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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»Szczepienia ochronne przeciw grypie dla mieszkancow Powiatu
Pajeczanskiego w wieku 65 lat i wiecej
na 2018-2020 rok”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Szczepienia ochronne przeciw grypie dla mieszkancéw Powiatu Pajeczanskiego
w wieku 65 lat i wiecej na 2018-2020 rok” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych $wiadczen, jednak w celu zapewnienia
realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci, nalezy uwzglednic¢ ponizsze uwagi.

Wyznaczony cel gtéwny oraz cele szczegdétowe wymagajg przeformutowania w taki sposob, aby byty
zgodne z zasada SMART. Mierniki efektywnosci nalezy uzupetnié, aby odnosity sie do wszystkich
sformutowanych celéw i pozwolity na obiektywng ocene stopnia ich realizacji.

Populacja docelowa wymaga wyjasnier w kwestii kryteriéw wyfaczenia.

Interwencje zostaty okreslone zgodnie z wytycznymi, jednak nalezy sprecyzowac¢ walentnosé
szczepionki. Warto réwniez rozwazy¢ (przy uwzglednieniu mozliwosci finansowych i organizacyjnych)
zwiekszenie liczby o0sd6b objetych szczepieniami, ktére umozliwitoby osiggniecie efektu
populacyjnego.

Ewaluacja oraz monitorowanie wymagajg poprawy.

W budzecie programu powinny zosta¢ uwzglednione koszty zwigzane z monitorowaniem i ewaluacja.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki grypy
w powiecie Pajeczno. Budzet zaplanowany na realizacje programu zostat oszacowany na 36 000 zt.
Okres realizacji to rok 2018-2020.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zawarty w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. ws. priorytetéw
zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469): zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii.

Informacje zawarte w czesci dotyczgcej programu zdrowotnego sg prawidtowe. Odniesiono
sie do sytuacji epidemiologicznej w skali ogélnopolskiej oraz lokalnej.

Zgodnie z szacunkami Swiatowej Organizacji Zdrowia na $wiecie, co roku choruje na grype od
5% do 15% populacji, tj. od 0,36 mld do 1,08 mld, a umiera nawet ok. 0,5 min oséb.

Z danych epidemiologicznych NIZP-PZH wynika, ze w sezonie 2016/2017 odnotowano rekordowa
liczbe zachorowan na grype i choroby grypopodobne. Zachorowato 4 919 110 oséb, tj. o0 20% wiecej
niz w analogicznym okresie poprzedniego sezonu grypowego, kiedy odnotowano 4 107 077
przypadkéw zachorowan.

Zgodnie z danymi podanymi w projekcie w 2017 r. w powiecie odnotowano 115 zachorowan wsrdod
dzieci w wieku 0-4 lata, 132 przypadki w grupie 5-14 lat, 361 przypadkow w grupie 15-64 lat i 52
przypadki u oséb powyzej 65 r.z. Zatem sposrdd 8 886 mieszkaricow powiatu powyzej 65 r.z., w 2017
r. niespetna 0,6% zachorowato na grype lub infekcje grypopodobna.

Zgodnie z danymi NZIP-PZH, w 2016 roku w Polsce zaszczepiono 857 029 osdb (z czego 425 279 oséb
powyzej 65 r.z.), co stanowi ok. 3,8% wzrost w stosunku do roku poprzedniego. W wojewddztwie
tédzkim w 2016 roku wykonano 51 203 szczepienia (z czego 29 033 u osdéb powyzej 65 r.z).
Rekomendacje WHO oraz Rady Unii Europejskiej wskazujg, ze aby zwiekszy¢ szanse nabycia
odpornosci populacyjnej nalezy objac¢ szczepieniami co najmniej 75% populacji.

Cele i efekty programu

Cel gtéwny programu to ograniczenie zachorowalnosci na grype oraz wspomaganie organizmu
w fagodniejszym znoszeniu tej choroby i zapobieganiu powiktarn pogrypowych. Nalezy zaznaczyé,
ze dobrze sformutowany cel powinien by¢ zgodny z koncepcja SMART, wedtug ktérej powinien
on by¢: sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie, zatem cel przedstawiony
w projekcie programu nie jest w petni zgodny z ww. koncepcja.

Dodatkowo wskazano 6 celéw szczegétowych:
e unikniecie zachorowania;
e unikniecie powaznych powiktar pogrypowych;
e redukcja hospitalizacji;
e znaczgca redukcja wizyt ambulatoryjnych;
e ograniczenie przypadkdow Smierci wsrod osob starszych.

Cele nie zostaty sformutowane w petni zgodnie z zasadg SMART — nie sg dokfadnie sprecyzowane ani
zaplanowane w czasie. W trakcie definiowania celéw niezbedne jest okreslanie konkretnych wartosci,
ktore bedzie mozna zmierzy¢ po zakonczeniu programu.

W projekcie zaproponowano 3 mierniki efektywnosci:
e liczba 0s6b uczestniczgca w programie;
e procent objecia programem populacji docelowej;
o liczba wynikéw co najmniej dobrych (min. 75% prawidtowych odpowiedzi) dla post-testéw.

Nalezy zauwazy¢, ze dwa pierwsze wskazniki mogtyby zostaé wykorzystane do oceny zgtaszalnosci. W
projekcie nie zaproponowano zadnych miernikow efektywnosci odnoszgcych sie do celu gtdwnego
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ani celow szczegétowych. Przedstawione mierniki majg charakter jedynie ilosciowy - nalezy
zaznaczy¢, ze zastosowanie miernikdw jedynie o charakterze ilosciowym nie pozwoli na obiektywne
i precyzyjne zmierzenie stopnia realizacji wyznaczonych celéw. W projekcie nie sprecyzowano
definicji post-testow i sposobu ich wykorzystania. Zgodnie z definicjg mierniki powinny by¢ istotnym
odzwierciedleniem zdarzen lub faktdw wystepujacych w danym programie, wyrazone
w odpowiednich jednostkach miary. Zgodnie z definicjg, mierniki efektywnosci powinny umozliwiac
obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji celéw. Nalezy pamieta¢, aby wartosci wskaznikéw
byty okreslane przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych wartosci
oraz jej wielko$¢, stanowig o wadze uzyskanego efektu programu. W omawianym programie mierniki
powinny odnosi¢ sie gtownie do wskaznikdw zapadalnosci na grype i choroby grypopodobne
w objetej dziataniami populacji.

Populacja docelowa

W projekcie programu zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko grypie wsrdéd osdb powyzej 65
r.z., zamieszkatych na terenie powiatu pajeczanskiego.

Zaproponowana populacja w odniesieniu do wieku pokrywa sie z zaleceniami Kolegium Lekarzy
Rodzinnych z 2006 r., ktére wskazuja, ze szczepieniami powinny zostac objete osoby w wieku 50-64
lata ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan medycznych. Zalecenia
te majg odzwierciedlenie w swiatowych wytycznych.

W projekcie liczbe mieszkaricéw okreslono na 8 886 oséb powyzej 65. r.z. W 2018 r. planuje sie
zaszczepi¢ okoto 255 oséb co stanowi okoto 2,8% docelowej populacji. Z przedstawionego budzetu
wynika, ze w latach nastepnych planuje sie zaszczepié takze 255 oséb. Dane pochodzgce z Gtéwnego
Urzedu Statystycznego s3 zbiezne z informacjami w projekcie.

Zgodnie z zaleceniami WHO szczepienia ochronne przeciwko grypie powinny byé oferowane,
co sezon epidemiczny wszystkim osobom zainteresowanym. Dodatkowo warunkiem uzyskania efektu
populacyjnego jest wykonanie szczepien u jak najwiekszej liczby oséb. Zgodnie z wytycznymi WHO
efekt populacyjny w przypadku szczepien przeciw grypie osiggniety zostaje przy 75%
wyszczepialnosci. Do takiego poziomu wyszczepialnosci nalezy dazy¢ w grupach ryzyka, w tym
w populacjach osdb starszych. Warto réwniez wzig¢ pod uwage, aby w pierwszej kolejnosci objgc
szczepieniami osoby najbardziej potrzebujagce (w tym niepetnosprawne, przewlekle chore,
przebywajgce w placdwkach opiekuriczo-leczniczych czy o niskim statusie ekonomicznym).

Warto takze podkresli¢, ze konsensus ekspercki Raising Awareness of Influenza Strategies in Europe
(RAISE 2016) wskazuje, ze realizatorzy programéw szczepien powinni wspotpracowac z zarzagdami
doméw opieki i innymi swiadczeniodawcami ustug diugotrwatego pobytu w placéwkach opiekunczo-
leczniczych, aby zapewnié szczepienia mieszkaricom oraz personelowi tych placowek.

Kryteriami kwalifikacji do programu: zamieszkanie na terenie powiatu, wiek powyzej 65 r.z., pisemna
zgoda oraz kwalifikacja lekarska.

Okreslono réwniez kryteria wytgczenia i majg to by¢ osoby: w stanach obnizonej odpornosci w tym
osoby po przeszczepach narzaddéw lub tkanek, z chorobami wspédtistniejgcymi (POCHP, astma,
choroba wiencowa, cukrzyca i inne choroby metaboliczne) u ktdrych istnieje ryzyko ciezkiego
i powiktanego przebiegu grypy. Nie uzasadniono dlaczego ww. grupy osdéb majg by¢ wytaczone
z programu. Zgodnie z PSO na 2018 r. powyzszym populacjom szczepienia p/grypie sg szczegdlnie
zalecane w zwigzku z przestankami klinicznymi i indywidualnymi.

Interwencja

W ramach programu planowane jest wykonanie szczepien przeciwko wirusowi grypy
oraz przeprowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych. W tresci projektu programu nie wskazano
walentnosci szczepionki planowanej do wykorzystania w ramach programu, przy czym zaznaczono,
Ze corocznie szczepienia bedg wykonywane aktualnie zalecanymi szczepionkami.
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W tresci projektu wskazano, ze wykonanie szczepienie bedzie musiato byé poprzedzone kwalifikacjg
lekarska, co wpisuje sie w wytyczne Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016). Konsensus
ekspercki RAISE 2016 réwniez podkresla znaczenie wywiadu oraz badania fizykalnego
przeprowadzanego przy kwalifikacji pacjenta do szczepienia przeciw grypie.

Wytyczne KLR 2016 wskazujg, ze wykonywanie szczepieh przeciw grypie jest zalecane przez caty
sezon jej wystepowania, jednak najkorzystniej jest szczepi¢ na poczatku sezonu epidemiologicznego
tj. w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

W ramach programu zaplanowano réwniez dziatania informacyjno-edukacyjne.

Zaréwno eksperci kliniczni, jak i rekomendacje (CDC 2009) podkreslajg istotng role edukacji
zdrowotnej w programach polityki zdrowotnej dotyczacych profilaktyki grypy. Brak wiedzy
nt. zapobiegania zachorowaniom oraz nieprawidtowa interpretacja informacji dot. szczepien
przeciwko grypie moze byé wazng przyczyng nieuczestniczenia w programach szczepien ochronnych.
Edukacja zdrowotna stanowi obecnie istotny element polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan
samorzgdéw lokalnych mozliwych do realizacji przy niewielkim nakfadzie finansowym.

Program odnosi sie do zagadnien dotyczgcych wywiadu lekarskiego, przeciwskazan do wykonania
szczepienia oraz niepozgdanych odczyndw poszczepiennych. Wywiad lekarski powinien uwzgledniac
informacje nt. aktualnego ogdlnego stanu zdrowia pacjenta, a takze historie choroby dotyczaca
zachorowan ostrych i przewlektych oraz stosowanych z tego powodu lekdw.

Monitorowanie i ewaluacja

Program przewiduje monitorowanie, jednak nie zostato ono do kornca prawidtowo opisane. Podano
informacje, ze monitorowaniu bedzie podlega¢ przebieg akcji promocyjnej i edukacyjno-
informacyjnej, podanie szczepien ochronnych oraz dokumentacja medyczna. Nie odniesiono
sie do oceny zgtaszalnosci ani oceny jakosci Swiadczen.

Nie uwzgledniono ewaluacji programu. Przedstawione wczesniej mierniki efektywnosci nie odnosza
sie do oceny efektywnosci programu.

Nalezy mie¢ na uwadze, Ze przypadku programéw polityki zdrowotnej dotyczacych szczepien
przeciwko grypie, ewaluacja powinna uwzgledniaé: zapadalno$¢ na grype w danym regionie
w okreslonej populacji, a takze wptyw dziatarn informacyjnych na zgtaszalno$¢ na szczepienia poza
programem oraz zachowania zdrowotne w populacji. Istotnymi informacjami sg réwniez dane
dotyczace poszczepiennych odczyndw niepozgdanych. Nalezy zaznaczy¢, ze ewaluacja programu
powinna opieraé¢ sie na pordownaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu,
a stanem po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem, co najmniej zdefiniowanych wczes$niej miernikéw
efektywnosci odpowiadajgcych celom programu.

Nalezy pamieta¢, ze monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére
umozliwiajg biezgcy ocene jego przebiegu oraz okredlenie wptywu programu na sytuacje spoteczna
i zdrowotng w perspektywie wieloletniej. Ewaluacja powinna réwniez uwzgledniaé okreslenie
wptywu dziatan edukacyjnych na zgtaszalnos¢ na szczepienia poza programem oraz zachowania
zdrowotne w populacji.

Warto podkresli¢, ze dla osiggniecia trwatosci efektéw zdrowotnych w programach polityki
zdrowotnej nalezy rozpatrywac przede wszystkim dziatania diugofalowe. Zgodnie z opiniami
ekspertow programy szczepionkowe dotyczgce grypy sezonowej powinny by¢ cykliczne, aby uzyskac
odpornosc¢ populacyjna.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Realizator programu
zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z zapisami ustawowymi. Okreslono
kompetencje oséb realizujgcych swiadczenia programu, a takze warunki sprzetowe i lokalowe wobec
realizatora.
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W projekcie nie odniesiono sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie.

Koszt szczepienia jednej osoby oszacowano na 45 zt. Roczny koszt programu oszacowano na 12 000 zt
natomiast catkowity koszt na 36 000 zt. Program w catosci finansowany bedzie z budzetu powiatu
Pajeczno.

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 sg jej powiktania, do ktérych nalezg m. in.: zapalenie oskrzeli i ptuc zapalenie
ucha $rodkowego oraz zapalenia miesnia sercowego.

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

Alternatywne sSwiadczenia

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

e o0soby w wieku podesztym,

e o0soby 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, Ilub 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 oséb w wieku 50-64 r. z. ze wskazan medycznych i spotecznych
oraz powyzej 65 r. z. ze wskazan medycznych.

W polskim Programie Szczepien Ochronnych réwniez uwzgledniono inne niz wiek czynniki ryzyka.
Ze wzgleddw medycznych szczepienia powinny by¢ wykonywane u oséb chorych na astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, uktadu oddechowego i niewydolnos¢ nerek.

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, pacjentdw z grup podwyzszonego ryzyka oraz w miare mozliwosci
finansowych poszerzane o pracownikéw stuzb publicznych (ze szczegdlnym uwzglednieniem
pracownikéw stuzby zdrowia).

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

Wsrdéd zdrowych dorostych szczepienia moga zapobiegaé zachorowaniom w 70-90% przypadkéw.
Wsrdd starszych oséb szczepienia zapobiegajg powaznym zachorowaniom i powiktaniom w ok. 60%
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przypadkéw, a zgonom — do 80%. Szczegdlnie wazne jest szczepienie oséb o podwyzszonym ryzyku
wystgpienia powaznych powiktan 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 niektérych doniesied bardziej optacalne
kosztowo moggq by¢ dziatania profilaktyczne niz samo leczenie choroby i jej powiktan.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze zgodnie z wynikami badania Lu PJ 2015 nie wszystkie osoby
kwalifikujgce sie do szczepied przyjma szczepionke. Z badania wynika, Ze wyisze
prawdopodobienstwo poddaniu sie szczepieniom majg m.in. osoby starsze, kobiety, osoby
pozostajgce pod statg opieka lekarska oraz osoby posiadajgce ubezpieczenie zdrowotne. Nizsze
prawdopodobienstwo poddania sie szczepieniom przeciwko grypie wystepuje wsrdd oséb samotnych
(rozwiedzionych, wdowcdéw, 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 Sredni 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,
majacym jednoczesnie niezwykle istotne znaczenie spoteczne. Wigzg sie one bowiem z utrata
produktywnos$ci wynikajgcej z zachorowan Iub umieralnosci. Pomiary kosztow posrednich
sg najczesciej wykonywane z perspektywy kapitatu ludzkiego (human capital approach) lub metoda
kosztow frykcyjnych (friction cost method). Ocena kosztow posrednich obejmuje tez absencje
chorobowg (absenteeism), zmniejszong produktywno$¢é w pracy (presenteeism), niepetnosprawnosé
zwigzang z trwajacym 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%).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: OT.441.62.2018 ,Szczepienia ochronne
przeciw grypie dla mieszkancéw Powiatu Pajeczanskiego w wieku 65 lat i wiecej na 2018-2020 rok” realizowany przez:
powiat Pajeczno, Warszawa, maj 2018, Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien
przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, pazdziernik 2017 r. oraz Opinii Rady
Przejrzystosci nr 123/2018 z dnia 4 czerwca 2018 roku o projekcie programu ,Szczepienia ochronne przeciw grypie dla
mieszkarncdw Powiatu Pajeczanskiego w wieku 65 lat i wiecej na 2018-2020 rok”.
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