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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 8/2022 z dnia 28 lutego 2022 rr.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»,Program profilaktycznych szczepien ochronnych przeciw grypie dla
dzieci Gminy Miejskiej Legionowo w wieku od 3 do 17 lat”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Program profilaktycznych szczepien ochronnych przeciw grypie dla dzieci Gminy Miejskiej
Legionowo w wieku od 3 do 17 lat”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic¢ wartosé
dodang do obecnie funkcjonujacych sSwiadczen gwarantowanych. Zaréwno populacja docelowa
programu, jak i zaplanowane interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi. Powyzsze argumenty
istotnie wptywaja na pozytywna opinie.

Ponadto opiniowany projekt wpisuje sie w cele okreslone w Narodowym Programie Zdrowia na lata
2021-2025 (Dz.U. 2021 poz. 642).

Realizacje programu zaplanowano jedynie na okres marzec — grudzien 2022 r. Warto podkresli¢, ze dla
osiggniecia trwatosci efektow zdrowotnych w programach polityki zdrowotnej nalezy rozpatrywac
przede wszystkim dziatania dtugofalowe. Zgodnie z opiniami ekspertdw programy szczepionkowe
dotyczace grypy sezonowej powinny by¢ cykliczne, aby uzyska¢ odpornosé populacyjna.

Nie odniesiono sie do obowigzujacego wykazu lekéw refundowanych, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Szczepionki refundowane
obecnie w populacji docelowej to VaxigripTetra i Fluenz Tetra. Zatem nalezy mie¢ na uwadze ryzyko
podwadjnego finansowania Swiadczen.

W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosci nalezy uwzgledni¢ w opisie
projektu ponizsze uwagi odnoszace sie do zatozen programu:

o Cel gtéwny wymaga wskazania uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej oraz
aktualnej daty prowadzenia dziatan.

. Cele szczegdtowe wymagajg przeformutowania, wskazania wartosci docelowych oraz
okreslenia narzedzi pomiarowych umozliwiajgcych pomiar stopnia ich realizacji.

. Opis miernikdéw efektywnosci nalezy uzupetnic tak, aby odpowiadaty wszystkim celom
programu i umozliwity jego ewaluacje.

. Punkt dotyczacy planowanych dziatan edukacyjnych wymaga uzupetnienia.
W planowanych interwencjach nalezy uwzgledni¢ przeprowadzenie pre-testu,
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aby zweryfikowaé¢ poziom wiedzy uzyskanej podczas dziatan edukacyjnych
i szkoleniowych.

o Wiekszos¢ wskaznikdéw dotyczgcych ewaluacji nie zostata zaplanowana w sposéb
poprawny, przez co dokonanie oceny efektdw po zakonczeniu dziatan bedzie
utrudnione.

o Nalezy jednoznacznie okresli¢ kwestie finansowania badania kwalifikacyjnego
i podania szczepionki, a takze podaé¢ kwote zaplanowang na przeprowadzenie
ewaluacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki choréb zakaznych
(grypa) wsrdd dzieci w wieku od 3 do 17 lat zamieszkatych w Legionowie. Catkowity budzet programu
oszacowano na 35 600 zi, zas realizacja programu obejmuje okres od marca 2022 r. do grudnia 2022 r.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1285 z pdin. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktore wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu dotyczy istotnego problemu zdrowotnego jakim jest zachorowanie
na grype. Przedstawiono definicje grypy, typy wirusa, obraz kliniczny, przebieg oraz leczenie choroby.
W projekcie opisano takze drogi zarazenia wirusem grypy i powikfania choroby. Zwrécono réwniez
uwage na dziatania profilaktyczne w postaci szczepien.

Opis problemu zdrowotnego przedstawiono w sposdb szczegdétowy. Odniesiono sie do sytuacji
epidemiologicznej w skali Swiatowej, krajowej i regionalnej dotyczacej zapadalnosci oraz umieralnosci
na grype. Nie odniesiono sie do map potrzeb zdrowotnych.

Na podstawie danych Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Legionowie przedstawiono,
ze w 2020 r. na grype zachorowaty 32 864 osoby (w tym 6 651 dzieci w wieku do 4 lat i 6 074 dzieci
w wieku 5-14 lat). Odniesiono sie rdwniez do sytuacji epidemiologicznej z lat wczesniejszych (w latach
2017-2019 odnotowywano 55-60 tys. przypadkdéw grypy rocznie).

Zgodnie z najnowszymi danymi NIZP-PZH za 2020 r. w Polsce odnotowano 3 160 711 przypadkdéw
zachorowan i podejrzen zachorowan na grype, w tym 562 328 przypadkéw w wojewddztwie
mazowieckim. W 2018 roku w Polsce przeciwko grypie zaszczepito sie 1 046 633 osdb, w tym 23 153
w wieku 0-4 lat i 89 132 w wieku 5-14 lat. W wojewddztwie mazowieckim zaszczepiono 201 939 osdb
(z czego 6332 w wieku 0-4 lat i 53 190 w wieku 5-14 lat).

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zwiekszenie odpornosci osobniczej na zakazenia wirusem grypy
w populacji docelowej o 5% dzieci w wieku od 3 do 17 lat wtgcznie zamieszkatych w Gminie Miejskiej
Legionowo, w sezonie 2020-2021”. Nalezy podkresli¢, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie
zdefiniowany i precyzyjnie okreslony w czasie, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie
skutecznosci zaplanowanych dziatan. W celu gtéwnym nie wskazano uzasadnienia dla wartosci
docelowych, co wymaga uzupetnienia. Przyjete wartosci mogg wynikad z liczby dzieci zaszczepionych
w ramach PPZ wskazanej w innych czes$ciach opiniowanego programu. Wskazano réowniez nieaktualng
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date prowadzania dziatan (lata 2020-2021 zamiast 2022 r.). Nalezy mie¢ na uwadze, ze eksperci
podkreslajg istotnos¢ cyklicznosci programéw szczepionkowych dotyczacych grypy sezonowej, aby
uzyskaé¢ odpornos$é populacyjng, a zaplanowany program przewiduje szczepienie jedynie w jednym
roku.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegdtowe:

1) ,zwiekszenie wiedzy mieszkaricow Gminy Miejskiej Legionowo na temat zagrozen dla zdrowia
zwigzanych z grypg oraz mozliwosci zapobiegania tej jednostce chorobowej”

2) ,zwiekszenie wiedzy wsréd rodzicow/opiekundw dzieci objetych programem, poprzez dziatania
edukacyjne realizowane w programie”.

Cele szczegétowe powinny odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtéwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Nie przedstawiono wartosci docelowych, do ktdrych nalezy dazy¢, co wymaga
uzupetnienia. Jednoczesnie osiggniecie efektu w postaci zwiekszenia wiedzy moze by¢ trudne
do osiggniecia, ze wzgledu na ogdlne odniesienie do dziatann edukacyjnych oraz braku zaplanowania
przeprowadzenia pre-testow. Zweryfikowanie przyrostu wiedzy bedzie wiec niemozliwe.

Tym samym cele szczegétowe programu wymagajg korekty.
W projekcie programu okreslono nastepujgce mierniki efektywnosci:

1) ,liczba dzieci w wieku od 3 lat do 17 lat wiqczenie zaszczepionych w ramach programu
w stosunku do pierwotnych zatozen”,

2) iloraz liczby dzieci zaszczepionych w ramach PPZ przeciwko grypie i liczby oséb z populacji
docelowej zakwalifikowanych do programu”,

3) ,odsetek objecia programem populacji docelowej w danym sezonie”,
4) liczba rodzicow/opiekundw dzieci uczestniczgcych w programie poddana edukacji”,

5) ,liczba prawidfowych odpowiedzi w ankietach dotyczgcych wiedzy na temat grypy i jej
profilaktyki wsréd rodzicéw/opiekunéw dzieci uczestniczqcych w programie, na podstawie
ankiet”,

6) ,ocena jakosci udzielonych swiadczen poprzez weryfikacje ankiet wypetnionych przez
rodzicow/opiekundw dzieci”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw wystepujgcych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczyc
rezultatdow, a ich wartosci powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki
zdrowotnej oraz po zakonczeniu realizacji.

Wskazniki nr 1, 2, 3, 4, 6 nie spetniajg funkcji miernikdéw efektywnosci, jednak moga zostac
wykorzystane podczas monitorowania.

Miernik nr 5 dotyczacy liczby prawidtowych odpowiedzi w ankietach dot. wiedzy na temat grypy i jej
profilaktyki zostat sformutowany w sposdb nieprawidtowy. Zaplanowano przeprowadzenie ankiet
w omawianym zakresie, jednak nie wskazano, w ktérym momencie PPZ bedg one wypetniane przez
uczestnikéw. Do projektu programu nie zatgczono réwniez wzoru omawianej ankiety. Dodatkowo nie
zaplanowano pre-testu, zatem nie bedzie mozliwe okreslenie stopnia wzrostu wiedzy w wyniku dziatan
podejmowanych w programie.

Reasumujac, cel gtdwny wymaga doprecyzowania a cele szczegdétowe wymagajg przeformutowania
zgodnie z powyzszymi uwagami. Punkt dotyczacy miernikow efektywnosci rowniez nalezy uzupetnié.
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Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig dzieci w wieku od 3 od 17 lat, zamieszkate na terenie miasta
Legionowo. Wskazano, ze populacja mieszkaricéw Legionowa w wieku 3-17 lat wynosi 8 691 oséb,
a programem ma by¢ objetych ok. 5% populacji docelowej (ok. 445 dzieci).

Kryteria witgczenia do programu obejmuja: wiek od ukoriczenia 3 lat do 17 lat wtgcznie oraz wyrazanie
zgody na udziat w programie przez rodzicéw/opiekundéw prawnych.

Kryteria wytgczenia z programu majg stanowié: brak pisemnej zgody rodzica/opiekuna prawnego
na udziat dziecka w programie, obecnos¢ przeciwskazan do podania szczepionki oraz wykonanie
szczepienia przed udziatem w programie we wtasnym zakresie w danym sezonie grypowym.

Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2019) szczepienie przeciw grypie
zaleca sie ze szczegdlnym uwzglednieniem populacji w wieku od 6 m.z. do 18 lat (epidemiologiczne
wskazanie do szczepien). Program Szczepien Ochronnych (PSO 2022) zaleca szczepienia dzieci
zdrowych oraz z grup ryzyka w wieku od 6 m.z. do 18 lat ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku
od ukonczenia 6 do ukonczenia 60 miesigca zycia. Dodatkowo wytyczne CPS 2021 rekomendujg
szczepienie p/ grypie w populacji dzieci w wieku od 6 m.z. do 17 lat, natomiast gérnej granicy wiekowej
dzieci nie wskazujg rekomendacje ACIP 2021 i AAP 2021. Eksperci podkreslajg, 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 wzgledow
epidemiologicznych).

Nalezy zatem podkresli¢, ze wskazana populacja znajduje odzwierciedlenie w PSO 2022 oraz
wytycznych KLR 2019.

Interwencija

Zgodnie z trescig projektu interwencjami zaplanowanymi w programie s3: wykonanie szczepienia
przeciwko grypie oraz akcja edukacyjna.

W programie wskazano, ze w ramach programu dzieci szczepione bedg za pomocy szczepionek
czterowalentnych, zarejestrowanych i dopuszczonych do obrotu w Polsce, zgodnych z zaleceniami
WHO na dany sezon. Szczepienia poprzedzone bedg lekarskim badaniem kwalifikacyjnym.

Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2019) wskazuje, ze wykonanie szczepien przeciwko grypie
powinno zosta¢ kazdorazowo poprzedzone wywiadem i badaniem lekarskim, majagcym na celu
ustalenie, czy u pacjenta istniejg przeciwwskazania do wykonania szczepienia oraz czy nie jest
on w grupie zwiekszonego ryzyka wystgpienia niepozgdanych odczyndéw 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 choréb ostrych i przewlektych oraz
stosowanych z tego powodu lekéw.

Przeciwwskazaniami do podania inaktywowanej szczepionki przeciwko grypie sa:

. 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,

. ostre choroby infekcyjne przebiegajgce z gorgczkg >38,5°C,

. wystgpienie zespotu Guillaina i Barrégo w ciggu 6 tygodni od poprzedniego szczepienia
przeciwko grypie.

4/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 8/2022 z dnia 28 lutego 2022 r.

Przeciwwskazaniem do podania zywej, atenuowanej szczepionki przeciwko grypie s3:

. nadwrazliwo$é na substancje czynne, pomocniczg lub gentamycyne,
. ciezka reakcja alergiczna na biatka jaja kurzego,
. kliniczne niedobory odpornosci u dzieci i mtodziezy (np. biataczki, chtoniaki, objawowe

zakazenie HIV),
o leczenie salicylanami.
Szczepionkami czterowalentnymi sg:
. Vaxigrip Tetra

dzieciom od ukonczenia 6. miesigca zycia do ukonczenia 17. roku zycia nalezy podac jedna
dawke 0,5 ml. Dzieciom w wieku ponizej 9 lat, ktére uprzednio nie byly szczepione, nalezy
podac drugg dawke 0,5 ml po co najmniej 4 tygodniach.

. Influvac Tetra

dzieciom w wieku od 3 do 17 lat nalezy podaé¢ dawke 0,5 ml, a dzieciom w wieku ponizej
9 lat, ktore nie byly wczesniej szczepione sezonowgq szczepionka przeciw grypie nalezy
podaé¢ drugg dawke 0,5 ml, ktéra powinna zosta¢ podana po przerwie trwajgcej
przynajmniej 4 tygodnie.

. Fluarix Tetra

dzieciom od ukonczenia 6. miesigca zycia nalezy podawac dawke 0,5 ml. Dzieciom w wieku
ponizej 9 lat, ktére nie byly uprzednio szczepione przeciw grypie, nalezy podaé drugg
dawke po uptywie co najmniej 4 tygodni od podania pierwszej dawki.

. Fluenz Tetra

dzieciom i mtodziezy od 24 miesiecy nalezy podawaé¢ 0,2 ml (podawane po 0,1 ml
do kazdego nozdrza). Dzieciom, ktére nie byty uprzednio szczepione przeciw grypie
sezonowej, nalezy podac¢ drugg dawke w odstepie co najmniej 4 tygodni.

W projekcie programu zatozono koniecznos¢ zaszczepienia dzieci uprzednio nieszczepionych druga
dawka po ok. 4 tygodniach od przyjecia pierwszego szczepienia, a takie zwrdécono uwage
na postepowanie, ktére powinno by¢ zalezne od stosowanej szczepionki.

Ze wzgledu na duzg zmiennos$¢ wirusa grypy, szczepionki przeciwko tej chorobie muszg byé zmieniane
co roku oraz dostosowywane do szczepdw drobnoustrojéw, ktére w kolejnych miesigcach bedg sie
rozprzestrzeniaé na Swiecie.

Zgodnie z wytycznymi KLR 2019 najlepszym sposobem unikniecia zakazenia wirusem grypy jest
zastosowanie szczepionki przeciwgrypowej, ktéra zawiera antygeny réznych szczepdw wirusa grypy.

Zgodnie z rekomendacjami zawartymi w ramach Flu Forum 2017 stwierdza sie, ze ze wzgledu
na szerszg ochrone oraz poréwnywalne bezpieczenstwo zaleca sie stosowanie czterowalentnej
szczepionki przeciw grypie zamiast szczepionki tréjwalentnej, w sytuacji, gdy obie szczepionki
sg dostepne. Szczepienie z uzyciem szczepionki czterowalentnej przeciw grypie zaleca sie u wszystkich
0s6b (po ukonczeniu 6 m.z.), ktére chcg unikngé zachorowania i nie majg przeciwwskazan
do szczepienia. Wytyczne CPS 2021 dzielg populacje dzieci na kilka grup wskazujgc szczepionki mozliwe
do wykorzystania w kazdej z nich. W przypadku dzieci w wieku od 6-23 m.z. zaleca sie zastosowanie
szczepionek QIV. Dzieci w wieku od 2-17 r.z. (zdrowe lub z chorobg przewlektg bez supresji
immunologicznej) powinny mieé¢ podang szczepionke czterowalentng Q-LAIV lub QIV. Natomiast
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w przypadku dzieci w wieku od 2-17 r.z. (ze stanem obnizonej odpornosci) preferowane jest
stosowanie szczepionki typu QIV. W tej grupie oséb nie zaleca sie stosowania szczepionki Q-LAIV.

Zgodnie z metaanalizg Jefferson 2008 najwieksze watpliwosci moze budzi¢ zalecenie szczepienia dzieci
w wieku <2 lat, natomiast sg dowody na skutecznos¢ tej interwencji u zdrowych dzieci starszych.
Wyliczono, ze w grupie dzieci w wieku >2lat tréjwalentne szczepionki inaktywowane (TIV) wykazujg
skutecznos$¢ eksperymentalng na poziomie 59% [95% Cl (41%-71%)], a skutecznos¢
rzeczywistg - na poziomie 36% [95% Cl (24%-46%)]. Jednocze$nie stwierdzono, ze u dzieci w wieku
do 2 lat skutecznosé szczepionek inaktywowanych nie rdzni sie od placebo. Analizujgc wyodrebniong
grupe dzieci po 6. roku zycia, autorzy wykazali jeszcze wiekszg skutecznos¢ — odpowiednio 64% i 56%.

Nie wskazano, czy prowadzenie szczepien jest planowane przez caty okres programu
(marzec-grudzien). Zgodnie z wytycznymi KLR 2019 ,szczepionka przeciwko grypie moze podawana
przez caty sezon wystepowania grypy. Jednak u osob nalezgcych do zwiekszonego ryzyka powiktan
pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych istniejg medyczne wskazania do uodpornienia przeciwko grypie,
szczepionke naleZy podawac w okresie od wrzesnia do potowy listopada. Podobnie u dzieci do 9. roku
zycia, u ktorych konieczne jest podanie dwdch dawek, szczepienie powinno byc rozpoczete na poczgtku
wrzesnia. W sytuacjach szczegdlnych podanie szczepionki w pdZniejszym okresie (styczer-kwiecien),
nawet po stwierdzeniu wzrostu zachorowarn na grype w populacji, takze jest zalecane”.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie akcji edukacyjnej za pomoca ulotek i plakatéw
w siedzibie realizatora, w Urzedzie Miasta, podmiotach leczniczych, placéwkach oswiatowych,
jednostkach organizacyjnych gminy, organizacjach pozarzadowych oraz poprzez wspdtprace
z lokalnymi mediami (radio, prasa, media spotecznosciowe). Nie przedstawiono jednak szczegdétéw
dotyczacych edukacji uczestnikédw, m.in. poruszanego zakresu tematycznego oraz wskazania czy akcja
prowadzona bedzie dla dzieci i/lub rodzicéw/opiekunéw prawnych dzieci.

Podsumowujac, dziatania zaplanowane w ramach programu sg zgodne z aktualnymi wytycznymi
w przedmiotowym zakresie. Niemniej nalezy doprecyzowac zapisy projektu w odniesieniu
do zaplanowanych dziatan edukacyjnych.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy pamietad,
Ze 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 natomiast jest analizg danych uzyskanych
w programie realizowang po jego zakoriczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Ocena zgtaszalnosci do programu ma zostac przeprowadzona na podstawie rejestru dzieci biorgcych
udziat w programie, liczby osdb zaszczepionych oraz zainteresowanych udziatem w programie, ale
wykluczonych ze szczepienia z powoddéw medycznych w odniesieniu do liczby dzieci uprawnionych
do skorzystania ze $wiadczenia w ramach programu. Dodatkowo w punkcie dot. miernikéw
efektywnosci przedstawiono wskazniki majgce zastosowanie podczas procesu monitorowania.

W ramach monitorowania zgtaszalnosci do programu nalezy analizowa¢ co najmniej: liczbe osdéb
zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej, liczbe osdb, ktére nie zostaty objete
dziataniami programu polityki zdrowotnej z przyczyn zdrowotnych lub z innych powodéw
(ze wskazaniem tych powoddéw) oraz liczbe osdb, ktore z wtasnej woli zrezygnowaty z udziatu
w programie w trakcie jego realizacji.
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Ocena jakosci Swiadczen udzielanych w programie obejmuje przeprowadzenie anonimowej ankiety
satysfakcji wsréd rodzicéw/opiekundéw prawnych dzieci. Do projektu zatgczono wzér ankiety, ktory
nie budzi zastrzezen.

Ewaluacja ma zostaé okreslona w oparciu analize nastepujgcych wskaznikow:

1. ,okreslenie ilorazu liczby 0séb zaszczepionych w ramach PPZ przeciwko grypie i liczby oséb
z populacji docelowej zakwalifikowanej do programu (%)”,

2. ,okreslenie ilorazu liczby oséb w wieku 3-17 lat zaszczepionych w ramach PPZ przeciwko grypie
i liczby 0s6b z populacji docelowej (%)”,

3. ,okreslenie liczby oséb w wieku 3-17 lat zaszczepionych w danym roku w ramach PPZ
wzgledem populacji zakwalifikowanej do programu (przed kwalifikacjq do szczepienia)”,

4. identyfikacja ewentualnych czynnikéw zaktdcajgcych przebieg programu”,
5. ,liczba NOP w populacji zaszczepionej”,

6. ,ocena wiedzy o zapobieganiu grypy w Zyciu codziennym pacjentéw po edukacji, za pomocgq
ankiety stworzonej i przeprowadzonej przez realizatora”.

Wskazniki 1-4 odnoszg sie bardziej do monitorowania. Wskaznik nr 6 bardziej przypomina cel/dziatanie
podejmowane w ramach PPZ. WskazZniki ewaluacyjne nie zostaty w petni poprawnie sformutowane
i punkt ten wymaga dopracowania.

Ewaluacja powinna opiera¢ sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu oraz po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co najmniej zdefiniowanych wczesniej
miernikéw efektywnosci, odpowiadajgcych wszystkim celom programu polityki zdrowotnej.

Zaplanowano rdowniez biezgcg ocene efektywnosci programu. Bedzie ona polegata
na przeprowadzeniu , wywiadu telefonicznego z beneficjentem programu w okresie do 3 miesiecy od
zakonczenia sezonu grypowego”. W ramach wywiadu bedg zbierane informacje na temat wystgpienia
grypy lub infekcji grypopodobnej, hospitalizacji z powodu grypy i powiktan pogrypowych oraz
wystgpienia niepozadanych odczyndw poszczepiennych (NOP) w okresie od momentu zaszczepienia
do zakonczenia sezonu grypowego (31 marca kazdego roku).

Warunki realizacji

W projekcie opisano etapy i dziatania podejmowane w ramach programu. W projekcie odniesiono sie
do warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert, co jest
zgodne z przepisami ustawy.

W ramach akcji informacyjnej zaplanowano przekazanie informacji o realizowanym programie oraz
o terminach wykonywania szczepien ochronnych poprzez prase, plakaty, ulotki, media
spotecznosciowe oraz w ztobkach, przedszkolach i szkotach z terenu miasta.

Zakonczenie udziatu w programie jest mozliwe na kazdym etapie trwania programu na zyczenie
rodzica/opiekuna prawnego dziecka. Po wykonaniu szczepienia nastgpi poinformowanie o zasadach
postepowania w razie wystgpienia niepozgdanego odczynu poszczepiennego.

Catkowity budzet programu oszacowano na 35 600 zt. W kosztach jednostkowych uwzgledniono: 30 zt
— koszt kwalifikacji lekarskiej i wykonania szczepienia, 45 zt — koszt zakupu szczepionki,
1500zt - opracowanie, druk oraz dystrybucja ulotek/plakatéw informacyjnych, 725 zt — koszt
monitorowania. Nalezy podkresli¢, ze nazwy poszczegolnych kosztow z punktu dot. kosztéw

7/10



Opinia Prezesa AOTMIT nr 8/2022 z dnia 28 lutego 2022 r.

jednostkowych rdéznig sie wzgledem tych zaproponowanych w punkcie dot. kosztéw catkowitych.
Rozbieznos¢ ta wymaga ujednolicenia.

W projekcie programu zaznaczono, ze ,badanie lekarskie jest wykonywane w ramach programu, lecz
nie jest finansowane z budzetu programu — badania lekarskie oraz podanie szczepionki jest
finansowane w ramach s$wiadczen finansowanych przez NFZ — w ramach wizyty POZ lub wizyty
w poradni”. Jednoczes$nie w punkcie dot. kosztéow, przeznaczono 30 zt/os na kwalifikacje lekarska
i wykonanie szczepienia. Powyzsza kwota jest brana pod uwage podczas wyliczen kosztédw catkowitych.
Nalezy skorygowad tg niescistos¢ i uwzgledni¢ w zapisie programu.

Nie podano kwoty przeznaczonej na ewaluacje programu, co nalezy uzupetnié.
Program bedzie finansowany w catosci z budzetu miasta Legionowo.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

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

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych (PSO) na 2022 rok szczepienia przeciw grypie naleza
do grupy szczepien zalecanych. Szczepienia zaleca sie m. in.:

1) w zwigzku z przestankami klinicznymi i indywidualnymi m. in.:
a. osobom po transplantacji narzadéw;

b. przewlekle chorym dzieciom (od ukoriczenia 6 miesigca zycia) i osobom dorostym,
szczegoblnie chorujgcym na niewydolno$é uktadu oddechowego, astme oskrzelows,
przewlektg obturacyjna chorobe ptuc, niewydolnos¢ uktadu krazenia, chorobe wiericowa
(zwtaszcza po przebytym zawale serca), niewydolno$¢ nerek, nawracajgcy zespot
nerczycowy, choroby watroby, choroby metaboliczne, w tym cukrzyce, choroby
neurologiczne i neurorozwojowe;

c. osobom w stanach obnizonej odpornosci (w tym pacjentom po przeszczepie tkanek)
i chorym na nowotwory uktadu krwiotwérczego;

d. dzieciom z grup ryzyka od ukonczenia 6 miesigca zycia do ukoriczenia 18 roku zycia,
szczegolnie zakazonym wirusem HIV, ze schorzeniami
immunologiczno-hematologicznymi, w tym matoptytkowoscig idiopatyczng, ostrg
biataczkga, chtoniakiem, sferocytozg wrodzong, asplenig wrodzong, dysfunkcjg sledziony,
po splenektomii, z pierwotnymi  niedoborami odpornosci, po leczeniu
immunosupresyjnym, po przeszczepieniu szpiku, przed przeszczepieniem lub
po przeszczepieniu narzgdow wewnetrznych, leczonych przewlekle salicylanami;

e. dzieciom z wadami wrodzonymi serca zwtaszcza sinicznymi, z niewydolnoscig serca,
z nadci$nieniem ptucnym;

f. kobietom w cigzy lub planujgcym cigze.

2) w zwigzku z przestankami epidemiologicznymi
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a. szczepionki domiesniowe lub podskdérne - wszystkim osobom od ukorniczenia
6 miesigca zycia do stosowania zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego,
w szczegblnosci, m. in. zdrowym dzieciom w wieku od ukornczenia 6 miesigca zycia
do ukoniczenia 18 roku zycia (ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku
od ukonczenia 6 do ukoriczenia 60 miesigca zycia);

b. szczepionki donosowe - wszystkim dzieciom od ukoriczenia 24 miesigca zycia
do stosowania zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego, w szczegdélnosci
zdrowym dzieciom w wieku od ukonczenia 24 miesigca zycia do ukoniczenia 18 roku
zycia (ze szczegbélnym uwzglednieniem dzieci w wieku od ukorniczenia
24 do ukoniczenia 60 miesigca zycia).

Zgodnie z zatgcznikiem do obwieszczenia MZ z dnia 20 grudnia 2021 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 stycznia 2022 r., refundowane sg szczepionki przeciw grypie dla dzieci:

e VaxigripTetra — od ukohczenia 6 miesigca zycia do ukoniczenia 24 miesigca zycia oraz
od ukoriczenia 60 miesigca zycia do 18 roku zycia w zapobieganiu grypie wywotanej przez dwa
podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktére sg zawarte w szczepionce

e Fluenz Tetra — od ukoniczonego 24 miesigca zycia do ukoriczonego 60 miesigca zycia oraz
u dzieci i mtodziezy w wieku od ukoriczonego 60 miesigca zycia do ukonczonego 18 roku zycia.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

Ze wzgledu na szersza ochrone oraz poréwnywalne bezpieczenstwo zaleca sie stosowanie
czterowalentnej szczepionki przeciw grypie zamiast szczepionki tréjwalentnej w sytuacji, gdy obie
szczepionki sg dostepne (OPZG 2017).

Szczepienia zalecane sg u wszystkich oséb po ukonczeniu 6 m.z., ktére chcg unikng¢ zachorowania
i nie majg przeciwwskazan do szczepienia (OPZG 2017).

Wskazania medyczne do szczepien to: osoby chorujgce przewlekle, dzieci od 6-60 m.z., osoby >55 r.z.,
pensjonariusze osrodkéw opieki dtugoterminowej (bez wzgledu na wiek), kobiety w cigzy lub planujace
cigze, chorujace dzieci w wieku 6 m.z. do 18 r.z. (dtugotrwale leczone salicylanami, dzieci z wrodzonymi
wadami serca, z niewydolnoscig serca, z nadci$nieniem ptucnym), osoby z przewlektymi chorobami
uktadu oddechowego (w tym z astmg, przewlektg obturacyjng chorobg ptuc, niewydolnoscig uktadu
oddechowego), osoby z przewlektymi chorobami uktadu krazenia (w tym z chorobg niedokrwienng
serca, po przebytym zawale serca, niewydolnoscig krgzenia, wadami zastawkowymi serca), osoby
z chorobami nerek (w tym z niewydolnoscig nerek, nawracajgcym zespotem nerczycowym), osoby
z chorobami watroby, osoby z chorobami uktadu nerwowego, osoby z chorobami metabolicznymi
(w tym z cukrzyca), osoby z obnizong odpornoscia (z pierwotnymi niedoborami odpornosci, z asplenig
wrodzong lub nabyta, dysfunkcjg $ledziony, po leczeniu immunosupresyjnym, przed przeszczepami
tkanek i narzadéw wewnetrznych i po przeszczepach, z chorobami
immunologiczno-hematologicznymi, w tym matoptytkowoscig idiopatyczng, ostrg biataczka,
chtoniakiem, sferocytozg wrodzong), zakazeni HIV (KLR 2019).

Rekomenduje sie coroczne szczepienie przeciwko grypie dzieci powyzej 6. m.z. i oséb dorostych
chorych na cukrzyce (PTD 2016).

WHO uznaje szczepienia przeciwko grypie za najbardziej efektywng metode zapobiegania infekcjom
wirusem grypy oraz zwigzanych z nimi powaznych nastepstw zdrowotnych. WHO rokrocznie
aktualizuje wytyczne dotyczace szczepow, jakie powinny by¢ zawarte w szczepionce p/grypie, w danym
sezonie epidemiologicznym (WHO 2017).
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Wytyczne CPS 2021 rekomendujg szczepienie przeciw grypie w populacji dzieci w wieku od 6 m.z.
do 17 lat. Wytyczne ACIP 2021 oraz AAP 2021 rekomendujg szczepienie nie wskazujac gérnej granicy
wieku dzieci

Wszystkim osobom =6 m.z. zaleca sie przekazywanie informacji na temat szczepien przeciw grypie
przez lekarzy pracujgcych w szpitalnych oddziatach ratunkowych. Jezeli do szpitalnego oddziatu
ratunkowego zgtasza sie niezaszczepiony pacjent, a oddziat ten posiada odpowiednie zasoby, nalezy
zaoferowac takiej osobie mozliwosé zaszczepienia. W innym przypadku nalezy pacjenta skierowac
do jego lekarza prowadzacego lub przychodni (AAEM 2015).

W ramach Flu Forum 2017 stwierdza sie, ze ze wzgledu na szerszg ochrone oraz poréwnywalne
bezpieczenstwo zaleca sie stosowanie czterowalentnej szczepionki przeciw grypie zamiast szczepionki
tréjwalentnej, w sytuacji, gdy obie szczepionki sg dostepne. Szczepienie z uzyciem szczepionki
czterowalentnej przeciw grypie zaleca sie u wszystkich osdb (po ukoriczeniu 6 m.z.), ktére chcg unikngc
zachorowania i nie majg przeciwwskazan do szczepienia.

Wytyczne CPS 2021 dzielg populacje dzieci na kilka grup wskazujgc szczepionki mozliwe
do wykorzystania w kazdej z nich. W przypadku dzieci w wieku od 6-23 m.z. zaleca sie zastosowanie
szczepionek QIV. Dzieci w wieku od 2-17 r.z. (zdrowe lub z chorobg przewlektg bez supresji
immunologicznej) powinny mieé¢ podang szczepionke czterowalentng Q-LAIV lub QIV. Natomiast
w przypadku dzieci w wieku od 2-17 r.z. (ze stanem obnizonej odpornosci) preferowane jest
stosowanie szczepionki typu QIV. W tej grupie osbéb nie zaleca sie stosowania szczepionki Q-LAIV.

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych

Szczepienia przeciwko grypie skutkuja niewielkg redukcjg zachorowan na ostre zapalenie ucha
srodkowego u niemowlat i dzieci ponizej 6 r.z. (Norhayati 2015).

Zgodnie z metaanalizg Jefferson 2008 najwieksze watpliwosci moze budzi¢ zalecenie szczepienia dzieci
w wieku <2 lat, natomiast sg dowody na skutecznosé tej interwencji u zdrowych dzieci starszych.
Wyliczono, ze w grupie dzieci w wieku >2 lat tréjwalentne szczepionki inaktywowane (TIV) wykazuja
skutecznos$¢ eksperymentalng na poziomie 59% [95% Cl (41%-71%)], a skutecznos¢
rzeczywistg - na poziomie 36% [95% Cl (24%-46%)]. Jednocze$nie stwierdzono, ze u dzieci w wieku
do 2 lat skutecznosé szczepionek inaktywowanych nie rdzni sie od placebo. Analizujgc wyodrebniong
grupe dzieci po 6. roku zycia, autorzy wykazali jeszcze wiekszg skutecznosc¢ - odpowiednio 64% i 56%.

Na podstawie przeglagdéw systematycznych Norhayati 2015 oraz Norhayati 201724 wykazano
niewielkg redukcje wystepowania co najmniej jednego epizodu ostrego zapalenia ucha srodkowego
W ciggu co najmniej 6 miesiecy obserwacji w populacji dzieci ponizej 6 r.z. (5 badan, 4 736 uczestnikow;
RR = 0,80; 95% Cl: 0,67 do 0,96; RD = -0,04; 95% Cl: -0,07 do -0,02; NNTB = 25; 95% Cl: 15 do 50)
szczepionkami TIV oraz LAIV. W populacji dzieci szczepionych wykazano redukcje w liczbie
stosowanych antybiotykéw (2 badania, 1 223 uczestnikéw; RR = 0,70; 95% Cl: 0,59 do 0,83; RD = -0,15;
95% Cl: -0,30 do -0,00). Na podstawie jednego wtgczonego badania nie stwierdzono istotnych rdznic
w korzystaniu z opieki medycznej. Stosowanie szczepionki przeciwko grypie (TIV oraz LAIV) skutkowato
znaczgcym wzrostem przypadkéw gorgczki [6 badan; 10 199 uczestnikdéw; RR = 1,15; 95% Cl (1,06
do 1,24); RD = 0,02; 95% Cl (-0,00 do 0,05)], niezytu nosa [6 badan; 10 563 dzieci; RR = 1,17; 95% ClI
(1,07 do 1,29); RD =0,09; 95% ClI (0,01 do 0,16)].

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 srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.431.3.2022 ,Program
profilaktycznych szczepien ochronnych przeciw grypie dla dzieci Gminy Miejskiej Legionowo w wieku od 3 do 17 lat”, luty
2022 oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 24/2022 z dnia 21 lutego 2022 roku o projekcie programu ,,Program profilaktycznych
szczepien ochronnych przeciw grypie dla dzieci Gminy Miejskiej Legionowo w wieku od 3 do 17 lat”.
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