Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 352/2017 z dnia 4 stycznia 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej ,,Szczepienia ochronne
przeciw grypie mieszkancéw Piekar Slaskich 65+” realizowany przez
Miasto Piekary Slaskie.

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Szczepienia ochronne przeciw grypie mieszkaficéw Piekar Slaskich 65+”, po warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program moze stanowié¢ uzupetnienie obecnie dostepnych $wiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie
najwyzszej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag.

Zaproponowane w projekcie cele programowe wymagajg doprecyzowania zgodnie z zasadg SMART.
Dobrze sformutowany cel powinien by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany
w czasie. Uzupetnienia wymaga réwniez kwestia dotyczaca miernikow efektywnosci, ktére powinny
umozliwi¢ ocene skutkéw programu.

Populacja docelowa oraz interwencja przewidziane w ramach programu sg zgodne z wytycznymi.
Ponadto w programie uwzgledniono dziatania dotyczace edukacji zdrowotnej, co zalecaja
rekomendacje i eksperci kliniczni w przedmiotowym zakresie. Sugeruje sie jednak uszczegétowienie
tematyki planowanych dziatan edukacyjnych.

Monitorowanie w wiekszosci zostato przygotowane poprawnie, jednak warto uzupetni¢ ocene jakosci
Swiadczen udzielanych w programie. Natomiast ewaluacja wymaga dopracowania, poniewaz
w obecnej formie nie spetnia swojej roli.

Budzet programu nie budzi zastrzezen.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej, dotyczacy zapobiegania grypie.
Budzet zaplanowany na realizacje programu wynosi na kazdy rok 84 000 zt. Okres realizacji to lata
2018-2022.

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 z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen
projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii
medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej
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Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zgodny z §1 ust. 5 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie
priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. z 2009 r. Nr 137 poz. 1126): ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom”.

W projekcie w sposdb ogdlny przedstawiono opis problemu zdrowotnego. Odniesiono sie takze do
sytuacji epidemiologicznej w skali swiatowej i krajowej, jednak warto odnie$¢ sie réwniez do
regionalnych danych epidemiologicznych.

Zgodnie z szacunkami Swiatowej Organizacji Zdrowia na $wiecie co roku choruje na grype od 0,33
mld do 1,76 mld, a umiera nawet ok. 0,5 min oséb. W sezonie 2016/2017 w Polsce zgtoszono
najwiekszg zapadalnos¢ na grype i choroby grypopodobne (ok. 3 793 770 osdb).

Dodatkowo mozna wskazaé, ze zgodnie z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego —
Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH) w okresie 1 do 7 grudnia 2017 r. $rednia zapadalnos¢ na
grype w wojewddztwie $laskim, na terenie ktérego lezg Piekary Slaskie, wynosita 34,05/100 tys.
mieszkarncow (15,11 dla oséb powyzej 65 r.z.), przy $redniej dla kraju wynoszacej 45,04/100 tys.
0s6b.

Ogdlny poziom wyszczepialnosci przeciwko grypie sezonowej w Polsce jest niski i wynosi ok. 3,4%.
Wyszczepialnos¢ populacji powyzej 65 r.z. jest znacznie wieksza niz wyszczepialnos$¢ ogdlna i wynosi
ok. 13,2% rocznie. Wcigz jednak odbiega od zalecer unijnych, ktére wskazujg, ze aby zwiekszy¢
szanse nabycia odpornosci populacyjnej nalezy obja¢ szczepieniami co najmniej 75% populacji.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zapobieganie zachorowaniom na grype oraz zmniejszenie powiktan
pogrypowych, stanowigcych bezposrednie zagrozenie zycia, wéréd mieszkaicéw Piekar Slaskich
w wieku powyzej 65 roku zycia. W projekcie wskazano réwniez 5 celéow szczegdtowych. Powyisze
cele programowe wymagajg przeformutowania zgodnie z regutg SMART, wedtug ktdrej cel powinien
by¢ szczegétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy. Ponadto nalezy wskazaé, ze cele
szczegdtowe stanowia uzupetnienie celu gtéwnego, a ich osiggniecie powinno stanowic
potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

Wskazane w projekcie mierniki efektywnosci w postaci ,liczba hospitalizacji z powodu grypy i jej
powiktan wsrdd osdb w wieku 65 lat” oraz ,liczba zgondw bedacych konsekwencjg zachorowania na
grype badz konsekwencja jej powiktan” zostaty sformutowane poprawnie. Jednak miernik dotyczacy
yliczby szczepien wykonanych u oséb objetych programem” nie odnosi sie bezposrednio do celéw
programu i wymaga przeformutowania.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig osoby w wieku powyzej 65 r.z., zamieszkate na terenie miasta Piekary
Slaskie. W projekcie wskazano, ze miasto zamieszkuje okoto 10500 oséb w grupie wiekowe;]
adresatow programu, natomiast liczbe potencjalnych uczestnikdw programu okreslono na ok. 2 100
mieszkancow. Powyzsze dane s3 zbiezne z danymi GUS.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze w przypadku programow dotyczacych szczepien, warunkiem uzyskania
efektu populacyjnego jest wykonanie szczepien u jak najwiekszej liczby oséb (min. 75% populacji
docelowej). Do takiego poziomu wyszczepialnosci nalezy dazyé w grupach ryzyka, w tym
w populacjach oséb starszych.

Warto takze wzig¢ pod uwage, aby, w przypadku ograniczonych srodkéw finansowych, w pierwszej
kolejnosci objgé szczepieniami osoby jak najbardziej potrzebujgce (w tym niepetnosprawne,
przewlekle chore, przebywajgce w placowkach opiekunczo-leczniczych), o niskim statusie
ekonomicznym.
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Zaproponowana populacja w odniesieniu do wieku pokrywa sie z zaleceniami Kolegium Lekarzy
Rodzinnych z 2016 r., ktére wskazuja, ze szczepieniami powinny zosta¢ objete osoby w wieku od 50
lat. Nalezy zaznaczy¢, ze cze$é rekomendacji wskazuje na zasadnos$¢ przeprowadzania szczepien
przeciwko grypie dopiero po 65 r.z. (m. in. Swiatowa Organizacja Zdrowia, ang. World Health
Organization - WHO 2012).

Interwencja

W ramach programu planuje sie wykonanie szczepien przeciwko wirusowi grypy. Wytyczne Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016) wskazuja takze, ze wykonywanie szczepien przeciwko grypie
powinno odbywac sie przez caty sezon jej wystepowania, najlepiej jednak przeprowadzi¢ szczepienia
na poczatku sezonu epidemiologicznego, tj. w okresie od wrzesnia do potowy listopada, co nalezy
uwzgledni¢ w projekcie. Ponadto nalezy okresli¢ w jaki sposéb zostanie dokonany wybdr szczepionki.

Kryterium kwalifikacji do programu bedzie wiek powyzej 65 roku zycia, adres zamieszkania, a takze
brak przeciwskazan do szczepienia. Udziat w szczepieniach zostanie poprzedzony kwalifikacjg
lekarska. Zaplanowane postepowanie odpowiada wytycznym Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w przedmiotowym zakresie (KLR 2016).

Projekt zaktada przeprowadzenie dziatan edukacyjnych. Jednak nie odniesiono sie do ich tematyki,
sposobu przeprowadzania, liczby spotkan czy tez kompetencji oséb prowadzacych, co nalezy
uzupetnié. Nalezy zaznaczy¢, ze zardwno eksperci kliniczni, jak i rekomendacje Centers for Disease
Control and Prevention (CDC 2009) podkreslajg istotng role edukacji w programach polityki
zdrowotnej dotyczgcych profilaktyki grypy. Brak wiedzy na temat zapobiegania zachorowaniom oraz
nieprawidtowa interpretacja informacji dotyczacych szczepien przeciwko grypie moze byé waing
przyczyna nieuczestniczenia w programach szczepien ochronnych.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja programu zostaty zaplanowane, jednak wymagaja one uzupetnienia.

Ocena zgtaszalnosci opieraé sie bedzie na analizie liczby oséb, ktére zgtosity sie do programu oraz
liczby zaszczepionych osdb. Natomiast wskazana w projekcie koniecznos¢ prowadzenia dokumentacji
medycznej nie jest wskaznikiem odnoszgcym sie do oceny zgtaszalnosci. Warto rozszerzyé ocene
zgtaszalnosci poprzez analize liczby osdéb niezakwalifikowanych do szczepien z powodu
przeciwwskazan lekarskich.

W projekcie nie okreslono wskaznikdw odnoszacych sie do oceny jakosci, co nalezy uwzglednidé.
Warto rozwazy¢ przeprowadzenie anonimowej ankiety wsrdd uczestnikdw programu w ramach
oceny jakosci udzielonych $wiadczen.

Opis ewaluacji wymaga uszczegdtowienia. W przypadku programoéw dotyczacych szczepien przeciwko
grypie, ewaluacja powinna uwzglednia¢ m.in. zapadalnos¢ na grype w danym regionie w okreslonej
populacji, wptyw programu szczepien na liczbe hospitalizacji z powodu grypy oraz okreslenie wptywu
dziatan edukacyjnych na zgtaszalno$¢ na szczepienia poza programem oraz zachowania zdrowotne
w populacji. Warto podkresli¢, ze ewaluacja programu powinna sie rozpoczaé po zakornczeniu
realizacji programu i opiera¢ na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu
oraz po jego zakonczeniu.

Nalezy takze pamietaé o utrzymaniu trwatosci uzyskanych efektéw zdrowotnych, co w programach
szczepionkowych mozliwe jest np. poprzez cykliczne prowadzenie szczepien w danej populacji.
Opiniowany projekt dopuszcza kontynuacje programu w kolejnych latach.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Nie okreslono szczegétowych kompetencji i warunkéw niezbednych do realizacji
programu, co wymaga uzupefnienia.
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W projekcie przedstawiono ogdlny opis etapdw realizacji programu, jednak nie podano doktadnego
harmonogramu czasowego, co warto uzupetnié.

Jednym z etapdw programu bedzie przeprowadzenie kampanii informacyjnej za posrednictwem
dostepnych $rodkéw przekazu, takich jak strony internetowe, audycje radiowe i telewizyjne
w lokalnych mediach, plakaty, ulotki. W projekcie nie wskazano kompetencji oséb odpowiedzialnych
za przeprowadzanie wyzej wymienionych dziatan, a takze przyktadowych tresci umieszczanych na
materiatach informacyjnych, co nalezy uzupetnié.

W projekcie programu oszacowano koszty catkowite programu wynoszgce 84 000 zt na kazdy rok.
Zgodnie z szacunkami przedstawionymi w projekcie koszt jednostkowy bedzie wynosit 40 zt, ktéry
bedzie obejmowacé koszt akcji edukacyjno-informacyjnej, badanie lekarskie, zakup szczepionki,
a takze koszty administracyjne.

Finansowanie programu zostato zaplanowane z budzetu miasta Piekary Slgskie.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Grypa to ostra choroba wirusowa chrakteryzujgca sie duzg zakaznoscig. Zakazenie nastepuje drogg
kropelkowa. Okres inkubacji trwa ok. 3-7 dni. Objawy chorobowe wystepujg nagle i do najczestszych
nalezg: goraczka, bdéle miesniowo-stawowe, bdle gtowy, dreszcze, objawy ze strony uktadu
oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

W grypie niebezpieczne s3 jej powikfania, do ktérych nalezg m. in.: zapalenie oskrzeli i ptuc zapalenie
ucha srodkowego oraz zapalenia miesnia sercowego.

Do metod diagnostycznych grypy nalezy gtdwnie rozpoznanie na podstawie objawdw. W okresie
zmniejszonego ryzyka wystgpienia zachorowania mozna postawic¢ rozpoznanie na podstawie badan
laboratoryjnych.

Alternatywne Swiadczenia

W odniesieniu do omawianej interwencji $wiadczeniem alternatywnym jest brak szczepien.
Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien zalecanych, ale niefinansowanych ze
srodkdéw publicznych.

Ocena technologii medycznej

Szczepienie p/grypie ma znaczenie w zapobieganiu wystepowania grypy sezonowej. Zgodnie
z rekomendacjami Swiatowej Organizacji Zdrowia szczepieniom powinny by¢ poddawane osoby
z grup ryzyka, do ktérych zaliczajg sie:

e osoby w wieku podesztym,

e 0soby powyzej 6 m. z. ( w tym osoby doroste) u ktérych stwierdza sie: choroby przewlekte,
choroby metaboliczne w tym cukrzyce i niewydolnos¢ nerek, choroby uktadu
sercowo-naczyniowego, moczowego, oddechowego, lub z obnizong odpornoscig, w tym
osoby chorujgce na AIDS i po przeszczepie organu.

W przypadku oséb starszych w polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie
osobom powyzej 55 roku zycia (ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych
w Polsce zaleca objecie szczepieniami osdb w wieku 50-64 r. 7. ze wskazan medycznych i spotecznych
oraz powyzej 65 r. z. ze wskazan medycznych.

W polskim Programie Szczepiernn Ochronnych réwniez uwzgledniono inne niz wiek czynniki ryzyka. Ze
wzgledéw medycznych szczepienia powinny byé wykonywane u oséb chorych na astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, uktadu oddechowego i niewydolnos¢ nerek.
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W opinii ekspertéw szczepienia ochronne na grype powinny by¢ realizowane w grupach wiekowych
od 6 m. z. do 18 r. z. (ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku wczesnoszkolnym), ale i wsréd
kobiet w cigzy, oséb starszych, pacjentéw z grup podwyzszonego ryzyka oraz w miare mozliwosci
finansowych poszerzane o pracownikéow stuzb publicznych (ze szczegdlnym uwzglednieniem
pracownikéw stuzby zdrowia).

Zgodnie z zaleceniami WHO szczepienia ochronne powinny byé oferowane co sezon epidemiczny
wszystkim osobom zainteresowanym.

Wsrdd zdrowych dorostych szczepienia mogg zapobiega¢ zachorowaniom w 70-90% przypadkdw.
Wsrdd starszych oséb szczepienia zapobiegajg powaznym zachorowaniom i powiktaniom w ok. 60%
przypadkéw, a zgonom — do 80%. Szczegdlnie wazne jest szczepienie oséb o podwyzszonym ryzyku
wystgpienia powaznych powikfan oraz ich opiekunow.

W zapobieganiu zakazeniom grypy duze znaczenie majg dziatania profilaktyczne, w tym edukacyjne.
Odpowiednio prowadzona edukacja moze ksztattowaé prawidtowe postawy i zachowania, ktére
przyczynig sie do ograniczenia czestosci zachorowan. Dotyczy to przede wszystkim zachowania zasad
higieny (czestego mycia i dezynfekcji rak), unikania miejsc publicznych oraz kontaktu z osobami
chorymi.

Jak wskazujg badania (m.in. The Cost-Effectiveness of Influenza Vaccination for People Aged 50 to 64
Years 2007, Influenza vaccination: health impact and cost effectiveness among adults aged 50 to 64
and 65 and older, 2006) dziatania profilaktyczne przeciwko grypie charakteryzujg sie duig
efektywnoscig i relatywnie niskimi kosztami. Wedtug niektorych doniesien bardziej opfacalne
kosztowo moggq by¢ dziatania profilaktyczne niz samo leczenie choroby i jej powikfan.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze zgodnie z wynikami badania Lu PJ 2015 nie wszystkie osoby
kwalifikujgce sie do szczepien przyjmg szczepionke. Z badania wynika, ze wyisze
prawdopodobieistwo poddaniu sie szczepieniom majg m.in. osoby starsze, kobiety, osoby
pozostajgce pod statg opieka lekarska oraz osoby posiadajace ubezpieczenie zdrowotne. Nizsze
prawdopodobienstwo poddania sie szczepieniom przeciwko grypie wystepuje wsrdd oséb samotnych
(rozwiedzionych, wdowcdw, pozostajgcych w separacji oraz nigdy nie zonatych/zameznych) oraz
bezrobotnych.

W polskim badaniu (Health economic impact of viral respiratory infections and pneumonia diseases
on the elderly population in Poland, Karina Jahnz-Rozyk; Pol. Merk. Lek., 2010) wykazano, ze w 2009
roku S$redni koszt przecietnej infekcji leczonej ambulatoryjnie wynidst 101 zt, a w przypadku
leczonego ambulatoryjnie zapalenia ptuc wzrdost do 186 zt. Infekcja powiktana, zakoriczona
hospitalizacjg, kosztowata powyzej 7 000 zt. Koszty posrednie grypy s niedocenianym problemem,
majgcym jednoczesnie niezwykle istotne znaczenie spoteczne. Wigzg sie one bowiem z utratg
produktywnosci wynikajgcej z zachorowan lub umieralnosci. Pomiary kosztéw posrednich s3
najczesciej wykonywane z perspektywy kapitatu ludzkiego (human capital approach) lub metoda
kosztéw frykcyjnych (friction cost method). Ocena kosztéw posrednich obejmuje tez absencje
chorobowg (absenteeism), zmniejszong produktywnos$é w pracy (presenteeism), niepetnosprawnos¢
zwigzang z trwajgcym procesem chorobowym lub trwatymi konsekwencjami zdrowotnymi.

Wedtug danych ZUS w 2010 roku na 205 478 500 dni absencji chorobowej, choroby uktadu
oddechowego stanowity 27 207 300 dni (13%). Wydatki ZUS z powodu absencji chorobowej wyniosty
11 140 243 000 zt, w tym z powodu choréb uktadu oddechowego 1 527 516 000 zt (14%).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr 0T.441.349.2017 ,,Szczepienia
ochronne przeciw grypie mieszkaricéw Piekar Slaskich 65+” realizowany przez: Miasto Piekary Slaskie, Warszawa, grudzien
2017 oraz Aneksu ,Programy profilaktycznych szczepiern ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspolne podstawy oceny” z pazdziernika 2017 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 420/2017 z dnia 27 grudnia 2017 roku o
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projekcie programu ,Szczepienia ochronne przeciw grypie mieszkaficow Piekar Slaskich 65+” realizowany przez miasto
Piekary Slaskie.
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