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nr 66/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program szczepien
ochronnych przeciwko meningokokom” realizowany przez miasto
Piekary Slaskie

Po zapoznaniu sie z opinig Rady PrzejrzystosSci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program szczepien ochronnych przeciwko meningokokom”, pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

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

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

Populacja docelowa i zaplanowane interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi. Nalezy jednak
doprecyzowac kwestie dotyczgce edukacji i liczebnosci populacji programu.

Monitorowanie i ewaluacja zostaty zaplanowane w projekcie, jednak wymagajg uzupetnienia.
Ponadto nalezy uwzgledni¢ ocene jakosci swiadczen udzielanych w programie, ktdra nie zostata
wskazana w projekcie. Nalezy podkresli¢, ze wyniki monitorowania i ewaluacji bedg stanowic istotng
cze$¢ raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej, zatem zasadnym jest prawidtowe
opracowanie tych elementéw programu.

Przedstawiony budzet nie budzi watpliwosci. Jednak nalezy pamieta¢, ze w kosztorysie powinna
zostaé okreslona kwota przeznaczona na pokrycie kosztéw ewaluacji i monitowania programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
meningokokowych w Piekarach Slaskich. Koszt rocznej realizacji programu oszacowana na 90 000 zt,
za$ zaplanowany 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 o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdZn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowane;j
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zgodny z §1 ust. 6) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakainym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii”.

W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng w skali europejskiej, krajowej oraz regionalne;j.
Dane pochodzg z Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-
PZH) oraz Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazenn Osrodkowego
Uktadu Nerwowego (KOROUN).

Wedtug danych NIZP-PZH, wskaznik zapadalnosci na inwazyjng chorobe meningokokowg (IChM)
w 2016 roku osiggnat poziom 0,43/100 000, natomiast w 2017 r. — 0,58/100 000. Nalezy zaznaczy¢, ze
zakazenia meningokokami mogg wystgpi¢ we wszystkich grupach wiekowych, jednak najwyzszg
zapadalnos$¢ odnotowuje sie wsrdd dzieci ponizej 1 r.z. (11,60/100 000 w 2016 roku) oraz ponizej 5
r.z. (4,39/100 000 w 2016 roku). U niemowlat i matych dzieci (gtdwnie do 1 roku zycia) nawet ponad
70% przypadkow zachorowan wywotujg meningokoki serogrupy B, jednak juz od 2 roku zycia
znaczaco zwieksza sie udziat meningokokdéw serogrupy C, ktéra dominuje u oséb w wieku 4-24 lata.
Ogélny wspodtczynnik $miertelnosci w latach 2010-2014 wynidést 10,4%, przy czym u niemowlat
wynosit 11,9%.

Dane NIZP-PZH wskazujg, ze w wojewddztwie slagskim w 2016 r. przeciw N. meningitidis zaszczepiono
tacznie 5 790 osdb, w tym 5 297 oséb w wieku 0-19 lat.

Zgodnie z danymi PSSE w Bytomiu, w 2016 r. na terenie Piekar Slgskich nie odnotowano zachorowan
na bakteryjne zapalenie opon mézgowych i/lub mézgu wywotane przez N. meningitidis.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem programu jest ,zwiekszenie liczby oséb zaszczepionych przeciwko bakteriom
Neisseria meningitidis grupy C, a tym samym obnizenie liczby zachorowan na choroby wywotane
zarazeniami bakterig z gatunku Neisseria meningitidis — meningokoki ws$réd mieszkancéw Piekar
Slaskich”. Przedstawiony cel odnosi sie do ogdlnej populacji mieszkaicdw Piekar Slaskich,
a w przypadku objecia programem nielicznej grupy osdb, nie mozna méwic o efekcie populacyjnym.
W zwigzku z powyziszym cel nadrzedny wymaga doprecyzowania w sposdb umozliwiajgcy ocene
stopnia jego realizacji.

Sformutowano réwniez cele szczegétowe, dotyczace edukacji rodzicow w zakresie profilaktyki,
zmniejszenia liczby zachorowan na choroby wywotane przez bakterie Neisseria meningitidis typu C,
stwarzania optymalnych warunkéw do wykonywania szczepienl, zwiekszania dostepnosci do
szczepien oraz promocji szczepien ochronnych jako metody profilaktyki choréb zakaznych. Powyzsze
cele wskazujg na dziatanie, a nie okreslajg oczekiwanego i docelowego stanu, ktéry nalezy osiggnaé
w ramach programu.

Wskazane cele programowe wymagajg przeformutowania zgodnie z regutag SMART, wedtug ktérej
prawidtowo sformutowany cel powinien byé: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny
i zaplanowany w czasie.

Zaproponowane mierniki efektywnosci: ,liczba dzieci zaszczepionych w ramach programu” oraz
yliczba dziatan edukacyjnych dotyczacych profilaktyki zakazen meningokokowych” nie zostaty
zdefiniowane prawidtowo, jednak mogg zosta¢ wykorzystane przy ocenie zgtaszalnosci w programie.
Przy formutowaniu miernikdéw nalezy pamietaé¢, aby pozwolity one na ocene efektéw programu, zas
wartosci wskaznikow byty okreslane przed i po realizacji programu, poniewaz dopiero zmiana
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w zakresie tych wartosci stanowi o wadze uzyskanego efektu programu. Tworzenie miernikéw,
powinno zaczynad sie od okreslenia stanu istniejgcego, opisania spodziewanego efektu po wdrozeniu
interwencji oraz wskazania sposobu pomiaru zmiany. Nastepnie miernik powinien zostaé
dopasowany do odpowiedniego celu.

Populacja docelowa

Projekt programu zaktada objecie szczepieniami dzieci w wieku 13 lat. Jednak w projekcie nie
wskazano liczebnosci populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w programie, co nalezy uzupetnic.
Okreslono jedynie, ze w programie wezmie udziat okoto 450 oséb rocznie. Adresatami programu
w zakresie dziatan edukacyjnych beda takze rodzice uczestnikdw programu, przy czym nie
oszacowano ich liczby, co wymaga doprecyzowania.

Dane GUS wskazuja, ze w latach 2005-2008 w Piekarach Slaskich odnotowano kolejno 503, 514, 526,
566, 611 urodzen.

Kryteria wtaczenia do programu bedg obejmowac: wiek (13 lat), miejsce zamieszkania na terenie
gminy Piekary Slaskie, brak przeciwskazan do szczepien oraz konieczno$é¢ uzyskania pisemnej zgody
rodzicdw/opiekundw prawnych na szczepienie.

Zaproponowana populacja w odniesieniu do wieku pokrywa sie z rekomendacjami (AAP 2014, ACIP
2013, CDC 2008, STIKO 2014, PTP 2012). Ponadto wytyczne (AAP 2014, ACIP 2013) wskazujg na
koniecznos¢ podawania jednej dawki szczepionki przeciwmeningokokom dzieciom w wieku 13-15 lat
oraz podawanie im dawki przypominajacej w wieku 16-18 lat.

Interwencja

W ramach programu planowane jest przeprowadzenie szczepien ochronnych przeciwko
meningokokom, poprzedzonych lekarskim badaniem kwalifikujgcym. W projekcie nie wskazano
rodzaju szczepionki, ktérg zostang zaszczepieni uczestnicy programu. Podkreslono jednak, ze
schemat szczepienia bedzie dostosowany do zalecen producenta.

Obecnie do obrotu na terenie Polski dopuszczone sg trzy rodzaje szczepionek przeciwko
meningokokom: polisacharydowe, skoniugowane oraz biatkowe. Szczepionki polisacharydowe
uznane za skuteczne wobec meningokokdéw serogrupy A i C lub A, C, W-135 i Y, sg przeznaczone
gtéwnie dla oséb 22 r.z. Z kolei szczepionki skoniugowane uznane za skuteczne wobec
meningokokéw C oraz A, C, W-135 i Y sg przeznaczone dla wszystkich oséb 22 m.z. Szczepionki
biatkowe przeznaczone sg dla oséb od 2 m.z. i chronig przed IChM wywotang przez meningokoki
serogrupy B.

Ponadto nalezy wskazaé, ze zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 31
pazdziernika 2017 r. w sprawie Programem Szczepien Ochronnych na 2018 rok (PSO), szczepienia
przeciwko meningokokom nalezg do grupy szczepien zalecanych, niefinansowanych ze srodkéow
Ministra Zdrowia.

Program zaktada takze przeprowadzenie dziatan edukacyjnych, ktorych zakres tematyczny bedzie
dotyczyt zasadnosci profilaktyki w postaci szczepien ochronnych oraz umiejetnosci unikania
zachowan ryzykownych sprzyjajgcych zakazeniom meningokokowym. Nie wskazano formy
i czestotliwosci planowanych dziatan, co wymaga uzupetnienia.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu zatozono przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji, jednak nie
przedstawiono zadnych wskaznikow, ktére mogly byé wykorzystywane przy ocenie jakosci
udzielonych swiadczen.

Ocena zgtaszalnosci oparta bedzie na analizie liczby osdb, ktore zgtosity sie do programu oraz analizie
liczby osdb zaszczepionych. Warto rozszerzyé powyzszg ocene o analize osdb niezakwalifikowanych
do szczepien z powodu przeciwwskazan.

Uzupetnienia wymaga ocena jakosci swiadczonych ustug w ramach programu. Uczestnicy powinni
mie¢  mozliwo$¢ zgtaszania pisemnych uwag dotyczacych realizacji programu do
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organizatora/realizatora i oceny jakosci uzyskanych $wiadczen, np. poprzez wypetnienie ankiety
satysfakcji z uczestnictwa w programie.

Ewaluacje nalezy uzupetni¢, poniewaz przedstawiony zakres dziatan moze okazaé
sie niewystarczajacy do przeprowadzenia tego procesu w sposdb kompleksowy. Ocena efektywnosci
powinna zosta¢ uzupetniona przyktadowo o liczbe hospitalizacji spowodowanych ciezkimi
przypadkami zakazen. Powinna opieraé sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan,
w ramach programu polityki zdrowotnej i stanu po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej
zdefiniowanych weczesniej miernikow efektywnosci, odpowiadajgcych celom programu polityki
zdrowotnej.

Warunki realizacji

W projekcie wskazano, ze realizator programu zostanie wytoniony w drodze konkursu ofert,
co pozostaje w zgodzie z zapisami ustawowymi. Zakres kompetencji i warunkéw niezbednych do
realizacji programu zostat przestawiony w sposdb pobiezny, co wymaga korekty.

W ramach realizacji programu przewidziano rdwniez przeprowadzenie akcji informacyjnej.
Informacje o programie zostang umieszczone na tablicy Urzedu Miasta, a takze rozpowszechniane za
pomocg m.in. baneréw, plakatéw, ulotek, spotéw i audycji radiowych.

W projekcie wskazano, ze koszt jednostkowy bedzie wynosit 200 zt i bedzie obejmowat koszt akgji
informacyjno-edukacyjnej, zakup szczepionki, badanie lekarskie i wykonanie szczepienia. Catkowity
roczny koszt programu oszacowano na 90 000 zt. W projekcie nalezy takze uwzglednié¢ koszty
zwigzane z monitorowaniem i ewaluacjg programu.

Program bedzie finansowany z $rodkéw gminy Piekary Slaskie.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez bakterie - dwoinki zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych, zwane z tac. Neisseria meningitidis. Meningokoki wystepuja w jamie
nosowo-gardtowej u zdrowych osdb (tzw. nosicieli), nie powodujgc zadnych dolegliwosci ani
objawow. Do zakazenia dochodzi na skutek kontaktu podatnej osoby z bezobjawowym nosicielem
lub osobg chora. Przenoszenie meningokokéw odbywa sie zazwyczaj drogg kropelkowg badz przez
kontakt bezposredni. Okres wylegania choroby wynosi od 2 do 10 dni, przecietnie 3-4 dni.

Na zakazenie meningokokami narazeni sg wszyscy, niezaleznie od pfci czy wieku. Najczesciej chorujg
dzieci w wieku od 3 miesiecy do 1 roku zycia. Wiele przypadkéw choroby wystepuje tez u dzieci
w wieku do 5 lat oraz nastolatkéw i mtodych dorostych w wieku 16-21 lat. Zakazenia meningokokowe
wystepujg na ogét sporadycznie, ale niekiedy bakterie te mogg wywotywac ogniska epidemiczne
lub epidemie.

Meningokoki sg najczesciej przyczyng zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy),
okreslanymi wspdlnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej. Mogg wywotaé réwniez,
ale stosunkowo rzadko zapalenie ptuc, ucha srodkowego, osierdzia, wsierdzia, itd.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie szczepienia przeciwko meningokokom nie s finansowane ze srodkdw publicznych,
w zwigzku z czym alternatywnym sSwiadczeniem we wnioskowanej technologii medycznej jest brak
szczepien.

Ocena technologii medycznej

Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia wskazuja na konieczno$¢ wigczenia szczepien
p/meningokokom do powszechnych programéw szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej
czestosci wystepowania zakazen meningokokowych (>2-10 przypadkow/100 tys. oséb rocznie)
i w grupach podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowe;j.
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WHtaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy braé pod uwage sytuacje epidemiologiczng,
narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju. W Polsce szczepienia
p/meningokokom zalecane sg przede wszystkim: niemowletom powyzej 2 miesigca zycia, dzieciom
i osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej, dzieciom od 2
miesigca zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci (wymienionych w PSO 2015) oraz szczegdlnie
narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku zycia. Zaréwno szczepionke
skoniugowang p/MenC, jak iszczepionke biatkowag p/MenB zaleca sie osobom powyzej 2 m. z.,
natomiast szczepionke polisacharydowg w populacji powyzej 2 roku zycia i wsrdd oséb dorostych.
Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 nadal zaleca sie: osobom, ktdre podrdzujg do krajow,
w ktérych czeste jest wystepowanie meningokokdéw grup A, Y oraz W135 oraz osobom, ktore miaty
bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia.

Wprowadzenie rutynowych szczepien p/MenC w Wielkiej Brytanii, w przedziale czasu 1998-2008
zredukowano liczbe zachorowan na IChM o blisko 97%. Szacowana efektywnos¢ szczepionek wahata
sie w granicach 93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek na zmniejszenie nosicielstwa
meningokokdéw grupy C. Skuteczno$¢ szczepionki przeciwko nosicielstwu oszacowano na 75% (95%
Cl, 23-92%). Zgodnie z Conterno i wsp. (2010) we wszystkich badaniach dotyczacych szczepionek
MCC obserwowano wysokie miana przeciwciat, u 97-100% niemowl|gt SBA>8.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych badaniach
oraz w opinii eksperckiej. Podkresla sie, ze zaszczepienie przeciwko meningokokom nie generuje
powaznych konsekwencji zdrowotnych. Najczestszymi powiktaniami sg goraczka, drazliwos¢
(szczegdlnie u matych dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki oraz czasami bodle
gtowy, wymioty oraz bdéle miesniowe.

W odnalezionych publikacjach ekonomicznych zaznacza sie, ze szczepienia rutynowe niemowlat
mogg by¢ skutecznym i optacalnym dziataniem prewencyjnym, ale przy niskiej cenie szczepionki.
Z kolei, potaczenie szczepienia niemowlgt z nastolatkami moze przynies¢ wymierne skutki
w obnizeniu zachorowan na IChM, w perspektywie dtugoterminowej. Analiza ekonomiczna
Christensen z 2013 r. wskazuje, ze koszt szczepionki w powszechnych strategiach szczepien musiatby
wynosi¢ ok. 9 funtdw za dawke, aby tego typu strategie byty efektywne kosztowo (<£30,000
za QALY).

Biorgc 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
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.441.34.2018 ,,Program
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szczepieri ochronnych przeciwko meningokokom realizowany przez: Miasto Piekary Slaskie”, kwiecier 2018 r. oraz Aneksu:
,Programy profilaktyki zakazenn meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015 r. oraz opinii Rady

Przejrzystosci nr 87/2018 z dnia 16 kwietnia 2018 roku o projekcie programu ,Program szczepien ochronnych przeciwko
meningokokom”.
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