POSVETOVALNA SKUPINA ZA CEPLJENJE Institut za varovanje zdravja

ZAPISNIK 5. SESTANKA
- 8. marec 2012-

Datum sestanka: 8.3.2012 Trajanje sestanka: 14:30-17:30
Lokacija sestanka: IVZ, Trubarjeva 2, Ljubljana, klet
Avtor(ji) zapisnika: Maja Sevljak Jurjevec
e i Vi Clanom PSC, direktorici IVZ, nacionalni koordinatorici za cepljenje,
Distribucija zapisnika: v - . L ; i ;
obmoénim koordinatorjem cepljenja, ostalim prisotnim
Sestanek vodil: 1. @ | Brefon B(_)jana Beovie UKC L], Inf. klinika
(predsednica)
Prisotni élani (v) 2. v" | Prof. dr. Alojz Than (namestnik | MF L], IMI
i : predsednice) - samo pri 1.
Opraviceno odsotni (-) to¢ki dnevnega reda
3. v" | Prim. Marijana Kuhar - samo | UNICEF
pri 1. tocki dnevnega reda
4, - Natasa Toplak UKC L], Ped. klinika
5. - Prof. dr. Tadej Av€in UKC L], Ped. klinika
6. ¥" | Prof. dr. Milan CiZman UKC LJ, Inf. Klinika
7. v | Majda Troha ZD Idrija
8. v | Petra Svetina Sorli Bolnisnica Golnik, KOPA
9. v | Anja Preern JAZMP
Ostali prisotni mag. Marija Seljak, prim. doc. dr. Alenka Kraigher, dr. Marta Grgi¢ Vitek,
Veronika U¢akar, Stasa Javornik, Maja Sevljak Jurjevec - vse IVZ
as. mag. Liljana Kornhauser Cerar - Ginekolo$ka klinika, Ondina Jordan
Markotic¢ - ZZV L], Evgen Janet - ZZV RA, dr. Marko Vudrag ZZV GO
Dnevni red:

1. lndikaciie za zascCito proti RSV
(prof. dr M. CiZman, mag. L. Kornhauser Cerar, V. U¢akar, S. ]avormk)

. iz

INDIKACIIEZA  PALIVIZUMAB 2012 - RSV EPI PRESKRBA S RSV - prediog za
ZASCITO PROTI RSV CIZMAN. ppt SPREMLIANJE - UCAF PALIVIZUMABOM - JA sestanek KOOKIT. pdf

2. Preskrba s cepivi vletu 2012
(S. Javornik)

PRESKRBA S CEPIVI Primerjava
2012.ppt zamenjanih cepiv 201

2. SOP za izvedbo pojasnilne dolZnosti zdravnika pred cepljenjem
(prim. doc. dr. A. Kraigher)

STANDARD DTP.doc
POJASNILNE DOLZNC

3. Pregled prijav neZelenih ucinkov po cepljenju (december 2011 - marec 2012)
v. Ucakar)

NU po ceplienju -
mar 2012.ppt

4, Razno
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Povzetek sestanka:

Predsednica PSC je najprej predstavila dnevni red sestanka, s katerim so se ¢lani strinjali.

Javornikova je na zadetku predstavila izdajo in preskrbo s palivizumabom na IVZ in opozorila, da je vsaj
$est mesecev pred zafetkom sezone potrebno pripraviti javno narotilo za nakup omenjenega zdravila.
Utakarjeva je v nadaljevanju prisotne seznanila z dostopnostjo podatkov laboratorijskega spremljanja
okuzb z RSV, ki so dostopni tudi na spletni strani IVZ

(http://www.ivz.si/Mp.aspx?ni=165&pi=5& 5 id=1331& 5 Pagelndex=0& 5 groupld=298& 5 newsCate
gory=& 5 action=ShowNewsFull&pl=165-5.0.)

Mag. Kornhauser Cerarjeva je predstavila neformalno skupino za RSV, zacetna izhodi3¢a za indikacijo ter
merila za za§tito proti RSV v prvi sezoni 2005/2006, spremembe meril v naslednjih sezonah ter sedanje
slovenske smernice. Omenila je razlog za povetanje $tevila otrok, ki naj bi v lanski sezoni prejeli zascito
proti RSV (250), ki gre predvsem na ra¢un skupine »B« (starsi otrok so sporocali, da so kadilci, Ceprav to
niso bili). V leto$nji sezoni naj bi za3¢ito potrebovalo 238 otrok.

Prof. dr. Cizman je v svojem predavanju izpostavil dve tuji §tudiji in njune rezultate, pregled slovenskih
priporo¢il in njihovih sprememb ter primerjavo priporoéil v nekaterih drugih drzavah (Avstrija, Nemdija,
Svica, Svedska, Nizozemska, Avstralija in ZDA). Na osnovi pregleda domatih in tujih smernic ter podatkov
iz tujih $tudij je bil mnenja, da smo v Sloveniji zelo Sirokogrudni pri postavljanju indikacij za za3¢ito s
palivizumabom. Po njegovem mnenju bi bilo najbolj smiselno zas¢ititi le otroke z VCC s pomembno
hemodinamsko motnjo. Ob tem se postavlja vprasanje o smiselnosti uporabe tako 3irokih meril za predpis
za§Cite po avstrijskem modelu tudi v Sloveniji.

Dr. Vitkova in Javornikova sta v nadaljevanju predstavili preskrbo s cepivi v letu 2012 in zamenjave
nekaterih cepiv, ki se bodo zgodile zaradi razli¢nih vzrokov. Cepitelji bodo s strani IVZ o zamenjavah
pravocasno obve¥¢eni. Pogodbe s sedanjimi dobavitelji novih cepiv je IVZ sklenil za obdobije 3tirih let.

Sledila je informacija o nakupu cepiva proti okuZzbam s HPV za rutinsko cepljenje deklic v 6. razredu 0S.
Javornikova in direktorica IVZ sta predstavili nekatere evropske Kriterije za nakup cepiva. Danska merila
so se izkazala za najbolj optimalna in primerljiva z naimi smernicami, zato je smiselno njihov model
uporabiti tudi v Sloveniji, s ¢imer so se strinjali vsi ¢lani skupine.

Prim. doc. dr. Kraigherjeva je prisotne seznanila z Zakonom o pacientovih pravicah, ki v 20. flenu
opredeljuje pojasnilno dolZnost zdravnika. Zaradi ugotovitve, da se pojasnilna dolZnost s strani nekaterih
pediatrov ne izvaja v celoti, je predlagala, da skupina sprejme standard pojasnilne dolZnosti, ki bi bil v
pomo¢ vsem (zdravnikom in osebam, ki se cepijo). Opredeljeval naj bi minimalni nabor informacij, ki jih
mora zdravnik ob cepljenju ponuditi cepljeni osebi ali njenim star§em/skrbnikom. Predstavila je 3e
osnutek dokumentov, ki jih je pripravil IVZ in prosila ¢lane, da podajo svoje mnenje in pripombe na
besedilo do prihodnjega sestanka. PreSernova iz JAZMP je opozorila in pripomnila, da je v literaturi za
starS$e potrebno poleg dobrobiti in koristi cepljenja opisati tudi tveganja (ne)cepljenja. Dr. Troha je
predlagala, da IVZ oblikuje enotni obrazec, ki bi ga dobili stardi pred cepljenjem njihovega otroka, saj
olarji pridejo na cepljenje brez spremstva star§ev. Na podlagi podpisanega obrazca, bi zdravnik lahko
opravil cepljenje otroka. Zelela je tudi pravno tolmacenje 20. ¢lena ZPacP, ki opredeljuje pojasnilno
dolznost zdravnika. Zanimalo jo je, ali osnovno pojasnilo o cepljenju starSem lahko poda tudi diplomirana
medicinska sestra. '

Ob koncu sestanka je dr. U¢akarjeva prisotne seznanila s prijavami neZelenih u€inkov v register stranskih
pojavov na IVZ v zadnjih treh mesecih. Prijavljenih je bilo 94 NU, od tega en resen neZelen udinek po
cepljenju s petvalentnim cepivom proti DTP, Hib in otro3ki paralizi.

Vet podatkov o zgoraj zapisanem je v priponkah dnevnega reda sestanka.
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Zakljucki sestanka:

Oddelek, ki obravnava otroke z VCC, mora v skladu z epidemiolo$kimi razmerami poskrbeti za izolacijo
otrok z RSV okuZbo od ostalih hospitaliziranih. V kolikor to ni mogoce, je otroke potrebno zas¢ititi s
palivizumabom na stro$ke bolnisnice.

Zadolzitev in rok: IVZ s sklepom sestanka obvesti predstojnika KOOKIT-a - prim. Vidmarja

Skupina svetuje IVZ, da se s 1.4. ustavi distribucija in izdaja palivizumaba pediatrom.

Zadolzitev in rok: Sluzba za nabavo in distribucijo cepiv na IVZ

Clani PSC priporocajo/svetujejo neformalni skupini za RSV, da se pripravi revizija smernic za zasc¢ito s
palivizumabom. V porocilu naj se predstavijo ugotovitve izvajanja in predpisovanja za§c¢ite ter na osnovi
ugotovljenega poi$cejo moznosti za izbolj$anje dobre prakse njenega izvajanja.

Zadolzitev in rok: IVZ s sklepom sestanka seznani neformalne skupino za RSV (as. mag. Liljana
Kornhauser Cerar), ¢im prej

Zaradi zamenjave cepiva proti hepatitisu B (Engerix-B 20ug) s cepivom HBVaxPro 10 ug je potrebno
najprej pridobiti podatek o incidenci hemodializnih bolnikov. Skupina svetuje, da se zanje najprej porabi
cepivo Engerix-B 20, ki je 8e na voljo, in sicer po shemi cepljenja, kot je v SmPC, nato pa je potrebno,
zaradi manj$e vsebnosti u€inkovine novega cepiva, pretehtati uporabo dodatnih odmerkov pri cepljenju s
cepivom HBVaxPro 10 oziroma zagotoviti posebno cepivo.

Zadolzitev in rok: Oddelek za cepljenje (incidenca dializnih bolnikov in priporoéilo za cepljenje
dializnih bolnikov z novim cepivom), Sluzba za nabavo in distribucijo zdravil na IVZ (dopis
cepiteljem glede zamenjave cepiv)

Clani skupine se strinjajo s predlogom IVZ, da se v Sloveniji, tudi z vidika referenc, za nakup cepiva proti
okuzbam s HPV uporabi danski model.

Zadolzitev in rok: IVZ, Sluzba za nabavo in distribucijo cepiv na IVZ

JAZMP naj posreduje pripombe na predlagano besedilo o pojasnilni dolZnosti zdravnika, ki se bodo
obravnavale na naslednjem (junijskem) sestanku.

Zadolzitev in rok: Anja Preseren (JAZMP)

Preveriti je potrebno moZnost ali bi gradivo, ki bi ga starsi pred cepljenjem $olarjev ali sistematskim
pregledom dobili na dom, zadostovalo kriteriju pojasnilne dolZnosti, ki jo mora opraviti zdravnik in ali
je v primeru obveznega cepljenja podpisovanje s strani star§ev sploh potrebno. Pravno sluzbo IVZ se
zaprosi za tolmacenje 20. €lena ZPacP.

Zadolzitev in rok: Pravna sluzba IVZ, Oddelek za cepljenje
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Naslednji sestanek

Datum, ura in kraj naslednjega sestanka: 7.6. 2012 ob 14. uri na IVZ, pod kupolo (3. nadstropje)

Zapisnik pripravila: Predsednica PSC:

Maja Sevljak Jurjevec prof. dr. Bojana Beovi¢, dr. med.

Oddelek za program cepljenja, IVZ 3 &%_E_s_\<

V Ljubljani, 21.3.2012



