 27

V1. 1 KOSzZty J@dNOStKOWE ........ccuneiiiieeccireeec et rreee s rrne e s s e nn s e s e e nnsssseenssssseennsnsseennnnnns 27
VI. 2 Planowane koszty catkOWite........c.ccuuciiiiiiniiiiiiiniiiiinniiiiiincnnssesiessennessssens 27
V1. 3 ZrOdH0 fiNANSOWENIA c..eeeuveeuieeeieeiairseeiesseesaessessssssesssesseessessesssesssesssessssssessesssesssesseessanss 28

VI PISMIENNICEWO ..euveiiiieireiiireiereirereeressersssesssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssasassasdd

Strona 1



Zapobieganie ciezkim zapaleniom ptuc u chorych onkologicznych z najczestszymi nowotworami litymi i hematologicznym
Okres realizacji: 2019 - 2021

I. Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia
programu polityki zdrowotnej

I.1. Opis problemu zdrowotnego

Streptococcus pneumoniae, czyli dwoinka zapalenia ptuc zwana réwniez pneumokokiem jest bakterig
o wysokiej zjadliwosci, u ktérej w ostatnich latach obserwowana jest narastajgca opornosc na kolejne
grupy antybiotykéw. 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 postaciag
zakazenia pneumokokowego jest tzw. inwazyjna choroba pneumokokowa (IChP). W pojeciu tym
miesci sie zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych, sepsa (posocznica) i zapalenie ptuc z bakteriemia.
Pneumokoki mogg réwniez wywotywaé m.in. zapalenie spojéwek, zapalenie otrzewnej oraz zapalenie

stawow.

S. pneumoniae s3 najczestszg zakaing przyczyng zachorowalnosci i umieralnosci w skali swiata
powodujgc okoto 3,5 mln zgondéw rocznie, z czego 1 min z powodu zapalenia ptuc. Do najczestszych
choréb inwazyjnych wywotanych przez pneumokoki nalezg: zapalenie ptuc z bakteriemia, sepsa
i zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych (zomr), okreslane mianem inwazyjnej choroby
pneumokokowej (IChP). Drobnoustréj ten odpowiada rowniez za zakazenia nieinwazyjne. Najczestsze
to ostre zapalenie ucha srodkowego, zatok, zaostrzenia w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc
oraz zapalenie spojowek. Pneumokoki odpowiadajg za okoto 35% przypadkéw pozaszpitalnego
zapalenia ptuc i 50% przypadkéw szpitalnego zapalenia ptuc u dorostych. Czynnik ryzyka stanowia
mi.in. przewlekte choroby ptuc, infekcje grypowe, wrodzone lub nabyte stany obnizonej odpornosci,

przewlekte choroby uktadu krazenia.

Szczegdlnie narazonymi na inwazyjne ora nieinwazyjne zakazenia pneumokokowe s3 dzieci do 2 r.z.,
osoby po 65 r.z. oraz osoby z chorobami przewlektymi i obnizong odpornoscig. W tej ostatniej grupie
bardzo istotna i wyjatkowa grupa ryzyka sg osoby chore onkologicznie, ze wzgledu zaréwno na

charakter choroby podstawowej jak i stosowanego (inwazyjnego) leczenia.

Osoby z rozpoznaniem choroby nowotworowej majg uposledzony uktad odpornosciowy. Dodatkowo
leczenie przeciwnowotworowe oparte o chemioterapie i/lub radioterapie pogtebia stan dysfunkcji
uktadu immunologicznego. w konsekwencji wigze sie ztym zwiekszona zapadalno$¢ chorych
onkologicznie na grozne dla zdrowia izycia zakazenia miejscowe iuogdlnione, co pogarsza
skutecznosé leczenia zgodnie z protokotami oraz rokowanie co do wyleczenia i 5-letniego przezycia.

z danych epidemiologicznych i literaturowych wiadomym jest, ze najczestszym zakazaniem w tej
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grupie chorych sg zapalenia ptuc. Zwiekszona zapadalnos¢ na infekcje, w tym zapalenia ptuc, skutkuje
wiekszg sSmiertelnoscig wsrdd chorych onkologicznych w dwojaki sposdb: po pierwsze chorzy ging
bezposrednio w zwigzku z ciezkim zakazeniem, po drugie nawracajgce grozne zakazenia powodujg
nieterminowe podawanie kolejnych cykli chemioterapii, co w sposéb bezposredni wptywa na
obnizenie skutecznosci leczenia przeciwnowotworowego iwiekszy odsetek niepowodzen terapii
przeciwnowotworowej. w zakresie profilaktyki uniwersalnej, ciezkim infekcjom mozna zapobiegad
poprzez stosowanie odpowiednich zasad higieny osobistej oraz szpitalnej. Jednak najefektywniej
zapobiegac zakazeniom mozna poprzez stosowanie powszechnych szczepien ochronnych, szczegdlnie
w grupie podwyzszonego ryzyka, jakimi sg osoby chore onkologicznie. Z dostepnych danych wynika,
ze najczestszg przyczyng zapaled ptuc u chorych na schorzenia onkologiczne sg pneumokoki.
Uzasadnionym zatem jest wdrozenie programu szczepien ochronnych przeciw pneumokokom wsréd
chorych onkologicznych. Zalecenia i standardy miedzynarodowych towarzystw naukowych — zaréwno
onkologicznych jaki izajmujace sie chorobami infekcyjnymi, publikacje oraz przeglady badan
wskazujg na efektywnosé kliniczng oraz kosztowag wprowadzania szczepien ochronnych w grupie

uprzednio nie szczepionych chorych onkologicznie.

Ze wzgledu na odrebnosci antygenowe wyrdzniono 93 serotypy otoczkowe, ale ta liczba ciggle sie
powieksza. Otoczka stanowi jeden znajwazniejszych czynnikéw zjadliwosci pneumokokow,
a przeciwciata przeciwko wielocukrom otoczkowym sg przeciwciatami ochronnymi. Udziat
poszczegdlnych serotypdéw w zakazeniach jest zréznicowany miedzy grupami wiekowymi pacjentow,

jednostkami chorobowymi i kontynentami a takze krajami.
Najskuteczniejszg metodg zapobiegania zakazeniom pneumokokowym sg szczepienia.

Wsrdd szczepionek dostepne s3 :

e 10 walentna,( PCV10) skoniugowana, adsorbowana szczepionka- zawierajgca serotypy: 1, 4,
5, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19F i 23F — posiada rejestracje wytacznie do szczepienia dzieci do
ukonczenia 5r.z.,

e 13 walentna (PCV13), adsorbowana, skoniugowana, zawierajgca antygeny wszystkich
wymienionych wyzej serotypdéw (1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 18C, 19A, 19F i 23 F). Szacuje
sie, ze PCV13 zabezpiecza¢ bedzie, w wiekszosci regionéw Swiata, przed ponad 80 %
inwazyjnych serotypéw pneumokoka,

e szczepionka polisacharydowa zawierajgca oczyszczony polisacharyd 23 serotypow
S. pneumoniae: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14,15B, 17F, 18C, 19A, 19F, 20,
22F, 23F, 33F, dostepna u oséb powyzej 2 r.z — szczepionka obecnie niedostepna na terenie

Polski.
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Serotyp 19A bardzo czesto wywotuje ciezkg inwazyjng chorobe pneumokokowg (IChP), jest takze

odpowiedzialny za ostre zapalenie ucha $rodkowego (OZUS) i nosicielstwo.

Obecnie wiekszos¢ przypadkéw IChP w Europie i Polsce jest spowodowana przez serotypy, ktérych

spektrum objete jest szczepionkg PCV13.

Zgodnie zdanymi Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN) w 2017 r. wsrdd 409 wykrytych przypadkéw IChP
u 0sob dorostych wiekszos$¢ wywotanych zostato przez serotyp 3, przez serotyp 19A. Co wskazuje na

fakt, ze ponad 1/4 zakazen wywotana jest przez dwa serotypy obecne w PCV13.

Pneumokoki bytujg najczesciej w jamie nosowej i gardle. Do infekcji dochodzi drogg kropelkowa lub
poprzez kontakt bezposredni. Nie u kazdego nosiciela wystepujg objawy chorobowe. Pneumokoki
moga jednak zaatakowac nosiciela z opdznieniem, w momencie ostabienia uktadu odpornosciowego,
np. w trakcie leczenie onkologicznego. Bezobjawowi nosiciele zarazajg réwniez osoby ze swojego
otoczenia np. najblizsza rodzina oséb chorych onkologicznie. Stad poza szczepieniem osdb chorych
wazne jest rowniez przestrzeganie zasad higieny indywidualnej oraz prowadzenie szczepien
ochronnych wsrdd cztonkéw (tworzenie kokonu ochronnego). Pneumokoki sg powaznym czynnikiem
wywotujgcym bakteryjne zapalenie ptuc u dorostych, ktére w5 - 10% przypadkdéw koriczy sie
$miercig, a u 0sdb o obnizonej odpornosci, wtym chorych onkologicznie wspdtczynniki te moga

siegaé nawet 20%.

Dostepne dane (w tym rdéwniez polskie) wskazujg na wysoki profil bezpieczenstwa podawana
szczepionki p/ko pneumokokom chorym onkologicznie oraz na wysoki poziom odpowiedzi
immunologicznej. Zgodnie z zaleceniami krajowych i miedzynarodowych organizacji naukowych nie
nalezy podawac szczepionki w trakcie leczenia chemioterapeutycznego ioptymalnie w krétkim
okresie (ok. 2 tygodnie) przed rozpoczeciem leczenia (immuno)chemioterapig. Nie ma jednak
zadnych innych przeciwskazan do podawania szczepionki, gdyz jest to szczepionka rekombinowana,

nie powoduje wiec ryzyka wystgpienia zakazenia danym patogenem.

I.2. Dane epidemiologiczne - Epidemiologia zakaien pneumokokowych na
swiecie i w Polsce z uwzglednieniem osob chorych onkologicznie

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) umiescita infekcje pneumokokowe, obok malarii, na
pierwszym miejscu listy chordb zakaznych, ktérych zwalczaniu oraz zapobieganiu nalezy nadad
najwyzszy priorytet. Zakazenia dwoinkg zapalenia ptuc wystepujg we wszystkich regionach $wiata,
jednak najczesciej w krajach rozwijajacych sie, ze wzgledu na niezadowalajgce warunki higieniczne,
ubdstwo i brak dostepu do nowoczesnej medycyny, szczepionek, antybiotykéw. Niebezpieczenstwo

dla zdrowia izycia ze strony pneumokokéw wynika miedzy innymi zich wyjgtkowej zjadliwosci,
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powszechnosci ich wystepowania, a takze rosngcych w ostatnich dekadach: zapadalnosci na choroby

pneumokokowe oraz opornosci bakterii na antybiotyki.

Zapadalno$é¢ na IChP w Europie waha sie od 10 do 100 przypadkéw na 100 000 mieszkancow,

w zaleznosci od wieku pacjenta.

W populacji dorostych szczegdlnie narazona na zakazenia jest populacja ludzi starszych (po 65 roku
zycia) oraz osoby z chorobami przewlektymi. W grupie oséb dorostych zaréwno zapadalnos¢ jak
i Smiertelnos¢ z powodu inwazyjnej choroby pneumokokowe] rosnie wraz z wiekiem oraz liczbg
choréb towarzyszacych. Smiertelnoéé w grupie oséb po 65 roku zycia jest ponad pieciokrotnie wyzsza
niz w grupie oséb w wieku 35-49 lat. Podobnie w grupie osdéb leczonych z powodu choréb

nowotworowych wiekszo$¢ stanowig osoby w wieku powyzej 50 a nawet 60 r.z.

Pomimo ze, IChP dotyczy gtdwnie matych dzieci i oséb w starszym wieku (>65 roku zycia; r.z.), to
badania wskazujg, ze najwiekszg Smiertelnoscig z powodu IChP obarczeni sg wtasnie chorzy
w starszym wieku. Trzeba podkresli¢, ze Smiertelnos¢ chorych w wieku 265 r.z. z PZP ma bezposredni

zwigzek z liczbg chordb towarzyszacych.

Obecnos¢ nawet pojedynczego dodatkowego czynnika ryzyka obcigzajgcego rokowanie znacznie
zwieksza prawdopodobiefdstwo niepomysinego zejscia zakazenia pneumokokowego. W Stanach
Zjednoczonych zapadalnos$¢ na IChP w tej samej grupie wiekowej przed erg szczepionkowg wynosita
176/100 000 osiggajac u osOb ze znaczng immunosupresjg wartosci 562—-2 031/100 000; chorzy
z dodatkowymi schorzeniami obarczeni byli Smiertelnoscia od 3% w przypadku dychawicy
oskrzelowej do 13% z marskoscig watroby lub jej niewydolnoscig. W szwedzkich badaniach (Backhaus
2016) wykazano, ze zapadalno$¢ w przypadku IChP wyniosta 15/100 000, w przypadku zapalenia
opon moézgowych - 1,1/100 000; najwyzsze wartosci osiggane byty wsrdd osdb w wieku podesztym,
nastepnie wsrdd dzieci < 2.r.z. Wérdd osdb chorych na szpiczaka zapadalno$¢ wyniosta 2 238/100000,
w dalszej kolejnosci IChP najczesciej wystepowato u chorych na przewlektg biataczke limfocytows,
poddawanych hemodializie oraz z rakiem ptuc. Ryzyko $mierci w ciggu 30 dni u pacjentéw z chorobg
wspotwystepujacg  byto niespetna 3,5 krotnie wyzsze niz u pacjentéw bez chordb
wspotwystepujacych. Najwieksze wzgledne ryzyko zgonu obserwowano u pacjentéw z guzami litymi
(zwtaszcza rakiem ptuca), a nastepnie pacjentéw poddawanych hemodializie, z chorobami uktadu
krgzenia i nowotworem hematologicznym, szczegélnie szpiczakiem. Podobnie kanadyjskie badania
(Wong,2010) wykazaty, ze w poréwnaniu do osdb zdrowych choroba nowotworowa zwieksza ryzyko
IChP kilkunastokrotnie (rak ptuca) lub kilkudziesieciokrotnie (szpiczak mnogi). Bardziej umiarkowany
wzrost wskaznikow IChP zostat zaobserwowany wsrdd osob z przewlekty biataczka limfocytowg, ostrg

biataczke szpikowa, ostrg biataczke limfoblastyczng, chtoniaka Hodgkina oraz nie-Hodgkina.
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Wykazane powyzej dane jednoznacznie wskazujg, ze poza dzieémi do 2 r.z.,, osobami w wieku
senioralnym chorzy onkologicznie powinni by¢ brani pod uwage jako priorytetowa grupa do

wykonywania szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom.

Wedtug danych publikowanych przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad
Higieny w Warszawie w Polsce w 2017 roku zarejestrowano 1 187 przypadkéw IChP, co daje
zapadalnos$é ogdlng 3,09/100 000 mieszkancow. Jest to istotny wzrost zaréwno w stosunku do roku
2014 (o 39%), jak i w stosunku do $redniej z lat 2009-2013 (wzrost 0 129%). w 2015 r. odnotowano

68 zgondw z powodu zakazen pneumokokowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono zestawienie szczegétowe w podziale na wojewddztwa.

CHOROBA WYWOLANA PRZEZ STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE, INWAZYJNA: OGOLEM (B95.3; A40.3; J13)

Liczba zachorowan (w kwartatach i ogélem), zapadalnoé¢ oraz liczba i procent hospitalizowanych wg wojewoédztw

Liczba zachorowan w kwartatach Liczba Zapadal- Hospitalizacja
Wojewodztwo zachorowan | nos¢ (na Liczba o
1 Il 11l 1\ w roku 100 tys.)

Polska 2016 . 235 228 239 262 964 2,51 963 99,9%

2017 r. 390 293 122 382 1187 3,09 1185 99,8%

1. Dolno$laskie 30 16 6 30 82 2,83 82 100,0%
2. Kujawsko-Pomorskie 25 18 10 32 85 4,08 84 98,8%
3. Lubelskie 13 5 4 13 35 1,64 35 100,0%
4. Lubuskie 6 14 7 10 37 3,64 37 100,0%
5. Lodzkie 12 7 1 8 28 1,13 28 100,0%
6. Matopolskie 24 21 6 31 82 2,42 82 100,0%
7. Mazowieckie 72 60 19 38 189 3,52 189 100,0%
8. Opolskie 11 16 2 15 44 4.44 44 100,0%
9. Podkarpackie 16 11 4 18 49 2,30 48 98,0%
10. Podlaskie 7 10 1 6 24 2,03 24 100,0%
11. Pomorskie 50 25 17 49 141 6,08 141 100,0%
12. Slaskie 29 27 10 35 101 2,22 101 100,0%
13. Swietokrzyskie 13 8 2 8 31 2,48 31 100,0%
14. Warminsko-Mazurskie 11 5 4 14 34 2,37 34 100,0%
15. Wielkopolskie 31 28 21 43 123 3,53 123 100,0%
16. Zachodniopomorskie 40 22 8 32 102 5,98 102 100,0%

Dane NIZP-PZH za rok 2017 ,,CHOROBY ZAKAZNE i ZATRUCIA w POLSCE w 2017 ROKU” dane wstepne.

Z danych opublikowanych przez KOROUN za rok 2017 liczba potwierdzonych przypadkéw IChP
wynosita 852, jest to liczba wyzsza niz w poprzednich latach. Szczegdty przedstawiono na ponizszej

rycinie.
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EHodowla EWPCR
1000
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700
600 -
500 -
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200 -
100 -

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Ryc. Liczba potwierdzonych przypadkdw IChP w latach 2010-2017 (dane KOROUN)

o o

Liczba izolatéw/materiatéow PCR+

o

Szczegdbty dotyczace czestosci wykrywania IChP w poszczegdlnych wojewddztwach przedstawiono na

ponizszym wykresie.

Suma korcowa _ 6,55 |

zachodnio-pomorskie | : 15,17
wielkopolskie | 5,29
warminsko-mazurskie | 3,3|Z
Swietokrzyskie | 5,83
Slaskie | 3,ZP
pomorskie :
podlaskie X 6,64
podkarpackie 7,94

opolskie : : 10,02
mazowieckie | 7,91
matopolskie 3,0

fodzkie | 1,54
lubuskie 11,42
lubelskie | 2,22 |

kujawsko-pomorskie 9,33

dolnoslaskie 3,&5

20,35

0,00 5,00 10,00 15,00 20,00 25,00
Ryc. Wykrywalnos¢ IChP w grupie wiekowej 65+ w roku 2017 (dane KOROUN)

W grupie osdb, u ktérych potwierdzono inwazyjng chorobe pneumokokowa w roku 2017 az 48%
stanowity osoby w grupie wiekowej 65+ (dane KOROUN). Niestety dostepne dane publiczne (NIZP-
PZH, KOROUN) nie podajg danych dotyczgcych chordb wspétistniejgcych, w tym nowotwordw u oséb

z inwazyjng chorobg pneumokokowsa.
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W 2017 r. w grupie wiekowej 65+ wykryto najwiecej przypadkéw IChP.

7,00 6;55

6,00

5,00 4,69

4,00 -

1,76

100 nea 0,91
! : 0,28 0,10 0,22
0’00 T T T T L] L] L] L] L] 1

<2 2-4 5-9 10-14 15-19 20-24 25-44 45-64 65+ Polska

Wykrywalnos$¢ IChP (n/100000)

Grupa wiekowa
Ryc. Wykrywalnos¢ IChP w 2017 r. wg. wieku (dane KOROUN)
Dane KOROUN oraz NIZP-PZH (dotyczace lat 2012 — 2015) wskazujg jednoznacznie na rok roczny

wzrost zapadalnosci oraz rozpoznawalnosci inwazyjnej choroby pneumokokowej w Polsce.

Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH)
wskazujg na wzrost wykrytych przypadkéw choréb wywotanych pneumokokami, od 364 przypadkéw
w2010 r. do 1 187 przypadkdédw w 2015 r. Wspdtczynnik zapadalnosci na choroby zwigzane

z Streptococcus pneumoniae wzrdst natomiast z 0,95 w 2010 r. do 3,09 w 2017 r.
Dane regionalne

Struktura ludnosci wojewddztwa swietokrzyskiego wedtug ptci od kilku lat nie ulega wiekszym
zmianom. W ogdlnej liczbie mieszkancdw nieznacznie przewazajg kobiety. W 1999 roku stanowity
one 51,1%, a w 2013 roku 51,2% ludnosci wojewddztwa. Wojewddztwo swietokrzyskie jest jednym

z najstabiej sfeminizowanych polskich wojewddztw.

Na przestrzeni 15 lat zaszty zmiany w strukturze wieku ludnosci wojewddztwa Swietokrzyskiego.
Analiza piramid wieku wedtug pfci (w 5-letnich grupach wieku) obrazuje zmiany s$wiadczace
o starzeniu sie populacji wojewddztwa. Szczegdlnie widoczne sg zmiany zwigzane sie z przesuwaniem
sie mtodszych grup wieku w kierunku grup starszych, w wiekszym stopniu u kobiet. Dowodzg tego
zmiany w udziale najliczniejszych i najmniej licznych grup wieku w poréwnywanych latach. Najmniej
liczng grupg, zardwno w przypadku mezczyzn jak i kobiet, w obu latach byli mieszkaricy wojewddztwa
w wieku 85 lat iwiecej. Przyczynia sie to zaréwno do zwiekszenia ryzyka wystepowania chordb
przewlektych (w tym choréb nowotworowych) jak ido rosngcych spotecznych iekonomicznych

kosztow leczenia tych osob.
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85+ [ ] 85+
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75-79 I 75-79
70-74 ] 70-74
65-69 65-69
60-64 60-64
55-59 55-59
50-54 50-54
45-49 45-49
40-44 40-44
35-39 35-39
30-34 30-34
25-29 25-29
20-24 20-24
15-19 15-19
10-14 10-14

5-9 5-9

0-4 0-4

10% 8% 6% 4% 2% 0% 2% 4% 6% 8% 10% 10% 8% 6% 4% 2% 0% 2% 4% 6% 8% 10%
® mezczyini m kobiety M nadwyzki M/K ® mezczyini ® kobiety M nadwyzki M/K

Ryc. Ludnos¢ wedtug pfci i wieku, wojewddztwo swietokrzyskie, 1999 i 2013

Gtéwnymi przyczynami zgondw w wojewddzkie Swietokrzyskim w 2013 r. byly choroby uktadu

sercowo-naczyniowego. Kolejng, bardzo istotng grupg byty nowotwory.

m choroby uktadu krazenia

m nowotwory ztosliwe

M przyczyny zewnetrzne

= choroby uktadu oddechowego

M choroby uktadu trawiennego

M zaburzenia metabolizmu

= choroby uktadu moczowo-ptciowego
choroby uktadu nerwowego
choroby zakaine
choroby krwi

I pozostate

Ryc. Zgony wedfug przyczyn, wojewddztwo Swietokrzyskie, 2013 rok (GUS)
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Wsréd nowotwordw (dane KRN) w zaleznosci od ptci gtéwnymi przyczynami zgondw s3: nowotwory
oskrzela i ptuca, prostaty ijelita grubego u mezczyzn, a nowotwory sutka, nowotwory oskrzela i ptuca

oraz jelita grubego u kobiet.

13.7%

5.1%

sS4  O7%
B Newotwor Zhasliwy oskrzela | pluca B Nowatwor ziosliwy sutka
Nowatwor zhoghwy gruczolu krokowego muwomgr 2E5I:WV csll;trazela |bp+uca
[ Nowotwor zkaéliwy jelita grubego e At Jeli 2 Jrunege
Ll Mowntwor zhosliwy foladka QWG tWir Zo Wy Jajmika

O Nowotwer zhslivy pecherza moczowega L Nowotwor zhosliwy umiejscowien innych | niedaktadnie. ..

Nowawor ziasiny odbymicy _ Nt sy pia
MNowatwor zlosliwy umiejscowien Innych | niedoktadnie. . Nowio twor zlosliwy zoladka
Nowvotwor ziosliwy nerki za wyjatkiem miedniczi... [ Nowviotwor losliwy szyjki macicy
L Newiotwor zlosliwy Tzustki O Mowaotwor zhosliwy odbytmicy
[0 Newotwor ztasliwy mozgu [l Inna
[1 Inne
Ryc. Zgony w powodu choréb nowotworowych Ryc. Zgony w powodu choréb nowotworowych

wsrod mieszkaricow woj. swietokrzyskiego.(dane  wsréd mieszkanek woj. swietokrzyskiego.(dane

KRN z 2015 — ostatnie dostepne) KRN z 2015 — ostatnie dostepne)

taczna liczba zachorowan z powodu choréb onkologicznych w 2015 r. u 0séb powyzej 20 r.z. (dane

KRN) wynosita 5 831, w tym 2 770 wsrdd kobiet.

Zgodnie zdanymi NIZP-PZH szacowana liczba zachorowan wywofanych S. pneumoniae
w woj. $wietokrzyskim wyniosta w2017 r 31 przypadki, za$ zapadalno$¢ wynosit 2,48/100 tys.
mieszkancow i byta nizsza od krajowej (3,09/100 tys. oséb). Nie jest wyliczona oddzielnie liczba

zgondw z powodu infekcji u pacjentéw leczonych z powodu choréb nowotworowych.

Zgodnie z danymi NFZ (https://prog.nfz.gov.pl/app-igp/AnalizaPrzekrojowa.aspx) w wojewddztwie

Swietokrzyskim gtéwnymi grupami oséb, u ktérych rozpoznano ileczono szpitalnie zapalenia ptuc

oraz posocznice, byty osoby powyzej 60 r.z. w szczegdlnosci osoby powyzej 81 r.z. Niestety NFZ,
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KOROUN czy NIZP-PZH szczegétowych danych dotyczacych odsetka hospitalizacji wywotanych
zakazeniami pneumokokowi ani hospitalizacji wykonanych u oséb z chorobami towarzyszacymi.
Jednak, zgodnie zdanymi epidemiologicznymi, za duzg cze$¢ hospitalizacji odpowiada

S. pneumoniae.
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Nalezy jednak podkresli¢, ze liczba zakazen w naszym kraju jest bardzo powaznie niedoszacowana.

Wptywa na to wiele czynnikéw, ale przede wszystkim rzadkie wykonywanie posiewéw krwi w Polsce,
ajesli juz to czesto dopiero wtedy, gdy antybiotykoterapia pacjenta nie przynosi spodziewanych
efektow. Ponadto, u znacznego odsetka pacjentdw, zakazenie inwazyjne poprzedzone jest
zlokalizowanym zakazeniem, np. w obrebie drég oddechowych, ktére jest leczone antybiotykami.
W obu opisanych sytuacjach posiew materiatu od chorego, w wiekszosci przypadkow, nie pozwala na
wyhodowanie czynnika etiologicznego zakazenia. Dlatego w przypadku zakazen pneumokokowych
nalezy w obecnej polskiej sytuacji méwi¢ o wykrywalnosci IChP, a nie o wiarygodnej zapadalnosci na

IChP.

I.3. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze
szczegolnym uwzglednieniem gwarantowanych Swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych

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

Swiadczen zdrowotnych oferowanym chorym onkologicznie.

Gtéwny Inspektor Sanitarny w Programie Szczepienn Ochronnych na rok 2018 zaleca szczepienia
ochronne przeciw Streptococcus pneumoniae

e osobom dorostym powyzej 50 roku zycia;

e 7z przewlekta chorobg serca, przewlektg chorobg ptuc, cukrzycg, wyciekiem ptynu
madzgowordzeniowego, implantem slimakowym, przewlekta chorobg watroby, wtym
z marskos$cig, osobom uzaleznionym od alkoholu, palgcym papierosy;

e z anatomiczng lub czynnosciowg asplenig: sferocytozg iinnymi hemoglobinopatiami,
zwrodzong inabytg asplenig; dzieciom iosobom dorostym zzaburzeniami odpornosci:
wrodzonymi i nabytymi niedoborami odpornosci, zakazeniem HIV, przewlektg chorobg
nerek izespotem nerczycowym, biataczka, chorobg Hodgkina, uogdlniong chorobg
nowotworowq zwigzang zleczeniem immunosupresyjnym, wtym przewlekia

steroidoterapiq i radioterapia, szpiczakiem mnogim.
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Il. Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywnosci

II.1. Cel gtowny

Zmniejszenie o co najmniej 10% zapadalnosci na inwazyjng i nieinwazyjng chorobe pneumokokowg
u chorych z wojewddztwa Swietokrzyskiego z najczestszymi nowotworami litymi i hematologicznymi

do roku 2021.
11.2. Cele szczegotowe

1. zmniejszenie o co najmniej 10% liczby zachorowan na infekcje pneumokokowe oraz powiktan po
zakazeniu pneumokokowym wsréd oséb poddawanych leczeniu onkologicznemu do roku 2021,

2. zmniejszenie o co najmniej 10% liczby hospitalizacji z powodu IChP wsrdéd oséb poddanych
leczeniu onkologicznemu do roku 2021,

3. zwiekszenie efektywnosci leczenia przeciwnowotworowego poprzez poprawe systematycznosci
kolejnych cykldw chemioterapii — wydtuzenie czasu wolnego od choroby, wydtuzenie
catkowitego przezycia chorych,

4. zwiekszenie Swiadomosci zdrowotnej wsrdd pacjentéw onkologicznych oraz ich rodzin na temat
chordéb wywotywanych przez pneumokoki,

5. podniesienie Swiadomosci pacjentéw na temat roli szczepien w profilaktyce choréb zakaznych.
I1.3 Mierniki efektywnosci realizacji programu polityki zdrowotnej

Wedtug literatury polskiej i Swiatowe] program szczepien przeciwko pneumokokom moze przyczynic

sie do:

1. redukcji zapadalnosci na IChP, powikfan leczenia onkologicznego oraz polepszania jakosci zycia
u 0sob leczonych onkologicznie,

2. redukcji hospitalizacji z powodu IChP oraz antybiotykoterapii z powodu nieinwazyjnych choréb
pneumokokowych,

3. poprawy efektywnosci leczenia onkologicznego.
Mierniki efektywnosci to:

1. Liczba oséb leczonych z powodu choroby nowotworowej (poszczegdlne ICD-10), mieszkancow
wojewddztwa Swietokrzyskiego, hospitalizowanych w powodu zapalen ptuc, sepsy w latach 2017-
2021. (dane NFZ). Analiza danych przed i po interwencji w populacji docelowej.

2. Liczba o0séb leczonych onkologicznie (poszczegdlne ICD-10), mieszkancéw wojewddztwa
$wietokrzyskiego, z wizytami z poradniach POZ oraz AOS z powodu OZUS w latach 2017-2021.

(dane NFZ). Analiza danych przed i po interwencji w populacji docelowe;j.
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3. Liczba osdb leczonych onkologicznie (poszczegdlne ICD 10), z rozpoznang IChP w latach 2017-
2021 (dane KOROUN i NFZ). Analiza danych przed i po interwencji w populacji docelowe;j.

4. Lliczba odczyndw poszczepiennych (NOP) wsréd pacjentéw leczonych z powodu choroby
onkologicznej gtoszonych do PSSE. (dane PSSE oraz wtasne realizatora).

5. Liczba osdb zaszczepionych w programie, jako posredni wskaznik efektywnosci programu. (dane
realizatora).

6. Liczba osdb biorgcych udziat w dziataniach edukacyjnych. (dane realizatora).

7. Poziom wiedzy pacjentow onkologicznych o ich rodzin na temat choréb wywotywanych przez
pneumokoki oraz roli szczepien ochronnych (na podstawie badania ankietowego
przeprowadzanego przed rozpoczeciem dziatan edukacyjnych oraz po przeprowadzeniu

szczepienia).
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lll. Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwenc;ji,
jakie sg planowane w ramach programu polityki zdrowotnej

lll.1. Populacja docelowa

Beneficjentami programu jest populacja mieszkancow wojewddztwa Swietokrzyskiego leczonych
z powodu najczestszych ztosliwych choréb nowotworowych (rak ptuca, rak sutka, raka trzonu macicy,
raka szyjki macicy, rak jelita grubego, raka odbytnicy, raka pecherza moczowego, przewlekta
biataczkg limfocytowg) kwalifikujgca sie do wigczenia do programu w latach 2019-2021. Nowotwory
te zostaty wybrane ze wzgledu na istotnos¢ epidemiologiczng, kliniczng oraz spoteczng, mozliwos¢
i efektywnos¢ leczenia radykalnego (5-letnie przezycia) oraz dostepne dane dotyczace efektywnosci
szczepien w tej grupie chorych onkologicznych. Zgodnie z danymi KRN rocznie rozpoznawanych jest
okoto 2 400 zachorowan na wskazane powyzej nowotwory. Zaktadajgc wigczenie pacjentdow przed
rozpoczeciem terapii oraz w stadium zaawansowania choroby kwalifikujgcym do leczenia
radykalnego, anie terminalnego szacowane jest wigczenie okoto 75% pacjentow z wyzej
wymienionymi nowotworami. Grupa chorych dla celdw realizacji przedmiotowego programu polityki
zdrowotnej traktowana jest jako jednorodna grupa oséb chorych na nowotwory. Wynika to
z gtébwnego celu programu jakim jest zmniejszenie zapadalnosci na IChP wsréd chorych na
nowotwory lite i hematologiczne. Poszczegdlne efekty realizacji programu beda weryfikowane
w poszczegdlnych grupach nowotwordw oraz w catej grupie oséb objetych programem. W zwigzku
z faktem zaréwno zrdznicowania demograficznego jak i rokowania poszczegdlnych chordb
nowotworowych nie jest mozliwe uzyskanie spdjnego, jednego mianownika oceny efektow
interwencji u catej grupy chorych nowotworowych poddanych interwencji. Chorzy na poszczegdlne
nowotwory analizowani bedg oddzielnie, jednak grupa oséb poddanych szczepieniu traktowana jest

jako jedna grupa docelowa.

Zaktadajgc 75 % wszczepialnos$¢ z programu skorzysta okoto 1 800 oséb rocznie, a w okresie catosci
trwania programu okoto 5 400 pacjentéw. Stanowi to okoto 75% populacji pacjentéw z wyiej
wymienionymi nowotworami, oraz okoto 30% wszystkich pacjentdw onkologicznych z wojewddztwa

Swietokrzyskiego w latach realizacji programu.

lIl.2. Kryteria kwalifikacji do programu polityki zdrowotnej oraz kryteria
wytaczenia z programu polityki zdrowotnej

Regionalny Program Zdrowotny wraz z kampanig informacyjno-edukacyjng bedzie wspdfinansowany
ze Srodkéw Europejskiego Funduszu Spotecznego w ramach Regionalnego Programu Operacyjnego
Wojewddztwa Swietokrzyskiego na lata 2014-2020 i wdrozony przez beneficjenta wytonionego

w drodze konkursu ofert.
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Do programu zostang zaproszone osoby spetniajgce tgcznie ponizsze kryteria:

e ktdre ukonczyty 18. rok zycia,

ez nowo rozpoznanymi nowotworami ztosliwymi (rak ptuca, rak sutka, rak trzonu macicy, rak szyjki
macicy, rak jelita grubego, rak odbytnicy, rak pecherza moczowego, przewlekta biataczka
limfocytowa),

e ktdre nie rozpoczety jeszcze leczenia radykalnego immunochemioterapig,

e zamieszkujg na terenie wojewddztwa swietokrzyskiego,

e ktdre nie byly szczepione szczepionka przeciwko pneumokokom,

e nie posiadajg przeciwwskazan lekarskich do takiego szczepienia, w tym przeciwskazan
wskazanych przez lekarza prowadzacego leczenie onkologiczne,

* wyrazg pisemng zgode na udziat w programie.

Kryteria wytaczenia z programu:

e Brak swiadomej zgody pacjenta na udziat w programie lub jej cofniecie w trakcie programu.

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

e Zaszczepienie PCV-13 lub PPSV-23.

e Przeciwskazania do szczepienia za pomocga skoniugowanej szczepionki 13-walentnej przeciwko

Streptococcus pneumoniae.
lll.3. Planowane interwencje

W ramach programu osoby spetniajace kryteria wtaczenia bedg szczepione przeciwko pneumokokom
szczepionkg 13 walentng, ktéra daje szerokg ochrone przed wystepujgcymi w Polsce serotypami
pneumokoka. Uzycie tej szczepionki ma uzasadnienie zaréwno w rejestracji leku (zgodnie z CHPL),
dostepnosci na polskim rynku oraz rekomendacjach ekspertéw (CDC 2017, NACI 2016, IDSA 2013,
ACIP 2012, ESMO 2015, ASCO 2015);

Aktualnie w Polsce jest dostepna 1 szczepionka skoniugowana posiadajgca rejestracje dla osob

dorostych: 13 walentna (PCV13)

Schemat szczepien isposob ich realizacji zgodny bedzie zaktualnymi ChPL tych produktéw
leczniczych przy utrzymaniu indywidulanych wskazan. Szczepienia bedg wykonywane wytgcznie
u pacjentdw przed rozpoczeciem chemioterapii/immunochemioterapii, gdyz z godnie z zaleceniami
towarzystw naukowych podawanie szczepienia w trakcie leczenia chemioterapig znaczaco obniza
odpowiedz immunologiczng, przez co szczepienie nie zabezpiecza w wystarczajgcy sposob przed

zakazeniem pneumokokami.
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Aktualna sytuacja epidemiologiczna w Polsce pokazuje, ze pokrycie serotypdéw szczepionki
13 walentnej (PCV13) zawierajgcej 13 serotypéw, w przedziale wiekowym 20+ r.z. wynosi od 78.2%
do 96,3%. Tylko szczepionka PCV 13 zawiera zjadliwe serotypy 3 i 19A, ktére odpowiedzialne s3g za
okoto 25% przypadkéw IChP u oséb 20 r.z. Ponadto, bioragc pod uwage aktualng sytuacje
epidemiologiczng, ktéra dowodzi, 7ze najszerszg ochrone daje szczepionka 13 walentna, wybor

wskazuje na szczepienia przeciwko pneumokokom w latach 2018-2020 szczepionkg (PCV13).

Jednoczasowo wraz z planowang interwencjg szczepienng pacjentom bedg przekazywane materiaty
informacyjno-edukacyjne dotyczace zaréwno samych szczepien ochronnych jak i metod ochrony
osobistej (higieny osobistej) pozwalajgcych na zmniejszenie ryzyka zakazenia S. pneumoniae.
Materiaty te bedg réwniez przekazywane rodzinom osdb chorych onkologicznie, w celu zwiekszenia
ich swiadomosci i zachecenia do wykonania szczepiern ochronnych najblizszych cztonkéw rodziny
(tworzenia kokonu ochronnego). Przekazana broszura — materiat edukacyjny, bedzie kazdorazowo

omawiana z lekarzem, przed kwalifikacjg chorego do szczepienia.

Zgodnie z wiedzg autoréow przedstawiony program jest pierwszym programem szczepient ochronnych
skierowanych do populacji oséb chorych onkologicznie. Podstawy naukowe realizacji takiego
programu polityki zdrowotnej w opinii autoréw nie budzg watpliwosci o jego potencjalnych

korzysciach zdrowotnych dla chorych onkologicznie.
111.4. Sposdb udzielania swiadczen

Swiadczenia oferowane w ramach programu beda bezptatne dla jego uczestnikdw i przystugiwac im
bedg na zasadzie dobrowolnosci. Swiadczenie profilaktyczne w postaci kwalifikacji lekarskiej oraz
wykonania szczepienia przeciwko pneumokokom otrzyma kazda osoba, ktore zostanie
zakwalifikowana do programu. Swiadczenie to jest uzupetniajace, to dziatania podstawowego, jakim
jest radykalne leczenie onkologiczne i jako takie nie moze opdznia¢ podejmowania efektywnego

leczenia.

Szczepienie bedzie kazdorazowo poprzedzane kwalifikacjg lekarska 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 beda poinformowani przez lekarza kwalifikujgcego do szczepienia o mozliwych
odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz miejscu gdzie mozna sie zgtosi¢ w razie

ewentualnych dziatan niepozgdanych.
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Ewentualne, niepozgdane odczyny poszczepienne (NOP) wystepujgce po podaniu szczepionek
w ramach programu zostang zgtoszone do realizatora programu oraz odpowiednim organom nadzoru

zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Tryb zapraszania do programu

1. Gtéwnym miejscem zapraszania pacjentéw do programu szczepien bedg poradnie onkologiczne,
poradnie hematologiczne, poradnie chirurgii onkologicznej, w ktérych pacjenci kwalifikowani
beda do leczenia onkologicznego.

2. Dodatkowo planowane jest przekazani informacji do wszystkich lokalnych mediéw tradycyjnych
i internetowych w celu zwiekszenia zasiegu oraz zachecenia do uczestnictwa w programie.

3. Informacje beda publikowane zaréwno przez realizatora jak i organizatora programu.

Dziatania promocyjno-edukacyjne

e Dziatania edukacyjne kierowane beda przede wszystkim do oséb leczonych onkologicznie
poprzez przekazanie materiatéw informacyjnych lekarzom onkologom, hematologom oraz
chirurgom onkologicznym a za ich posrednictwem pacjentom kwalifikujgcym sie do programu.

e Materiaty informacyjne zostang przygotowane z myslg o osobach chorych onkologicznie - prosta,
tatwo czytelna tresé¢ wskazujgca na korzysci z wykonania szczepienia oraz miejsca, w ktdrych
oferowane sg szczepienia.

¢ Dodatkowo informacje o programie szczepien zostang zawarte na stronie internetowej
realizatora programu.

e Przekazywanie informacji o programie do klubéw, stowarzyszen pacjenckich oraz na stronach

i forach internetowych zajmujacych sie tematyka choréb nowotworowych.
l11.5. Sposdb zakonczenia udziatu w programie polityki zdrowotnej

Petne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepien szczepionka przeciwko
pneumokokom. Zakoriczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie programu na

zyczenie uczestnika programu.
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IV. Organizacja programu polityki zdrowotne;.

IV.1. Etapy programu polityki zdrowotnej i dziatania podejmowane w ramach

etapow
Dziatania edukacyjne - kampania edukacyjno —informacyjna
Realizacja programu jest wieloetapowa i wielopoziomowa.
dotarcie z informacjg o programie do 0séb leczonych onkologicznie,
rekrutacja uczestnikdw programu.
lekarz sprawujacy opieke lekarskg (onkolog/hematolog, chirurg onkologiczny) bedzie decydowat
o rejestracji oséb objetych programem profilaktycznym do szczepienia.
Badanie uczestnikéw (kwalifikacja do szczepienia) oraz | ocena poziomu wiedzy (miernik nr 7),
Szczepienia wg przyjetego schematu, zgodnego ze wskazaniami producenta szczepionki oraz
zatozeniami programu oraz Il ocena poziomu wiedzy (miernik nr 7).
Szczepienia uczestnikéw programu prowadzone bedg przez posiadajgce stosowane uprawnienia
pielegniarki pod nadzorem lekarzy uprawnionych do prowadzenia szczepien ochronnych.

Rozliczenie, monitoring i ewaluacja programu.

Ogolny opis schematu RPZ wraz z opisem planowanych dziatan:

4.

Program szczepien bedzie realizowany przez podmioty lecznicze, ktére zostang wybrane do
realizacji programu w drodze konkursu.

Wszystkie placéwki POZ oraz AOS z terenu wojewddztwa swietokrzyskiego 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 pacjentéw 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
wskazujgca na efekty szczepien ochronnych dla oséb chorych onkologicznie.

Chorzy u ktérych zostanie rozpoznany nowotwdér ztosliwy (rak ptuca, rak sutka, rak trzonu macicy,
rak szyjki macicy, rak jelita grubego, rak odbytnicy, rak pecherza moczowego, przewlekta
biataczka limfocytowa) zostang poinformowani przez lekarza prowadzgcego
(onkologa/hematologa/lekarza rodzinnego) o mozliwosci uczestnictwa w programie szczepien.
Zostanie im przedstawiony schemat postepowania, korzysci zdrowotne jakie moga odniesé
z uczestnictwa w programie. Zostang rowniez poinformowani o mozliwych skutkach ubocznych.
Jesli chory wyrazi pisemnie swiadomg zgode, zostanie zakwalifikowany do programu szczepien

o ile nie zaistniejg szczegdlne przeciwwskazania medyczne.
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Schemat postepowania medycznego:

e Postepowanie zwigzane ze szczepieniem:

1. Ocena ogdlna stanu zdrowia przez lekarza, ocena przeciwskazan do szczepienia oraz | ocena
poziomu wiedzy (miernik nr 7).

2. Szczepienie jedng dawka 13—walentnej szczepionki skoniugowanej przeciw pneumokokom
oraz Il ocena poziomu wiedzy (miernik nr 7).

3. Ocena wystepowania NOP w okresie 7 dni od szczepienia — zgtoszenie przez Pacjenta

informacji o NOP.

e Postepowanie zwigzane z monitorowaniem czestosci infekcji i terminowosci podawanej terapii

przeciwnowotworowej:

1. Przy kazdej wizycie zwigzanej z leczeniem szczegétowy wywiad na temat infekgcji.

2. Odnotowywanie kazdego zakazenia wystepujgcego pomiedzy wizytami u lekarza
onkologa/hematologa.

3. Kontrola terminowosci podawania chemioterapii i odnotowywanie ewentualnych odstepstw
wraz z podaniem przyczyny (infekcje, badz inne zdarzenia)

4. Edukacja chorych oraz ich rodzin pod katem sposobdw unikania zakazen i higienicznego

trybu zycia.

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

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 18.08.2011 r. obowigzkowe szczepienia ochronne
przeciwko pneumokokom finansowane ze sSrodkdéw publicznych Ministerstwa Zdrowia obejmujg
grupy ryzyka wskazane w punkcie 1.3. niniejszego programu oraz wszystkie nowonarodzone dzieci
urodzone od 1 stycznia 2017 roku. Brak finansowania szczepienia oséb dorostych ze srodkdéw
publicznych.

Program szczepien bedzie realizowany przez podmioty lecznicze, ktére zostang wybrane do realizacji
programu w drodze konkursu. Szczepienie bedzie przeprowadzone zzachowaniem wszelkich

warunkéw, okreslonych dla prawidtowego szczepienia.

Zgodnie z wiedzg autoréow przedstawiony program jest pierwszym programem szczepien ochronnych
skierowanych do populacji oséb chorych onkologicznie. Podstawy naukowe realizacji takiego
programu polityki zdrowotnej w opinii autoréw nie budzg watpliwosci o jego potencjalnych
korzysciach zdrowotnych dla chorych onkologicznie. Ze wzgledu na docelowg grupe uczestnikow

programu niezbedne jest wprowadzenie dodatkowych kryteriéw dla realizatoréw programu, w celu
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zapewnienia bezpieczeristwa pacjentom poprzez zapewnienie odpowiedniej kadry oraz organizacji

Swiadczen.

e Realizatorami programu zostang podmioty, ktére zagwarantujg bezpieczeristwo planowanych
interwencji pod wzgledem zgodnosci postepowania ze sztuka lekarska, jak rowniez w zakresie
poszanowania praw pacjenta, wtym w szczegdlnosci w odniesieniu do danych osobowych
i tajemnicy lekarskiej.

¢ Interwencje bedg prowadzone zgodnie zaktualng wiedzag medyczng ibedg sprawdzone
klinicznie.

¢ Komputerowa baza danych bedzie prowadzona przez realizatoréw wybranych w procedurze
konkursowej, a dane chronione zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

¢ Wykonywanie procedur zwigzanych zbadaniem 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 szczepien ochronnych jednoczesnie doswiadczeni w
prowadzeniu pacjentéw onkologicznych: specjalisci onkolodzy, immunolodzy ihematolodzy
posiadajgcy, co najmniej 5-letnie doswiadczenie w pracy z pacjentami onkologicznymi.

¢ Niezbedne jest posiadanie minimum 5-letniego doswiadczenia w zakresie oceny iinterpretacji
wydolnosci ukfadu odpornosciowego w zakresie badan laboratoryjnych jak réwniez oceny
klinicznej pacjentéw i obecnosci wskazarn/przeciwskazan do szczepien ochronnych.

e Konieczna jest mozliwos¢ petnej diagnostyki ileczenia stacjonarnego w warunkach oddziatu
onkologii, hematologii czy immunologii klinicznej w przypadku wystgpienia ciezkich NOP

e Pielegniarki z uprawnieniami do realizacji szczepien ochronnych zminimum 5-letnim

doswiadczeniem w pracy z pacjentami onkologicznymi.

Profil bezpieczenstwa szczepionek bedzie podany na podstawie charakterystyki produktu

dostarczonej przez lekarza specjaliste (konsultanta w zakresie szczepien).

W programie bedg uiyte szczepionki przeciwko pneumokokom, zarejestrowane
i dopuszczone do obrotu w Polsce.

Szczepienia objete Programem wykonywane bedg z wykorzystaniem szczepionek dopuszczonych do
stosowania w Polsce, wsposéb iwg schematéw zgodnych z Charakterystykami Produktéw
Leczniczych (ChPL) stosowanych szczepionek Kompetencje/warunki niezbedne do realizacji programu

bedga realizowane w placéwkach, spetniajgcych warunki wykonywania szczepiert ochronnych, w tym:
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e szczepienia bedg przeprowadzone przez wyspecjalizowane pielegniarki pod nadzorem
lekarskim,

e posiadajgcych punkt szczepien oraz lodéwke 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
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen ichordb zakaznych u ludzi. Wszyscy realizatorzy beda

zobowigzani do potwierdzenia spetniania warunkéw opisanych w ww. rozporzadzeniu MZ.

Informacja na temat przeprowadzonego szczepienia zostanie umieszczona w karcie pacjenta.
Do karty nalezy dotgczy¢ pisemng deklaracje osoby uprawnionej. Nalezy odnotowac date i godzina
wykonania szczepienia, nazwe szczepionki, nr serii szczepionki, podpis osoby wykonujgcej

szczepienie.

Dodatkowo w formularzu zgody na wykonanie szczepienia pacjenci proszeni bedg o dobrowolne
przekazani swoich danych kontaktowych (e-mail, nr telefonu) oraz wyrazenie zgody na kontakt ze
strony organizatora/realizatora programu wcelu oceny satysfakcji uczestnikow atakze na
wykorzystanie danych w celach statystycznych i oceny efektywnosci programu w czasie, zgodnie z

obowigzujgcymi przepisami.
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V. Sposéb monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej

V.1 Monitorowanie
Ocena zgtaszalnosci uczestnikow programu bedzie na biezgco monitorowana przez realizatoréw.
Obowigzywaé¢ bedzie miesieczna/kwartalna sprawozdawczo$é. Przewidywana minimalna

efektywnosc¢ zgtoszen to 70% zaktadanej populacji docelowe;j.

Zgtaszalnos¢ do programu zostanie oceniona na podstawie listy oséb, ktére zakonczyty szczepienie
w oparciu o liczbe oséb zakwalifikowanych do leczenia onkologicznego (z powodu wskazanych

choréb) w danym okresie — dane NFZ oraz osrodkdw onkologicznych.

Informacja o wysokosci frekwencji bedzie oszacowana w trakcie trwania programu oraz po

zakonczeniu programu na podstawie list uczestnictwa.

Ocena jakosci swiadczen profilaktycznych w ramach programu bedzie dokonywana na biezgco.
Wszystkie Swiadczenia realizowane bedg przez podmioty lecznicze wytonione w postepowaniach
konkursowych podlega¢ bedg standardowej ocenie ze strony Urzedu Marszatkowskiego
sprawujagcego  funkcje Instytucji Zarzadzajagcej RPOWS 2014-2020 jak i ze strony

uczestnikéw/beneficjentéw programu.

Kazdy uczestnik programu bedzie poinformowany o mozliwosci zgtaszania uwag pisemnych do
realizatora programu w zakresie jakosSci uzyskanych swiadczen oraz bedzie mégt wyrazi¢ swojg opinie

na temat programu.

Planowane jest réwniez prowadzenie wyrywkowych ocen zadowolenia pacjentdw poprzez
udostepniong anonimowa ankiete (przekazywang uczestnikom programu on-line drogg mailowg lub
w sposob tradycyjny w miejscu realizacji programu) oraz kwestionariusze telefoniczne realizowane
corocznie na wybranej grupie respondentéw. Ankieta dotyczyta bedzie gtéwnie czesci formalnej
projektu — sposobu zapraszania, przejrzystosci informacji przekazywanych pacjentowi, obstugi
pacjenta przez realizatora; oraz aspektéw medycznych (wystgpienia niepozadanych odczyndéw
poszczepiennych, hospitalizacji czy antybiotykoterapii z powodu zapalenia ptuc, zapalenia ucha

srodkowego).
V.2 Ewaluacja

Populacyjna efektywnos$¢ programu szczepien przeciw pneumokokowych zalezy w duzej mierze od
liczby uczestnikdw w programie. Im wyzsza frekwencja tym wieksze prawdopodobienstwo uzyskania
efektu zblizonego do opisywanego w cytowanej literaturze naukowej. Dodatkowym elementem
wptywajgcym na dtugofalowy efekt programu jest charakter choroby podstawowej — choroby

nowotworowej. W przypadku leczenia wskazanych powyzej choréb nowotworowych przezycia 5-
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letnie sg rézne. Nalezy to braé pod uwage przy ocenie dtugofalowych ipopulacyjnych skutkéw
programu. Nie mniej jednak gtéwnym celem programu nie jest uzyskanie populacyjnej odpornosci na
zakazenia pneumokokowe ale zabezpieczenie chorych onkologicznie przez groznymi dla nich
powiktaniami infekcyjnymi, w tym szczegdlnie IChP, a takze zwiekszenie szansy na wtasciwe leczenie

onkologiczne dzieki zmniejszeniu ryzyka infekcji.

Skutecznos$¢ programu zostanie oceniona na podstawie obserwacji trendéw rutynowo zbieranych
statystyk zapadalnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe (statystyki NIZP, KOROUN, NFZ),
atakze analiz danych realizatorow przed wdrozeniem ipo wdrozeniu programu szczepien

ochronnych.

Ze wzgledu na fakt, ze inwazyjnych choréb pneumokokowych (posocznica, zapalenie opon mdézgowo-
rdzeniowych) odnotowuje sie stosunkowo nieduzo, stad efektywnos$¢ programu nawet na przetomie
kilku lat moze by¢ stabo widoczna. Doswiadczenia krajéw, w ktdrych szczepionka jest stosowana
w wiekszej skali sktaniajg do szacunkédw znacznego obnizenia sie liczby zachorowan na choroby
pneumokokowe, nawet do 98%. Taki szacunek skutecznosci programu wprowadzonego przez
samorzgd mozna by przeprowadzi¢ w oparciu o zatozony rejestr i dos¢ ztozong procedure rejestracji
i monitorowania zakazen, co wykracza poza mozliwosci samorzadu. Stad zatozenie korzystania
z publicznie dostepnych rejestrow i statystyk prowadzonych przez PZH, KOROUN oraz witasciwy

oddziat wojewddzki NFZ.

Najwiekszy odsetek oséb choruje przede wszystkim na nieinwazyjne choroby pneumokokowe
(zapalenie ucha srodkowego, zatok, nieinwazyjne zapalenie ptuc), stad tez monitorowanie spadku
zapadalnosci na te choroby bytoby najlepszym miernikiem efektywnosci programu. Jest to czesciowo
mozliwe dzieki danym uzyskiwanym od ptatnika publicznego. Urzad marszatkowski podejmie starania
o pozyskanie odpowiednich danych zaréwno z okresu realizacji programu szczepien jak i min. 2 lat po
jego zakonczeniu (w danej edycji). Stad petna ewaluacja efektéw programu mozliwa bedzie dopiero
po min. 2-3 latach od zakoriczenia procedury szczepien (w danej edycji). Jednak zmiana czestosci
wystepowania choréb pneumokokowych w tym IChP powinna byé widoczna juz w pierwszych latach

realizacji programu — zgodnie z dostepnymi danymi literaturowymi.

Dodatkowym istotnym elementem oceny efektywnosci bedg zgtaszane przez pacjentéw w trakcie
wizyt w gabinetach onkologicznych/hematologicznych infekcje, hospitalizacje oraz leczenie

antybiotykami w okresie miedzy poszczegdlnymi wizytami.

Sposdb zakonczenia udziatu w programie imozliwosci kontynuacji otrzymywania Swiadczen

zdrowotnych, jezeli istniejg wskazania: Petne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu
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schematu szczepien szczepionkg przeciwko pneumokokom. Zakoriczenie udziatu w programie jest

mozliwe na kazdym etapie programu na zyczenie uczestnika.
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VI. Budzet programu polityki zdrowotnej

VI. 1 Koszty jednostkowe

e Koszt jednego S$wiadczenia profilaktycznego (koszt szczepionki, badania lekarskiego, ustugi
zwigzanej ze szczepieniem, przeprowadzeniem edukacji bezposredniej oraz przygotowaniem
i rozliczeniem programu) szacowane sg na okoto 250 zt (brutto). Cena szczepionki zostat ustalona
w oparciu o informacje od innych JST realizujgcych programy polityki zdrowotnej w zakresie
szczepien p/ko pneumokokom.

e Koszty administracyjne programu szacowane sg na okoto 10 % wartosci programu — 150 tysiecy
ztotych.

e Liczba uczestnikdw programu to:
— Liczba oséb objetych dziataniami edukacyjnymi— co najmniej 7 200 osdb.

— Liczba zaszczepionych pacjentéw przy zatozeniu 75% zgtaszalnosci — co najmniej 5 400 osdb.
Okres trwania - 3 lata — $rednio 1 800 zaszczepionych 0sdéb rocznie.
VI. 2 Planowane koszty catkowite

Wysokos¢ srodkdw finansowych przeznaczonych na realizacje programu w latach 2019 — 2021 wynosi

1 500 000 zt.

Lp. Kategoria j-m. llos¢ | Cena jedn. Wartos¢

A. KOSZT ZAKUPU i PODANIA SZCZEPIONEK
13-walentna szczepionka skoniugowana

1 |wrazz kosztem kwalifikacji i podania sztuka 5400| 250,00zt| 1350000 zt
szczepionki
RAZEM A. 1 350 000 zt
B. KOSZTY ADMINISTRACYINE i ZARZADZANIA
1 | Materiaty biurowe miesigc 36| 300,00 zt 10 800 zt
2 | Potgczenia telefoniczne miesigc 36| 200,00 zt 7 200 zt
3 | Tablice informacyjne sztuka 2| 400,00 zt 800 zt
4 | Materiaty informacyjne sztuka 8 000 2,00 zt 16 000 zt
Wynagrodzenia lekarza — koordynacja
> m?e/dyfzna (bez kosztéw szczepin’u) J miesiac 36| 900,002 3240024
6 | Wynagrodzenie koordynatora miesigc 36| 900,00 zt 32400 zt
7 | Obstuga prawna miesigc 36| 300,00 zt 10 800 zt
8 | Obstuga ksiegowa miesigc 36| 300,00 zt 10800 zt
9 | Obstuga administracyjna miesigc 36| 400,00 zt 14 400 zt
10 | Prowadzenie monitoringu i ewaluacji miesigc 36| 400,00 zt 14 400 zt
RAZEM B. 150 000 zt

KOSZT CAtKOWITY | 1 500 000 zt
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Wydatki ponoszone na realizacje projektu muszg by¢ zgodne z warunkami okreslonymi w Wytycznych

horyzontalnych w zakresie kwalifikowalnosci”.

W zaproponowanym kosztorysie przyjeto maksymalne kwoty na $wiadczenia realizowane w ramach
projektu. Na etapie postepowania konkursowego wydatki zostang zweryfikowane na podstawie

szczegdtowego budzetu przedstawianego przez jednostki wnioskujgce o dofinansowanie.

VI. 3 Zrédto finansowania

Program bedzie finansowany ze s$rodkow ina zasadach okreslonych dla Regionalnego Programu
Operacyjnego Wojewddztwa Swietokrzyskiego na lata 2014-2020. Na jego realizacje przeznacza sie
srodki Europejskiego Funduszu Spotecznego w wysokosci do 85% kosztu catkowitego oraz srodki

krajowe (do 5%) i wtasne beneficjenta (min. 10%).
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