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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
zachorowan na grype dla dzieci w wieku 6-60 miesiecy w Gminie
Miejskiej Krakow”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci w wieku 6-60 miesiecy
w Gminie Miejskiej Krakow” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do istotnej kwestii szczepienia zdrowych
dzieci w wieku od ukoriczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 60 miesigca zycia przeciwko
grypie sezonowej w zwigzku z przestankami epidemiologicznymi. Proponowane dziatania
mogg stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnie Swiadczen gwarantowanych. Warunkiem
rozpoczecia wdrozenia, realizacji ifinansowania programu jest wprowadzenie w tresci
projektu zmian zgodnych z uwagami zawartymi w niniejszej opinii. Szczegbélng uwage nalezy
skierowac na nastepujace obszary:

e Zaproponowane w projekcie cele i mierniki efektywnosci wymagajg przeformutowania
zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii.

e Jedng z interwencji w programie stanowig dziatania edukacyjne, a zatem istotng role
bedzie petnit pomiar poziomu wiedzy Swiadczeniobiorcéw tej interwencji, ktérego
wykonanie nie zostato zaplanowane. Brak ten nalezy uzupetnié.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez Gmine
Miejska Krakow w zakresie szczepien przeciwko grypie, zaktadajacy przeprowadzenie szczepien wsréd
dzieci w wieku od 6 do 60 m.z. Zaplanowano zaszczepienie ok. 19 150 dzieci. Program ma by¢
realizowany w latach 2020-2023. Planowane koszty catkowite programu wynoszg 2 846 910 zi.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowane;j
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 $rodkéw publicznych (Dz.U. 2020
poz. 1398) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego
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Projekt odnosi sie do problemu zdrowotnego profilaktyki grypy sezonowej u dzieci. Przedstawiono
definicje grypy, typy wirusa grypy, obraz kliniczny, przebieg oraz leczenie choroby. W projekcie opisano
takze drogi zarazenia wirusem grypy i powiktania choroby. Zwrdcono réwniez uwage na dziatania
profilaktyczne w postaci szczepien.

Opiniowany projekt wpisuje sie w nastepujacy priorytet: ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej
antybiotykoterapii”, nalezacy do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. (Dz.U. z 2018 r., poz. 469) oraz jest zgodny z celem operacyjnym nr 4
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020: ,, Ograniczenie ryzyka zdrowotnego wynikajacego
z zagrozen fizycznych, chemicznych i biologicznych w $rodowisku zewnetrznym, miejscu pracy,
zamieszkania, rekreacji oraz nauki”.

Oceniany projekt programu zawiera wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktdrego przygotowana
zostata tres¢ problemu zdrowotnego. Przedstawione informacje sg poprawne.

W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng. Odniesiono sie do Swiatowych, krajowych
i regionalnych danych dotyczacych zapadalnosci oraz umieralnosci na grype. Na podstawie danych
Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Krakowie przedstawiono, ze w okresie
od 01.01.2020 do 22.07.2020 zarejestrowano w woj. matopolskim 213 862 przypadkéw zachorowan
na grype. U dzieci w wieku 0-4 lat stanowity 21,1% wszystkich zachorowan (45 143), a zapadalnosc¢
w tej grupie wiekowej byta najwyzsza i wynosita 120,07/100 tys. W Krakowie zachorowato 35 268 osdb,
a w grupie wiekowej (0-4 lat) w Krakowie grype stwierdzono u 7 023 dzieci (19,9%). Takze w tym
przypadku zapadalno$¢ na grype w grupie najmtodszych (0-4 lat) byta najwyzsza (77,45/100 tys.)
sposrdod wszystkich grup wiekowych. Wskazano, ze zgodnie z danymi WSSE w Krakowie zapadalnos¢
na grype w sezonie epidemicznych 2019/2020 w Matopolsce nie odbiegata od danych z lat 2015-2018.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zwiekszenie odpornosci osobniczej na zakaZenia wirusem grypy
w populacji docelowej o 10% u dzieci w wieku 6-60 miesiecy zamieszkatych na terenie Krakowa,
w sezonie 2020-2021, o 12% u dzieci w wieku 6-60 miesiecy zamieszkatych na terenie Krakowa
w sezonie 2021-2022 oraz o 14% u dzieci w wieku 6-60 miesiecy zamieszkatych na terenie Krakowa
w sezonie 2022-2023, poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien”.

Zaproponowane brzmienie celu gtdwnego jest poprawne. Nalezy jedynie uzupetnié tres¢ projektu
o uzasadnienie wyboru podanych wartosci docelowych, przetozenia ich osiggniecia na zrealizowanie
niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych, w tym oczekiwanego wptywu na zdrowie populacji oraz
powigzane z nim oczekiwane zmiany w przedstawionych w projekcie danych epidemiologicznych.
Na podstawie analizy tresci projektu mozna przypuszczac, przyjete wartosci docelowe wynikaja z liczby
dzieci zaszczepionych w ramach PPZ. Niemniej informacja ta powinna by¢ zawarta w projekcie
programu.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce cele szczegétowe:

(1) ,zwiekszenie liczby dzieci w wieku 6-60 miesiecy zaszczepionych przeciwko grypie w populacji
objetej szczepieniami powyZej 10% w sezonie poprzedzajgcym, powyzej 12% w sezonie
nastepnym oraz powyzej 14% w sezonie trzecim realizowanego programu”;

(2) ,,wzrost swiadomosci i poziomu wiedzy na temat szczepien przeciwko grypie, ich skutecznosci
i powiktar poszczepiennych wsréd rodzicow/opiekundw dzieci objetych programem?”;

(3) ,spadek wskaZznikow zachorowalnosci (liczba wizyt ambulatoryjnych i liczba hospitalizacji
z powodu zachorowan na grype i jej powiktarn w okresie 6-12 miesiecy, od zaszczepienia)
na grype i choroby grypopodobne w stosunku do populacji niezaszczepionej o co najmniej
10%”;

(4) ,zwiekszenie wiedzy personelu medycznego dotyczqcej grypy oraz jej profilaktyki poprzez
szkolenia (e-learning lub przekazanie materiatow) dotyczqcej profilaktyki swoistej (szczepienia)
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i nieswoistej, nauczania o chorobie, szczepionkach, powiktaniach, monitorowaniu
i dokumentowaniu”;

(5) ,ocena poziomu zaszczepienia w obu grupach wiekowych i z uwzglednieniem dwdch drog
podania szczepienia w odniesieniu do ogdlnej populacji na terenie Krakowa w tym roczniku
oraz sredniego wyniku krajowego w populacji dzieci”;

(6) ,,ocena wptywu drogi podania na akceptowalnos¢ szczepienia i poziomu zaszczepienia”;

(7) ,ocena efektywnosci programu na podstawie liczby oséb z rozpoznang laboratoryjnie grypg
w stosunku do catej populacji zaszczepionej”;

(8) ,monitorowanie odbywac sie bedzie na podstawie zgromadzenia i analizy danych NFZ
dotyczgcych liczby hospitalizacji z powodu grypy oraz chordb grypopodobnych z okresu
do korica kwietnia po sezonie szczepienia”.

Cele szczegbétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdow zastosowania interwencji, stanowi¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiaggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Kazdy z celéw powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg, do osiaggniecia ktdrej dazy
realizacja programu, zas w tresci projektu powinno znalez¢ sie uzasadnienie dla przyjetych wartosci —
analogicznie jak w uwadze do celu gtdwnego. Cel szczegdtowy nr 1 stanowi powielenie celu gtéwnego.
Cele szczegétowe nr 2 i 4 odnoszg sie do wzrostu poziomu wiedzy. W tresci projektu nie przewidziano
jednak badania poczatkowego i koricowego poziomu wiedzy, przez co uzyskanie obiektywnej
informacji w tym zakresie nie bedzie mozliwe. Brak ten nalezy uzupetnié, np. przeprowadzajgc
pre-testy i post-testy. Cel szczegdtowy nr 3 moze byé trudny do zmierzenia. Petne dane dotyczace liczby
wizyt ambulatoryjnych i liczby hospitalizacji z powodu zachorowan na grype i choroby grypopochodne
mogg okazac sie nieosiggalne. Cele szczegdtowe nr 5, 6, 7 i 8 sg sformutowane nieprawidtowo, gdyz
odnoszg sie do podejmowanych dziatan, a nie ich efektow.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci interwenciji:
(1) ,liczba 0s6b zaproszonych do programu, liczba oséb powtdrnie zaproszona do programu”;
(2) ,liczba osob, ktore zrezygnowaty z udziatu w programie”;

(3) ,liczba dzieci w okreslonym wieku (np. 6-60 miesiecy) zaszczepionych w ramach Programu
w stosunku do pierwotnych zatozen”;

(4) ,liczba dzieci zaszczepionych z okresleniem koniecznej liczby dawek szczepionki”;

(5) , odsetek objecia programem populacji docelowej w danym sezonie”;

(6) ,liczba rodzicéw/opiekundw dzieci uczestniczgcych w programie”;

(7) ,liczba uczestnikow (rodzicéw czy kadra medyczna) programu poddanych edukacji”;

(8) ,liczba odnotowanych przypadkéw grypy i jej powiktari na podstawie wywiadu i/lub badan
laboratoryjnych”;

(9) ,ocena wiedzy o zapobieganiu grypy w Zyciu codziennej pacjentéow przed Programem
i po edukacji pacjentdw za pomocq ankiety (maksymalnie 6 pytan)”;

(10),,0cena wiedzy personelu medycznego przed wprowadzeniem edukacji i po szkoleniach
na podstawie ankiety”;

(11),0cena subiektywnej oceny poprawy wiedzy pacjentow poprzez ankiete osob wtgczonych
do Programu”;

(12),ewentualnie ocena na podstawie danych NFZ na danym terenie — liczba hospitalizacji
z powodu grypy (ewentualnie z powodu para-grypy) w okresie od 1 wrzesnia (lub daty
rozpoczecia szczepieri) danego roku do 1 wrzesnia kolejnego roku (liczba hospitalizacji
zpowodu grypy lub choroby grypopodobnej o0séb zaszczepionych w ramach Programu
w stosunku do populacji niezaszczepionej na danym terenie samorzqdu)”;
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(13),0cena jakosci udzielanych swiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych przez
rodzicow/opiekundw dzieci”;

(14),liczba niepozqgdanych odczyndéw poszczepiennych (NOP)”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki efektywnosci
interwencji muszg dotyczy¢ rezultatéw, nie za$ podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢
okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakoriczeniu realizacji.
Zapisy przedstawione jako mierniki efektywnosci nr 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 13 i 14 stanowig w istocie
wskazniki realizacji programu, czyli zbierane w czasie realizacji programu dane. Mierniki nr 9, 10, 11
odnoszg sie co celéw zwigzanych z edukacjg rodzicow/opiekundw prawnych oraz personelu
medycznego. Mierniki 8 i 12 odnosz3 sie do celu szczegétowego nr 3.

Dla osiggniecia trwatosci efektéw zdrowotnych w programach polityki zdrowotnej nalezy rozpatrywad
przede wszystkim dziatania dtugofalowe. Zgodnie z opiniami ekspertow programy szczepionkowe
dotyczace grypy sezonowej powinny by¢ cykliczne. Ponadto trwatos¢ efektow zdrowotnych moze
zapewni¢ zwiekszenie akceptacji spotecznej poprzez pozytywne doswiadczenia oséb zaszczepionych.

Populacja docelowa

W projekcie programu zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko grypie wsréd dzieci w wieku od 6
od 60 m.z., zamieszkatych na terenie miasta Krakéw. Osoby w podanym przedziale wieku wskazywane
sg jako jedna z populacji wysokiego ryzyka wystgpienia powiktan z powodu grypy. Zgodnie
z wytycznymi KLR 2019 zaleca sie szczepienie ze szczegélnym uwzglednieniem populacji w wieku 6-60
m.z. co jest jednoczesnie zgodne z PSO 2020. We wspomnianym dokumencie szczepienia te zaleca sie
m.in. , dzieciom z grup ryzyka od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 18 roku zycia”, ,, zdrowym
dzieciom w wieku od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukonczenia 18 roku zycia (ze szczegdlnym
uwzglednieniem dzieci w wieku od ukorniczenia 6 do ukonczenia 60 miesigca zycia)”, zatem wskazana
przez wnioskodawce populacja, znajduje sie w grupie wiekowej wskazanej w PSO 2020 oraz KLR 2019.
Dodatkowo nalezy zaznaczy¢, ze wytyczne WHO 2017, CPS 2017, ACIP 2016 rekomendujg szczepienie
przeciw grypie w populacji dzieci w wieku od 6-59 m.z. ECDC 2018 rekomenduje szczepienia dzieci
w wieku od 6 m.z.-18 r.z., natomiast gérnej granicy wiekowej dzieci nie wskazujg takie rekomendacje,
jak: AAP 2016, AAEM 2015, CPS 2017, OPZG, 2017, PTD 2016 oraz AAP 2018. Przytoczone w programie
wytyczne JVCI 2018 wskazujg jedynie zasadnos¢ stosowania szczepien przeciwko grypie w populacji
ponizej 65 r.z. wigczajgc rowniez do niej dzieci i mtodziez. W opiniach eksperckich podkresla sie, ze
szczepienia ochronne na grype powinny by¢ realizowane u dzieci poczawszy od 6 m.z. do 18 r.z.
(ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku wczesnoszkolnym tj. od 3 r.z. do 7 r.z. ze wzgleddw
epidemiologicznych).

W projekcie wskazano, ze populacja mieszkaricow Krakowa w wieku 6-60 m-cy wynosi 59 029 osdb.
Przedstawione dane sg zgodne z danymi zamieszczonymi na stronie internetowej GUS. Programem ma
by¢ objetych w pierwszym sezonie ok. 10% (ok. 5 300 dzieci), w drugim sezonie 12% (ok. 6 400 dzieci),
a w trzecim sezonie 14% (ok. 7 450 dzieci) — tacznie 19 150 dzieci. Zalecenia WHO wskazujg, ze
szczepienia ochronne przeciwko grypie powinny byé oferowane, co sezon epidemiczny wszystkim
osobom zainteresowanym. Odnalezione wytyczne nie okreslajg rekomendowanego poziomu
zaszczepienia.

W tresci projektu programu odniesiono sie do kryteridow wigczenia uczestnikdw do planowanych
interwencji. Beda nimi: wiek od ukoriczenia 6 m.z. do 60 m.z., zamieszkiwanie na terenie Gminy
Miejskiej Krakdw, brak przeciwskazan zdrowotnych do zaszczepienia oraz uzyskanie zgody od opiekuna
prawnego na udziat dziecka w programie. Projekt programu nie zawiera wykazu przeciwskazan
zdrowotnych uniemozliwiajacych przyjecie szczepienia. Zgodnie z wytycznymi (KLR 2019) najlepszym
sposobem unikniecia zakazenia wirusem grypy jest zastosowanie szczepionki przeciwgrypowej, ktéra
zawiera antygeny réznych szczepdw wirusa grypy. Szczepienia przeciwko grypie powinny by¢ zalecane
osobom zaréwno ze wskazaniami medycznymi do szczepie, ale takie ze wzgleddéw
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epidemiologicznych. Kwalifikujgc pacjenta do szczepienia, nalezy uwzgledni¢ wymienione ponizej
przeciwwskazania.

Przeciwwskazaniem do podania inaktywowanej szczepionki przeciwko grypie sa:

e reakcja anafilaktyczna na biatko jaja kurzego i/lub antybiotyki aminoglikozydowe,
formaldehyd, oktoksynol-9 lub inne substancje stosowane w procesie produkcji i/lub inne
sktadniki szczepionki,

e ostre choroby infekcyjne przebiegajace z gorgczkag >38,5°C,

e wystgpienie zespotu Guillaina i Barrégo (GBS) w ciggu 6 tygodni od poprzedniego szczepienia
przeciwko grypie.

Alergia na biatka jaja kurzego manifestujgca sie wysypka skérng, a nie bedaca reakcjg anafilaktyczng,
nie jest przeciwwskazaniem do szczepienia przeciwko grypie.

Przeciwwskazaniem do podania zywej, atenuowanej szczepionki przeciwko grypie s3:
e nadwrazliwo$é na substancje czynne, pomocniczg lub gentamycyne,
e ciezka reakcja alergiczna na biatka jaja kurzego,

e kliniczne niedobory odpornosci u dzieci i miodziezy (np. biataczki, chtoniaki, objawowe
zakazenie HIV),

e leczenie salicylanami.

W projekcie wskazano kryteria wytaczenia z udziatu w programie. Nalezg do nich: brak pisemnej zgody
rodzica/opiekuna prawnego na udziat dziecka w programie, obecno$¢ przeciwskazan do podania
szczepionki oraz wykonanie szczepienia przed udziatem w programie we wtasnym zakresie w danym
sezonie grypowym. Zapisy nie budzg zastrzezen.

Interwencja

W projekcie przewidziano wykonanie szczepien przeciwko grypie sezonowej oraz dziatania edukacyjne.

Szczepienie ma zosta¢ poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym prowadzonym przez lekarza.
W projekcie zaznacza sie, ze ,badanie lekarskie jest wykonywane w ramach programu, lecz nie jest
finansowane z budzetu programu — badania lekarskie oraz podanie szczepionki jest finansowane
w ramach $wiadczen finansowanych przez NFZ — w ramach wizyty POZ lub wizyty w poradni, jesli
program realizujg nieliczne podmioty”. Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2019) wskazuje,
7e wykonanie szczepien przeciwko grypie powinno zosta¢ kazdorazowo poprzedzone wywiadem
i badaniem lekarskim, majgcym na celu ustalenie, czy u pacjenta istniejg przeciwwskazania
do wykonania szczepienia oraz czy nie jest on w grupie zwiekszonego ryzyka wystgpienia
niepozgdanych odczyndw poszczepiennych. Zgodnie z ww. wytycznymi, wywiad lekarski powinien
uwzgledniaé informacje nt. aktualnego ogdlnego stanu zdrowia pacjenta z uwzglednieniem sytuacji
mogacych stanowi¢ czasowe przeciwwskazanie do podania szczepionki, a takze historie choroby
dotyczacg chordb ostrych i przewlektych oraz stosowanych z tego powodu lekéw.

Kolejnym etapem ma by¢ wykonanie szczepienia przeciwko grypie. W tresci projektu okreslono,
Zze w programie dzieci szczepione beda za pomoca szczepionek czterowalentnych, zarejestrowanych
i dopuszczonych do obrotu w Polsce. W programie przedstawiono dostepne, czterowalentne
szczepionki przeciw grypie, zgodne z zaleceniami WHO. Realizator programu bedzie odpowiedzialny
za wybor szczepionki. Dodatkowo zaznaczono, ze ,w przypadku dzieci wczesniej nieszczepionych
przeciw grypie, szczepienie obejmowac bedzie podanie dwdch dawek szczepionki w jednym sezonie,
w odstepie 4 tygodni”, co jest podejsciem zasadnym.

Szczepienia beda prowadzone w okresie od 1 wrzesnia danego roku do 31 marca roku kolejnego.
Nalezy zaznaczy¢, ze program zostat zaplanowany na lata 2020-2023, w zwigzku z czym nie bedzie
mozliwe rozpoczecie szczepien od dnia 1 wrzesnia b.r. Zgodnie z wytycznymi KLR 2019 ,,szczepionka
przeciwko grypie moze podawana przez caly sezon wystepowania grypy. Jednak u oséb nalezacych
do zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych istniejg medyczne wskazania
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do uodpornienia przeciwko grypie, szczepionke nalezy podawaé w okresie od wrzesnia do potowy
listopada. Podobnie u dzieci do 9. roku zycia, u ktdrych konieczne jest podanie dwéch dawek,
szczepienie powinno by¢ rozpoczete na poczatku wrzesnia. W sytuacjach szczegdlnych podanie
szczepionki w pdzniejszym okresie (styczen-kwiecienl), nawet po stwierdzeniu wzrostu zachorowan
na grype w populacji, takze jest zalecane”.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie akcji edukacyjnej. Zaplanowano dziatania
na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej. Edukacja bezposrednia polega¢ bedzie
na przeprowadzeniu rozmowy z lekarzem, pielegniarkg oraz pozostatym personelem (rejestratorki
medyczne). Eksperci kliniczni zwracali uwage, zZe istotng role w programach polityki zdrowotnej
dotyczacych profilaktyki grypy odgrywa edukacja zdrowotna. Brak wiedzy na temat zapobiegania
zachorowaniom oraz nieprawidtowa interpretacja informacji dot. szczepien przeciwko grypie moze by¢
wazng przyczyna nieuczestniczenia w programach szczepien ochronnych. Zintensyfikowane dziatania
edukacyjne w celu poszerzenia wiedzy i Swiadomosci spotecznej nt. skutecznosci i bezpieczeristwa
szczepien przeciw grypie mogtyby przyczynic sie do zwiekszenia zgtaszalnosci w tego typu programach.
Whnioskodawca przedstawit zakres tematyczny poruszany w ramach edukacji. Jest on zgodny
z wytycznymi KLR 2019.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma zosta¢ dokonana na podstawie rejestru dzieci biorgcych udziat
w programie, liczby o0sdOb zaszczepionych oraz zainteresowanych udziatem w programie,
ale wykluczonych ze szczepienia z powoddéw medycznych w odniesieniu do liczby dzieci uprawnionych
do skorzystania ze S$wiadczenia w ramach programu. Zawarte w projekcie wskazniki realizacji nie budza
zastrzezen.

Ocena jakosci Swiadczen zaktada przeprowadzenie anonimowej ankiety wsrdd opiekunéw prawnych
dzieci, co jest dziataniem zasadnym.

Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w tresci projektu. Nalezy
jednak skorygowac zapis ,,oceny wiedzy o zapobieganiu grypy w zyciu codziennej pacjentéw przed
programem i po edukacji pacjentow za pomocg ankiety”, gdyz pacjentami sg dzieci w wieku 6-60
miesiecy, za$ dziatania edukacyjne w rzeczywistosci skierowane majg by¢ do ich rodzicéw/opiekundw.
W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie akcji edukacyjnej. Informacje na temat programu
majg by¢ zamieszczone w szkotach rodzenia, ztobkach, przedszkolach finansowych ze srodkéw Gminy

Miejskiej Krakdw, na stronie internetowej Urzedu Miasta Krakowa oraz w mediach spotecznosciowych.
Opisane dziatania mogg mieé istotny wptyw na osiggniecie celéw programu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera ogdlny opis etapdw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Pierwszym etapem
bedzie wytonienie realizatoréw w drodze konkursu ofert oraz zakup szczepionek. Kolejne etapy
obejmowaé majg opracowanie strategii komunikacyjnych i materiatdow edukacyjnych dla
interesariuszy, przygotowanie kampanii spotecznej, edukacja uczestnikdw. Nastepnie zaplanowano
wykonanie szczepienia. Program ma zakonczyc sie sporzgdzeniem raportu konncowego z jego realizacji.

W projekcie odniesiono sie do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych. Sg one prawidtowe.

W projekcie wskazano, ze realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert, co jest
zgodne z przepisami ustawy.
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W programie wskazano zaréwno koszt catkowity jak i koszt jednostkowy. Koszt jednostkowy zostat
oszacowany na ok. 110 zt/os. w pierwszym sezonie (dla oszacowania kosztéw wnioskodawca wskazuje,
ze w pierwszym sezonie wszystkie dzieci otrzymajg dwie dawki szczepionki — jak wskazano w projekcie
»2e wzgledu na niktg liczbe zaszczepionych dotychczas dzieci w wieku 6-60 m-cy”), 85 zt/os. w kolejnych
sezonach w przypadku szczepionki iniekcyjnej oraz ok. 190 zt/os. w pierwszym sezonie i 130 zt/os.
w kolejnych sezonach w przypadku szczepionki donosowej. Dodatkowo wskazano koszt dziatan
promocyjno-edukacyjnych dla personelu/przedstawicieli podmiotu leczniczego realizujgcego program
(1,40 zt/os.) oraz koszt dziatan promocyjno-edukacyjnych dla adresatéw programu (10,50 zt/os.).

Koszt catkowity programu zostat oszacowany na 2 846 910 zt (w pierwszym sezonie 993 780 zf,
w drugim 861 630 zt i w trzecim 990 990 zt).

Program ma byc¢ sfinansowany z budzetu Gminy Miejskiej Krakow.

Problem zdrowotny

Grypa to choroba wirusowa chrakteryzujgca sie duzg zakazno$cig. Zakazenie nastepuje drogg
kropelkowg. 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 powiktania, 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 objawéw. W okresie
zmniejszonego ryzyka wystgpienia zachorowania mozna postawi¢ rozpoznanie na podstawie badan
laboratoryjnych.

Alternatywne sSwiadczenia

Szczepienia zdrowych dzieci w wieku od ukoriczenia 6 miesigca zycia do ukoriczenia 60 miesigca zycia
przeciwko grypie sezonowej w zwigzku z przestankami epidemiologicznymi znajdujg sie w grupie
szczepien zalecanych, jednak niefinansowanych ze srodkéw publicznych. W celu zapobiegania
zachorowaniu na grype opcjonalnym postepowaniem jest stosowanie srodkdw ochrony osobiste;j.

Zgodnie z PSO na 2020 r., szczepienia przeciw grypie nalezg do grupy szczepien zalecanych,
niefinansowanych ze srodkéw Ministra Zdrowia. Szczepienia zaleca sie w zwigzku z przestankami
epidemiologicznymi m.in. ,dzieciom zdrowym (...) (ze szczegélnym uwzglednieniem dzieci w wieku
od ukonczenia 6 do ukoriczenia 60 miesigca zycia)”.

Ocena technologii medycznej

Odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujgcych towarzystw/instytucji/organizacji:

e NACI - National Advisory Committee on Immunization

e AAP — American Academy of Pediatrics

e ACIP — Advisory Community on Immunization Practice

e ACOG - American College of Obstetricians and Gynecologists
e JCVI-Joint Committee on Vaccination and Immunisation

e WHO — World Health Organisation

e ATAGI — Australian Technical Advisory Group on Immunisation
e CPS - Canadian Paediatric Society

e KLR — Kolegium Lekarzy Rodzinnych

e ECDC- European Centre for Disease Control

e OPZG - Ogdlnopolski Program Zwalczania Grypy

Wedtug Programu Szczepien Ochronnych (PSO) na rok 2020 szczepienia ochronne przeciwko grypie
w zwigzku z przestankami epidemiologicznymi m.in. zdrowym dzieciom w wieku od ukonczenia
6 miesigca zycia do ukonczenia 18 roku zycia (ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku
od ukoniczenia 6 do ukoriczenia 60 miesigca zycia).

Dodatkowo nalezy zaznaczy¢, ze wytyczne WHO 2017, CPS 2017, ACIP 2016 rekomendujg szczepienie
przeciw grypie w populacji dzieci w wieku od 6-59 m.z. ECDC 2018 rekomenduje szczepienia dzieci
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w wieku od 6 m.z.-18 r.z., natomiast gérnej granicy wiekowej dzieci nie wskazujg takie rekomendacje,
jak: AAP 2016, AAEM 2015, CPS 2017, OPZG 2017, PTD 2016 oraz AAP 2018.
W opiniach eksperckich podkresla sie, ze szczepienia ochronne na grype powinny by¢ realizowane
u dzieci poczawszy od 6 m.z. do 18 r.z. (ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku
wczesnoszkolnym tj. od 3 r.z. do 7 r.z. ze wzgleddéw epidemiologicznych).

Wedtug opinii ekspertdow klinicznych, obecnie stosowane szczepionki inaktywowane uznane s3
za bezpieczne, a zgodnie z danymi WHO charakteryzujg sie najmniejszg liczbg wystgpienia
niepozadanych odczynéw poszczepiennych. Do czesto wystepujgcych niepozadanych objawéw
poszczepiennych nalezg m.in.: bdle gtowy, zte samopoczucie czy uczucie ogdélnego ostabienia. Objawy
te ustepujg zazwyczaj w 2 dniu po przeprowadzeniu szczepienia. W badaniach klinicznych ciezkie
niepozadane odczyny poszczepienne obserwowano bardzo rzadko.

W polskim badaniu (Health economic impact of viral respiratory infections and pneumonia diseases on
the elderly population in Poland, Karina Jahnz-Rézyk; 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 wzrést do 186 zt. Infekcja powiktana, zakonczona hospitalizacjg,
kosztowata powyzej 7 000 zt. Koszty posrednie grypy sg niedocenianym problemem, majgcym
jednoczesnie niezwykle istotne znaczenie spotfeczne.

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. 2020 poz. 1398), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.98.2020 pn. ,Program profilaktyki zachorowan na
grype dla dzieci w wieku 6-60 miesiecy w Gminie Miejskiej Krakow” realizowany przez: miasto Krakéw, Warszawa, wrzesien
2020; Aneksu pn. ,,Programy profilaktycznych szczepien ochronnych przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —wspélne
podstawy oceny” z lipca 2018; oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 260/2020 z dnia 5 pazdziernika 2020 roku o projekcie
programu ,,Program profilaktyki zachorowan na grype dla dzieci w wieku 6-60 miesiecy w Gminie Miejskiej Krakdéw”.

8/8



