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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 79/2019 z dnia 5 czerwca 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program polityki
zdrowotnej w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom
dla oséb 50 plus w Gminie Grebocice”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program polityki zdrowotnej w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom dla oséb
50 plus w Gminie Grebocice” 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
niektére elementy programu, aby jego realizacja bytfa jak najwyzszej jakosci.

Zaproponowane cele programowe wymagajg korekty w taki sposdb, aby byly zgodne z zasada
SMART. Mierniki efektywnosci réwniez nalezy uzupetni¢, aby odpowiadaty wszystkim celom
programu.

Populacja docelowa oraz interwencja korespondujg z aktualnymi wytycznymi. Nalezy jednak
doprecyzowac zapisy projektu dotyczace dziatan edukacyjnych.

Monitorowanie i ewaluacja wymagajg uzupetnienia w sposéb umozliwiajagcy prawidtowa ocene
programu oraz kompleksowa analize efektéw programu. Nalezy podkresli¢, ze wyniki monitorowania
i ewaluacji beda stanowié istotng czesc raportu koficowego z realizacji programu polityki zdrowotnej,
zatem zasadnym jest prawidtowe opracowanie tych elementéw programu.

W ramach budzetu nalezy doprecyzowa¢ kwestie zwigzang z zakresem kosztéw jednostkowych.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
pneumokokowych. Planowany koszt catkowity realizacji programu to 45 880 zf, zas okres realizacji
to miesigce od lipca do grudnia 2019 roku.

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 $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl



mailto:sekretariat@aotmit.gov.p
http://www.aotmit.gov.pl/

Opinia Prezesa AOTMIT nr 79/2019 z dnia 5 czerwca 2019 r.

priorytetéw zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz ,,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii”.

W tresci projektu odniesiono sie do ogdlnoswiatowych oraz krajowych danych epidemiologicznych,
skupiajac sie gtéwnie na liczbie zachorowan, zapadalnosci na inwazyjng chorobe pneumokokowa
(IChP) oraz wykrywalnosci IChP. Brak jest odniesienia do danych regionalnych.

Zgodnie z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panistwowego Zaktadu Higieny
(NZIP-PZH) W 2017 r. odnotowano na terenie wojewddztwa dolnoslgskiego 11 przypadkéow
zachorowan na zapalenie opon modzgowych i/lub modzgu. Wspdtczynnik zapadalnosci wynosit
0,38/100 tys. oséb. W przypadku posocznicy zanotowano 39 przypadkéw zachorowan. Wspétczynnik
zapadalnosci wynosit 1,34/100 tys. oséb. Z powodu innych okreslonych i nieokreslonych powodéw
stwierdzono 47 przypadkéw zachorowan, a wspétczynnik zapadalnosci wynidst 1,62/100 tys. osob.

W 2017 r. Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazern Osrodkowego Uktadu
Nerwowego (KOROUN) potwierdzit laboratoryjnie 870 przypadkéw IChP (ogdlna wykrywalnosé
2,26/100 000 mieszkancéw). W Polsce, tak jak na catym swiecie, zakazenia pneumokokowe,
w tym inwazyjne, wystepujag we wszystkich grupach wiekowych, ale najwiekszg zapadalnosc¢
obserwuje sie u dzieci < 2 roku zycia i dorostych powyzej 65 roku zycia. Wedtug danych KOROUN,
w 2017 r. w wymienionych grupach wiekowych wykrywalnos$¢ wyniosta odpowiednio 4,69 i 6,55/100
000.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest: poprawa stanu zdrowia dorostych w wieku 50 plus zamieszkatych na
terenie gminy Grebocice poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko pneumokokom
u 0s6b 50 plus w celu obnizenia ryzyka ciezkiego przebiegu zakazen pneumokokowych, nosicielstwa
bakterii, powiktan po zakazeniu, a takze kosztéw zwigzanych z leczeniem w/w schorzen.

Nalezy wskaza¢, ze cel gtéwny powinien by¢ mierzalny i odnosi¢ sie do konkretnej wartosci, ktéra
ma zostac osiggnieta. Dodatkowo powinien by¢ konkretnie wytyczony w czasie, a jego osiggniecie
powinno definiowaé efektywnos¢ programu.

W projekcie wskazano takze 6 celéw szczegdtowych:

e zmniejszenie zachorowalnosci populacji ogdlnej, poprzez podniesienie odpornosci
populacyjnej;

e zmniejszenie zachorowan na infekcje pneumokokowe oraz powiktania po zakazeniu
pneumokokowym wsrdd oséb po 50 roku zycia;

e zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu Inwazyjnej Choroby Pneumokokowej u oséb
powyzej 50 roku zycia;

e zmniejszenie liczby zgondw z powodu Inwazyjnych Zakazen Pneumokokowych;

e zwiekszenie $wiadomosci zdrowotnej wsrdd pacjentéw z grup ryzyka na temat chordb
wywotanych przez pneumokoki;

e podniesienie swiadomosci zdrowotnej wsrdd mieszkancéw Grebocic na temat roli szczepien
w zapobieganiu chorobom zakaznym.

Dobrze sformutowany cel powinien by¢ zgodny z zasadg SMART, wedtug ktdrej powinien on by¢:
sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Cele wskazane w projekcie nie s3
w petni zgodne z ww. zasadg. Ponadto nalezy stwierdzi¢, ze w trakcie definiowania celdw niezbedne
jest okreslenie konkretnych wartosci, ktore bedzie mozna zmierzy¢
po zakonczeniu programu. W przytoczonych celach brakuje tych elementu.

W programie przedstawiono 7 miernikbw efektywnosci. Nalezy zaznaczyé, ze powinny
one umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji kazdego ze zdefiniowanych celéw.
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Przytoczone w programie mierniki, nie odnoszg sie do wiekszosci celéw, co wymaga korekty. Jedynie
miernik: ,liczba oséb w wieku powyzej 50 roku zycia, mieszkaiicow gminy Grebocice,
hospitalizowanych z powodu zapalen ptuc, sepsy i powiktan pogrypowych” odpowiada celowi
szczegbtowemu: ,,zmniejszenia liczby hospitalizacji z powodu Inwazyjnej Choroby Pneumokokowe;j
u 0séb powyzej 50 roku zycia”.

Wskazano, ze okreslona réowniez zostanie ,liczba personelu medycznego przeszkolonego w zakresie
zakazen pneumokokowych”, jednak w programie nie zaplanowano interwencji odpowiadajgcej
powyzszemu miernikowi.

Mierniki powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujacych w danym
programie wyrazone w odpowiednich jednostkach miary. Ponadto nalezy pamieta¢, aby wartosci
wskaznikow okreslane byty przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych
wartosci i jej wielkos¢ stanowi o wadze uzyskanego efektu programu.

W przypadku programow szczepionkowych istotne jest, aby mierniki efektywnosci odnosity
sie gtdéwnie do zachorowalnosci na wskazang chorobe, co nie zostato uwzglednione w opiniowanym
projekcie.

Populacja docelowa

Populacje docelowg bedg stanowi¢ osoby w wieku 250 lat, zamieszkate na terenie gminy Grebocice,
u ktérych wystepujg czynniki ryzyka wskazane w kryteriach kwalifikacji do programu.

Zgodnie z trescig projektu, liczba oséb z grupy docelowej wynosi 1431, co jest zbiezne z danymi
pochodzacymi z Gtéwnego Urzedu Statystycznego. W trakcie programu, zaplanowano zaszczepic
okoto 144 osdb. Dodatkowo podkreslono, ze jesli program bedzie kontynuowany, to w kolejnych
latach bedzie wtgczanych okoto 200 osdb rocznie.

W opiniach eksperckich wskazuje sie, ze jednym z gtéwnych warunkéw wptywajacych
na maksymalizacje efektywnosci programu szczepien jest wtasciwy wybdr grupy wiekowe;.
Zaproponowana populacja w odniesieniu do wieku pokrywa sie z odnalezionymi wytycznymi.

Kryteria kwalifikacji do programu zdefiniowano poprawnie i obejmuja one: wiek =50 lat,
zamieszkanie na terenie gminy Grebocice, wystepowanie dodatkowych czynnikéw ryzyka takich jak:
cukrzyca, POCHP, choroby krgzeniowo-naczyniowe (wymagane potwierdzenia stanu zdrowia -
zaswiadczenie od lekarza prowadzacego, karta informacyjna leczenia szpitalnego), brak historii
szczepienia przeciwko pneumokokom, brak przeciwwskazan lekarskich do wykonania szczepienia
oraz wyrazenie pisemnej zgody na udziat w programie.

Interwencja

Projekt programu zaktada wykonanie szczepien przeciwko pneumokokom, poprzedzone kwalifikacjg
lekarska oraz dziatania edukacyjne.

Zgodnie z trescig projektu programu, osoby spetniajgce kryteria wtgczenia do programu zostang
zaszczepione 13-walentng szczepionkg przeciwko pneumokokom (PCV-13). Schemat szczepien
i sposdb ich realizacji powinien by¢ zgodny z aktualng Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL)
przy utrzymaniu indywidualnych wskazan.

W programie odniesiono sie do zgtaszania niepozgdanych odczyndw poszczepiennych (NOP).
Wszystkie NOP wystepujgce po podaniu szczepionek w ramach programu powinny zostac zgtoszone
odpowiednim organom nadzoru zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z Programem Szczepienh Ochronnych na 2019 r., szczepienia przeciwko
pneumokokom wskazuje sie jako szczepienia zalecane m.in. w populacji oséb dorostych powyzej 50
r.z., niezaleznie od wystepowania u nich choréb wspétistniejgcych oraz dzieciom i osobom dorostym
m.in. z przewlektg chorobg ptuc.

Projekt programu zaktada prowadzenie dziatan edukacyjnych metody bezposrednia i posrednia.
Edukacja bezposrednia bedzie realizowana poprzez rozmowe z lekarzem i pielegniarky. Edukacja
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posrednia bedzie oparta o ulotki informacyjne, plakaty i informacje na stronach internetowych.
W programie wskazano zakres tematyczny dziatarh edukacyjnych, jednak warto je uszczegdétowic.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie uwzgledniono jego monitorowanie i ewaluacje, jednak zasadne wydaje sie uzupetnienie
tej czesci programu.

Zgodnie z trescig projektu ocena zgtaszalnosci uczestnikdw programu bedzie na biezgco
monitorowana poprzez analize liczby oséb, ktére zakorczyty szczepienie. Nie uwzgledniono
miernikdw zwigzanych z liczbg oséb zakwalifikowanych do programu zgodnie z przyjetymi kryteriami,
liczbg osdb zaszczepionych w programie, liczbg osdb, ktére nie zostaty zaszczepione z powodu
przeciwwskazan lekarskich.

Ocena jakosci swiadczen ma by¢ biezaco monitorowana przez osobe odpowiedzialng wyznaczong
przez realizatora programu. Kazdy uczestnik programu bedzie poinformowany o mozliwosci
zgtaszania uwag pisemnych oraz zostanie poproszony o wypetnienie anonimowej ankiety.

Ewaluacja programu bedzie polegata na ocenie/obserwacji ,,trendéw rutynowo zbieranych statystyk
zapadalnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe (statystyki NIZP)”. W programie zaznaczono
jednak, ze ,ze wzgledu na fakt, ze inwazyjnych chordb pneumokokowych (posocznica, zapalenie
opon mdzgowo-rdzeniowych) odnotowuje sie stosunkowo nieduzo, stad efektywnos¢ programu
nawet na przetomie kilku lat moze by¢ stabo widoczna”. Zaplanowano analize zapadalnosci z powodu
nieinwazyjnych choréb pneumokokowych (zapalenie ucha s$rodkowego, zatok, nieinwazyjne
zapalenie ptuc).

Nalezy pamietac, ze w przypadku programéw dotyczacych szczepien przeciw pneumokokom warto
uwzgledni¢ wskazniki zapadalnosci na choroby pneumokokowe wsréd oséb zaszczepionych
w poréwnaniu z sytuacjg w rejonie przed szczepieniami, a takze pordwnanie czestosci stosowania
antybiotykdéw oraz liczby hospitalizacji spowodowanych zakazeniami pneumokokowymi przed
i po szczepieniach. Oprécz wymienionych wyzej wskaznikow, istotne sg rowniez wskazniki zwigzane
z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi. W opiniowanym projekcie nalezy uzupetni¢ wskazniki
efektywnosci w zakresie zaplanowanych w ramach konsultacji lekarskich dziatan edukacyjnych
i wzrostu wiedzy/$wiadomosci osdb zaszczepionych w ramach programu, np. na podstawie analizy
wynikéw pre- i post-testdw w przedmiotowym zakresie.

Nalezy réwniez zaznaczyé, ze ewaluacja programu powinna opiera¢ sie na poréwnaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu, z wykorzystaniem
co najmniej zdefiniowanych wczesniej miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych celom programu.
Mierniki efektywnosci uwzglednione przy okreslaniu celéw programu, nie zostaty uwzglednione
w ramach ewaluacji.

Warunki realizacji

Realizator programu powinien zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne
z wymaganiami ustawowymi. W projekcie wskazano warunki niezbedne do realizacji programu
w zakresie kwalifikacji personelu oraz wymagan lokalowych. Projekt prawidto odnosi sie do sposobu
zakonczenia udziatu w programie.

Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjnej. Warto zaznaczy¢, ze w wynikach przegladu
systematycznego Lau 2012 wskazano, ze plakaty informacyjne o wysokich walorach estetycznych
i informacyjnych wptywajg na poprawe zasiegu interwencji szczepionkowe;j.

W projekcie oszacowano koszty catkowite programu na 45 880 zt. Koszt jednostkowy oszacowano
na 270,00 zt. Koszt ten ma zawiera¢ zakup szczepionki przeciw zakazeniom pneumokokowym
oraz podanie szczepionki. Wyszczegdlnione pozycje zawarte w koszcie jednostkowym sg niespdjne
z pozostatymi zapisami w budzecie. Oddzielnie wskazano na dodatkowy koszt personelu odnoszacy
sie do ,badania, szczepienia”. Nie okreslono czego ma on dotyczy¢. Nie jest zatem jasne jakie
docelowe koszty sktadowe bedg zawarte w kwocie 270 zt.
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Ponadto oszacowano koszty obstugi (badanie, szczepienie) - 3.000,00 zt, koszty utylizacji — 1 000,00 zt
oraz koszty projektu i druku materiatéw informacyjnych (ankiety, ulotki, plakaty) - kampania
informacyjna, ewaluacja i monitorowanie programu — 3 000,00 zt.

Program finansowany bedzie ze srodkéw pochodzacych z budzetu gminy Grebocice.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére moga wywotac Inwazyjna
Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon modzgowych, zapalenia ptuc
lub bakteriemii, albo nieinwazyjng, skutkujacg ostrym zapaleniem ucha srodkowego lub zatok.
Najwiecej inwazyjnych zachorowan wystepuje u dzieci do 5 r.z. oraz u oséb powyzej 65 r.z.

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 1,6 min 0séb umiera na zakazenia wywotane
przez pneumokoki, z czego ok. 1 mln z powodu zapalenia ptuc.

Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - PZH wskazujg, ze wspdtczynnik zapadalnosci
na IChP w Polsce w 2015 r., w poréwnaniu z 2010 r., zwiekszyt sie prawie 3-krotnie (z 0,95/100 000
do 2,57/100 000).

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z Programu Szczepien Ochronnych (PSO) na 2019 rok szczepienia przeciw pneumokokom
nalezg do grupy szczepien obowigzkowych i wykonywane sg u wszystkich nowonarodzonych dzieci
poczawszy od 1 stycznia 2017 r.

Ponadto zgodnie z PSO szczepienia przeciw pneumokokom s3g zalecane m.in. u dzieci i mtodziezy
od ukonczenia 6 tygodnia zycia do ukonczenia 18 roku zycia oraz wszystkim osobom powyzej 50 roku
zycia.

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z wytycznymi NICE 2012 szczepieniami powinny zostac objete: wszystkie niemowleta, osoby
powyzej 65. r.z. oraz wszystkie osoby bedgce w grupie wysokiego ryzyka zakazeniem.

Zgodnie z odnalezionym przegladem systematycznym Cochrane Lucero 2009 efektywnos$é PCV
w zapobieganiu IChP wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%, zas
w zapobieganiu IChP wywotanym przez wszystkie serotypy - na 58%.

Z ostatnio publikowanych badan nie mozina sformutowaé¢ jednoznacznych wnioskéw
co do efektywnosci kosztowej stosowania szczepionek skoniugowanych (PCV10 i PCV13).

Wytyczne ACIP 2015 okreslajg, ze PCV13 nalezy stosowac facznie z polisacharydowg szczepionka
przeciwko pneumokokom (PPSV23) wsréd oséb powyzej 65. r.z., ktore nie byty wczesniej szczepione
oraz wsrdd dzieci 22 r.z. z grup podwyzszonego ryzyka. W rekomendacjach z roku 2015 zmieniono
odstep miedzy szczepieniem PCV13 a PCV23 z 6-12 miesiecy na 21 wsrdd dorostych powyzej 65. r.z.

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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z p6zn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.50.2019 ,Program
polityki zdrowotnej w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom dla oséb 50 plus w Gminie Grebocice” realizowany
przez: gmine Grebocice, data ukoriczenia: czerwiec 2019 oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktyki
zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, z marca 2018 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 153/2019 z dnia
3 czerwca 2019 roku o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom
dla 0séb 50 plus w Gminie Grebocice”.
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