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Szczepienie przeciw rotawirusom

1. Opis problemu zdrowotnego

a. Problem zdrowotny

Etiologia

Rotawirusy naleza do rodziny Reoviridae i stanowia jeden z najczestszych czynnikéw
etiologicznych biegunek u dzieci. Wielko$¢ rotawiruséw oscyluje w granicach od 60 do 70
nm. Nie majg otoczki lipidowej. Genom wirusa sktada sie z 11 segmentéw podwdjnej nici
RNA. Wyrdznia sie 7 roznych antygenowo grup rotawiruséw (od A do G), z czego trzy (A, B i
C) s3 zarazliwe dla ludzi (grupa A to najczesciej opisywana przyczyna biegunek) [1]. Cecha
charakterystyczng rotawirusow jest duza stabilnos¢ w Srodowisku zewnetrznym.
Temperatura 60°C niszczy je dopiero po 30 minutach. Na nieozywionych powierzchniach
mogqy przetrwa¢ do 2 miesiecy. Ich witasciwosci zakazne redukujg m.in. preparaty, ktore

zawierajg zwigzki chloru [2].

Drogi szerzenia sie zakazenia i okres wylegania wirusa

Rotawirusy przenoszone sg drogg fekalno-oralng oraz kropelkowa, poprzez kontakt z
wydzielinami i wydalinami chorego. Zrédtem zakazenia jest chory cztowiek lub
rekonwalescent. Wirus moze sie réwniez przenosi¢ przez przedmioty. Okres wylegania

rotawiruséw wynosi od 1 do 3 dni [1].

Przebieg choroby

Po przedostaniu sie do organizmu wirusy uszkadzajg nabtonek kosmkéw jelitowych,
wywotujgc stan zapalny zotgdka oraz jelit. Przebieg infekcji rotawirusowe] zalezy od kilku
czynnikéw, tj.: serotypu wirusa, wieku dziecka, stanu uktadu odpornosciowego, a takze
sposobu odzywiania. Charakterystyczne objawy zakazenia to: brak taknienia, obfite wymioty,
ostra i wodnista biegunka (stolce zéttozielone, zwykle bez krwi i §luzu), goraczka (do 40°C),
odwodnienie [3; 4]. Przebieg kliniczny zakazenia wirusem jest najczesciej fagodny. Istnieje
jednak mozliwo$é wystapienia powikfan, takich jak: odwodnienie, zaburzenia elektrolitowe,
biegunka poinfekcyjna, nietolerancja laktozy, wstrzags hipowolemiczny, a nawet zgon (w

krajach rozwinietych jego ryzyko jest nieznaczne). Do rzadziej wystepujacych powiktan



zalicza sie: zapalenie watroby, hipertransaminazemia®, gastropareza®, martwicze zapalenie
jelit (NEC)?, drgawki gorgczkowe lub bezgorgczkowe, zapalenie modzgu, zapalenie ptuc,
zapalenie mézdzku. Choroba trwa zwykle od 4 do 10 dni, rzadko moze przedtuzac sie do kilku
tygodni. Wydalanie wiruséw utrzymuje sie od 8 do 30 dni, czasem dtuzej [1]. Jedynym
sposobem terapii jest leczenie objawowe, tj. nawadnianie doustne oraz dozylne [3; 4].
Biegunki wywotane przez rotawirusy u dzieci sg czestg przyczyng hospitalizacji. Biegunki te

pojawiajg sie réwniez na oddziatach dzieciecych jako zakazenia szpitalne [5].

b. Epidemiologia

Zakazenia rotawirusowe wystepujg gtéwnie w grupie dzieci w wieku od 9. do 23. miesigca
zycia, a u wielu z nich zdarzajg sie powtdrne zachorowania. Nasilenie zachorowan obserwuje
sie w sezonie jesienno-zimowym oraz wczesnowiosennym [6, 7, 8].

Polska

W Polsce ze wzgledu na brak obowigzku zgtaszania oraz rejestracji zakazen rotawirusowych
nie jest znana doktadna liczba przypadkdéw biegunek z nimi zwigzanych. Szacuje sie, ze 7 na
10 zachorowan dotyczy dzieci do 6. miesigca zycia. Szczyt zachorowan w Polsce obserwuje
sie zima oraz wczesng wiosng [7, 9]. Zrédta danych dotyczacych liczby zakazen
rotawirusowych sg niespdjne, dlatego wyciggniecie na ich podstawie jednoznacznych
whnioskow na temat epidemiologii tychze zakazen jest dosé ryzykowne.

Wedtug doniesien Panstwowego Zaktadu Higieny — Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego (PZH — NIZP) czestos¢ infekcji rotawirusowych wynosi okoto 200 tys. zachorowan
rocznie, a ich nastepstwem sg 52 tys. porad ambulatoryjnych i 6,5 tys. hospitalizacji, gtéwnie
niemowlat i matych dzieci. Szacunkowe dane wskazuja, ze w wyniku zakazen rotawirusowych
rocznie umiera kilkadziesiecioro dzieci [3].

Panstwowa Inspekcja Sanitarna (sanepid) raportuje, ze w 2009 roku zarejestrowano w Polsce
ogotem 26 033 zakazen rotawirusami na wszystkich oddziatach szpitalnych, w tym 20 689 na

oddziatach pediatrycznych® [1]. W 2012 roku odnotowano blisko 24 tys. zakazer jelitowych

1 . . .

Podwyzszony poziom aminotransferaz watrobowych.
? Zaburzenie (spowolnienie) oproézniania zotadka.
® bac. enterocolitis necroticans neonatotum, ang. necrotizing enterocolitis (NEC) — najczestsza choroba
przewodu pokarmowego wymagajgca interwencji chirurgicznej u noworodkow.
4 P . . / . .. . . .

Dane z raportéw rocznych nadestanych ze szpitali do Panstwowej Inspekcji Sanitarnej bazujgcych na
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 marca 2005 roku w sprawie rejestrow zakazen zaktadowych oraz
raportow o wystepowaniu tych zakazen (Dz.U. nr 54, poz. 484).



wywotanych rotawirusami [10]. Panstwowy Zaktad Higieny (PZH) wskazuje zapadalnos¢ na
rotawirusowe zapalenie zotadka i jelit na poziomie 62/100 tys. mieszkancéw, co jest zbiezne
z danymi Gtéwnego Inspektoratu Sanitarnego (GIS) [11]. Wedtug danych Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) w 2013 roku liczba hospitalizacji z powodu niezytu jelitowego
wywotanego przez rotawirusy (grupa JGP P22; ICD-10 A08.0) wyniosta 20 429, co stanowito
22,91% ogotu infekcyjnych i nieinfekcyjnych zapalen zotadka i jelit u dzieci. Mediana czasu
pobytu dziecka w szpitalu to 3 dni [12].

Wedtug danych PZH — NIZP w roku 2011 odnotowano jeden przypadek zgonu dziecka w
wieku do 2 lat spowodowany przez wirusowe i inne okreslone zakazenia jelitowe (ICD-10:
A08.0) [10]. W latach poprzednich (2008—-2010) nie nastgpit ani jeden zgon dziecka w wieku
do 5. roku zycia z przyczyny zakazenia rotawirusowego [11].

Wedtug wynikéw badania epidemiologicznego przeprowadzonego w latach 2002-2006 w
Wojewddzkim Specjalistycznym Szpitalu Dzieciecym w Kielcach biegunke o etiologii
rotawirusowej rozpoznano u ponad 29% dzieci w wieku 0-9 lat hospitalizowanych z powodu
ostrego niezytu zotgdkowo-jelitowego. Zaobserwowano wzrost odsetka zachorowan w 2006
roku w porownaniu z 2002 (odpowiednio: 35,5 i 26,5%). Ponad 54% stanowily dzieci
zamieszkujgce teren miejski (miasto Kielce). Biegunka rotawirusowa znaczgco czesciej
pojawiata sie w grupie dzieci mtodszych w wieku 0-4 lat (80,4%), ze szczytem zachorowan w
2. roku zycia — 29,4%, w porédwnaniu z dzieémi starszymi (19,6%). Wystepowanie zakazen
rotawirusowych nie miato zwigzku z ptcig badanych. W grupie wiekowej 0-5 lat w 2005 roku
zapadalnos$¢ na biegunke rotawirusowg na terenie Kielc i powiatu kieleckiego wyniosta
odpowiednio 2353 i 1622 na 100 tys. mieszkanncéw [7]. Podobne wyniki wykazata Maria
Korycka (2006), wskazujac odsetek hospitalizacji z powodu rotawirusowego zapalenia
zofadka i jelit u dzieci w wieku 0—4 lata na poziomie 89,1% (udziat tej grupy wsrod
hospitalizowanych dzieci do lat 14). Autorka wskazata, ze powyzej 4. roku zycia
rotawirusowe zapalenie Zzotgdka i jelit wystepuje stosunkowo rzadziej i ma charakter

tagodny, niewymagajacy wizyty u lekarza [5].

Swiat
Przyjmuje sie, ze zakazenia rotawirusowe stanowig od 20 do 80% wszystkich zakazen

wywotujgcych biegunki u dzieci. Szacuje sie, ze do ukonczenia 5. roku zycia kazde dziecko



przechodzi co najmniej jedng infekcje rotwairusem, 1 na 5 korzysta z porady lekarskiej, 1 na
65 jest hospitalizowane i $rednio 1 na 293 umiera [13].

Wedtug WHO obecnie z powodu zakazen rotawirusowych rocznie na swiecie rejestruje sie
okoto 520 tys. zgondéw dzieci w wieku do 5 lat. W Europie rocznie odnotowuje sie 87 tys.
hospitalizacji i 231 zgondéw [4]. Na catym Swiecie rotawirusy sg gtdwng przyczyng zgondw
(okoto 5% rocznie) dzieci w wieku ponizej 5. roku zycia z powodu powaznych powiktan
standéw zapalnych zotadka i jelit [3]. Wedlug WHO w 2008 roku zarejestrowano 453 tys.
zgondw dzieci ponizej 5 lat, spowodowanych zakazeniem rotawirusami [14].

Zgodnie z wynikami metaanalizy dokonane] przez zespét Claudio Lanata na catym Swiecie w
roku 2011 liczba zgondw, ktérych przyczyng byto zakazenie rotawirusem u dzieci w
wymienionej grupie wiekowej, oscylowata od 197 tys. do 272 tys.> W tym przedziale wieku
rotawiru najczesciej byt izolowany na zachodnim wybrzezu Pacyfiku (33%), a najrzadziej w
regionie Ameryki (23%). Autorzy szacujg, ze na calym sSwiecie z powodu zakazenia

rotawirusem co godzine umiera 23 dzieci [15].

c. Populacja podlegajaca jednostce samorzadu terytorialnego i populacja kwalifikujaca
sie do wigczenia do programu
Program kierowany jest do wszystkich dzieci w wieku od 6. do 24. tygodnia zycia. Na
podstawie danych meldunkowych na dzief 1 wrzesnia 2014 roku populacja ta liczy 42 osoby.
Biorgc pod uwage obserwowane trendy dotyczace urodzen na wskazanym terenie,
przyjmuje sie, ze w kolejnych latach populacja docelowa bedzie obejmowata okoto 100 dzieci
rocznie. Wedtug zatozen, do programu zostang wigczone wszystkie dzieci spetniajgce
kryterium wieku (6.—24. tydzien zycia). Przy zapewnieniu odpowiedniej organizacji programu

zdrowotnego kazde z nich bedzie mogto zostaé zaszczepione.

d. Obecne postepowanie w omawianym problemie zdrowotnym ze szczegélnym
uwzglednieniem gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych

W Polsce szczepienia przeciwko zakazeniom rotawirusowym znajdujg w Programie Szczepien

Ochronnych (PSO) jako zalecane dla dzieci od 6. do 24. tygodnia zycia, a zatem nie s3

finansowane ze srodkdéw publicznych [16].

5 N . . . ,
Réznica wynika ze sposobu dokonywania obliczen.



W kraju zarejestrowane i dostepne sg dwie zywe, doustne szczepionki przeciwko zakazeniom
rotawirusowym: Rotarix™™ firmy GlaxoSmithKline [17] — w dwéch dawkach (pierwsza mozna
podawac od 6 tygodnia zycia [odstep miedzy dawkami wynosi co najmniej 4 tygodnie], druga
musi zosta¢ podana przed 24. tygodniem zycia, a najlepiej — przed 16.), oraz RotaTeq® firmy
Merck [18] — szczepionka podawana w trzech dawkach (pierwsza miedzy 6. a 12. tygodniem
[przerwy miedzy dawkami to minimum 4 tygodnie], a wszystkie trzy dawki powinny by¢
zaaplikowane przed 26 tygodniem zycia, przy czym najlepiej — przed 20.-22.).

WHO rekomenduje wtaczenie szczepienia przeciwko rotawirusom do wszystkich narodowych
programow szczepien dla wszystkich niemowlat [8]. Réwniez rekomendacje zagraniczne
zalecajg szczepienie wszystkich niemowlat, nie wskazujgc preferencji co do wyboru
szczepionek. Dostepne rekomendacje jednoznacznie okreslajg wiek dziecka, w jakim
powinno byé ono zaszczepione przeciw rotawirusom (miedzy 6. a 32. tygodniem zycia).
Wedtug Amerykanskiego Komitetu Doradczego ds. Szczepien Ochronnych (ACIP; 2009) [19],
Kanadyjskiego Towarzystwa Pediatrycznego (CPS; 2010) [20] oraz Amerykanskiego Centrum
Kontroli i Zapobiegania Chorobom (CDC, 2011) [21], szczepien nie nalezy rozpoczynac u
niemowlat w wieku 15 tygodni i starszych z uwagi na niewystarczajgce dane na temat
bezpieczenstwa pierwszej dawki podanej w tej grupie wiekowej. Najlepiej jezeli cykl
szczepien wykonany jest przy zastosowaniu tej samej szczepionki. Cykl szczepien dzieci
niekarmionych piersig powinien by¢ taki sam jak w przypadku niemowlat przyjmujacych

pokarm naturalny.

e. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia programu

Potrzeba wdrozenia programu w gminie Kleszczéw wynika z zalecen polskich i zagranicznych
ekspertéw, ktére dotyczg powszechnego stosowania u dzieci szczepien przeciwko
rotawirusom. Obecnie szczepionki nie sg dostepne w ramach gwarantowanych $wiadczen
zdrowotnych. Znajdujg sie w polskim PSO jako szczepienia zalecane.

Ze wzgledu na czeste wystepowanie zakazen rotawirusowych u matych dzieci, szczegdlnie do
2. roku zycia, wprowadzenie profilaktyki w gminie Kleszczéw poprawi ich stan zdrowotny, a
tym samym wptynie na spadek liczby hospitalizacji oraz porad ambulatoryjnych. Planowane
dziatania przyczynia sie do zmniejszenia ryzyka wystgpienia u dzieci powikfan takich, jak:

odwodnienie izaburzenia elektrolitowe, biegunka poinfekcyjna, nietolerancja laktozy,



wstrzgs hipowolemiczny, zapalenie watroby, martwicze zapalenie jelit, drgawki gorgczkowe
lub bezgorgczkowe, zapalenie mdézgu, zapalenie ptuc, zapalenie mézdzku, a nawet zgon.

Przeprowadzenie niniejszego programu zdrowotnego stanowi¢ bedzie uzupetnienie
Swiadczen gwarantowanych dla wszystkich dzieci w gminie Kleszczow spetniajgcych kryteria

wigczenia do programu szczepien przeciwko rotawirusom.



2. Cele programu

a. Cel gtéowny

Celem programu jest zapobieganie zakazeniom rotawirusowym oraz zapewnienie darmowe;j

profilaktyki poprzez zaszczepienie co najmniej 60% populacji docelowej dzieci od 6. do 24.

tygodnia zycia w latach 2015-2018 w gminie Kleszczow (wybdr konkretnej szczepionki

nastgpi w kazdym roku w fazie organizacyjnej projektu).

b. Cele szczegotowe

Zaszczepienie jak najwiekszej liczby dzieci przeciwko rotawirusom w gminie
Kleszczow.
Zmniejszenie liczby zakazen rotawirusowych u dzieci.

Redukcja hospitalizacji i/lub  wizyt ambulatoryjnych z powodu zakazen
rotawirusowych u dzieci.

Rzetelne i skuteczne informowanie mieszkanicéw o prowadzonych szczepieniach
ochronnych.

Wprowadzenie monitorowania jakosci udzielanych swiadczen.

c. Oczekiwane efekty

Wysoka zgtaszalnos¢ do udziatu w programie.
Zaszczepienie okoto 60% grupy docelowej w latach 2015-2018.
Mniejsza liczba odnotowywanych zakazen rotawirusowych.

Spadek liczby hospitalizacji i/lub wizyt ambulatoryjnych z powodu infekcji

rotawirusowych.

d. Mierniki efektywnosci odpowiadajgce celom programu

Liczba zaszczepionych dzieci w pordwnaniu z wartoSciami wynikajagcymi z
harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowe] (biezgcy monitoring: raporty
miesieczne oraz roczne).

Liczba nowych rozpoznan infekcji rotawirusowych (dane z Powiatowej Stacji

Sanitarno-Epidemiologicznej w Betchatowie).



Rejestr hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych z powodu zakazen rotawirusowych
wérdd dzieci w kolejnych latach trwania programu oraz po jego zakonczeniu.

Liczba zgdd na udziat w programie i ich ewentualne zmiany w poréwnaniu z
liczebnoscig populacji docelowej.

Ocena jakosci udzielanych $wiadczen (poprzez ~monitorowanie wynikéw
anonimowych ankiet dla uczestnikéw oraz prowadzenie nadzoru przez koordynatora

programu).



3. Adresaci programu

a. Oszacowanie populacji, ktorej wigczenie do programu jest mozliwe

Program kierowany jest do wszystkich dzieci w wieku od 6. do 24. tygodnia zycia. Na
podstawie danych meldunkowych na dziefi 1 wrzesnia 2014 roku populacja ta liczy 42 osoby.
W kolejnych latach trwania projektu (jest on planowany na okres 4 lat) bedg do niego
wiaczane kolejne osoby wchodzace w wiek umozliwiajgcy im uczestnictwo w akcji szczepien.
Biorac pod uwage obserwowane trendy dotyczgce urodzen na tym terenie, przyjmuje sie, ze
w poszczegdlnych latach populacja docelowa bedzie obejmowata okoto 100 dzieci.
Reasumujac, w ciggu 4 lat mogtoby zostac zaszczepionych okoto 400 dzieci.

Dostepne srodki finansowe pozwalajg na wtgczenie do akcji catej populacji docelowe;j.

b. Tryb zapraszania do programu

Jednym z podstawowych zatozen programu jest dotarcie do wszystkich oséb z populacji
docelowej i uzyskanie wysokiej frekwencji. Dlatego przeprowadzona zostanie kampania
informacyjno-edukacyjna skierowana do rodzicéw dzieci zachecajaca do aktywnego udziatu
w akcji szczepien. Mieszkancy gminy Kleszczéw bedg informowani o programie zdrowotnym
za posrednictwem lokalnych medidéw, takich jak gazeta Informator Kleszczowski, strona
internetowa miasta oraz plakaty i ulotki. Tego typu dziatania majg udowodniong skutecznos¢
na tym terenie i sg stosowane z powodzeniem od dtuzszego czasu. Praktycznie kazde
gospodarstwo domowe na terenie gminy ma dostep do Internetu. Dodatkowo podczas
zgtaszania dziecka do ewidencji ludnosci rodzic bedzie otrzymywat instrukcje dotyczaca
aktualnych programéw zdrowotnych dostepnych dla mieszkaricéw gminy Kleszczéw wraz z
krétkimi informacjami organizacyjnymi. W ramach dziatah uzupetniajgcych stosowane beda
interwencje, takie jak np. kontakt telefoniczny lub ogtoszenie w trakcie mszy Swietej w

lokalnym kosciele parafialnym.



4. Organizacja programu

a. Etapy organizacyjne programu

Pierwszym etapem programu bedzie akcja informacyjna, prowadzona metodami opisanymi
w punkcie dotyczagcym adresatdw programu zdrowotnego. Mieszkanicy zostang
poinformowani m.in. o zagrozeniach zwigzanych z zakazeniami rotawirusami oraz o zasadach
organizacyjnych akgji.

Drugi etap programu to rekrutacja pacjentow. Do programu beda zapraszani wszyscy
mieszkancy — dzieci z grupy docelowej (w wieku od 6. do 24. tygodnia zycia). Podstawowe
kryterium formalne, obok posiadania statusu mieszkarica gminy, stanowi wyrazenie przez
rodzicow lub opiekundéw prawnych dziecka checi wziecia udziatu w akcji szczepien z
podaniem numeru kontaktowego. Informacje te bedg gromadzone w siedzibie wykonawcy

programu z uwzglednieniem przepiséw o ochronie danych osobowych [22].

b. Planowane interwencje

W ramach programu kazdy mieszkaniec z grupy docelowej spetniajgcy warunki wtgczenia
bedzie mogt skorzystac z bezptatnego szczepienia przeciw rotawirusom. Przeprowadzi sie je
na terenie gminy KleszczOw w miejscu wskazanym przez realizatora wytonionego w ramach
otwartego konkursu ofert. Realizator akcji bedzie zobowigzany zapewni¢ zasoby kadrowe,
rzeczowe oraz lokalowe niezbedne do realizacji powierzonego zadania zgodnie z

obowigzujgcymi przepisami prawa [23,24,25,26].

c. Kryteria i sposdb kwalifikacji uczestnikow

Wiasciwa wizyta zwigzana z podaniem szczepionki bedzie rozpoczynata sie konsultacjg
lekarska (w celu wykluczenia przeciwwskazan) i zakwalifikowaniem pacjenta do szczepienia.
W razie wystgpienia czasowych przeciwwskazan zwigzanych np. z chorobg pacjenta, zostanie
wyznaczony kolejny termin wizyty. Ponadto w trakcie konsultacji lekarskiej kazdy rodzic lub
opiekun prawny dziecka zostanie poinformowany o zagrozeniach zwigzanych z zakazeniami
rotawirusami, powikfaniach, o samym szczepieniu oraz mozliwej reakcji organizmu na
podang szczepionke. Dodatkowym kryterium formalnym bedzie podpisanie przez rodzica lub
opiekuna prawnego dziecka swiadomej zgody na udziat w szczepieniu (druk zgody w
zatgczniku). Podpisane oswiadczenia zostang dotgczone do dokumentacji medycznej
pacjenta.
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d. Zasady udzielania swiadczen w ramach programu

Ze wzgledu na wiek dzieci, ktérym planuje sie podac poszczegdlne dawki szczepionki, akcja
bedzie miata charakter ciggty. Pacjenci bedg przyjmowani w trakcie catego roku. Zostanie
zapewniona dywersyfikacja godzin przyje¢ w celu uzyskania jak najwyzszej dostepnosci do
oferowanych $wiadczen. Informacje te zostang rozpowszechnione za pomocg wczesniej
wspomnianych mediéw. W razie potrzeby akcja informacyjna bedzie wspomagana
bezposrednimi kontaktami telefonicznymi.

Na podstawie listy oséb zgtoszonych do programu, kalendarza szczepien zawartych w PSO
oraz danych dotyczacych frekwencji z lat ubiegtych zostang zakupione szczepionki oraz
zabezpieczone inne niezbedne pomocnicze wyroby medyczne. Tego typu dziatania
organizacyjne zapewnig optymalne wykorzystanie $rodkéw przeznaczonych na realizacje

programu.

e. Sposéb powigzania dziatan programu ze $wiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze
srodkow publicznych

Szczepienie przeciw rotawirusom znajduje sie w PSO w grupie Swiadczen zalecanych,

niefinansowanych ze $rodkéw publicznych. Planowang interwencje mozna zatem traktowac

jako uzupetnienie swiadczen gwarantowanych — szczepien obowigzkowych finansowanych

przez budzet panstwa.

f. Sposdb zakonczenia udziatu w programie i mozliwos¢ kontynuacji

Petne uczestnictwo w programie polega na zrealizowaniu schematu szczepienia szczepionka
przeciw rotawirusom. Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym jego etapie,
na zyczenie rodzica lub opiekuna. Musi ono byé potwierdzone na pismie i dofgczone do

dokumentacji medycznej dziecka.

g. Bezpieczenstwo planowanych interwencji

Akcja szczepien bedzie prowadzona z zachowaniem wszelkich warunkéw fachowych i
sanitarnych okreslonych dla tej procedury medycznej wynikajgcych z obowigzujgcych norm i
przepisdw prawa. Podanie szczepionki zostanie poprzedzone lekarskim badaniem
kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia ochronnego

nie pdzniej niz 24 godziny przed planowang iniekcjg [27]. W pomieszczeniach, w ktérych
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przeprowadzi sie szczepienia, bedg sie znajdowaty instalacje oraz wyposazenie wymagane
dla gabinetéow zabiegowych tzn. umywalka z baterig z ciepta i zimng wodg, dozownik z
mydtem w ptynie oraz ptynem dezynfekcyjnym, pojemniki z recznikami jednorazowego
uzytku oraz na reczniki zuzyte. Zgodnie w wymaganiami ogélnobudowlanymi pomieszczenia i

urzadzenia bedg umozliwiaty ich mycie oraz dezynfekcje [26].

h. Kompetencje i warunki niezbedne do realizacji programu

Placéwka bedzie dysponowata wymagang kadrg oraz sprzetem niezbednym do wykonywania
szczepien. Szczepienia przeprowadzi wykwalifikowany personel medyczny — osoby z tytutem
lekarza, felczera, pielegniarki, potoznej lub higienistki szkolnej [28].

W programie zastosuje sie produkty lecznicze zarejestrowane i dopuszczone do obrotu na
terenie RP, rekomendowane w wytycznych ogdlnopolskich oraz zatwierdzone przez
wtasciwe gremia naukowe(m.in. Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Polskie Towarzystwo
Farmaceutyczne) [25].

Dokumentacja medyczna powstajgca w zwigzku z realizacjg programu bedzie prowadzona i
przechowywana w siedzibie realizatora akcji szczepien zgodnie z obowigzujgcymi przepisami

dotyczgcymi dokumentacji medycznej oraz ochrony danych osobowych [29; 30].

i. Dowody skutecznosci planowanych dziatan
e Opinie ekspertow klinicznych

Prof. dr hab. n. med. Janina Piotrowska—Jastrzebska6 wskazuje na fakt, ze prawidtowo
wykonywane szczepienia przeciw rotawirusom chronig 85-98% badanych niemowlat przed
wystgpieniem ciezkiej postaci biegunki orazw znaczacym odsetku przed zapaleniem
zotgdkowo-jelitowym, a ponadto, w sposéb krzyzowy, przed infekcjami spowodowanymi
innymi typami rotawirusow [31].

Zdaniem prof. dr hab. n. med. Mieczystawy Czerwionki-SzafIarskiej7 powszechne szczepienia
w Polsce zmniejszytyby zapadalnos$¢ na infekcje rotawirusowe, liczbe hospitalizacji oraz

zachorowan, ktére wymagajg leczenia ambulatoryjnego [32].

® Kierownik Kliniki Pediatrii i Zaburzen Rozwoju Dzieci i Mtodziezy, Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku.
7 Konsultant Krajowy w dziedzinie gastroenterologii dzieciecej, kierownik Katedry i Kliniki Pediatrii, Alergologii
i Gastroenterologii, Szpital Uniwersytecki nr 1 im. dra A. Jurasza w Bydgoszczy.
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e Zalecenia, wytyczne i standardy postepowania w problemie zdrowotnym, ktérego
dotyczy wniosek

Wedtug WHO szczepienia przeciwko rotawirusom powinny by¢ uznane za priorytetowe i
wigczone do wszystkich narodowych programoéow szczepien, szczegdlnie w Afryce
subsaharysjkiej i potudniowo-wschodniej Azji (ze wzgledu na duzg $miertelnos¢) [33]. W
Europie powszechnie stosuje sie je m.in. w Austrii, Belgii, Luksemburgu i Finlandii [34].
W Polsce sg one jedynie zalecane w PSO (rekomendowane przez Pediatryczny Zespot
Ekspertow ds. Programu Szczepien Ochronnych) dla dzieci od 6. do 24. tygodnia zycia, bez
wskazan na grupy ryzyka. Amerykaniska Akademia Pediatryczna [AAP; 2009], Amerykanski
Komitet Doradczy ds. Szczepien Ochronnych (ACIP; 2009), Komitet Doradczy ds. Szczepien
Ochronnych dla  Europy Srodkowej (CEVAG; 2013], Europejskie Towarzystwo
Gastroenterologii, Hepatologii i Zywienia Dzieci/Europejskie Towarzystwo Chordb
Infekcyjnych u Dzieci (ESPGHAN/ESPID; 2008) oraz Kanadyjskie Towarzystwo Pediatryczne
(CPS; 2010) réowniez rekomendujg szczepienia wszystkich niemowlat.
Zarejestrowane i dostepne w Polsce sg dwie zywe, doustne szczepionki przeciwko
rotawirusom: Rotarix"™, podawana w dwdch dawkach (pierwsza od 6. tygodnia zycia dziecka,
druga z odstepem co najmniej 4 tygodni, nie pdzniej niz przed 24. tygodniem zycia (a
najlepiej przed 16.) [35], oraz RotaTeq®, aplikowana trzykrotnie (pierwsza dawka miedzy 6. a
12. tygodniem, nastepne z odstepami co najmniej czterotygodniowymi, przy czym ostatnia

dawka powinna by¢ zaaplikowana przed 26. tygodniem zycia — najlepiej przed 20.-22.) [36].

e Dowody skutecznosci (efektywnosci klinicznej) oraz efektywnosci kosztowej
Kanadyjskie Towarzystwo Pediatryczne (CPS; 2010) potwierdza zaréwno skutecznos¢, jak i
bezpieczenstwo obu dostepnych na rynku szczepionek przeciwko raotawirusom (w petnym
zalecanym schemacie szczepien) [37]. Nie ma natomiast wystarczajgcych danych na temat
bezpieczenstwa pierwszej dawki szczepionki podanej niemowletom w wieku powyzej 15.
tygodnia zycia, dlatego dla nich nie rekomenduje sie szczepier®.

Badania kliniczne potwierdzajg skuteczno$é dziatania szczepionki RotaTeq® przeciwko
zapaleniu jelit i zotgdka (zakazenia rotawirusem serotypu G9P1[8], G4P1[8], G3P1[8], G2P[4],

G1P1[8]). Nie zaleca sie uzycia zamiennie dwdch rodzajéw szczepionek przeciw rotawirusom.

® stanowisko: Amerykanskiego Komitetu Doradczego ds. Szczepied Ochronnych (ACIP; 2009), Centrum
Zwalczania i Zapobiegania Chorobom (CDC; 2011) oraz Amerykanskiej Akademii Pediatrycznej (AAP; 2009)
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RotaTeq® moze by¢ stosowana u niemowlgt rdéwnoczesnie ze szczepionkami
monowalentnymi, jakiskojarzonymi (w tym sze$ciosktadnikowymi, DTaP, IPV,
skoniugowanymi przeciwko pneumokokom, przeciw Hib i HBV). W badaniach klinicznych
wykazano, ze jednoczesne stosowanie szczepionek nie zmienito profilu bezpieczerstwa
oraz odpowiedzi immunologicznych [36].

Szczepionka Rotarix ™ réwniez ma udowodniong klinicznie skutecznos¢ przeciwko
zapaleniom zotadka i jelit, ale wywotanym przez rotawirusy serotypu G9P[8], G3P[8], G1P[8].
Podawana moze by¢ jednoczesnie ze szczepionkami monowalentnymi i skojarzonymi (w tym
szeSciosktadnikowymi, DTPw, DTaP, IPV, przeciw pneumokokom, HBV i Hib). Profil
bezpieczenstwa szczepionek i odpowiedzi immunologiczne nie wykazaty zmian podczas
jednoczesnego aplikowania powyzszych szczepionek niemowletom w badaniach klinicznych

[35].

e Informacje nt. podobnych programow zdrowotnych wykonywanych w jednostce
zgtaszajgcej program lub w innych jednostkach samorzqdu terytorialnego

Programy zdrowotne gminy Kleszczow dotychczas nie obejmowaty szczepien przeciwko
rotawirusom.
Wedtug ogdlnodostepnych informacji, niektdre jednostki samorzadu terytorialnego w Polsce
regularnie prowadzg programy dotyczgce szczepien niemowlat przeciwko rotawirusom (w
miescie Wroctaw w ramach Programu Pomocy dla Rodzin Wielodzietnych ,dwa plus trzy i
jeszcze wiecej” [38] oraz w gminie Grebocice w ramach programu ,,Becikowe po Grebocicku”

[39]).
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5. Koszty

Przy opracowywaniu kosztorysu postuzono sie nastepujgcg metodg — z danych dotyczgcych
liczebnosci populacji uzyskanych z Urzedu Gminy w Kleszczowie wybierano populacje
docelowg w ramach zadanego programu zdrowotnego.

Wedtug danych otrzymanych z Urzedu Gminy i analiz wtasnych szacowano odsetek osdb,
ktére skorzystajg z programu. Odsetek ten rézni sie w zaleznosci od grupy wiekowej, ktéra
jest objeta programem, i waha sie od okoto 10% w odniesieniu do catosci populacji do nawet
okoto 90% dla grupy dzieci i miodziezy. Koszty jednostkowe przewidziane na realizacje
programu pomnozono przez szacowang liczbe osdb, ktére z niego skorzystajg, uwzgledniajac
tez w kalkulacji koszty przygotowawcze, kampanii informacyjnej, realizacji badania

lekarskiego, a takze zakupu i podania preparatu do szczepien.
a. Koszty jednostkowe
Catkowity budzet programu zostat zaplanowany przy zatozeniach przedstawionych w tabeli

1.

Tabela 1. Zatozenia catkowitego budzetu programu szczepien

400 os6b 60% 240 osdb od 735 zt/osobe

do 775 zt/osobe

Zrédto: opracowanie wtasne.

Na nizej opisany koszt sktadajg sie koszty przygotowawcze, kampanii informacyjnej, realizacji

badania lekarskiego, a takze zakupu preparatu do szczepien.

b. Planowane koszty catkowite
Na catkowity roczny budzet projektu sktadajg sie nastepujace pozycje kosztowo-
organizacyjne:

1. Koszty organizacyjne
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e opracowanie organizacji programu, sposobu raportowania, zasad monitorowania
realizacji zadan;

e wystandaryzowane protokoty postepowania pracy poszczegdlnych uczestnikéw
programu (lekarzy, pielegniarek);

e wydruki ankiet;

e materiaty biurowe;

e opracowanie schematéw realizacji badania: rekrutacja pacjentéw, badania lekarskie.

2. Koszty realizacji szczepienia
e wykonawstwo szczepienia;

e zakup szczepionek.

Koszt catkowity realizacji szczepienia jest zalezny od wyceny przedstawione] przez oferentéw
w procedurze konkursowe;.

Zaktada sie, ze catkowity koszt szczepien powinien miesci¢c sie w kwocie okoto
158,4-168 tys. zt

[240 osbb x 2 dawki x ok. 350 zt (preparat + koszty ustugi) = 168 tys. zt

lub

240 osbb x 3 dawki x ok. 220 zt (preparat + koszty ustugi) = 158,4 tys. z{]

3. Koszty ogdlne programu
e koszty obstugi administracyjnej programu;
e koszty monitorowania zewnetrznego;
e koszty ewaluacji przez ekspertow;

e rezerwa budzetowa.

4. Koszty kampanii informacyjno-promocyjnej
e przygotowanie listy kluczowych medidw;
e zaplanowanie i przeprowadzenie dziatan typu media relations — nawigzanie relacji z
lokalnymi mediami;

e organizacja kampanii informacyjnej;
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e zaprojektowanie, utrzymanie i aktualizacja zaktadki na stronie internetowej Urzedu
Gminy dedykowanej projektowi (przygotowanie grafiki, tresci, aktualizacja informacji w
serwisie);

e zaprojektowanie i zamieszczenie banneréw reklamowych w lokalnych serwisach
informacyjnych on-line;

e zaprojektowanie, przygotowanie poradnikéw i ulotek adresowanych do rodzicéw nt.
kampanii informacyjnej, plakatow informacyjnych, dystrybuowanych wsréd szkét
podstawowych;

e przygotowanie i realizacja reklamy informujacej o prowadzonej kampanii, emitowane;j

w lokalnej prasie.

Tabela 2. Planowany budzet catkowity

Rodzaj kosztow Kwota
1. Koszty organizacyjne: 5 tys. zt
2. Koszty realizacji szczepienia 158,4/168,2 tys. zt
3. Koszty ogdlne programu 8 tys. zt
4. Koszty kampanii informacyjno-promocyjnej 5 tys. zt
Razem 176,4 zt/186 tys. zt

Koszty catkowite niezbedne do realizacji programu szacowane sg na 176,4/186 tys. zt

c. Zrédta finansowania, partnerstwo

Program finansowany bedzie ze srodkow budzetu gminy Kleszczéw, zgodnie z umowami
zawartymi z jego realizatorami.

Srodki finansowe przeznaczone na ten cel mogg ulec zwiekszeniu badZ zmniejszeniu w

kolejnych latach w zaleznosci od mozliwosci budzetowych gminy Kleszczéw.

d. Argumenty przemawiajgace za tym, ze wykorzystanie dostepnych zasobdéw jest
optymalne

Potrzeba wdrozenia programu w gminie Kleszczéw wynika z zalecen polskich i zagranicznych

ekspertow, ktére dotyczg powszechnego stosowania u dzieci szczepien przeciwko

rotawirusom.
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W Polsce szczepienia przeciwko zakazeniom rotawirusowym znajdujg w PSO jako zalecane
dla dzieci w wieku od 6. do 24. tygodnia zycia, a zatem nie sg finansowane ze $rodkéw
publicznych.

WHO rekomenduje wigczenie ww. szczepienia do wszystkich narodowych programéw
szczepien dla wszystkich niemowlat. Rekomendacje zagraniczne rowniez to zalecaja.

Ze wzgledu na czeste wystepowanie zakazen rotawirusowych u matych dzieci, szczegdlnie do
2. roku zycia, wprowadzenie profilaktyki w gminie Kleszczow poprawi stan zdrowotny dzieci,
a tym samym przyczyni sie do spadku hospitalizacji oraz porad ambulatoryjnych. Planowane
dziatania spowoduje zmniejszenie ryzyka wystgpienia u dzieci powikfan, takich jak:
odwodnienie i zaburzenia elektrolitowe, biegunka poinfekcyjna, nietolerancja laktozy,
wstrzgs hipowolemiczny, zapalenie watroby, martwicze zapalenie jelit, drgawki gorgczkowe
lub bezgorgczkowe, zapalenie mdzgu, zapalenie ptuc, zapalenie mézdzku, a nawet zgon.
Efektem dtugofalowym ma by¢ rowniez zwiekszenie poziomu wyszczepialnosci na omawiane

schorzenia w populacji docelowej wynikajace ze zwiekszonego udziatu tejze populacji.

Organizacja badania zostata tak zaplanowana, by uzyska¢ maksymalng koszt-efektywnosc.
Realizacja programu zdrowotnego w przedstawiony sposéb gwarantuje optymalne
wykorzystanie dostepnych zasobdéw. Uwzgledniono nie tylko koszty samych procedur
medycznych, lecz réwniez dziatan informacyjnych, ktére sg niezbedne w przypadku

prowadzenia akcji szczepien wykraczajgcych poza PSO.
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6. Monitoring i ewaluacja

Monitoring i ewaluacja projektu bedzie sie opierata na ocenie trzech podstawowych
zagadnien:

e zgtaszalnosci do programu;

e jakosci Swiadczen w programie;

o efektywnosci realizacji programu.

a. Ocena zgtaszalnosci do programu

Stanowi jeden z podstawowych elementéw biezgcego monitoringu przebiegu programu.
Dane dotyczace wykonanej liczby szczepienn zostang poréwnane z wartosciami liczbowymi
wynikajgcymi z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej. Biezgca ocena
realizacji bedzie mozliwa na podstawie miesiecznych oraz rocznych raportow okresowych.
Monitoringowi poddana zostanie liczba zgdd na udziat w programie. Ich zmiana w trakcie
kolejnych lat trwania projektu, poréwnana z liczebnoscig populacji docelowej bedzie dobrym
odzwierciedleniem skutecznosci dziatarn informacyjnych i promocyjnych oraz $wiadomosci

spoteczenstwa w zakresie znaczenia szczepien ochronnych.

b. Ocena jakosci Swiadczen w programie

Ten element zostanie przeprowadzony poprzez specjalistyczng ocene ze strony eksperta w
dziedzinie wakcynologii. Ocenie bedzie poddana cato$¢ programu zdrowotnego ze
szczegblnym uwzglednieniem przyjetej metodologii oraz zastosowanych rozwigzan w
zakresie mozliwosci realizacji zatozonych celéw. Utrzymanie wysokiej jakosci $wiadczen na
biezgco nadzoruje koordynator programu.

Jakos$¢ Swiadczen w ramach programu bedzie biezgco monitorowana za pomocg ankiety.
Kwestionariusz zostanie udostepniony wszystkim uczestnikom akcji z mozliwoscig jego
wypetnienia i umieszczenia w specjalnie przygotowanej urnie. Ankieta pozostanie
anonimowa. Kwestionariusze bedg okresowo zbierane i analizowane pod katem zgtaszanych
uwag i poziomu zadowolenia ze $wiadczonych ustug medycznych (kwestionariusz w

zatgczniku).
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c. Ocena efektywnosci programu
Podstawowe elementy poddane analizie to:
e liczba pacjentéw, ktérzy wezma udziat w programie;

e liczba nowych rozpoznan zakazen rotawirusami.

Obnizenie wskaznika zachorowalnosci na zakazenia rotawirusami moze by¢ trudne do
zaobserwowania w krotkim (np. rocznym) okresie. Oczekuje sie, ze tendencja ta zyska
charakter dtugofalowy. Ocena poszczegdlnych wskaznikdw zachorowalnosci bedzie
prowadzona w ramach obowigzkowej zgfaszalnosci choréb zakaznych i danych
gromadzonych przez Powiatowg Stacje Sanitarno-Epidemiologiczng w Befchatowie. Pewne

znaczenie dla oceny efektywnosci programu bedg miaty réwniez statystyki ogélnopolskie.

7. Okres realizacji programu

Program planowany jest na lata 2015-2018 (tzn. na 4 lata). W poszczegdlnych latach do akgji
beda zapraszane dzieci wchodzagce w wiek kwalifikujacy je do wziecia udziatu w akcji

szczepien.

20



00

10.

11.

. Bibliografia

Brudnowska J, Rychlewska A. Podstawowe informacje dotyczqgce rotawirusow.
Warszawa: Departament Przeciwepidemiczny w Gtdwnym Inspektoracie Sanitarnym,

2010.

Kramer A, Schwebke |, Kampf G. Jak diugo patogeny szpitalne mogg przetrwac na
powierzchniach nieozywionych? Przeglad systematyczny. BioMed Central: Choroby
zakaZne. 2006.

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panistwowy Zaktad Higiney.
http://szczepienia.pzh.gov.pl/main.php?p=3&id=87&sz=312&to=. [dostep: 01.09. 2014.]
WHO. http://www.who.int/topics/rotavirus_infections/en/. [dostep: 01. 09. 2014.]
Korycka M. Biegunki rotawirusowe u dzieci 0-14 lat w powiecie zyrardowskim w latach
2000-2002 ze szczegdblnym uwzglednieniem zakazen s. PRZEGL EPIDEMIOL 2006; 60:
759-768.

Gtowny Inspektorat Sanitarny. http://www.gis.gov.pl/dep/?dep=13&id=45.
[Dostep:01.09.2014.]

Patrzatek M, Patrzatek MP. ZACHOROWANIA DZIECI NA BIEGUNKE O ETIOLOGII
ROTAWIRUSOWEJ Z TERENU KIELC | POWIATU KIELECKIEGO LECZONE W
WOJEWODZKIM SPECJALISTYCZNYM SZPITALU DZIECECYM W KIELCACH W LATACH
2002-2006 . PRZEGL EPIDEMIOL 2008; 62: 557 - 563.

WHO Global rotavirus surveillance network — a strategic review of the first 5 years
(2008-2012). Wkly Epidemiol Rec. 2014;89(30):340-4.

Korycka M. Sytuacja epidemiologiczna zakazen rota wirusowych dzieci w Polsce. Przegl/
Epidemiol 2004:58:649-653.

Gtéwny  Inspektorat  Sanitarny. Stan  sanitarny kraju w  roku < 2012.
http://www.gis.gov.pl/ckfinder/userfiles/files/stan%20sanitarny%20kraju%202012(1).p
df. [Dostep: 02. 09. 2014.]

Panstwowy Zaktad Higieny Narodowy - Instytut Zdrowia Publicznego — Zaktad
Epidemiologii. CHOROBY ZAKAZNE | ZATRUCIA W POLSCE W 2012 ROKU.
http://www.pzh.gov.pl/oldpage/epimeld/2012/Ch_2012.pdf. [Dostepo: 02. 09. 2014.]

21



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,
25.

Narodowy Fundusz  Zdrowia. ,Statystyka JGP, Analiza przekrojowa”,
https://prog.nfz.gov.pl/APP-JGP/AnalizaPrzekrojowa.aspx [dostep: 09 09 2014].
Parashar UD Hummelman EG, Bresee JS, i wsp. Global illness and deaths caused by
rotavirus disease in children. Emerg Infect Dis 2003,9:565-72.

WHO. Estimated rotavirus deaths for children under 5 years of age.
http://www.who.int/immunization/monitoring_surveillance/burden/estimates/rotavir.
[Dostep: 02. 09. 2014.].

Lanata CF, Fischer-Walker ChL, Olascoaga AC, i wsp. Global Causes of Diarrheal Disease
Mortality in Children <5 Years of Age: A Systematic Review . PLoS One. 2013; 8(9):
e72788. doi: 10.1371/journal.pone.0072788.

Program Szczepien Ochronnych na rok 2014. Zafqcznik do komunikatu Gtéwnego
Inspektora Sanitarnego z dnia 31 paZdziernika 2013 r. (poz. 43). Warszawa: Dziennik
Urzedowy Ministra Zdrowia 2013.

European Medicines Agency. Charakterystyka produktu leczniczego Rotarix®.
http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_-_Product_Informatio
n/human/000639/WC500054789.pdf [dostep: 4.09.2014].

European Medicines Agency. Charakterystyka produktu leczniczego RotaTeq®. [Online]
http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_- Product_Informatio
n/human/000669/WC500054185.pdf [dostep: 4.09.2014].

CDS. Prevention of Rotavirus Gastroenteritis Among Infants and Children.
Recommendations of the Advisory Committee on Immunization Practices. brak miejsca :
MMWR 2009:58(RR02):1-25.

Canadian Paediatric Society Infectious Diseases and Immunizaton Committee.
Recommendations for the use of rotavirus vaccines in infants. Paediatr Child Health.
2010:15(8):519-523.

CDC. Addition of History of Intussusception as a Contraindication for Rotavirus
Vaccination. brak miejsca : MMWR 2011; 60(41);1427-1427.

Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych Dz.U. 1997 nr 133 poz.
883.

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, Dz. U. 2011 nr 112 poz. 654.
Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. 2001 nr 126 poz. 1381.

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, Dz.U. 2010 nr 107 poz. 679.

22



26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegoétowych
wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzadzenia podmiotu
wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg, Dz.U. 2012 nr 0 poz. 739.

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi, Dz. U. 2008 Nr 234 poz. 1570.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2011 r. w sprawie kwalifikacji
wymaganych od pracownikdw na poszczegdlnych rodzajach stanowisk pracy w
podmiotach leczniczych niebedacych przedsiebiorcami Dz. U. 2011 nr 151, poz 896.
Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych Dz.U. 1997 nr 133 poz.
883.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajow i zakresu
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania Dz. U. z 2014 r. poz. 177.
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego-Panstwowy Zaktad Higieny, Portal:
Szczepienia.info
http://szczepienia.pzh.gov.pl/main.php?p=3&id=1328&sz=910&to=szczepionka [dostep:
4.09.2014].

AOTM, Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu szczepionki
Rotateq, Analiza weryfikacyjna, Nr: AOTM-0T-4350-17/2014.

WHO, Rotavirus vaccines WHO position paper — January 2013, Wkly Epidemiol Rec.
2013;5(88):49-64.

European Centre for Disease Prevention and Control, Technical Document, Impact of
rotavirus vaccination — Generic study protocol. Stockholm: ECDC 2013.

Charakterytyka Produktu Leczniczego Rotarix
http://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2006/2006022110930/anx_10930_pl.pdf [dostep: 4.09.2014].

Charakterystyka Produktu Leczniczego RotaTeq
http://ec.europa.eu/health/documents/community-
register/2006/2006062711652/anx_11652_pl.pdf [dostep: 4.09.2014].

Salvadori M., Le Saux N., Recommendations for the use of rotavirus vaccines in infants,
Canadian Paediatric Society, Infectious Diseases and Immunization Committee, Paediatr

Child Health, Oct. 2010; 15(8): 519-523.

23



38.

39.

Portal:  Miejski  OsSrodek  Pomocy Spofecznej we  Wroctawiu  [Online]
http://www.mops.wroclaw.pl/Uwaga-Rodziny-PLUS---rusza-akcja-szczepien--p1956.php
Portal:  Karta duzej rodziny, http://kartaduzejrodziny.3plus.pl/dla-gmin/lista-
gmin/dolnoslaskie-2/wroc [dostep: 4.09.2014].

Portal: Gmina Grebocice
http://www.grebocice.com.pl/portal/index.php?option=com_content&view=article&id=

937:czw090212r-becikowe-po-grbocicku-2012 [dostep: 4.09.2014].

24



9. Zataczniki:

a.

Ankieta satysfakcji

ANKIETA STATYSFAKCJI PACIJIENTA
SZCZEPIENIA OCHRONNE

Z jakiego szczepienia korzystat Pan(i) w dniu dzisiejszym w przychodni?

Q 0 T o

Szczepienie przeciwko rotawirusom
Szczepienie przeciwko pneumokokom
Szczepienie przeciwko meningokokom

Szczepienie przeciwko bfonicy, tezcowi,krztuscowi, polio iHiB O

O
O
O

Jak ocenia Pan(i) poziom obstugi wrejestracji w trakcie wizyty w przychodni?

Bardzo
dobrze
Mozliwos¢ telefonicznego
potgczenia z przychodnig O
Troska o pacjenta w trakcie 0
rozmowy
- . o
Sprawnosc obstugi
O

Kompetentna informacja

Dobrze Srednio Zle Bardzo ?le Nie mam
zdania
O O O O O
O O O O O
O O O O O
O O O O O

Jak ocenia Pan(i) poziom lekarskiej opieki medycznej w trakcie wizyty w przychodni?

Bardzo
dobrze
Stosunek do pacjenta
(zyczliwosc, 0

zaangaZowanie, troska o
pacjenta)

Komunikatywnos¢
(wyczerpujqce i zrozumiate O
przekazywanie informacji)

Zapewnianie intymnosci O
pacjenta podczas wizyty

Punktualnos¢

Dobrze Srednio Zle Bardzo zle Nie mam
zdania
O O | O O
O O | O O
O O O O |
O O O O |
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4. Jako ocenia Pan(i) poziom pielegniarskiej opieki medycznej w trakcie wizyty w

przychodni?
Bardzo Dobrze Srednio Zle Bardzo zle  Nie mam
dobrze zdania
a. Stosunek do pacjenta
(Zyczliwosc,
zaangazowanie, troska o O O O o O O
pacjenta)
b. Komunikatywnos¢
( wyczerpu;qce i . O O O O O -
zrozumiate przekazywanie
informacji)
i . O O O O O O
c. Sprawnosc obsfugi
d. Czas oczekiwania na o | | | i a

zabieg przed gabinetem

5. Jak ocenia Pan(i) ogdlnie dzisiejszg wizyte w przychodni?

Bardzo dobrze Dobrze Srednio Zle Bardzo zle Nie mam zdania

O O O a O O

6. Inne uwagi.

Bardzo dziekujemy Panstwu za pomoc i wypetnienie ankiety.
Uzyskane dzigki Panstwu informacje pomogg nam w zapewnieniu wysokiej jakos¢
swiadczonych ustug i zapewnieniu najwyzszego
komfortu naszych pacjentow.
Dlatego jestesmy Panstwu szczegolnie wdzigczni za
poswigcony czas.
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b.Zgoda na badanie

SWIADOMA ZGODA NA UDZIAL W SZCZEPIENIU

dotyczaca szczepienia przeciwko rotawirusom

Ja  NIZ€J  POAPISANY(Q)...evrerieeerieieierieieietertestetetesteste b et e stestesbessesbebessesseesesessessesseseeses oswiadczam, ze uzyskatem(am)
informacje dotyczace w/w szczepienia oraz otrzymalem(am) wyczerpujace, satysfakcjonujace mnie odpowiedzi na zadane
pytania. Wyrazam dobrowolnie zgod¢ na udzial mojego dziecka w tym szczepieniu i jestem §wiadomy(a) faktu, iz w kazdej
chwili moge wycofac¢ zgode na udziat w dalszej czgsci szczepienia bez podania przyczyny. Przez podpisanie zgody na udziat
mojego dziecka w szczepieniu nie zrzekam si¢ zadnych naleznych mi praw. Otrzymam kopi¢ niniejszego formularza
opatrzong podpisem i data.

Wyrazam zgode¢ na przetwarzanie danych osobowych uzyskanych w trakcie akcji szczepien zgodnie z obowigzujacym w

Polsce prawem (Ustawa o Ochronie Danych Osobowych z 29.08.1997).

Opiekun prawny pacjenta:

Imi¢ i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis i data ztozenia podpisu

(r¢ka opiekuna prawnego pacjenta)
Os$wiadczam, ze omoéwitem(am) w/w szczepienie z opiekunem prawnym pacjenta(ki) uzywajac zrozumiatych, mozliwie

prostych sformutowan oraz udzielitem(am) informacji dotyczacych natury i znaczenia w/w szczepienia..

Osoba uzyskujaca zgode na badanie:

Imi¢ i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis data zlozenia podpisu

ORYGINAL
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SWIADOMA ZGODA NA UDZIAL W SZCZEPIENIU

dotyczaca szczepienia przeciwko rotawirusom

Ja NIZ€J  POAPISANY(Q).c..eeuieierieririeieieieietetetetertetetestesteseestessensessesessessessesessessessessens oo oswiadczam, ze uzyskalem(am)
informacje dotyczace w/w szczepienia oraz otrzymatem(am) wyczerpujace, satysfakcjonujace mnie odpowiedzi na zadane
pytania. Wyrazam dobrowolnie zgode na udzial mojego dziecka w tym szczepieniu i jestem $swiadomy(a) faktu, iz w kazdej
chwili moge wycofac¢ zgode na udziat w dalszej czgsci szczepienia bez podania przyczyny. Przez podpisanie zgody na udziat
mojego dziecka w szczepieniu nie zrzekam si¢ zadnych naleznych mi praw. Otrzymam kopi¢ niniejszego formularza
opatrzong podpisem i data.

Wyrazam zgodg na przetwarzanie danych osobowych uzyskanych w trakcie akcji szczepien zgodnie z obowigzujacym w

Polsce prawem (Ustawa o Ochronie Danych Osobowych z 29.08.1997).

Opiekun prawny pacjenta:

Imi¢ i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis i data ztozenia podpisu
(r¢ka opiekuna prawnego pacjenta)
Os$wiadczam, ze omoéwitem(am) w/w szczepienie z opiekunem prawnym pacjenta(ki) uzywajac zrozumiatych, mozliwie

prostych sformutowan oraz udzielitem(am) informacji dotyczacych natury i znaczenia w/w szczepienia..

Osoba uzyskujaca zgode na badanie:

Imi¢ i nazwisko (drukowanymi literami) Podpis data zlozenia podpisu

KOPIA
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¢. Sprawozdanie z wykonanych szczepien

SPRAWOZDANIE Z WYKONANIA SZCZEPIEN OCHRONNYCH
NA RZECZ MIESZKANCOW GMINY KLESZCZOW

1. Sprawozdanie

O MIeSIECZNEe, ZA MICSIAC i

O roczne,zarok

2. Liczba przyjetych pacjentow
w tym

dzieci do ukonczenia 18 1. z. L

3. Liczba pacjentéw zaszczepionych przeciwko
blonicy, tezcowi, krztuscowi, polioi HiB ...l

4. Liczba pacjentow zaszczepionych przeciwko
rotawirusom

5. Liczba pacjentéw zaszczepionych przeciwko
meningokokom

6. Liczba pacjentéow zaszczepionych przeciwko
pneumokokom

7. Liczba zaobserwowanych podejrzen lub
stwierdzen niepozadanych odczynow ...
poszczepiennych

8. Uwagi:



