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1. Opis problemu

Problem zdrowotny

Wirus ospy wietrznej i potpasca (Varicella-zoster Virus) nalezy do neurotropowych wirusow
z rodziny Herpes. Wirus ten zakaza wylgcznie cziowieka. Charakteryzuje sie duzag
Zjadliwoscig - klinicznie jawna ospa wietrzna rozwija sie u 80-90% podatnych na zakazenie

o0s6b zamieszkujgcych z chorg osobg .

Wedtug danych Panstwowego Zaktadu Higieny w 2010 r. w Polsce stwierdzono 183 000
nowych zachorowan na ospe wietrzng — o 40 000 wiecej niz w 2009 r. Zapadalnos¢ wynosita
odpowiednio 480/100 000 mieszkancow w 2010 r. i 367/100 000 w 2009 r. Wspotczynnik
hospitalizacji wynosit 0,67-0,68/100 000 na rok.

Najwieksza liczba zachorowan dotyczy dzieci w wieku do 9 roku zycia — ponad 149 tys.

zachorowan w 2010 roku (81,5% wszystkich zachorowan).

W 2010 roku w wojewddztwie pomorskim zarejestrowano ponad 8800 zachorowan, co
w Swietle danych epidemiologicznych oznacza zachorowanie w liczbie okoto 7250 dzieci
w wieku 0-9 lat. Jednoczesnie w wojewddztwie pomorskim odnotowano jeden z najwyzszych

wspotczynnikow hospitalizaciji wynoszacy 0,98/100 tys. mieszkancow.
Populacja podlegajaca JST

Wojewddztwo pomorskie liczyta w 2010 roku, ponad 2 min 240 tys. mieszkancow, z czego
ponad 66% zamieszkuje miasta. Dzieci w wieku 0-9 stanowig okoto 10% mieszkahcow
wojewodztwa pomorskiego. Rocznie rodzi sie okoto 26 tysiecy dzieci zywych (dane srednie
za rok 2007-2010)

Dostepne swiadczenia opieki zdrowotnej finansowane ze srodkéw publicznych

W Polsce istnieje kalendarz szczepieh obowigzkowych i zalecanych zaréwno dla dzieci jaki
0sOb dorostych. Szczepienia zalecane finansowane sg ze $rodkow budzetowych
Ministerstwa Zdrowia, pozostate szczepienia mogg by¢ optacane ze srodkéw prywatnych lub

w ramach innych zorganizowanych form szczepien.

W roku 2012 ministerialny Program Szczepierh Ochronnych szczepienia przeciwko ospie
wietrznej sg obowigzkowe w nastepujacych grupach ryzyka: u dzieci do ukonczenia 12 r.z.
z uposledzeniem odpornosci, o wysokim ryzyku ciezkiego przebiegu choroby, z ostrg
biataczkg limfoblastyczng w okresie remisji, z zakazeniem HIV, przed leczeniem
immunosupresyjnym lub chemioterapig oraz u dzieci, ktére nie ukohczyty 12 r.z., nie
chorowaly na ospe wietrzng, a przebywajg w otoczeniu oséb zakazonych Varicella-zoster.
Dodatkowo przewiduje mozliwosé bezptatnego zaszczepienia dzieci narazonych na
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zakazenie ze wzgleddw Srodowiskowych, w szczegdlnosci narazone na zakazenie
ze wzgledu na czasowe lub state przebywanie we wspolnych pomieszczeniach, co umozliwia
przeniesienie wirusa i wybuch ogniska epidemicznego, w tym zwtaszcza w domach opieki
dtugoterminowej, domach dziecka, ztobkach i innych instytucjach opiekunczych (np. klubach

dzieciecych).
Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Program zdrowotny w zakresie szczepien przeciwko ospie wietrznej moze w istotny sposoéb
przyczyni¢ sie do zmniejszenia liczby zachorowan na te wysoce zakazng chorobe. Moze to
spowodowac obnizenie ryzyka ciezkich powiktah zdrowotnych u dzieci w grupie szczepionej,
a takze przyczyni¢ sie do spadku zachorowan na te chorobe przez dzieci nieobjete
bezposrednio szczepieniem poprzez przerwanie tanicucha zakazen. Realizowany ze srodkow
ministerialnych program szczepien obejmuje wylgcznie dzieci o najwyzszym ryzyku
komplikacji spowodowanych przechorowaniem ospy wietrznej. Nie bierze pod uwage
populacyjnych  skutkéw duzej zakaznosci tej choroby. Skutkéw spotecznych
i ekonomicznych. Realizowany program szczepien obowigzkowych dopuszcza rowniez
mozliwos¢ objecia szczepieniami dzieci przebywajgcych w osrodkach opieki spotecznej
i ztobkach. Z posiadanych danych statystycznych wynika, ze w 2010 roku z takich osrodkow
korzystato tgcznie ok. 10 ty$ dzieci i mtodziezy w wieku 1-18 lat. * W Ztobkach przebywa
$rednio tylko 20 na kazde 1000 dzieci w wieku 0-3 lat>. Wynika z tego, ze zdecydowana
wiekszo$¢ dzieci bedacych w jednej z grup ryzyka (dzieci 0-5) nie moze by¢ objeta

skuteczng ochrong ze srodkow MZ.

W zwigzku z tym skuteczny program umozliwiajgcy efektywne zmniejszenie liczby

zachorowan na ospe wietrzng spoczywa na barkach rodzicéw i samorzadu terytorialnego.

Dodatkowym efektem prowadzonego programu bedzie obnizenie kosztéw spotecznych
zachorowan u dzieci poprzez m.in. obnizenie liczby dni wolnych od pracy zwigzanych ze
zwolnieniami lekarskimi rodzicéw i opiekunéw dzieci. Liczba dni wolnych od pracy, jakie
muszg wzigé rodzice dziecka liczone sg na poziomie 1-5 dni® w przypadku zachorowania bez

powiktan do nawet 9dni* w przypadku powiktania choroby zwigzanej z hospitalizacja.

! http://www.stat.gov.pl/cps/rde/xber/gdansk/ASSETS 2011p 08 43.pdf stan na dzien 26.11.2012
2 http://www.stat.gov.pl/cps/rde/xbcr/gdansk/ASSETS 11wl1l 09.pdf stan na dzien 26.11.2012

% S. Wagenpfeil, A. Neiss. Empirical data on the varicella situation in Germany for vaccination
Decisions; Clin Microbiol Infect 2004; 10: 425-430

* M. Brisson, W.J. Edmunds. The cost-effectiveness of varicella vaccination in Canada; Vaccine 20
(2002) 1113-1125
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2. Cele programu
Cel gtéwny

Celem programu jest zmniejszenie odsetka dzieci w drugim roku zycia chorujgcych na ospe
wietrzng w wojewddztwie pomorskim o min. 30% w okresie 3 lat, poprzez podanie dzieciom

w drugim roku zycia dwéch dawek szczepionki przeciwko ospie wietrznej.
Cele szczegotowe

e Zmniejszenie liczby ciezkich powiktan ospy wietrznej w populacji dzieci wojewddztwa
pomorskiego

e Zmniejszenie liczby zachorowan wsrod dzieci w wieku 0-9, dzieci starszych, a takze
dorostych mieszkancéw woj. pomorskiego

e Obnizenie spotecznych i ekonomicznych kosztow zakazenia ospg wietrzng oraz jej

powikian.
Oczekiwane efekty

e Zaszczepienie okoto 70000 dzieci w latach 2013-2015 (przy zatozeniu 100% objecia
populacji), przy zatozeniu 70% objecia populacji — 49000 dzieci.

e Zmniejszenie liczby dzieci chorujgcych na ospe wietrzng o ciezkim przebiegu
i z powiktaniami

e Zmniejszeni liczby dzieci w drugim roku zycia chorujgcych na ospe wietrzng

e Zmniejszenie liczby dzieci w wieku 0-5 chorujgcych na ospe wietrzng

e Zmniejszenie wykorzystania dni wolnych od pracy przez opiekundw dzieci chorych na

ospe.

Mierniki efektow

e Liczba dzieci zaszczepionych w poszczegolnych latach programu
e Liczba dzieci z rozpoznaniem choroby zakaznym zgtoszonym do regionalnej staciji
SANEPID

e Liczba dzieci hospitalizowanych w oddziatach szpitalnych z powodu powiktan ospy
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3. Adresaci programu

Oszacowanie populacji programu

Zgodnie z informacjami ze storn Pomorskiego Urzedu Statystycznego populacja kazdego
rocznika dzieci liczy okoto 27 tysiecy dzieci (w latach 2000-2010). W pierwszym roku
programu planowane jest zaszczepienie okoto 23 tysiecy dzieci (po uwzglednieniu dzieci
szczepionych w ramach kalendarza PSO). W kolejnych latach planowane jest szczepienie
wszystkich dzieci bedacych w drugim roku zycia (miedzy 13 a 24 miesigcem zycia), co daje
liczbe okoto 23 tysiecy dzieci rocznie( po wytgczeniu z programu dzieci objetych
szczepieniami w ramach PSO), na terenie wojewddztwa pomorskiego. Zaktada sie realizacje
szczepien na poziomie 70% objecia docelowej populacji. Jest to warto$¢ wystarczajgca do
stworzenia pierscienia ochronnego wokét dzieci nieszczepionych, a jednoczesnie mozliwa do

uzyskania przy dobrowolnych interwencjach populacyjnych.
4. Organizacja programu
Gtéwne zatozenia programu

o Planowane jest ogtoszenie konkursu we wspoétpracy z gminami oraz powiatami
zainteresowanymi wspoétfinansowaniem programu (na podstawie odrebnych porozumien
miedzy stronami, lub porozumien wielostronnych). Program finansowany bedzie ze
srodkéw Urzedu Marszatkowskiego woj. Pomorskiego (UMP) oraz $rodkéw jednostek
samorzadu terytorialnego (JST) nizszego szczebla na zasadach ustalonych
W porozumieniach.

e Program zorganizowany bedzie w oparciu o wybrane w konkursie przez UMP zakfady
lecznicze (na zasadzie konkursu na realizacje programoéw zdrowotnych ) na okres trzech
lat trwania programu. Przewidywana jest wybor min. 1 realizatora na kazde 2500 dzieci
podlegajgce zaszczepieniu w kazdym roku. Zasieg terytorialny oraz doktadna liczba
realizatorow ustalona bedzie na podstawie porozumien miedzy jednostkami
zaangazowanymi w program na danym terenie. Realizatorzy dofozg staran, by
dostepnos¢ do szczepien byta réownie tatwa dla mieszkancéw miast jak i obszaréw
wiejskich.

e W okresie pierwszych 6 miesiecy trwania programu przewidziana jest zatozenie
partnerstwa i porozumien miedzy UMP a JST z terenu wojewddztwa, wraz
z deklaracjami dotyczgcymi zaangazowania srodkéw finansowych przez poszczegolne
jednostki. Przewidywana jest réwno czesciowa partycypacja finansowa wszystkich
szczebli JST.

e Dziatania organizacyjne i przetargowe (zwigzane z wyborem preparatu do szczepien)
przewidziane sg na pierwsze 6 miesiecy trwania programu. W tym okresie zostang
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réwniez przeprowadzone konkursy na realizatorow szczepien w poszczegoélnych JST,
w oparciu o ustawe o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw
publicznych, spetniajgcych wszelkie kryteria zwigzane z prowadzeniem szczepieh
w ramach PSO.

W kolejnych miesigcach i latach programu przewidziana jest realizacja programu
szczepien ochronnych w grupie dzieci w drugim roku zycia. Realizacja szczepien
mozliwa bedzie w trakcie obowigzkowych szczepien wynikajgcych z kalendarza PSO
w drugim roku zycia. Jak i poza obowigzkowymi szczepieniami, po uwzglednieniu
4 tygodni odstepu miedzy innymi szczepieniami a szczepieniem na ospe wietrzna.
Kazde dziecko zakwalifikowane do programu przez lekarza w czasie badania
kwalifikacyjnego, otrzyma dwie dawki szczepionki przeciwko ospie wietrznej®
pozwalajgce na uzyskanie maksymalnie wysokiego poziomu przeciwciat. Miedzy

podanymi dawkami musi by¢ zachowany okres minimum 6 tygodni.

Czesci skltadowe programu

Badanie przesiewowe — kwalifikacyjne realizowane w jednym z wytonionych w ramach

konkursu zaktadzie leczniczym.
Przeprowadzenie szczepienia przez wykwalifikowang pielegniarke.

Aktywne monitorowanie wystgpienia niepozadanych odczynéw poszczepiennych przez

48 godzin od szczepienia.

Podanie drugiej dawki szczepionki po okresie min. 6 tygodni, lub dyskwalifikacja
z kontynuacji w przypadku wystgpienia ciezkiego niepozadanego odczynu

poszczepiennego.

Kryteria kwalifikacji

Wiek miedzy 13 a 24 miesigcem zycia w momencie otrzymania pierwszej dawki

szczepionki.

Brak czasowych Ilub statych przeciwskazan do zaszczepienia dziecka (zgodnie

z informacjg producenta szczepionki oraz aktualng wiedzg medyczng).

Adres zamieszkania na terenie wojewodztwa pomorskiego (jednostek samorzgdu

realizujgcych program we wspoétpracy z Urzedem Marszatkowskim)

® T. Jackowska i wsp. Rekomendacje zespotu ekspertow dotyczgce stosowania dwudawkowego
schematu szczepien przeciw ospie wietrznej.; Pediatria Polska tom 85, nr 3, maj—czerwiec 2010
Wszelkie rozpowszechnianie, kopiowanie i wykorzystanie w celach komercyjnych wymaga
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e Brak kwalifikacji do grupy objetej szczepieniami w ramach kalendarza szczepien

finansowanego ze srodkéw Ministerstwa Zdrowia.

Zasady udzielania swiadczen

Kazde dziecko spetniajgce kryteria kwalifikacji, ktére nie zostato zaszczepione w ramach

PSO moze zosta¢ zakwalifikowane do odbycia szczepienia.

Szczepienia realizowane bedg zgodnie z kolejnoscig zgtoszen rodzicéw do wybranej

przychodni realizujgcej program, zgodnie z cyklem realizacji szczepien dodatkowych i PSO.
Sposob powigzania ze swiadczeniami zdrowotnymi

Realizowany program bedzie uzupetnieniem prowadzonego przez Panstwo szczepienia
dzieci z grup obcigzonych ryzykiem zgodnie z PSO. Szczepienia bedg realizowane
w ramach obowigzkowych szczepien wynikajgcych z PSO lub podczas dodatkowych wizyt

w placowkach ochrony zdrowia.
Dowody skutecznosci

Istniejg liczne publikacje wykazujgce skutecznosé uzywania szczepien, jak réwniez
populacyjnego efektu ich zastosowania. A takze efektywnosci ekonomicznej stosowania

szczepien przeciwko ospie wietrznej.
Ponizej przedstawiono wybrane publikacje:

Efektywnos$é zdrowotna i bezpieczenstwo:

1. Johnson CE, Stancin T, Fattlar D, Rome LP. A long-term prospective study of varicella
vaccine in healthy children. Pediatrics 1997;100:761-7

2. Kuter BJ, Weibel RE, Guess HA, et al. Oka/Merck varicella vaccine in healthy children:
final report of a 2-year efficacy study and 7-year follow up study. Vaccine 1991;9:643-7.

3. Sharrar RG, LaRussa P, Galea SA, Steinberg SP, et al. The postmarketing safety profile

of varicella vaccine. Vaccine 2001;19:916-23.

4. Halloran ME, Cochi SL, Lieu TA, Wharton M, Fehrs L. Theoretical epidemiologic and
morbidity effects of routine varicella immunization of preschool children in the United States.
Am J Epidemiol 1994;140:81-104.
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5. T. Jackowska i wsp. Rekomendacje zespotu ekspertow dotyczgce stosowania
dwudawkowego schematu szczepien przeciw ospie wietrznej.; Pediatria Polska 2010: (85),
3: 243-250.

6. White CJ, Kuter BJ, Ngai A, et al. Modified cases of chickenpoxafter varicella vaccination:
correlation of protection with antibody response. Pediatr Infect Dis J 1992;11:19-23

Efektywno$é ekonomiczna:

1. Coudeville L, Paree F, Lebrun T, Sailly JC. The value of varicella vaccination in healthy

children: cost-benefit analysis of the situation in France. Vaccine 1999;17:142-51

2. Diez Domingo J, Ridao M, Latour J, Ballester A, Morant A. A cost benefit analysis of
routine varicella vaccination in Spain. Vaccine 1999;17:1306-11.

3. Coudeville L. The Economic Value of Childhood Varicella Vaccination in France and
Germany. Value In Health 2005; 8: 209-222.

4. Banz K. Economic evaluation of varicella vaccination in Swiss children and adolescents.
Human Vaccines 2009 (5):12, 847-857

5. Jackowska T. i wsp. Safety and efficacy of varicella vaccine in healthy children--one year
follow-up. Medycyna Wieku Rozwojowego [2008, 12(2 Pt 2):653-659]

5. Koszty programu

Koszt pojedynczej dawki szczepionki : 180 zt
Liczba dzieci objeta programem (przy zatozeniu 100% efektywnosci szczepien): 70000 osob.
Koszt przeprowadzenia szczepienia: 15 zt

Koszty administracyjne i organizacyjne programu (poniesione przez realizatorow):
1 zl/dziecko: 70000 zt.

Algorytm ogodlnego wyliczenia kosztow : 2 x (180+15) x 69000 +70000 = 27.370.000 zt na

3 lata realizacji programu
Przy zatozeniu 70% efektywnosci programu: 19.159.000 zt
Analiza kosztow

Wysokos¢ poniesionych kosztéw w wysokosci okoto 27 min zt w ciggu trzech lat realizacji
programu nalezy rekompensowac¢ prawdopodobnym czasem utraty pracy przez rodzicéw
dzieci chorych. Czas ten szacowany jest w réznych publikacjach od 1 do 5 dni w przypadku

przebiegu bez powiktan oraz w przypadku powiktah nawet 9 dni.
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W mozliwej do przeprowadzeniu prostej analizie wynika, ze w przypadku zatozenia utraty
jednego dnia pracy przez kazdego rodzica dziecka chorego na ospe wietrzng dajg

nastepujgce dane:

1. Srednie miesieczne wynagrodzenie w sektorze przedsiebiorstw w 2012 roku wynosi
w wojewoddztwie pomorskim 3666,57 zt, co daje koszt dziennej utraty pracy (wytacznie koszty

pracy) ok 120 zt brutto.

2. W wojewddztwie pomorskim rocznie dochodzi do zachorowan okoto 8800 osob rocznie,
w tym dzieci w drugim roku zycia stanowi¢ mogg okoto 5% zachorowan®. Daje to okoto 440
zachorowan w tej grupie wiekowej, nalezy jednak pamieta¢ o wysokiej zakaznosci wirusa.
Przerwanie tahcucha zakazeh moze da¢ dodatkowo zmniejszenie zachorowan w innych
grupach wiekowych o okoto 20%’. Moze to doprowadzié do sumarycznego spadku

zachorowan o okoto 1800 dzieci rocznie.
Przeliczajgc koszty bezposrednie 1800 x 120 zt x 2,5 dnia = 540.000 zl.

3. W kolejnych latach zyskane s$rodki finansowe bedg ulegaty sumowaniu, co w 3 roku

realizacji programu moze dac¢ oszczednos¢ na poziomie tgcznie ponad 2 min. Ztotych.

Cho¢ koszty te bezposrednio nie réwnowazg poniesionych wydatkéw nalezy wcigé pod

uwage inne posrednie koszty wynikajgce z braku zakazen w grupie dzieci 0-9 lat.

Wiele publikacji badan przeprowadzonych w krajach europejskich wskazuje na wysokag

efektywnos¢ ekonomiczng prowadzenia szczepien (patrz pismiennictwo).
6. Monitorowanie i ewaluacja

Ocena zgtaszalnosci — liczba dzieci w kazdy kwartale realizacji programu w stosunku
do zakftadanej wielkosci populacji dzieci. Zaktadamy efektywno$¢ realizacji szczepien

na poziomie 70% populacji docelowej.
Ocena jakosci
Liczba niepozgdanych odczynéw poszczepiennych w trakcie wykonywania szczepien.

Zebrane przez Urzad Marszatkowski i inne JST informacje o realizacji i satysfakcji rodzicéw

z przeprowadzenia szczepienia.

Ocena skutecznosci interwencji

® http://mww.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2010/Ch_2010.pdf

" Banz K. Economic evaluation of varicella vaccination in Swiss children and adolescents. Human
Vaccines 2009 (5):12, 847-857
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e Ocena liczby rozpoznan zgtoszonych do SANEPID w kolejnych okresach realizaciji

programu.
o Ocena liczby dzieci z ciezkimi powiktaniami ospy na podstawie zgtoszen do SANEPID.

e Ocena liczby dzieci zaszczepionych.

7. Okres realizacji programu

Realizacja programu planowana jest na lata 2013-2015. Jest to wystarczajgcy czas
obserwaciji, by zauwazyé zmniejszenie sie liczby dzieci chorych na ospe wietrzna w populacji
objetej szczepieniami oraz w pozostatych grupach wiekowych. Docelowo program szczepieh
przeciwko ospie wietrznej powinien by¢ realizowany bezterminowo u wszystkich dzieci

w populacji 0-12.
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