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I. [bookmark: _Toc147171041]Opis choroby lub problemu zdrowotnego i uzasadnienie wprowadzenia programu polityki zdrowotnej
a. [bookmark: _Toc147171042]Opis problemu zdrowotnego
Zakażenia meningokokowe są wywoływane przez bakterie – dwoinki zapalenia opon mózgowo-rdzeniowych, zwane również meningokokami (Neisseria meningitidis). Wśród 12 grup serologicznych wyróżnionych na podstawie różnic w budowie polisacharydowej otoczki, na świecie niebezpieczne są serogrupy: A, B, C, W, Y. Do zakażenia dochodzi drogą kropelkową podczas kontaktu z osobą chorą lub bezobjawowym nosicielem. Na zakażenie meningokokami narażeni są wszyscy, niezależnie od płci czy wieku. Jednak najczęściej chorują dzieci do 1 roku życia. Wiele przypadków choroby występuje też u dzieci w wieku do 5 lat oraz nastolatków i młodych dorosłych w wieku 16-21 lat. Meningokoki kolonizują jamę nosowo-gardłową zdrowych osób (tzw. nosicieli), nie powodując żadnych dolegliwości ani objawów. [1]
Meningokoki są najczęściej przyczyną zapalenia opon mózgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy), określanymi wspólnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej. Mogą wywołać również, ale stosunkowo rzadko zapalenie płuc, ucha środkowego, osierdzia, wsierdzia, itd. Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) jest ciężką, gwałtownie postępującą chorobą bakteryjną wywołaną przez wtargnięcie dwoinek Neisseria meningitidis do krwi i/lub ośrodkowego układu nerwowego. IChM jest najczęstszą postacią zakażeń meningokokowych, zwykle przebiega jako sepsa (posocznica), ropne zapalenie opon mózgowo-rdzeniowych lub połączenie sepsy z równoczesnym zapaleniem opon mózgowych.[2]
Choroba rozpoczyna się zazwyczaj niespecyficznie. Główne objawy to gorączka, nudności, wymioty, rozdrażnienie, złe samopoczucie oraz ból mięśni. Początkowo w badaniu przedmiotowym można nie stwierdzać istotnych odchyleń. Po kilku godzinach dołączają się kolejne objawy (red flag signs): ból kończyn lub stawów, ochłodzenie dystalnych części ciała, wydłużenie powrotu włośniczkowego >3 s, zmiana koloru skóry. Do objawów patognomonicznych należą zmiany zatorowo-zakrzepowe na skórze. Pojawienie się wysypki w jakiejkolwiek lokalizacji, która nie ustępuje mimo ucisku (test szklanki), jest wskazaniem do natychmiastowego włączenia leczenia. Wysypka ta na początku może mieć postać plamisto-grudkową, a dopiero później przybrać postać wybroczyn czy wysypki krwotocznej ze zmianami martwiczymi. Ostatecznie pojawiają się objawy uogólnionego zakażenia oraz ZOMR, czyli ból głowy, objawy oponowe, fotofobia, zaburzenia świadomości, drgawki, objawy wzmożonego ciśnienia wewnątrzczaszkowego (tętniące ciemię przednie lub triada Cushinga. U najmłodszych dzieci (poniżej 2 roku życia) objawy te mogą nie występować. Największe ryzyko zgonu w przebiegu IChM dotyczy tych pacjentów, u których przybiera ona postać piorunującą – z wylewami krwotocznymi do nadnerczy – oraz w sytuacji, w której dojdzie do rozwoju wstrząsu.[3]
b. [bookmark: _Toc147171043] Dane epidemiologiczne 
Zapadalność na inwazyjną chorobę meningokokową w 2014 roku w Europie wyniosła 0,5/100 000 mieszkańców i utrzymuje się na podobnym poziomie od 2010 roku. Większość chorych stanowiły niemowlęta i dzieci do 4 roku życia (odpowiednio 10,1/100 000 i 2,5/100 000 mieszkańców). [3]
Zgodnie z danymi publikowanymi corocznie przez Krajowy Ośrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakażeń Ośrodkowego Układu Nerwowego w Warszawie (KOROUN) u najmłodszych dzieci najczęstszą przyczyną IChM jest serogrupa B (MenB). Najwyższa zapadalność na IChM w 2023 roku była w populacji dzieci 0-11 m.ż. i wynosiła 8,69/100 tys. (wzrost w stosunku do 2022r. - 7,91/100 tys.). W podziale na województwa, w 2022 roku w grupie dzieci poniżej 12 m.ż. średnia zapadalność wynosiła 8,69 (7,91 w 2022r.), natomiast w województwie [wpisać województwo], w którym znajduje się [gmina/miasto xxx] – [wpisać z wykresu zapadalność w województwach]. 
[image: ]
źródło 1: Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) w Polsce w 2023 roku. Dane KOROUN. Warszawa, 20.05.2024 dostęp z: https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2024/05/Inwazyjna-choroba-meningokokowa-IChM-w-Polsce-w-2023-roku.pdf 
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źródło 2: Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) w Polsce w 2023 roku. Dane KOROUN. Warszawa, 20.05.2024 dostęp z: https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2024/05/Inwazyjna-choroba-meningokokowa-IChM-w-Polsce-w-2023-roku.pdf
W 2023 roku nastąpił wzrost w zakresie dystrybucji serogrup wśród meningokoków odpowiedzialnych za IChM, co obrazuje poniższa Rycina (dane KOROUN) – w 2023 r. meningokoki grupy B były odpowiedzialne za prawie 80% przypadków IChM (w 2022 r. ok. 70%).
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źródło 3: Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) w Polsce w 2023 roku. Dane KOROUN. Warszawa, 20.05.2024 dostęp z: https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2024/05/Inwazyjna-choroba-meningokokowa-IChM-w-Polsce-w-2023-roku.pdf
Poniższa Rycina obrazuje dystrybucję grup serologicznych meningokoków w poszczególnych grupach wiekowych. Podobnie jak w latach wcześniejszych, w 2023 r. za największą liczbę zakażeń meningokokowych odpowiadały izolaty serogrupy B, szczególnie w grupie najmłodszych dzieci 0-11 m.ż.
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źródło 4: Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) w Polsce w 2023 roku. Dane KOROUN. Warszawa, 20.05.2024 dostęp z: https://koroun.nil.gov.pl/wp-content/uploads/2024/05/Inwazyjna-choroba-meningokokowa-IChM-w-Polsce-w-2023-roku.pdf
c. [bookmark: _Toc147171044]Opis obecnego postępowania
Szczepionki przeciw meningokokom znajdują się wśród szczepień zalecanych w Programie Szczepień Ochronnych[footnoteRef:4] (niefinansowane z budżetu Ministra Zdrowia). Szczepienia przeciw meningokokom są zalecane:
niemowlętom od ukończenia 6. tygodnia życia lub 8. tygodnia życia w zależności od rodzaju szczepionki; 
dzieciom i osobom dorosłym narażonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej: z bliskim kontaktem z chorym lub materiałem zakaźnym (personel medyczny, pracownicy laboratorium), przebywającym w zbiorowiskach (przedszkolach, żłobkach, domach studenckich, internatach, koszarach), osobom z zachowaniem sprzyjającym zakażeniu (intymne kontakty z nosicielem lub osobą chorą, np. głęboki pocałunek), osobom podróżującym;
dzieciom i osobom dorosłym z wrodzonymi niedoborami odporności: z anatomiczną lub czynnościową asplenią, zakażonym wirusem HIV, nowotworem złośliwym, chorobą reumatyczną, przewlekłą chorobą nerek i wątroby, leczonym ekulizumabem z powodu napadowej nocnej hemoglobinurii lub atypowego zespołu hemolityczno- mocznicowego, przed i po przeszczepieniu szpiku oraz osobom leczonym immunosupresyjnie;
dzieciom w wieku od ukończenia 2. miesiąca życia z grup ryzyka zaburzeń odporności oraz szczególnie narażonym na zachorowanie nastolatkom i osobom dorosłym, w szczególności powyżej 65. roku życia.
W Polsce dostępne są dwa rodzaje szczepionek przeciw meningokokom:
Szczepionki skoniugowane przeciw meningokokom serogrupy C oraz A, C, W135 i Y. W skład szczepionek skoniugowanych wchodzą oczyszczone polisacharydy otoczkowe meningokoka połączone z białkiem nośnikowym. Połączenie takie sprawia, że szczepionki te są skuteczne u osób powyżej drugiego miesiąca życia oraz zapewniają długotrwałą ochronę przed zakażeniem. Tylko szczepionki skoniugowane zmniejszają w populacji liczbę bezobjawowych nosicieli meningokoka.
Skoniugowane szczepionki przeciw meningokokom serogrupy C są przeznaczone do uodparniania dzieci po ukończeniu 2 m.ż., którym należy podać dwie dawki szczepionki w 1 roku życia i dawkę przypominającą w drugim roku życia oraz młodzieży i dorosłym, którym należy podać pojedynczą dawkę.
Szczepionki białkowe przeciw meningokokom serogrupy B. Jedna z nich została opracowana z wykorzystanie technologii odwrotnej wakcynologii, gdzie na bazie znanej sekwencji całego genomu meningokoka serogrupy B zidentyfikowano białka, które okazały się dobrymi antygenami w szczepionce tj. czynnik H, adhezynę A i antygen wiążący heparynę; w skład szczepionki wchodzi również białko powierzchniowe przygotowane metodą tradycyjną. Szczepionka ta może być podawana od 2 miesiąca życia i starszym. Chroni przed inwazyjną chorobą meningokokowi wywołaną przez meningokoki serogrupy B. Druga szczepionka białkowa została opracowana klasyczną metodą rekombinacji genetycznej, zawiera białko powierzchniowe fHbp, tj. czynnik H. Może być podawana dzieciom powyżej 10 lat i dorosłym  jako ochrona przed inwazyjną chorobą meningokokową serogrupy B.
W Polsce zarejestrowane są dwie szczepionki przeciwko zakażeniom meningokokowym grupy B z ważnym pozwoleniem dopuszczenia do obrotu. W tym tylko jedna przeznaczona jest do szczepień dzieci od 2 miesiąca życia przewidzianych w programie, a więc w populacji najbardziej narażonej za zakażenia meningokokami grupy B.
II. [bookmark: _Toc147171045]Cele programu polityki zdrowotnej i mierniki efektywności jego realizacji
a. [bookmark: _Toc147171046]Cel główny 
Uzyskanie nie mniejszego niż [50%] [poziom zależny od odsetka dzieci objętych szczepieniami z populacji docelowej. Idealnie dla uzyskania odporności zbiorowiskowej byłoby 70%] poziomu zaszczepienia przeciwko meningokokom B w populacji docelowej programu w czasie trwania programu.
b. [bookmark: _Toc147171047]Cele szczegółowe
· Ukończenie przez 90% populacji objętej programem, 3-dawkowego cyklu szczepienia p/MenB.
· Wzrost wiedzy rodziców i opiekunów nt. IChM i profilaktyki zakażeń meningokokowych w związku z wdrażanymi działaniami edukacyjnymi (pomiar tego wzrostu za pomocą pre- i post-testów; co najmniej 75% prawidłowych odpowiedzi w post-teście).

c. [bookmark: _Toc147171048]Mierniki efektywności
· Iloraz liczby dzieci zaszczepionych w ramach PPZ pełnym schematem szczepienia przeciwko MenB i liczby dzieci z populacji docelowej. Wynik wyrażony w procentach.
· Zmiana poziomu wiedzy rodziców i opiekunów nt. IChM obliczona na podstawie różnicy wyników w testach wiedzy (pre-test vs. post-test).

III. [bookmark: _Toc147171049]Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie są planowane w ramach programu polityki zdrowotnej
a. [bookmark: _Toc147171050]Populacja docelowa PPZ
Populację programu stanowią dzieci od 2 do 23 m.ż. zamieszkałe na terenie [jst] – podanie trzech dawek w schemacie 2+1. Szczepieniami będą objęte niemowlęta corocznie rodzące się w [jst].
Wielkość populacji docelowej programu w rejonie:
Według [banku danych lokalnych GUS[footnoteRef:5] lub danych własnych JST] w 20RR w [jst], urodziło się xxx dzieci.  [5:  https://bdl.stat.gov.pl/bdl/dane/teryt/jednostka ] 

W każdym roku realizacji programu będzie szczepionych [podać liczbę] niemowląt urodzonych w danym roku. 
Liczebność populacji, która zostanie poddana szczepieniom:
1. W 20RR roku:
a. Dzieci urodzone w 20RR r. – xxxx dzieci
2. W latach 20RR-20RR: dzieci urodzone w danym roku kalendarzowym
a. Dzieci urodzone w 20RR r. - xxxx dzieci
b. Dzieci urodzone w 20RR r. - xxxx dzieci
c. Dzieci urodzone w……
W okresie realizacji programu tj. 20RR-20RR daje to łącznie xxxx zaszczepionych dzieci. W ramach możliwości finansowych jst będzie dążyć do objęcia programem jak największej liczby dzieci z populacji docelowej. 
b. [bookmark: _Toc147171051]Kryteria kwalifikacji do udziału w programie polityki zdrowotnej oraz kryteria wyłączenia z programu polityki zdrowotnej
Kwalifikacja do udziału w programie polityki zdrowotnej:
Kwalifikacji do programu dokonywać będzie lekarz. Aby zakwalifikować się do programu rodzic dziecka musi podpisać pisemną zgodę na udział w programie (załącznik nr 1), dziecko musi spełniać poniższe kryteria:
· mieszkaniec [wpisać nazwę jst]
· wiek: od 2 do 23 m.ż.
· brak wcześniejszego szczepienia p/MenB (pełnym schematem)
· brak przeciwskazań lekarskich do szczepienia.
Kryteria wyłączenia z programu: indywidualne przeciwskazania lekarskie do szczepienia lub niespełnianie któregokolwiek z kryteriów włączenia do programu, przeciwskazania do zaszczepienia wymienione w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub wcześniejsze zaszczepienia dziecka p/MenB pełnym schematem.
Sposoby informowania o programie oraz sposoby dotarcia do potencjalnych uczestników:
Informowanie o programie odbywać się będzie poprzez materiały informacyjne umieszczone w [do decyzji JST; przykłady: placówkach podstawowej opieki zdrowotnej (POZ), w szkołach rodzenia, w przedszkolach, żłobkach, klubach dziecięcych, urzędzie miasta/gminy oraz lokalnej prasie/lokalnych serwisach internetowych.
c. [bookmark: _Toc147171052]Planowane interwencje
Program obejmuje szczepienia przeciwko meningokokom B w populacji dzieci 2-23 m.ż. zamieszkałych na terenie jst. Dodatkowo podczas kwalifikacji do szczepienia lekarz lub pielęgniarka przeprowadzi edukację rodziców. Edukacja obejmować będzie przekazanie informacji (ustnych oraz w formie papierowych/elektronicznych materiałów edukacyjnych) nt. IChM oraz profilaktyki zakażeń MenB.
Szczepionka przeciwko meningokokom B może być podawana niemowlętom od ukończenia 2 miesięcy, dzieciom i dorosłym (niemowlętom od 2 do 5 miesięcy może być podawana w schemacie 2+1 lub 3+1):
· niemowlętom w wieku od 2 do 5 miesięcy: schemat 2+1 (2 dawki w odstępach nie krótszych niż 2 mies. oraz 1 dawka uzupełniająca w wieku 12-15 miesięcy, nie wcześniej niż 6 mies. po drugiej dawce lub schemat 3+1 (3 dawki w odstępach nie krótszych niż 1 mies. oraz 1 dawka uzupełniająca w wieku 12-15 miesięcy, nie wcześniej niż 6 mies. po trzeciej dawce);
· dzieciom w wieku od 6 do 11 miesięcy: schemat 2+1 (2 dawki w odstępie nie krótszym niż 2 mies. oraz dawka uzupełniająca w drugim roku życia, nie wcześniej niż 2 mies. po drugiej dawce)
· dzieciom w wieku od 12 do 23 miesięcy: schemat 2+1 (2 dawki w odstępie nie krótszym niż 2 mies. oraz dawka uzupełniająca po 12-23 mies. po drugiej dawce);
· dzieciom od 2 do 10 lat: 2 dawki w odstępie nie krótszym niż 1 mies.;
· dzieciom w wieku 11 lat i starszym: 2 dawki w odstępie nie krótszym niż 1 mies.
W programie, dzieci rozpoczynające szczepienie w wieku 2-5 m.ż. będą szczepione wg schematu 2+1 zgodnie z ChPL szczepionki. 
Zalecenia i skuteczność
Szczepienie przeciwko MenB w grupie dzieci od 2 do 23 m.ż. rekomendowane jest przez grupę polskich ekspertów Kuchar 2022 [5] oraz następujące towarzystwa: Advisory Committee on Immunization Practices - ACIP 2020, Australian Government Department of Health and Aged Care - AGDOH 2020, Public Health Agency of Canada - PHAC 2020, The Australian Technical Advisory Group on Immunisation - ATAGI 2018, The Robert Koch Institute - STIKO 2017, World Health Organization - WHO 2015, Government of Canada - GoC 2015, American Academy of Pediatrics - AAP 2014, Provincial Infectious Diseases Advisory Committee - PIDAC 2014, Joint Committee on Vaccination and Immunisation - JCVI 2014. 
Skuteczność i bezpieczeństwo interwencji
W metaanalizie McMillan 2021, podanie szczepionki 4CMenB istotnie statystycznie redukowało liczbę przypadków zachorowań na IChM o 75% – IRR=0,25 [95%CI: (0,19; 0,36)].[4]
Zgodnie z Komunikatem Głównego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepień Ochronnych (PSO) na 2024 rok, szczepienia przeciwko meningokokom należą do grupy szczepień zalecanych, lecz nie są finansowane ze środków publicznych.
Profil bezpieczeństwa szczepionki będzie podany na podstawie charakterystyki produktu leczniczego (ChPL) dostarczonego przez realizatora programu. W programie będzie zastosowana szczepionka przeciw meningokokom grupy B zarejestrowana i dopuszczona do obrotu w Polsce.
d. [bookmark: _Toc147171053]Sposób udzielania świadczeń zdrowotnych w ramach programu polityki zdrowotnej
Udział w programie jest bezpłatny dla uczestników. Świadczenia w ramach programu tj. kwalifikacja lekarska, szczepienie oraz edukacja będą prowadzone przez wybranego realizatora programu, który określi miejsce oraz czas udzielania świadczeń – informacje te będą zawarte na materiałach informujących o programie. W ramach programu przewidziane są trzy wizyty, podczas których dziecku po kwalifikacji lekarskiej zostaną podane łącznie 3 dawki szczepionki oraz przeprowadzona zostanie edukacja (przez lekarza lub pielęgniarkę wykonującą szczepienie) wśród rodziców szczepionych dzieci. 
Schemat szczepień będzie następujący (zgodny z ChPL produktu):
· niemowlętom w wieku od 2 do 5 miesięcy: schemat 2+1 (2 dawki w odstępach nie krótszych niż 2 mies. oraz 1 dawka uzupełniająca w wieku 12-15 miesięcy, nie wcześniej niż 6 mies. po drugiej dawce 
· dzieciom w wieku od 6 do 11 miesięcy: schemat 2+1 (2 dawki w odstępie nie krótszym niż 2 mies. oraz dawka uzupełniająca w drugim roku życia, nie wcześniej niż 2 mies. po drugiej dawce)
· dzieciom w wieku od 12 do 23 miesięcy: schemat 2+1 (2 dawki w odstępie nie krótszym niż 2 mies. oraz dawka uzupełniająca po 12-23 mies. po drugiej dawce).
e. [bookmark: _Toc147171054]Sposób zakończenia udziału w programie polityki zdrowotnej
Zakończenie udziału w programie dla uczestnika nastąpi po zaszczepieniu dzieci trzema dawkami szczepionki oraz po przeprowadzeniu działań edukacyjnych wśród rodziców. Uczestnik (rodzic) ma prawo rezygnacji z udziału w programie w dowolnym momencie. W tym celu musi podpisać pisemną zgodę o rezygnacji swojego dziecka z dalszego udziału w programie – załącznik nr 2.
IV. [bookmark: _Toc147171055]Organizacja programu polityki zdrowotnej
a. [bookmark: _Toc147171056]Etapy programu polityki zdrowotnej i działania podejmowane w ramach etapów
1. Stworzenie rady ds. programu[footnoteRef:6] działającego w Urzędzie jst pełniącej rolę doradczą w zakresie merytorycznym oraz wykonalności programu [do decyzji jst]. [6:  Stworzenie Rady ds. programu, w skład której wejdą interesariusze zaangażowani w powodzenie programu (m. in. przedstawiciele JST, przedstawiciele lokalnych ośrodków zdrowia, podmioty odpowiedzialne za prowadzenie kampanii informacyjnej, itp.). Rada ds. programu powinna pełnić rolę wspierającą program, m.in. w zakresie organizacji programu, opracowania treści edukacyjnych i kampanii informacyjnej. Rada ds. programu jest odpowiedzialna za zaangażowanie środowisk medycznych, przedstawicieli odpowiednich instytucji (również niemedycznych istotnych z punktu widzenia realizacji programu), w celu stworzenia korzystnego otoczenia dla działań zawartych w programie. Ponadto Rada ds. programu zobowiązana jest do oceny zasadności prowadzenia programu na podstawie danych lokalnych wskaźników epidemiologicznych oraz możliwości finansowych JST, uwzględniających koszt planowanych interwencji. Koordynator PPZ, który merytorycznie odpowiadał będzie za praktyczną realizację programu we współpracy ze wszystkimi specjalistami zaangażowanymi w program, powinien być przewodniczącym Rady ds. programu (zalecane) lub jej członkiem.] 

2. Przeprowadzenie analizy wykonalności programu m.in. w zakresie potencjalnych realizatorów programu.
3. Opracowanie projektu programu. 
4. Opracowanie terminów realizacji poszczególnych elementów PPZ oraz wstępne zaplanowanie budżetu.
5. Uzyskanie pozytywnej lub warunkowo pozytywnej opinii Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. 
6. Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu jst w celu wyboru jego realizatorów (zgodnie z art. 48b ust. 1 Ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych).
7. Przeprowadzenie szkolenia dla realizatorów programu celem ujednolicenia sposobu postępowania we wszystkich zaangażowanych placówkach i przekazania niezbędnej do realizacji programu wiedzy – m.in. personel lekarski oraz pielęgniarski.
8. Przeprowadzenie interwencji: działania informacyjno-edukacyjne o programie – prowadzone w placówkach realizatorów programu. 
9. Przeprowadzenie 3-dawkowego cyklu szczepień poprzedzonego każdorazowo kwalifikacją lekarską do szczepienia oraz przeprowadzenie edukacji rodziców.
10. Ocena satysfakcji rodziców dzieci uczestniczących w programie polityki zdrowotnej na podstawie przygotowanej ankiety.
11. Bieżące zbieranie danych dot. realizowanych działań, umożliwiających monitorowanie programu i jego późniejszą ewaluację. 
12. Przygotowanie raportu z realizacji działań w danym roku. 
13. Zakończenie realizacji programu.
14. Rozliczenie finansowe programu.
15. Ewaluacja programu, opracowanie raportu końcowego z realizacji PPZ i przesłanie go do Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, wraz z załączonym pierwotnym PPZ, który został wdrożony do realizacji.
16. Podjęcie decyzji dot. kontynuacji programu.
b. [bookmark: _Toc147171057]Warunki realizacji programu polityki zdrowotnej dotyczące personelu, wyposażenia i warunków lokalowych
Wymagania dot.  Personelu
Kwalifikowanie do szczepienia: Osoba uprawniona do przeprowadzenia badania kwalifikującego do szczepienia zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa.
Podanie szczepionki: Osoba uprawniona do podania szczepionki zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa.
Działania edukacyjne: Osoba posiadająca wiedzę z zakresu zakażeń i profilaktyki meningokokowej na poziomie odpowiednim, aby przekazywać treści całkowicie merytorycznie spójne z materiałami informacyjno-edukacyjnymi.
Warunki lokalowe:
Kwalifikacja i szczepienie: Warunki takie jak dla gabinetu diagnostyczno-zabiegowego (zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa), a także dostępność do urządzeń odpowiednich do przechowywania szczepionek w warunkach zalecanych przez producenta (w szczególności zapewniający nieprzerwany łańcuch chłodniczy), materiały niezbędne do wykonania szczepienia oraz rozwiązania zapewniające gotowość do podjęcia działań na wypadek wystąpienia działań niepożądanych lub innej sytuacji zagrożenia dla zdrowia lub życia.
Działania edukacyjne: Adekwatne do zaplanowanych działań. Edukacja rodziców odbywać się będzie podczas kwalifikacji do szczepienia. 
V. [bookmark: _Toc147171058]Sposób monitorowania i ewaluacji programu polityki zdrowotnej
a. [bookmark: _Toc147171059]Monitorowanie 
Monitorowanie programu prowadzone będzie w trakcie realizacji programu i obejmować będzie: 
1) ocenę zgłaszalności do programu 
2) ocenę jakości świadczeń udzielanych w ramach programu
3) ocenę efektywności programu.
	
	W ramach monitoringu, każdy realizator zobowiązany jest do złożenia następujących dokumentów: 
· sprawozdania kwartalnego i rocznego z wykonania świadczeń w ramach programu – zgodnie z treścią wzoru stanowiącego załącznik nr 4 do programu;
· analizę wyników ankiet satysfakcji uczestników programu – zgodnie z treścią wzoru ankiety stanowiącej załącznik nr 3 do programu.
	Sprawozdanie kwartalne i roczne może zawierać dodatkowe elementy, nieokreślone we wzorze, które realizator uzna za niezbędne. Warunki i terminy przekazania sprawozdań będą określać postanowienia umowy zawartej z realizatorami.
	
	Ad. 1 Ocena zgłaszalności do programu
	Monitorowanie oceny zgłaszalności programu obejmować będzie: 
· liczbę osób, które zgłosiły się do udziału w programie, 
· liczbę (odsetek) uczestników programu, które nie zostały objęte programem z powodów zdrowotnych lub z innych powodów, 
· liczbę osób (rodziców), które z własnej woli zrezygnowały z udziału w programie w trakcie jego realizacji. 
	Realizator ma obowiązek prowadzić rejestr osób zgłaszających się do programu. Rejestr powinien zawierać takie dane jak:
· imiona i nazwiska osób zgłaszających się do programu;
· dane kontaktowe osób zgłaszających się do programu.
	Rejestr może zawierać inne dane niezbędne do prowadzenia działań z zakresu programu. Preferowaną formą prowadzenia rejestru jest forma elektroniczna. Rejestr zgłoszeń do programu będzie prowadzony zgodnie z przepisami dotyczącymi zbierania i przetwarzania danych osobowych. Administratorem danych osobowych uczestników programu oraz ich rodziców jest podmiot realizujący program.

	Ad. 2 Ocena jakości świadczeń udzielanych w programie 
	Program obejmuje także ocenę jakości świadczeń zdrowotnych udzielanych w programie polityki zdrowotnej. Ocena jakości odbywać się będzie na podstawie analizy ankiet satysfakcji wypełnianych przez rodziców uczestników programu. Rodzic zostanie poproszony o wypełnienie i przekazanie realizatorowi ankiety po:
· udzieleniu uczestnikowi wszystkich interwencji, w których uczestniczył (po szczepieniu 3 dawkami i edukacji) lub
· rezygnacji z dalszego udziału w programie.
Ankieta może być prowadzona w formie papierowej lub w formie elektronicznej. Ankieta jest wypełniana przez uczestnika po podaniu szczepionki.
Analiza wyników ankiet satysfakcji uczestników programu musi zawierać:
· liczbę osób biorących udział w badaniu satysfakcji;
· liczbę analizowanych ankiet satysfakcji;
· wyjaśnienie zaistnienia różnicy między liczbą uczestników programu biorących udział
w programie a liczbą analizowanych wypełnionych ankiet – jeśli taka różnica zaistniała;
· liczbę udzielonych odpowiedzi danego rodzaju w podziale na poszczególne pytania arkusza ankietowego;
· informację jaki procent wszystkich udzielonych odpowiedzi na dane pytanie stanowią odpowiedzi danego rodzaju w podziale na poszczególne pytania arkusza ankietowego.
Wskazane jest, aby analiza wyników ankiet satysfakcji uczestników programu zawierała wykresy, tabele oraz inne formy obrazowania danych. Analiza wyników ankiet może zawierać inne elementy, które realizator uzna za niezbędne lub pomocne.
Ponadto każdy realizator musi zapewnić możliwość zgłaszania uwag przez uczestników programu. Realizator ma obowiązek poinformowania uczestników o takiej możliwości. 
Ad. 3. Ocena efektywności
Ocena efektywności programu będzie polegała na zbieraniu informacji o osiągnięciu mierników efektywności realizacji programu oraz informacji o ilości wykonanych świadczeń w ramach programu na koniec roku – zgodnie ze wzorem stanowiącym załącznik nr 4 do programu. Ponadto uwzględniona zostanie liczba rodziców, którym podczas kwalifikacji do programu zostały przekazane informacje edukacyjne (rozmowa z personelem medycznym, przekazanie papierowych/elektronicznych materiałów edukacyjnych) na temat IChM i profilaktyki zakażeń MenB.
b. [bookmark: _Toc147171060]Ewaluacja
Ewaluacja programu będzie przeprowadzona po zakończeniu programu na podstawie analizy mierników efektywności. Realizator jest zobowiązany do przedłożenia urzędowi jst po zakończeniu programu, w ramach ewaluacji, sprawozdania końcowego ze świadczeń zrealizowanych w ramach programu. Sprawozdanie końcowe musi obejmować cały okres trwania programu oraz musi zawierać te same elementy co sprawozdanie roczne. Sprawozdanie końcowe może zawierać dodatkowe elementy, nieokreślone w programie, które realizator uzna za niezbędne. W przypadku wprowadzenia modyfikacji w sprawozdaniu rocznym, sprawozdanie końcowe musi również zostać zmodyfikowane. Warunki i terminy przekazania sprawozdań będą określać umowy zawarte z realizatorami.
Analiza sprawozdań pozwoli uzyskać dane na temat zgłaszalności do programu, a co za tym idzie zapotrzebowania na szczepienia przeciwko MenB w jst. Pozwoli to określić poziom zainteresowania programem oraz podjąć decyzję o ewentualnej kontynuacji programu. 
Po zakończeniu realizacji programu zostanie sporządzony raport końcowy z jego realizacji, według wzoru określonego w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu końcowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporządzenia projektu programu polityki zdrowotnej i raportu końcowego z realizacji programu polityki zdrowotnej. Raport końcowy przygotują pracownicy urzędu jst. Raport końcowy zostanie opracowany na podstawie m.in. raportów końcowych oraz innych danych otrzymanych od realizatorów programu.
VI. [bookmark: _Toc147171061]Budżet programu polityki zdrowotnej
a. [bookmark: _Toc147171062]Koszty jednostkowe
Koszty programu zostały podzielone na dwie kategorie: bezpośrednie[footnoteRef:7] i pośrednie[footnoteRef:8]. Na potrzeby oszacowania kosztu wsparcia uczestnika programu, ustalono sztywną wartość kosztów pośrednich, wynoszącą 10% wartości kosztów bezpośrednich. W ramach kosztów pośrednich wyodrębniono koszty przeprowadzenia akcji informacyjno-promocyjnej, monitoringu oraz ewaluacji programu. [7:  Koszty bezpośrednie - koszty kwalifikowane, dotyczące bezpośrednio interwencji zaplanowanych
w programie.]  [8:  Koszty pośrednie - koszty kwalifikowane, niezbędne do realizacji programu, ale niedotyczące bezpośrednio interwencji zaplanowanej w programie. Zalicza się do nich np.: zakup materiałów promocyjnych i informacyjnych, koszty związane z obsługą administracyjną i księgową. Do kosztów pośrednich należą także koszty związane z monitoringiem i ewaluacją programu. Koszty pośrednie rozliczne są ryczałtowo.] 

Koszt jednostkowy za usługę (dot. dzieci, którym mają być podane 3 dawki)
	Rodzaj kosztu bezpośredniego 
	Koszt jednostkowy

	Rejestracja uczestnika do programu
	xx PLN (1 raz)

	Kwalifikacja do szczepienia
	xx PLN (przy każdej dawce tj. 3 razy)

	Koszt zakupu jednej dawki szczepionki
	xxx PLN

	Procedura podania jednej dawki szczepionki
	xx PLN (koszt podania 1 dawki szczepionki)

	Suma kosztów bezpośrednich na 1 uczestnika
	Suma powyższych xxxx PLN 



Koszty pośrednie na uczestnika (10% kosztów bezpośrednich) wynoszą xxx zł. W kosztach pośrednich uwzględnia się:
· przeprowadzenie akcji informacyjno-promocyjnej oraz edukacyjnej (materiały),
· przeprowadzenie monitoringu i ewaluacji programu,
· pozostałe koszty pośrednie.
 Całkowity koszt przypadający na jednego uczestnika programu wynosi xxx zł. 
Ostateczny koszty udziału przypadający na 1 uczestnika programu ustalony zostanie w wyniku przeprowadzonego konkursu.
b. [bookmark: _Toc147171063]Koszty całkowite
	Rok realizacji
	Liczba dzieci
	Koszt programu w danym roku

	20xx
	xxxx
	Xxxx dzieci x xxx zł = x zł

	20xx
	xxxx
	Xxxx dzieci x xxx zł = x zł

	20xx
	xxxx
	Xxxx dzieci x xxx zł = x zł

	20xx
	
	

	20xx
	
	

	20xx-20xx
	xxxx
	SUMA: x zł



Szacuje się, że w ramach programu w trakcie jego realizacji można przeprowadzić [wpisać łączną liczbę podanych dawek] szczepień (xxxx dzieci x 3 dawki). 
Budżet programu został określony na lata 20xx-20xx w wysokości x zł. 
c. [bookmark: _Toc147171064]Źródła finansowania
Program zostanie sfinansowany ze środków [własnych [podać nazwę jst] lub innych [podać źródło finansowania].



VII. [bookmark: _Toc147171065]Bibliografia
1. [bookmark: _Ref148688181][bookmark: _Ref148377607][bookmark: _Ref146117626]Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Państwowy Zakład Higieny – Państwowy Instytut Badawczy. https://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/meningokoki/ dostęp z: 01.02.2024
2. [bookmark: _Ref148688585]Opinia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 5/2023 z dnia 21 lutego 2023 r. o projekcie programu polityki zdrowotnej „Program polityki zdrowotnej z zakresu szczepień przeciwko meningokokom typu B prowadzony wśród dzieci w wieku od 2 miesiąca życia do 12 miesiąca życia urodzonych na terenie gminy Miękinia na lata 2023- 2026” https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/oopz/2023/OP-0005-2023.pdf dostęp z: 01.02.2024
3. [bookmark: _Ref148689067]Siewert B., Stryczyńska-Kazubska J., Wysocki J., Inwazyjna choroba meningokokowa w: Pediatria po Dyplomie, Medical Tribune Polska, czerwiec 2017
4. [bookmark: _Ref148699629]Mark McMillan, Abira Chandrakumar, Hua Lin Rachael Wang, Michelle Clarke, Thomas R Sullivan, Ross M Andrews, Mary Ramsay, Helen S Marshall, Effectiveness of Meningococcal Vaccines at Reducing Invasive Meningococcal Disease and Pharyngeal Neisseria meningitidis Carriage: A Systematic Review and Meta-analysis, Clinical Infectious Diseases, Volume 73, Issue 3, 1 August 2021, Pages e609–e619, https://doi.org/10.1093/cid/ciaa1733
5. [bookmark: _Ref149059806]Kuchar E., I in. Rekomendacje dotyczące szczepień przeciwko meningokokom dzieci i osób dorosłych. Przegląd Pediatryczny 2022/Vol. 51/No. 3/8-20 https://przegladpediatryczny.pl/files/5095.pdf 




VIII. [bookmark: _Toc147171066]Załączniki
Załącznik nr 1 wzór zgody na udział w programie
	Świadoma zgoda na udział w programie „tytuł”
Imię i nazwisko dziecka
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.	

Imię i nazwisko rodzica/opiekuna prawnego*
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.	


Adres (ulica, numer mieszkania/domu, kod pocztowy, miejscowość)
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.	
	

Świadoma zgoda na udział w programie
Ja niżej podpisana(y) oświadczam, że uzyskałam(em) wyczerpujące informacje dotyczące udziału mojego dziecka w programie oraz otrzymałam(em) satysfakcjonujące mnie odpowiedzi na zadane pytania.
Zostałam(em) poinformowana(y) o tym, że program finansowany jest ze środków jst.
Oświadczam, że moje dziecko nie jest obecnie uczestnikiem innego programu o podobnym charakterze finansowanego ze środków publicznych.
Wyrażam dobrowolnie zgodę na udział mojego dziecka w tym programie i jestem świadom faktu, że w każdej chwili mogę wycofać zgodę na udział w dalszej jego części, bez podania przyczyny.
Przez podpisanie zgody na udział w programie nie zrzekam się żadnych należnych mi praw.

Oświadczam, że otrzymałam kopię niniejszego formularza opatrzoną podpisami i datą.

	
                                                                                   Miejscowość, data i podpis uczestnika


* Opiekun prawny oraz inna osoba, której sąd powierzył sprawowanie opieki nad dzieckiem uczestniczącym w programie.





Załącznik nr 2 Wzór pisemnej rezygnacji z dalszego udziału w programie
	Rezygnacja z udziału w „tytuł”

Imię i nazwisko dziecka
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.	

Imię i nazwisko rodzica/opiekuna prawnego*
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.

Ja niżej podpisana(y) oświadczam, że rezygnuję z dalszego udziału mojego dziecka w „tytuł”.

Powodem mojej rezygnacji jest*:
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.



								
                                                                                   Miejscowość, data i podpis uczestnika
	
* Wskazanie powodu rezygnacji jest nie obowiązkowe




Załącznik nr 3 Wzór ankiety satysfakcji udziału w programie
	Szanowni Państwo,
ankieta ta ma na celu poznanie opinii, sugestii oraz uwag na temat Państwa udziału w 
„tytuł”.

Badanie jest anonimowe, a jego wyniki posłużą do monitorowania jakości programu. Prosimy- o jej wypełnienie i przekazanie wyznaczonej osobie lub pozostawienie w oznaczonym do tego miejscu.

W pytaniach 1-3 oraz 5-7 należy zaznaczyć odpowiedź w skali 1-5, gdzie:
1 - oznacza ocenę najniższą, 5 - oznacza ocenę najwyższą.

1. W jakim stopniu program spełnił Państwa oczekiwania?
            1	2	3	4	5

2. Jak oceniają Państwo proces zapisu/rekrutacji do programu?
             1	2	3	4	5

3. Jak oceniają Państwo kwalifikację lekarską do szczepienia?
1        2          3	4	5

4. Czy podczas kwalifikacji lekarskiej uzyskali Państwo odpowiedzi na wszystkie pytania oraz zostały przekazane Państwu informacje na temat meningokoków?
              ☐TAK                              ☐NIE

5. Jak oceniają Państwo procedurę wykonania szczepienia w ramach programu?
            1	2	3	4	5

6. Jak oceniają Państwo organizację programu?
            1	2	3	4	5

7. W jakim stopniu odpowiadała Państwu atmosfera panująca w trakcie uczestnictwa w programie?
             1	2	3	4	5

8. Czy poleciłaby Pani udział w programie innym osobom?
             ☐TAK                              ☐NIE

9. Skąd dowiedzieli się Państwo o programie? (proszę zaznaczyć tylko jedną odpowiedź) [wypisać miejsca/sposoby prowadzenia akcji informacyjnej]
             ☐z podmiotu leczniczego (szpitala, przychodni),
             ☐od lekarza/pielęgniarki,
             ☐od znajomych/rodziny,
             ☐inne (jakie?) Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.

10.	Inne uwagi i sugestie
	Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.

	
Bardzo dziękujemy za wypełnienie ankiety.


[bookmark: _Toc147171067]
Załącznik nr 4 Wzór sprawozdania kwartalnego/rocznego
	Sprawozdanie ☐kwartalne/☐roczne z realizacji „tytuł”
Dane realizatora: Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
Nr umowy: Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
Sprawozdanie za okres: Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
Sprawozdanie z osiągnięcia mierników efektywności realizacji programu:
	Lp.
	Nazwa wskaźnika
	Wartość wskaźnika

	1
	Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.	

	2
	Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.	

	3
	Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.	

	4
	Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.	



Sprawozdanie z wykonania świadczeń w ramach programu w okresie sprawozdawczym
	Lp.
	Nazwa wskaźnika
	Wartość wskaźnika

	1
	Liczba dzieci/rodziców zainteresowanych udziałem w PPZ
	

	2
	Liczba dzieci zarejestrowanych do PPZ
	

	3
	Liczba dzieci, które odbyły kwalifikację lekarską do szczepienia
	

	4
	Liczba dzieci zaszczepionych 1 dawką
	

	5
	Liczba dzieci zaszczepionych 2 dawkami
	

	6
	Liczba dzieci zaszczepionych 3-dawkowym schematem
	

	7
	Liczba rodziców, którzy zostali objęci edukacją (pogadanka i/lub przekazanie materiałów edukacyjnych) nt. MenB podczas lekarskiego badania kwalifikacyjnego (na podstawie danych z ankiety satysfakcji)
	


Uwagi:
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.		
Część opisowa, zawierająca m.in. informacje o problemach, które wystąpiły w trakcie realizacji programu oraz opis podjętych działań naprawczych:
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
Analiza wyników ankiet satysfakcji uczestników programu za okres sprawozdawczy.
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
Data i podpis osoby sporządzającej sprawozdanie
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
Data i podpis osoby akceptującej sprawozdanie
Kliknij lub naciśnij tutaj, aby wprowadzić tekst.
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