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W odpowiedzi na pismo Gléwnego Inspektora Sanitarnego, Ministra Marka Posobkiewicza
GIS-EP-SO —410-00003/JP/15 z dnia 15.01.2015, Pediatryczny Zespdt Ekspertow ds.
Programu Szczepien Ochronnych (PZEdsPSO) przy Ministrze Zdrowia przekazuje
propozycje zmian w Programie Szczepien Ochronnych (PSO) na 2016 rok.

A.SZCZEPIENIA OBOWIAZKOWE DZIECI I MLODZIEZY WEDLUG WIEKU

1.Powszechne szczepienia przeciwko pneumokokom u dzieci do 2 roku

Od 2007 roku priorytetem zmian w PSO postulowanym przez PZEdsPSO jest
wprowadzenie powszechnych, obowigzkowych szczepien przeciwko pneumokokom dla
dzieci do 2. roku zycia. Szczepienia te nie uzyskaty finansowania w PSO. W zwiazku z
tym nowo opracowana strategia priorytetowych zmian w PSO, opracowana na lata 2016 -
2020 uwzglednia obowigzkowe szczepienia przeciwko pneumokokom dla dzieci ponizej
2. roku zycia jako pierwsza, najwazniejszg zmiane, ktorej nalezy dokonaé¢ w PSO (Tabela
1). Wedtug aktualnych wynikéw badan Krajowego Osrodka Referencyjnego ds.
Diagnostyki Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego (www.koroun.edu.pl ) obserwuje
si¢ niepokojacy wzrost liczby inwazyjnych zakazen wywotanych przez pneumokoki
oporne na antybiotyki (1). To wyrazny sygnat ostrzegawczy, aby jak najszybciej
wprowadzié¢ powszechne szczepienia ochronne dla najbardziej zagrozonej grupy
wiekowej, dzieci do lat 2, narazonych na powiklania zwigzane z tym zakazeniem.
Wedlug danych za lata 2009-2013 rok (danych za 2014 jeszcze nie opublikowano), wsrod
dwoch dostepnych szczepionek przeciwko pneumokokom szczepionka PCV10 zawiera
serotypy odpowiedzialne za 63,1% przypadkéw zachorowan na inwazyjng chorobe
pneumokokowg (IChP) u dzieci ponizej 2 r.z., a szczepionka PCV13 zapobiega w 81,6%.
Szczepionka PCV13 obejmuje 94,7% serotypéw, opornych na penicyline i 100%
serotypow opornych na erytromycyne. Na podstawie badan na terenie Kielc i w Ostrowcu
Swigtokrzyskim wiemy takze, ze PCV13 ma istotny wplyw na nosicielstwo (2). W grupie
dzieci zaszczepionych PCV13 jedynie 6,5% bylo nosicielami serotypdéw
charakteryzujgcych sie brakiem wrazliwosci na penicyling, podczas gdy grupa dzieci
nieszczepionych, w Ostrowcu Swigtokrzyskim, byla skolonizowana az w 50% tymi
izolatami (réznica jest istotna statystycznie). W praktyce oznacza to, ze dzieci
nieszczepione, w Ostrowcu Swigtokrzyskim maja istotnie statystycznie wyzsze ryzyko
zachorowania na IChP wywotang przez taki izolat. Dzieci zaszczepione pelnym
schematem PCV13 w Kielcach jedynie w 5% byly nosicielami serotypow
szczepionkowych, natomiast w Ostrowcu Swictokrzyskim u 57% wyhodowano izolaty o
serotypie szczepionkowym z jamy nosowo-gardiowej (dane niepublikowane).

Najnowsze rekomendacje WHO z 2012 roku wskazujg wlasciwg drogg, ktora nalezy si¢
kierowa¢ przy wyborze szczepionki - szczepionka przeciwko pneumokokom ma
uwzglednia¢ aktualng sytuacje epidemiologiczng w danym kraju. Szczepionka przeciwko




pneumokokom ma chronié¢ przede wszystkim najmtodsze dzieci przed powiktaniami IChP

Q).

2.Wprowadzenic do  obowigzkowego  Programu Szczepien  Ochronnych
wysokoskojarzonych szczepionek — pi¢ciowalentnych

PZEdsPSO ponownie sygnalizuje pilng potrzeba wprowadzenia szczepionek
wysokoskojarzonych zawierajacych bezkomoérkows komponente pateczki krztusca. Juz w
chwili obecnej realizacja obowiazkowych i zalecanych szczepief ochronnych u dziecka do
drugiego roku zycia wigza si¢ z koniecznoscig wielu wkiuc. W krajach gdzie tak jak w
Polsce 1-sza dawka szczepionki przeciw WZW typu B stosowana jest w ciggu 24 godzin
po urodzeniu stosowane sg szczepionki pigciowalentne. Natomiast zastosowanie
szczepionki szesciowalentnej spowoduje niepotrzebne zwigkszenie liczby zastosowanych
dawek szczepionki przeciwko WZW typu B.

Jeszcze jednym powodem dla ktérego nalezy wprowadzi¢ szczepionke pieciowalentng jest
fakt, ze w Polsce jako jedynym kraju w Europie stosowana jest szczepionka zawierajaca
pelnokomorkowy krztusiec. Ze wzgledu na wyzsza, prawie pigciokrotnie reaktogennos¢ tej
szczepionki wszystkie kraje zdecydowaly si¢ na zastgpienie jej szczeplonkg acelularng.
Wprawdzie neurotoksyczne dziatanie komponenty krztuscowej dotycza obu szczepionek,
to jednak objawy neurotoksyczne sg pieciokrotnie rzadsze po szczepieniu DTaP, czy
szczepionkach pigciowalentnych (szczepionki bezkomoérkowe) niz po obecnie stosowanej
szczepionce DTP (komodrkowej).

W krajach Europy w programach szczepien stosowane sg szczepionki skojarzone. W
Europie Srodkowo-Wschodniej szczepionke DTaP stosuje si¢ na Lotwie od 2002 roku, na
Litwie od 2003 roku, na Wegrzech od 2005 roku, w Czechach od 2006 roku, na Stowacji i
w Estonii od 2007 roku, w Bulgarii i Rumunii od 2008 roku. Polska jest jedynym krajem w
Europie, w ktérym stosuje si¢ szczepionke zawierajaca petnokomorkowy komponent
krztuscowy.

Wprowadzenie szczepionki acelularnej DTaP dla dzieci urodzonym przed ukonczeniem 37
tygodnia cigzy lub urodzonym z masg urodzeniowa ponizej 2500 g nie spetnito oczekiwan.

3. Szczepienia obowiazkowe przeciwko pneumokokom w wybranych grupach ryzyka
dla pacjentéw z pierwotnymi i wtérnymi niedoborami odpornosci, od 6 do 18 r.z.
(obecnie szczepienia obowiazkowe dotycza dzieci tylko do S roku zycia)

Szczepionka PCV 13, bedaca kontynuacja szczepionki PCV7 jako jedyna ma zapis w
ChPL wskazujacy na udokumentowang skutecznos¢ w grupach ryzyka medycznego, czyli
u dzieci w wybranych chorobach przewlektych, gdzie zakazenie pneumokokowe moze
by¢ zagrozeniem powiklan choroby zasadniczej. Uaktualniona rejestracja szczepionki
PCV13, z dnia 16.10.2013, rozszerza zalecenia szczepionki PCV13 w zapobieganiu IChP,
zapaleniu ptuc i ostremu zapaleniu ucha srodkowego dzieciom; od 6 tygodnia zycia do 17
r.Z.

Szczepionka PCV13 ma rekomendacje zagranicznych (CDC, ACIP, AAP) i krajowych
grup ekspertéw (w tym PZEdsPSO) (Tabela 2), ktére wskazuja na grupy najwyzszego
ryzyka ciezkich zakazen pneumokokowych, ktére powinny by¢ objete szczepieniami, w
tym szczegdlnie pacjenci z pierwotnymi i wtérnymi niedoborem odpornosci do 18 roku
zycia (4,6). PZEdsPSO ponownie zwraca uwagg na koniecznos¢ ochrony tej grupy
pacjentéw przed inwazyjnymi i nieinwazyjnymi zakazeniami pneumokokowymi, ktore w
tej grupie chorych stanowia najwyzsze zagrozenie (Tabela 1).



4. Szczepienia obowigzkowe przeciwko meningokokom serogrupy B i C u dzieci do 5
roku zycia z pierwotnymi i wtérnymi niedoborami odpornosci

W Polsce w latach 2002-2011 potwierdzono 1936 _przypadkéw Inwazyjnej Choroby
Meningokokowej (IChM), z tego u u dzieci <1 1.z, bylo 156 przypadkow wywolanych
przez okreslone serotypy meningokokow. W Polsce IChM w 70% wywotujg
meningokoki serogrupy B (1). Zapadalnos¢ w tej grupie wiekowej jest 10-krotnie wyzsza
niz w pézniej 1 wynosi 10/100 000. Jedno z 10 dzieci z IChM umiera, pomimo
zastosowania natychmiastowego leczenia. Smiertelno$é IChM ze wstrzasem septycznym
szacuje sie na poziomie 20-30%.

W Polsce w 2013 potwierdzono 26% przypadkéw IChM wywotanej serotypem C (1).
Zapadalno$¢ u dzieci doS roku zycia wynosi 2/100 000 1 jest 2-krotnie wyzsza niz w
pozniej. Smiertelnos¢ IChM ze wstrzasem septycznym jest wysoka pomimo zastosowania
natychmiastowego leczenia.

PZEdsPSO zwraca si¢ z prosbg o rozwazenie wprowadzenia obowigzkowych szczepien
mrzeciwko meningokokom serogruny B i C ni d7ieci do S r7 7 nierwotnymi i wtérnymi
niedoborami odpornosci;

Szczepienie przeciwko serogrupie B: Ochrong przed zachorowaniem moze zapewnic
szczepienie niemowlat, powyzej 2 miesigca zycia w schemacie 3+1, powyzej roku 2
dawki szczepionki.

Szczepienie przeciwko serogrupie C: Ochrong przed zachorowaniem moze zapewnic¢
szczepienie dwoma dawkami niemowlat powyzej 16 tygodnia zycia, a jedng dawka u
dzieci powyzej 1 roku zycia.

5. Szczepienia przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka

Juz w tym roku, w pierwszych 2 tygodniach stycznia zanotowano 69 312 zachorowan i
podejrzanych zachorowan na grypg. To okoto 22 na 100 000. Dane te przypominajg o
koniecznosci szczepien przeciwko grypie kazdego roku, zachorowania u ludzi wywotujg
typy A i B wirusa grypy, ktdre sg w sktadzie szczepionki, stalym elementem wszystkich
obecnie produkowanych szczepionek przeciwko grypie jest antygen wirusa grypy
swinskiej AHIN1. Zachorowania w grupach ryzyka u pacjentow z defektem odpornosci
czy u chorych z chorobami przewlektymi stanowi ryzyko zgonu lub powiktan choroby
zasadniczej. Zgony w tej grupie chorych dotycza zakazen wirusem AHINI.

6. Szczepienia przeciw poliomyelitis - zamiana zZywej szczepionki (OPV) na
szczepionke inaktywowang (IPV) w 6 roku zycia

W Polsce w latach 1979 - 1984 stwierdzono 36 przypadkéw zachorowan na
poliomyelitis:34 przypadki VAPP i 2 przypadki zakazenia dzikim wirusem polio.

W Polsce ostatnie zachorowania na poliomyelitis spowodowane dzikim wirusem
stwierdzono w 1984 roku. Polska jest ostatnim krajem EU, w ktérym stosowany jest
sekwencyjny schemat szczepienia IPV-OPV, we wszystkich innych krajach stosowany jest
pelny schemat IPV.

Masowe szczepienia OPV redukujg ryzyko ponownego pojawienia si¢ dzikiego wirusa
polio, z drugiej strony zwiekszajg ryzyko zachorowan VAPP.Dwa przypadki polio
poszczepienne na podstawie danych PZH - biuletynie szczepien ochronnych 2009 1 2010
rok. W regionach, w ktorych skutecznie wyeliminowano dzikie wirusy powinien byé



wprowadzony petny schemat IPV, zeby zredukowa¢ ryzyko wystgpienia choroby
spowodowanej przez OPV.
W krajach wolnych od poliomyelitis, gdzie stosowana jest tylko szczepionka IPV nie
stwierdzono powrotu dzikiego wirusa polio mimo naptywu imigrantow z krajow
endemicznych. W Polsce wyszczepialnos¢ przeciwko Polio siega >95% (dane PZH 2012-
2013).Utylizacja szczepionki OPV — fiolka skladajgca si¢ z 10 dawek = 10 dzieci
szczepionych w tym samym dniu w jednej poradni. Zalecenia ACIP, to

4 dawki IPV w wieku 2, 41 6 -18 miesiecy oraz w wieku 4 - 6 lat
IPV powinno by¢ szczepionka z wyboru do stosowania w rutynowych szczepieniach.

7. Szczepienia przeciwko krztuscowi w 14 roku zycia

W Polsce liczba zachorowan na krztusiec kazdego roku ksztattuje si¢ na poziomie od 2 000
do 4 700, sa to wartoci nie doszacowane. Sytuacje wprawdzie si¢ poprawita w 2006 roku
po wprowadzeniu dawki przypominajacej w 6 roku zycia, jednak po kilku latach obserwuje
sic wzrost zachorowan i to w grupie nastolatkéw, ktére otrzymaly petny cykl szczepien.
Dlatego celowe jest dodatkowe szczepienia przeciw bionicy, tgzcowi i krztuscowi w wieku
14 lub 19 lat, podawanych zamiast dawki przypominajacej szczepionki Td. Wprowadzenie
szczepien w tej grupie wiekowej to kolejny priorytet Pediatrycznego Zespotu ds. Programu
Szczepien Ochronnych. Zgodnie z Rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowigzkowych szczepien
ochronnych (& 3 pkt.5: 5) krztuscowi obejmuje dzieci i miodziez od 7 tygodnia zycia do
ukoriczenia 19 roku zycia) oraz sytuacja epidemiologiczna krztusca. W $lad za trescig
rozporzadzenia, Ministerstwo Zdrowia powinno podja¢ decyzje, wprowadzenia obowiazkowych
szczepien u mlodziezy przeciwko krztuscowi w 14 roku zycia.

Prof. dr med. Anna Dobrzanska
Przewodniczaca Pediatrycznego Zespolu Ekspertow
ds. Programu Szczepien Ochronnych przy Ministrze Zdrowia
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przez Pediatryczny Zespél Ekspertéw ds. Programu Szczepien Ochronnych przy

Ministrze Zdrowia

1. Zmiany legislacyjne w zakresie finansowania PSO

2. Powsczechne szczepienia przeciwko pneumokokom u dzieci do 2 r.z.

3. Wprowadzenie wysokoskojarzonych szczepionek do obowigzkowego programu
szczepien

4. Szczepienia przeciwko pneumokokom w wybranych grupach ryzyka pacjentéw z
pierwotnymi i wtérnymi niedoborami odpornosci od 6 r.z. do 18 r.1.

5. Szczepienia przeciwko meningokokom serogrupy B i C w grupach ryzyka u dzieci z
pierwotnymi i wtérnymi niedoborami odpornosci do 5 r.z.

6. Szczepienia przeciw poliomyelitis - zamiana zywej szczepionki (OPV) na szczepionke
inaktywowang (IPV) w 6 roku zycia

7. Szczepienia przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka

8. Szczepienia przeciwko krztuscowi mtodziezy w 14 roku zycia

9. Powszechne szczepienia przeciwko meningokokom serogrupy B i C z uwzglednieniem
odrebnej strategii postepowania

10. Szczepienia przeciwko ospie wietrzne catej populacji dzieciecej

11. Szczepienia przeciwko wirusowi brodawczaka ludzkiego w wybranych grupach
wiekowych

12. Powszechne szczepienia przeciwko rotawirusom

13. Eliminacja rézyczki wrodzonej; szczepienia wyréwnawcze przeciwko rézyczce
nieszczepionych mtodych mezczyzn




Tabela 2. Szczepienia przeciwko zakazeniom pneumokokowym u dzieci od 2. do 18. roku

zycia z medycznych grup ryzyka szczepionkg PCV13 i PPSV23

Grupy chorych

PCV13

PPSV23

Rewakcynacja
PPSV23

Dzieci z chorobami
przewleklymi bez
zaburzen ukladu
odpornosci*

od 2 do5 roku 2 dawki jezeli
wezeéniej podano mniej niz 3
dawki PCV13 i 1 dawka
jezeli podano wezesniej 3
dawki PCV13

1 dawka PPSV23
podana> 2r.z.1>8
tygodni po ostatniej,
PCV13

Nie zalecana si¢

Dzieci z brakiem lub
dysfunkcja
$ledziony*

od 2 do5 roku 2 dawki jezeli
weczesniej podano mniej niz 3
dawki PCV13 11 dawka
jezeli podano wezesniej 3
dawki PCV13

ad 6 do 18 roku 1 dawka
PCV13 jezeli wezesniej nie
bylo szczepienia PCV13

1 dawka PPSV23
podana>2rz.1>8
tygodni po ostatnie]
PCV13

1 dawka po 5 latach
od podania
pierwszej dawki
PPSV23

Dzieci z chorobami
przebiegajacymi z
niedoborami
odpornosci*

od 2 do5 roku 2 dawki jezeli
wczesniej podano mniej niz 3
dawki PCV13i 1 dawka
jezeli podano wczesniej 3
dawki PCV13

od 6 do 18 roku 1 dawka
PCV13 jezeli wezesniej nie
bylo szczepienia PCV13

1 dawka PPSV23
podana>2r. z.i>

8 tygodni po ostatniej
PCV13

1 dawka po 5 latach
od podania

pierwszej dawki
PPSV23

* Zakres chorob z czgdei I — Szczepienia Obowiazkowe, czes¢ B. SZCZEPIENIA OBOWIAZKOWE OSOB
NARAZONYCH W SPOSOB SZCZEGOLNY NA ZAKAZENIE, inwazyjna chorobg pneumokokowa




