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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 57/2017 z dnia 14 marca 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Prewencja ospy
wietrznej na lata 2017 — 2020” realizowany przez gmine
Sitkowka-Nowiny

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Prewencja ospy wietrznej na lata 2017 — 2020” pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowié
warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak dopracowac
niektdore elementy programu, aby jego realizacja byta jak najwyzszej jakosci.

Zaproponowane cele wymagajg korekty, tak aby byty zgodne z zasadg SMART. Mierniki efektywnosci

rowniez nalezy skorygowac w taki sposdb, aby odpowiadaty celom programu.

Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Istotne jest, aby w
ramach programu zaszczepionych zostato co najmniej 80% dzieci, co pozwoli na uzyskanie efektu
populacyjnego szczepienia (zgodnie z zaleceniami WHO w zakresie szczepien p/ospie wietrznej).

Zaplanowana interwencja jest zgodna z rekomendacjami. Doprecyzowania wymagajg zapisy
dotyczgce formy dziatan edukacyjnych i ich zakresu.

Opis monitorowania opisano poprawnie. Ewaluacja za$ powinna zostac poprawiona, gdyz w obecnym
ksztatcie nie spetnia swojego zadania.

Budzet nie budzi zastrzezen.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wykonywania szczepien
ochronnych przeciwko ospie wietrznej. Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu
wynosi 150 000 zt, zas okres realizacji to lata 2017-2020.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego
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Projekt programu odnosi sie do istotnego zagadnienia zapobiegania wystepowaniu ospy wietrznej
wsrod dzieci, poprzez podawanie szczepionki ochronnej. W projekcie problem zdrowotny zostat
przedstawiony w sposéb poprawny i precyzyjny.

W projekcie przedstawione zostaty dane epidemiologiczne, zgodnie z ktdrymi w ciggu lat 2013-2014
zaobserwowano znaczony wzrost liczby zachorowan zaréwno w skali krajowej i lokalnej. Przytoczono
dane z Samorzgdowego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Sitkéwce — Nowinie z okresu 1.01.- 31.05.
2016r. z ktérego wynika, ze w podanym okresie zidentyfikowano 52 osoby z ospg wietrzng i
potpascem.

Biorgc pod uwage dane opracowane przez NIZP-PZH w okresie 1.01.-28.02.2017 r. w Polsce
odnotowano 38 821 przypadkdéw ospy wietrznej, wspoétczynnik zapadalnosci wynosi 101,03. W
analogicznym okresie roku 2015 raportowano o odpowiednio 38 804 przypadkach zakazen, co
wyznacza wspoétczynnik zapadalnosci na poziomie 100,98. Natomiast w latach 2015-2016 na terenie
wojewddztwa Swietokrzyskiego zanotowano 11 522 przypadkdw ospy wietrznej.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zaszczepienie ok. 300 dzieci od 12 miesigca zycia do ukonczenia
przez 3 roku zycia, szczepionkg Varilrix poprzez podanie dwdch dawek szczepionki, w celu osiggniecia
optymalnej ochrony przed zakazeniem wirusem ospy zgodnie z zaleceniem producenta w
charakterystyce produktu leczniczego oraz rekomendacjami srodowisk naukowych”. Dodatkowo
wskazano 3 cele szczegdétowe. Wskazane cele stanowig dziatania mozliwe do podecia, nie za$
rezultaty danych interwencji i konieczne jest ich przeformutowanie. Nalezy zwrdci¢ uwage, aby cele
programowe byly tworzone zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktdrej cel gtéwny powinien by¢ m.in.
szczegdtowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Wskazane w projekcie mierniki efektywnosci przedstawiajg bardziej oczekiwane efekty, anizeli
wskazniki, ktére majg okresli¢ czy dane efekty zostaty osiggniete. Warto mie¢ na uwadze, ze mierniki
efektywnosci sg to wskazniki, ktore umozliwiajg obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
celéw. Mierniki powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych w
danym miejscu/otoczeniu/programie wyrazone w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy mie¢ na
uwadze, aby dane zbierane byly przed i po realizacji danych dziatan, gdyz dopiero zanotowana
zmiana Swiadczy o wielkosci uzyskanego efektu.

Populacja docelowa

Adresatami programu sg dzieci w wieku od 12 miesigca zycia do ukonczenia 3 roku zycia, nie
poddane obowigzkowym szczepieniom, zameldowane na terenie Gminy Sitkéwka - Nowiny. W
projekcie wskazano, ze catkowita populacja programu moze liczy¢ okoto 300 dzieci, zas szczepieniami
planuje sie objg¢ 100% populacji docelowe].

Zaplanowane szczepienia mogg pozwoli¢ na uzyskanie efektu populacyjnego. Zgodnie z zaleceniami
WHO (2014) dla osiggniecia wysokiej skutecznosci i odpornosci populacyjnej szczepieniem p/ospie
wietrznej powinno sie obejmowacé co najmniej 80% populacji docelowej.

Interwencja

Projekt programu przewiduje realizacje szczepien ochronnych p/ospie wietrznej w schemacie
dwudawkowym. Zaktada sie zastosowanie szczepionki Varilrix. Schemat przedstawiony w projekcie
oraz grupa wiekowa sgzgodne z Charakterystykg Produktu Leczniczego przedstawiong przez
producenta szczepionki. Zaplanowano kwalifikacyjng wizyte lekarska.

W ramach projektu uwzgledniono dziatania edukacyjne w ramach dziatan promocyjno-
informacyjnych. Nalezy jednak zauwazyé, ze w tresci projektu nie zawarto wystarczajgcego opisu
zakresu edukacji i sposobu jej prowadzenia w ramach programu, co nalezy uzupetnié.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie poprawnie odniesiono sie do wskaznikéw dotyczacych oceny zgtaszalnosci do programui
jakosci udzielanych $wiadczen.
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Ocena efektywnosci bedzie polega¢ na analizie frekwencji i liczby dzieci zaszczepionych w populacji
objetej programem, danych dotyczacych zapadalnosci na ospe i pétpasiec. Warto w ramach oceny
efektywnosci uwzglednié¢ takie wskazniki jak: odsetek hospitalizacji spowodowanych przypadkami
zakazen, oszacowanie kosztodw przeznaczonych na leczenie w odniesieniu do sytuacji z lat ubiegtych,
okreslenie wptywu dziatan edukacyjnych. W ramach oceny dziatan edukacyjnych warto okresli¢, czy
zaszta zmiana w zachowaniach zdrowotnych. Oprdocz wymienionych wyzej wskaznikow, istotne s3
rowniez wskazniki zwigzane z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi. Efektywnos$¢ programu
powinna by¢ oceniana w odniesieniu do sytuacji sprzed programu.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. W projekcie okreslono wymagania wobec realizatora.

W projekcie wskazano harmonogram planowanych dziatan, informacje o sposobie zapraszania
uczestnikdw do udziatu w programie, a takze o sposobie zakonczenia udziatu.

Wydaje sie natomiast zasadnym, aby rodzice/opiekunowie szczepionych dzieci zostali poinformowani
o mozliwych odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz miejscu, gdzie mozna sie
zgtosi¢ w razie ewentualnych dziatan niepozadanych (juz poza programem).

W projekcie programu oszacowano koszty catkowite programu, wynoszgce 150 000 PLN. W projekcie
oszacowano takze koszty jednostkowe i koszty poszczegdlnych sktadowych programu.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Ospa wietrzna to choroba o wysokiej zakaznosci, wywotywana przez wirus Varicella zoster z rodziny
Herpes virus. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowa, a okres inkubacji trwa ok. 10-21 dni. Kliniczny
przebieg choroby to swedzgca pecherzykowa osutka wypetniona przejrzystym ptynem, gorgczka,
powiekszone wezty chtonne oraz zapalenie gardta. Powiktania po ospie to wtdrne bakteryjne
zakazenia skory i tkanek miekkich, zapalenie ptuc i zaburzenia neurologiczne.

Zapadalno$¢ na ospe wietrzng wynosi ponad 90% dla osdéb przebywajgcych w bliskim kontakcie
z zarazong osobg. Najczesciej chorujg dzieci, a poniewaz zachorowanie pozostawia trwatg odpornosc,
rzadko zdarzajg sie przypadki zachorowan na ospe wietrzng u osoéb dorostych.

Czynnikami ryzyka powodujacymi ciezszy przebieg choroby oraz mozliwe powiktania jest wiek
powyzej 20 lat, cigza (Il i lll trymestr), immunosupresja, przewlekta kortykoterapia, istotne niedobory
odpornosci komdrkowej, a takze noworodki matek, ktére zachorowaty na ospe 5 dni przed porodem
lub 48 h po nim.

Alternatywne Swiadczenia

Zgodnie z aktualnym Programem Szczepienn Ochronnych na rok 2016 obowigzkiem szczepien s3
objete:

1) dzieci do ukonczenia 12 roku zycia:
e z uposledzeniem odpornosci o wysokim ryzyku ciezkiego przebiegu choroby,
e 7 ostrg biataczka limfoblastyczng w okresie remisji,
e zakazone HIV,
e przed leczeniem immunosupresyjnym lub chemioterapig

2) dzieci do ukonczenia 12 roku zycia z otoczenia oséb okreslonych w pkt 1, ktére nie chorowaty na
ospe wietrzng;

3) dzieci do ukonczenia 12 roku zycia innych, niz wymienione w pkt 1i 2, przebywajgcych w:
e zaktadach pielegnacyjno- opiekunczych,

e zaktadach opiekuriczo- leczniczych,
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e rodzinnych domach dziecka,
e domach dla matek z matymi dzie¢mi i kobiet w cigzy,
e domach pomocy spotecznej,
e placéwek opiekunczo- wychowawczych,
e regionalnych placéwkach opiekunczo- terapeutycznych,
e interwencyjnych os$rodkach preadaptacyjnych
4) innych niz wymienione w pkt 1-3, przebywajacych w ztobkach lub klubach dzieciecych.

Ocena technologii medycznej

Szczepienia przeciwko ospie wietrznej sg zgodne z aktualng praktyka i sg skutecznym sposobem
zapobiegania zakazeniom wywotywanym przez wirus ospy wietrznej. W krajach europejskich, ktére
wprowadzity programy szczepienn ochronnych przeciw ospie wietrznej na poziomie krajowym lub
regionalnym, powszechne szczepienia spowodowaty gwattowny spadek wystepowania ospy
wietrznej i hospitalizacji nig spowodowanych. Z kolei, odsetek osdb zaszczepionych w Polsce nadal
jest bardzo maty, pomimo wprowadzenia szczepien przeciwko ospie wietrznej do kategorii szczepien
zalecanych w Programie Szczepien Ochronnych (PSO).

W opinii ekspertéw klinicznych szczepienia przeciwko ospie wietrznej sg korzystne w grupie wiekowej
od 3 do 6 r.z. Wszelkie inicjatywy, nawet w matym zakresie terytorialnym skutecznie mogg ograniczac
szerzenie sie zakazed na danym terenie, a tym samym mniej srodkdw wydatkowanych bedzie na
ewentualne leczenie szpitalne standw ostrych czy powiktan.

WHO (2014) nie zaleca obowigzkowego szczepienia dzieci p/ospie, ale rekomenduje szczepienie dla
grup zwiekszonego ryzyka zachorowania, czyli w populacji o wysokim prawdopodobieristwie
ciezkiego przebiegu choroby, jak i w krajach, gdzie ospa wietrzna stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia publicznego. Nalezy pamietac, ze dostepne zasoby powinny by¢ wystarczajgce na pokrycie
co najmniej 80% dzieci celem zapewnienia odpornosci populacyjnej w diuzszej perspektywie czasu.

Istotne z punktu widzenia zapobiegania zachorowaniom na ospe jest prowadzenie dziatan
edukacyjnych ukierunkowanych zaréwno na popularyzacje szczepien, ale réwniez ksztattujgca
odpowiednie postawy (unikanie Zrodet zakazenia, dbanie o higiene osobistg).

Szczepienia p/ospie wietrznej moga przyczyni¢ sie do powstania oszczednosci z perspektywy
spotecznej. Jednak rozpatrujgc mozliwosé zastosowania schematu jedno- lub dwudawkowego
podawania szczepionki, bardziej korzystne z perspektywy ptatnika jest zaszczepienie jedng dawka.
Schemat dwudawkowy jest bardziej efektywny (mniejsza zapadalnosc), ale jednoczes$nie bedgc mniej
atrakcyjny z punktu widzenia kosztéow.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0OT.441.34.2017 ,Prewencja ospy wietrznej na lata
2017-2020” realizowany przez: Gmine Sitkdwka-Nowiny, marzec 2017 r. oraz aneksu do raportéw szczegdtowych:
,Profilaktyczne szczepienia przeciwko ospie wietrznej — wspdlne podstawy oceny”, lipiec 2015 r. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 64/2017 z dnia 13 marca 2017 roku o projekcie programu ,Prewencja ospy wietrznej na lata 2017-2020”
gm. Sitkéwka-Nowiny
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