Cepljenje

Prim.doc.dr.Alenka Kraigher
Center za nalezljive bolezni

Institut za varovanje zdravja

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



Vsebina

m Cepljenje: epidemioloski vidiki, aktualni
program imunoprofilakse In
kemoprofilakse ter izzivi v prihodnje

Namen in cilji cepljenja
Varno cepljenje
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|zhodiScCa

m Z dokazl je podprto:

zaradi cepljenja se je zmanjsala
obolevnost In smrtnost za mnogimi
nalezljivimi boleznimi

s cepljenjem smo izkoreninili bolezni

cepljenja so doprinesla h kakovosti
Zivljenja

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



UcCinek cepljenja

m neposredna zascita posameznika

m posredna zascCita oseb v kontaktu s
ceplieno osebo - kolektivha zascCita

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Boleznim ki jih preprecujemo s
cepljenjem

Davica — zadnji primer 1968

Polio — zadnji primer 1978

Tetanus - <10 primerov >55 let starosti
Pertusis - 1-4/100.000

Ospice - 0-2 primerov (importirani)
Mumps - <2/100.000

Rubela - 1-2/100.000

Hib - 20/100.000 (prej); 5 primerov 2001

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



=
Boleznim ki jih preprecujemo s
cepljenjem

s TBE - 6-13/100.000
m Hepatitis B - 1,2/100.000
m Hepatitis A - 2-4/100.000

m Meningokokni meningitis - 5-20
primerov

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Namen in cilji programa cepljenja
m Namen: varovanje zdravja prebivalstva
pred nalezljivimi boleznimi
m Cilji:
1.Zmanjsanje incidence

2.Eradikacija oziroma eliminacija
dolocCenih bolezni

3.Zagotovitev in vzdrzevanje kolektivhe
Imunosti

4.ZascCita Cim vecjega stevila ljudi

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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RAZVOJ CEPIV OD 1790 DO DANES
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“program ceplienja

m Nacionalni program IVZ oblikuje na podlagi predlogov in mnen|
strokovnih institucij ter rezultatov preucevanj doma in v svetu

m Harmonizacija z EU in SZO

m Preucevanje uspesnosti in ucinkovitosti ceplienja je podlaga za
ocenjevanje sistema.

m Strategija cepljenja sloni na realnih podatkih, oceni bremena
bolezni, ekonomskih analizah, izkuSnjah doma in po svetu.

m Racionalno in optimalno izvajanje Cim Sirse in Cim blizje ciljnim
skupinam ter v najvecCji meri pridruzeno drugim zdravstvenim
programom.

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



PROGRAM CEPLJENJA

m pravocasno
m popolno

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



"
Osnova za nacionalni program

cepljenja

m Zakon o zdravstveni m Program cepljenjain
dejavnosti in zaséite z zdravili z
zdravstvenem navodili in priporoéili
Zavarovanju; za Cep|jenje

m Zakon o nalezljivih m Organiziranje
boleznih s pravilniki dejavnosti za izvajanje

m Zakon o zdravilih s republiskega
pravilniki in evropske programa cepljenjav
direktive o zagotavljanju  Sloveniji. (Dokument, ki
kvalitete cepiva; ga je pripravil Institut za

K daiain d : varovanje zdravja RS, je
® Zakonodajaln drugl Zdravstveni svet sprejel

dokumenti na podrocju leta 1993).
etl ke I n Varovarl']ailgteta za farmacijo, 18.1.2011
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"
Organizacija
Centralizirano upravljanje cepljenja

m oblikovanje politike in strategije
m koordinacija in odgovornost
m sistem preskrbe s cepivi

m dobra skladiS€éna praksa - hladna
veriga

m izobrazevanje in usposabljanje
m analiza podatkov In ocenjevanje stanja
m raziskave

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



usposobljenost
kadri

Znanje

standardna metoda
priporocila
navodila

Fakulteta za farmacijo, 18.1.20




"
Kljucni faktorji pri pripravi koledarja cepljenja
za dojencCke in predsolske otroke

m 1. epidemioloski
cepljenje priceti pred
Izpostavljenostjo bolezni
doseci ustrezen delez cepljene
populacije za zmanjsanje moznosti
krozenja povzrociteljev in povecanje
deleza zascitenih

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



"
Kljucni faktorji pri pripravi koledarja cepljenja
za dojencke in predsolske otroke

m 2. imunoloski
zrelost imunskega sistema
Interferenca z materinimi protitelesi
stevilo odmerkov in presledki med
cepljenii
medsebojna interferenca pri
simultanem cepljenju

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Kljucni faktorji pri pripravi koledarja cepljenja
za dojencke in predsolske otroke

m 3. prakticni
koliko cepiv naj bo v programu
moznost uporabe kombiniranih
cepiv
stevilo obiskov ambulanti za
cepljenje

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



PROGRAM CEPLJENJA ciljnih

skupin

m za predsolske otroke

® Za ucence, dijake in studente
m za 0sebe, ki so pri opravljanju dela

Izpostavljene nalezljivim bo
m za potnike v mednarodnem

eznim

orometu

m za druge skupine prebivalstva
m za pripadnike Slovenske vojske

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



otrocl

m BCG (selektivno pri rojstvu samo za -~
otroke iz druZin, ki so se v zadnjih 5 /3

letih priselile iz drzav z visoko by 4 i
incidenco TB) ' : l &
m Hepatitis B selektivno pri rojstvu, Ce je .
mati HBsAg-poz.
DTP Hib 3, 4.5, 6, 18 mes. starosti =
POLIO 3, 4.5, 6, 18 mes. starosti * a
MMR 12 -18 mes. starosti ( & |
norice ob indikaciji |\ _—

pneumo Ob indika(}ij‘ii(ultetazafarmacijo, 18.1.2011
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Cepljenje nedonosenckov

m Smejo biti cepljeni kot drugi otrocl, ne
glede na tezo pri rojstvu, pri isti kronoloski
starosti

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



Solskl otrocli

M M R 5'6 |et (2.odmerek pred vstopom v So0l0)
Hepatitis B 5-6 let (trije odmerki)

DT Per 9 |et (3.razred)
H PV(humani virus papiloma) 1 1' 12 |et (samo za deklice 6.razred)

TetanUS 18 Iet (zadnje leto Solanja)

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011




odrasli
RDECKE s PNEUMO
KME Opo splenektomiji,
STEKLINA operacija na srcu
HEPATITIS B

Poklicna izpostavljenost &

Studenti & aktivnosti v m TETANUS + DAVICA
naravig vsakih 10 let
tveganje po izpostavljenosti

INFLUENCA m HEPATITIS A

Ozaposleni v prehranski
verigi
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starostniki
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potniki
TETANUS
DAVICA
POLIO MALARIJA
OMR zdravila
repelenti
RUMENA MRZLICA mreze
HEPATITIS A+B drugo ?
STEKLINA
TIFUS .:
MENINGOKOK A,CW.,Y

JAPONSKI| ENCEFALITIS

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Cepljenje v nosecnosti

m Preverjanje HBsSAQ

m Nobenih zivih cepiv

m Cepivain toxoidi v 2.ali 3. trimestru
m Imunoglobulini - ni tveganja

Cepljenje v Casu dojenja

Dojeca mati lahko prejme vse vrste cepiv
Ni tveganja za dojencka

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Certificate of Vaccination

Preverjanje cepilnega stanja

pred vstopom v vse vrste kolektivov;

ob posSkodbi al1 rani;

ob sprejemu na zdravljenje v bolniSnici;
ob vsakem obisku pri izbranem zdravniku;
ob epidemioloski indikaciji

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Precepljenost

m had 94% slovenskih otrok je pravoCasno cepljenih

do dopolnjenega enega leta starosti prejemejo
3 odmerke DTP Hib IPV in odmerek OMR do 18.
meseca)

m ostali otroci so cepljeni z zamudo

mle okoli 15 otrok letho Iima zdravstvene
kontraindikacije, da se opusti cepljenje

m 0koli 200 otrok letno uide cepljenju

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Profilaksa tetanusa po poskodbi

Cepilno stanje Majhna Cista Vse druge rane
rana
St. St.letod Cepivo TIG Cepivo TIG
odmerkov zadnjega (250 IE)
odmerka
Neznano ali - Da* Ne Da”* Da
<3
>3 <3 Ne Ne Ne Ne
>3 5-10 Ne Ne Da + Ne
>3 >10 Da + Ne Da + Ne

* zaénemo ali nadaljujemo s cepljenjem (do popolnega bazi¢nega
cepljenja - 3 odmerki)
ten pOZIVItvenI OdrnerekFakultetazafarmacijo, 18.1.2011



I Eoledar 2010
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“Spremianje ucinkovitost

programa cepljenja

m Epidemiolosko spremljanje bolezni, ki jih
preprecujemo s cepljenjem

m Spremljanje precepljenosti (deleza cepljenih
oseb)

m Spremljanje nezelenih ucCinkov po cepljenju

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Varno cepljenje

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Kakovost In varnost

m centralizirana preskrba s cepivi
zagotavljanje enakih moznosti
zagotavljanje sledljiivosti
zagotavljanje nacionalnih zalog
m cepiva najviSje kakovosti, ki ustrezajo
mednarodnim standardom kakovosti
m cepljenja varna - navodila In priporocila,
principi dobre prakse, urjenje izvjalcev

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



m kadri, prostor, oprema, metoda;

m preprecevanje prenosa okuzbe na ljudi in v
okolje med delom in zaradi kuznih odpadkov;

m Na razpolago morajo biti sredstva, za
ukrepanje ob morebitni anafilakticni reakciji;

m O pojavih pridruzenih cepljenju se obvesti
Register za stranske pojave na IVZ;

m Kontinuirano izpopolnjevanje znanja in
vescin

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



Eontralndikacije

sploSne in posebne

zacasne 1n trajne

Splosne kontraindikacije za vsa cepljenja so:
1. akutne bolezni z vroCinskim stanjem,;

2. preobcutljivost-alergija na sestavine cepiva;
3. hujSa reakcija po prejsnji dozi istegacepiva.
Posebne kontraindikacije

1. Nosecnost

2. Imunska pomanjkljivost

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



Nezeleni ucinki

NU so lahko prave reakcije na cepljenje:
zaradi cepiva
so posledica nacina dajanja cepiva
nastanejo zaradi stanja cepljenje osebe

NU so lahko le Casovno povezane s cepljenjem in bi
se pojavile ne glede na cepljenje

WHO Klasificira NU v 4 kategorije:

povzroceni s cepljenjem, povzroceni s cepivom,
casovno povezani s cepljenjem, neznano

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



Nezeleni ucCinki po cepljenju -

definicija

Nezelen ucCinek (dogodek) po cepljenju:
je dogodek, ki je v Casovni povezavi S
ceplienjem in je lahko (ni pa nujno) vzrocno
povezan s cepljenjem oz. cepivom.

Definicija SZO:
Nezelen ucCinek po cepljenju je zdravstveni dogodek,

Ki se zgodi po cepljenju, povzrocCi zaskrbljenost in za
katerega se verjame, da ga je povzrocilo cepljenje.

Fakulteta za farrracijo,”18.



“Nezeleni ucinki po cepljenju

lahko vkljucCujejo:

m “prave” ali “resniCne” nezelene uCinke

m koincidenco - Casovno zaporedje oz. sosledje
dogodkov, ki bi se zgodili, tudi Ce oseba ne bi
bila cepljena

m hapake, povezane z nepravilno pripravo cepiva,
nepravilnim rokovanjem s cepivom ali njegovim
dajanjem

m predhodno nepoznane dogodke, ki jih ne
moremo povezati s cepivom ali njegovim
dajanjem

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Resen NU po cepljenju

Resen nezelen ucCinek (dogodek) po cepljenju -
vsak nezelen ucinek, ki ima za posledico:

- smirt,

- neposredno zivljenjsko ogrozenost,

- trajno ali pomembno nezmoznost al
nesposobnost,

- prirojeno anomalijo,
- drugo klinicno pomembno stanje,

- zahteva bolnisniCno obravnavo ali podaljsanje
obstojeCe bolnisnickre-ehravnave.



" I
Nezeleni ucCinki po cepljenju —
kategorije

m |okalne reakcije
(boleCina, rdecCina, oteklina)

m sistemske reakcije

(povisana telesna temperatura, lahko podobne
blagi obliki bolezni proti kateri cepimo)

m alergijske reakcije
(anafilaksija < 1 na 1.000.000)

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Spremljanje nezelenih pojavov
m Kaj je treba sporociti?

m Vzpostavitev hitrih na¢inov
sporocanja

m Hitra analiza podatkov In
rezultatov

m Zagotovitev povratne informacije
m Sledenje razdeljenega cepiva

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Sistem spremljanja NU po
ceplienju - Slovenija

m Register za stranske pojave po cepljenju (Institut
Zza varovanje zdravja)

- spremljanje NU, ko je cepivo ze v uporabi
m Zakonodaja:

- Pravilnik o cepljenju, zascCiti z zdravili in varstvu pred
vnosom in razsirjenjem nalezljivih bolezni (Ur. I.
50/2005)

- Program imunoprofilakse in kemoprofilakse

- Zakon o zbirkah podatkov s podrocCja zdravstvenega
varstva (Ur. |. 65/2000)

- zakonodaja za podrocje farmakovigilance

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Prijava nezelenih ucinkov

m 45. Cclen Pravilnika o cepljenju, zasciti z
zdravili in varstvu pred vnosom in
razsirjenjem nalezljivih bolezni

“Zdravnik, ki ugotovi stranske pojave po cepljenju ali
zasciti s specificnimi imunoglobulini, mora o vsakem
posameznem primeru takoj obvestiti Register za
stranske pojave po cepljenju pri IVZ.”

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Register za stranske pojave po
cepljenju

m pasiven sistem spremljanja nezelenih ucinkov

00 cepljenju
pelezi vse prijavljene NU (oz. kliniCno
pomembne dogodke), ki se pojavijo v casovni

povezavi s katerim koli cepljenjem

m senzitivhost prednost pred specifichostjo

m vzrocna povezanost s cepljenjem — tezko potrditi

(potrditev vzroCnosti z epidemioloskimi ali
drugimi usmerjenimi raziskavami)

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



Obrazec za poroCanje nezelenih
ucinkov po cepljenju

Osebni podatki

Datum cepljenja
Serija

Proizvajalec

Opis lokalnih in splosnih
NU (zacCetek in konec)
m Ukrepi

m |zid

m Datum prijave in zig
zdravnika cepitelja ter
zdravstvenega zavoda

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



Naslov za posiljanje prijav:

INSTITUT ZA VAROVANJE ZDRAVJA RS
CENTER ZA NALEZLJIVE BOLEZNI
Register stranskih pojavov po cepljenju
Trubarjeva 2

1000 LJUBLJANA

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Kako cepljenje v prihodnje?

m Vzdrzevati nivo precepljenosti

m VKljucCiti nova cepljenja v rutinski program
po kriterijin za uvedbo novih cepljenj ali
opustitev dosedanijih cepljen,

m Cepljenje za vse starostne skupine

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Kriteriji za vkljucitev cepljenja v
redni program

m Mocni kriteriji, podprti z rezultati raziskav
In izkusenj o ucinkovitosti in koristih, ki jih
cepljenje prinasa za posameznika in za
populacijo

m Poznanih je vsa] sedem kriterijev na
podlagi katerih, se ocenjuje vkljuCitev
posameznega cepljenja v rutinski program

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Kriteriji za vkljucitev cepljenja v
redni program
Breme bolezni

1. Bolezen je resna za zbolelo osebo in se
lahko razsiri na veliko stevilo ljudi

UcCinek

2. Cepljenje prepreci bolezen ali vsaj tezke
posledice

3. Nezeleni ucinki niso toliksni, da bi

zmanjsali javnozdravstveni pomen in
koristi cepljenj;

lteta za farmacijo, 18.1.2011
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Kriteriji za vkljucitev cepljenja v
redni program

Sprejemljivost

4. Nelagodnost In neprijetnost cepljenja
(nezeleni ucinki) ni nesorazmerna s
koristmi cepljenja

5. Nelagodnost in neprijetnost celotnega

programa ni nesorazmerna s koristmi
cepljenja

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011
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Kriteriji za vkljucitev cepljenja v
redni program

Ucinkovitost

6. Razmerje med stroskom in ucCinkom je
ugodnejse v primerjavi z drugimi
moznimi ukrepi

Nujnost

7. Nenadni dogodki in druga nujnost

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



" S
Strategija komunikacije cepljenja
- 1Z2ZVI

mdialog

mnenehno skupno delo

mproaktiven pristop, zlasti ob bojaznih
mgraditev zaupanja

mtransparentnost

mpripravljenost na krizo

Fakulteta za farmacijo, 18.1.2011



