Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 22/2024 z dnia 28 marca 2024 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
,Program Profilaktyki Zakazen Meningokokowych na rok 2024
w Gminie Miedziana Gora”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn.: ,Program Profilaktyki Zakazen Meningokokowych na rok 2024 w Gminie
Miedziana Gdéra”, pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowié
wsparcie w zabezpieczeniu zdrowia populacji i warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych
Swiadczen  gwarantowanych.  Zaréwno  populacja  docelowa  programu, jak
i zaplanowane interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi, co wzieto pod uwage przy
wydaniu ponizszej opinii.

Opiniowany projekt zawiera jednak uchybienia, ktdre rzutujg na jego jakosc. Ich skorygowanie
jest niezbedne do realizacji programu z zachowaniem wysokiej jakosci. W zwigzku z tym nalezy
uwzgledni¢ w projekcie programu uwagi przedstawione w dalszej czesci niniejszej opinii,
a w szczegolnosci uwagi dotyczace:

— doprecyzowania celu gtéwnego, ktdry nie zawiera uzasadnienia dla przyjetej wartosci
docelowej,

— przeformutowania celéw szczegétowych i miernikow efektywnosci, ktére zostaty
zapisane w sposob nieprawidfowy,

— uszczegdtowienia opisu interwencji, w szczegdlnosci punktu dotyczacego dziatan
edukacyjnych,

— przeformutowania wskaznikéw efektywnosci, tak aby umozliwiaty kompleksowg
ewaluacje dziatan,

— wyboru realizatora programu zgodnie z zapisami Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2024
poz. 146)

— uwzglednienia w budzecie kosztéw monitorowania i ewaluacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki zakazen
meningokokowych w populacji dzieci powyzej 12 m.z. do ukonczenia 36 m.z., zameldowanych
na terenie gminy Miedziana Gdra. Catkowity koszt realizacji oszacowano na 25 000 zt, a okres realizacji
to rok 2024.

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 srodkdéw publicznych (Dz.U. 2024 poz.
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146), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnos¢
kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Przedstawiono problem zdrowotny, jakim sg zakazenia bakteriami meningokokowymi. Podano
informacje o drogach zakazenia, obrazie klinicznym choroby, objawach, czynnikach ryzyka, a takze
sposobach leczenia zakazen meningokokowych. Wskazano, Ze grupy serologiczne oznaczone
symbolami: A, B, C, Y i W-135 odznaczajg sie szczegdlng inwazyjnoscia.

Projekt programu posiada wykaz pi$miennictwa, na podstawie ktérego przygotowana zostata tresc
problemu zdrowotnego.

Oceniany dokument zawiera réwniez opis danych epidemiologicznych korelujacych z wybranym
problemem zdrowotnym. Odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej w skali $wiatowej,
ogolnopolskiej i regionalne;.

W projekcie programu wskazano m. in., ze ,w Polsce w 2021 roku odnotowano 86 potwierdzonych
przypadkow IChM, najwieksza zapadalnos¢ odnotowana zostata u dzieci w przedziale wiekowym 0-11
miesiecy oraz 12-23 miesiecy. W 2021 roku zdiagnozowanych byfo 86 przypadkdw zachorowan na
inwazyjng chorobe meningokokowq z czego 67% stanowity meningokoki serogrupy B, natomiast 19%
meningokoki grupy C, w nastepstwie zakaZenia meningokokami serogrupy W chorowato niecate 12 %”.

Odniesiono sie do danych regionalnych wskazujac, ze ,,w 2021 roku w wojewddztwie swietokrzyskim
zarejestrowano 1 przypadek inwazyjnej choroby meningokokowej (w 2020 r. — 4, w 2019 r. — 6).
Zachorowato roczne dziecko z terenu powiatu skarzyskiego. Serogrupy nie okreslono”. Podkreslono
takze, ze ,wspofczynnik zapadalnosci w wojewddztwie swietokrzyskim wynosit 0,08/100 tys. ludnosci
(w2020 r. 0,32/100 tys.), a w Polsce 0,27/100 tys. (w 2020 r. - 0,26/100 tys.)”.

Powotujac sie na dane ze Swietokrzyskiego Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia,
w latach 2019 -2021 w Kielcach liczba pacjentéw z rozpoznaniem ICD-10: A39.0, A39.2, A39.4, A39.9
oraz A41.9 wyniosta 276 osdb.

Nalezy wskazaé, ze zgodnie z danymi NIZP PZH-PIB w woj. Swietokrzyskim, na terenie ktérego znajduje
sie gmina Miedziana Géra w 2022 r. zarejestrowano 4 przypadki inwazyjnej choroby meningokokowej.

Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie obejmujg danych dotyczacych przedmiotowego
problemu zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,w okresie jednego roku, eliminacja ryzyka zachorowar na IChM dzieci
w wieku 12-36 m-cy na chorobe meningokokowq spowodowang meningokokami serogrupy A, C, W-
135, Y u minimum 50% populacji docelowej w 2024-2026 poprzez wykonanie szczepieri ochronnych na
terenie gminy Miedziana Gora”. Cel gtdwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie
sformutowany i wytyczony w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci
planowanych dziatan, czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania potrzeb zdrowotnych oraz do
poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy $wiadczeniobiorcow.

Cel gtéwny odnosi sie do zmniejszenia ryzyka zachorowan na chorobe meningokokows i wydaje sie
mozliwy do realizacji za pomocg zaplanowanych w projekcie szczepien ochronnych. Nie zawiera
natomiast uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej. Nalezy zaznaczy¢, ze w 2022 r. w catym
wojewddztwie Swietokrzyskim odnotowano 4 przypadki IChM oraz 4 hospitalizacje zwigzane z t3
jednostkg chorobowsa. Przy tak matej liczbie zidentyfikowanych na terenie wojewddztwa przypadkow
inwazyjnej choroby meningokokowej rocznie oraz przy zatozeniu wnioskodawcy zaszczepienia 50%
populacji docelowej, efekt ten moze by¢ trudno zauwazalny.

W projekcie zaproponowano cele szczegotowe:
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(1) ,uzyskanie, w okresie trwania programu, co najmniej 50% zaszczepienia populacji dzieci w wieku
1-2 lata na chorobe meningokokowq spowodowang meningokokami serogrupy A, C, W-135, Y
kwalifikujgcej sie do szczepienia”,

(2) ,uzyskanie, w okresie trwania programu, co najmniej 70% deklaracji rodzicéw dzieci o tym, ze
uzyskali wiedze na temat zakazert meningokokowych”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtéwnego, a ich osiggniecie powinno byé elementem warunkujgcym jego osiggniecie. Podobnie
jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu. Kazdy
z celéw powinien zawiera¢ warto$é docelowg, do osiggniecia ktérej dazy realizacja programu, a takze
uzasadnienie dla przyjetych wartosci.

Zaproponowane cele zostaty sformutowane nieprawidtowo.

Ponadto cel ten stanowi powielenie celu gtéwnego. Cel szczegdtowy nr 2 odnosi sie do zwiekszenia
poziomu wiedzy rodzicéw dzieci biorgcych udziat w programie. Nalezy zaznaczy¢, ze mozliwy bytoby
wzrost wiedzy w zwigzku z wdrazanymi dziataniami edukacyjnymi oraz pomiar tego wzrostu za pomocg
pre- i post-testdw. Pomiary te nie zostaty jednak zaplanowane w projekcie. Zaplanowany pomiar
wiedzy ma charakter jedynie deklaratywny, co jest podejsciem nieprawidtowym. Nie wskazano takze
uzasadnienia dla przyjetej wartosci docelowej. Warto podkresli¢, ze prawidtowo zaplanowana akcja
edukacyjna powinna zakonczy¢ sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy u
wszystkich osdb uczestniczacych w programie. Nalezy przy tym zdefiniowac co oznacza wysoki poziom
wiedzy (np. min. 75% poprawnych odpowiedzi w pre-tescie). Prawidiowe bytoby réwniez
zdefiniowanie pozgdanej wartosci wzrostu wiedzy uczestnikdw (np. o 30%).

Przyktady poprawnego brzmienia celu szczegétowego: ,zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu
choroby meningokokowej w grupie dzieci w wieku ..., bedgcych mieszkaricami ... poprzez szczepienia

przeciwko meningokokom (wd. min. ...% populacji docelowej)”, ,uzyskanie lub utrzymanie wysokiego
poziomu wiedzy w zakresie ... u co najmniej ...% rodzicéw/opiekunéw prawnych dzieci”.

W projekcie zaplanowano nastepujgce mierniki efektywnosci:

(1) ,liczba dzieci, ktore zostaty zaszczepione w ramach programu w stosunku do planowanej liczby
dzieci w grupie docelowej”,

(2) ,poziom zapadalnosci na chorobe meningokokowq spowodowang meningokokami serogrupy A,
C, W-135, Y u dzieci w wieku 12-36 m-cy na terenie gminy Miedziana Géra”,

(3) ,poziom wiedzy rodzicow obecnych podczas lekarskiego badania kwalifikacyjnego, z zakresu
profilaktyki zakazeri meningokokowych (na podstawie ankiety)”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy podkresli¢, ze mierniki
muszg dotyczy¢ rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikdw powinny by¢ okredlane
wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakonczeniu realizacji. Do kazdego
z zaplanowanych celdw nalezy okresli¢ miernik efektywnosci.

Wskaznik nr 1 nie spetnia funkcji miernika efektywnosci, moze natomiast zosta¢ wykorzystany w
procesie monitorowania realizacji programu. Wskaznik nr 2 nie odnosi sie do celéw programu, moze
natomiast zosta¢ wykorzystany w ewaluacji efektéw programu. Wskaznik nr 3 zostat sformutowany w
sposéb niewystarczajgcy, poniewaz odnosi sie wytgcznie do wstepnej oceny wiedzy o IChM.

Przyktad mozliwego do zastosowania miernika uwzglednia tez ocene poziomu wiedzy po interwencji
edukacji: ,,odsetek rodzicéw/opiekunéw prawnych dzieci, u ktérych w post-tescie odnotowano wysoki

poziom wiedzy, wzgledem wszystkich osob, ktére wypetnity pre-test”, , liczba nowych rozpoznar infekcji
meningokokowych”.

Podsumowujac, element projektu dotyczacy celéw i miernikdéw efektywnosci programu wymaga
korekty.
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Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig dzieci w wieku powyzej 12 m.z. do ukoriczenia 36 m.z.,
zameldowane na terenie gminy Miedziana Gdra. Powotujac sie na dane z Rejestru Mieszkarcéw
z ostatnich pieciu lat wskazano, ze rocznik kwalifikujgcy sie do szczepienia w 2024 roku obejmuje
odpowiednio: w 2021 - 104 dzieci, 2022 - 99 dzieci. Razem daje to liczbe 203 dzieci kwalifikujgcych sie
do szczepienia w roku 2024. W tresci projektu podkreslono, ze program zaktada zgtaszalnos¢ na
poziomie 50%, wiec przewidywana liczba uczestnikéw wyniesie 100 osdb rocznie.

W projekcie przedstawiono kryteria wtgczenia i wytgczenia, ktore okreslono w sposéb prawidtowy.

Kryteria wtgczenia do programu stanowig: wiek (ukonczony 12 m-c zycia, nie wiecej niz 3 rok zycia),
zameldowanie na terenie gminy Miedziana Gora oraz zgoda rodzica/opiekuna prawnego na udziat
W programie.

Kryteria wyfaczenia stanowig: brak meldunku na terenie gminy Miedziana Géra, wiek ponizej 12 m.z.,
wiek powyzej 36 m.z. oraz przeciwskazania lekarskie.

Interwencja

W ramach realizacji programu zaplanowano wykonanie szczepien ochronnych przeciw meningokokom
typu A, C, W-135iY w schemacie jednodawkowym, poprzedzone kwalifikacyjnym badaniem lekarskim
oraz dziatania informacyjno-edukacyjne.

Przy oszacowaniu kosztow jednostkowych wskazano dane dot. szczepionki Nimenrix wskazujgc tym
samym produkt leczniczy, ktéry zostanie wykorzystany podczas szczepienia. Zaznaczono takze, ze
»~wramach planowanych interwencji przewiduje sie realizacje szczepiern ochronnych przeciwko
meningokokom typu A, C, W-135 i Y w schemacie jednodawkowym. W programie uzyte bedq
szczepionki przeciw meningokokom typu A, C, W-135 i Y zarejestrowane i dopuszczone do obrotu
w Polsce”. Podkreslono takze, e szczepienia bedg przeprowadzone przez wyspecjalizowane
pielegniarki pod nadzorem lekarskim.

W projekcie zaplanowano przeprowadzenie kwalifikacyjnego badania lekarskiego poprzedzajacego
podanie szczepionki. Ponadto we wzorze sprawozdania rocznego uwzgledniono takze wskaznik ,liczba
rodzicow, ktorzy zostali objeci edukacjq podczas lekarskiego badania kwalifikacyjnego (na podstawie
danych z ankiet)”. Nalezy zatem zaznaczy¢, ze w ramach programu planuje sie dziatania edukacyjne
dla rodzicow prowadzone w trakcie badania kwalifikacyjnego. Natomiast w tresci projektu nie
przedstawiono szerszej informacji na temat edukacji, ktéra ma by¢ realizowana podczas ww.
kwalifikacyjnych badan lekarskich.

W projekcie programu zaplanowano przeprowadzenie takze akcji edukacyjnej. Dziatania te beda
polegaty na cyklicznym, cotygodniowym umieszczaniu na stronie internetowej informacji na temat
programu. Podkreslono, ze akcja edukacyjna bedzie miata na celu promowanie szczepien. Do projektu
programu zatgczono wzér ankiety satysfakcji zawierajgcy dwa pytania odnoszgce sie do wzrostu
wiedzy. Pozycje te majg jednak charakter wyfacznie deklaratywny, co nie pozwoli na obiektywng
weryfikacje przyrostu wiedzy. Nalezy zaznaczy¢, ze nie zaplanowano przeprowadzenia pre- i post-testu
weryfikujacego przyrost wiedzy, powyzsza kwestia wymaga uzupetnienia.

Podsumowujac, dziatania zaplanowane w programie s3 zgodne 2z aktualnymi wytycznymi
w przedmiotowym zakresie. Przy realizacji programu zaleca sie, aby mie¢ na uwadze takze wytyczne
i inne dowody naukowe wskazane w rozdziale ,Ocena technologii medycznej” niniejszej opinii.

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.

4/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 22/2024 z dnia 28 marca 2024 r.

Ocena zgtaszalnosci do programu bedzie obejmowac analize: ,liczby dzieci zgtaszajgcych sie
do programu”, ,liczby dzieci, ktore nie zostafy objete programem po kwalifikacji lekarskiej”, ,liczby
dzieci zaszczepionych w ramach programu”, , liczby zgéd na udziat w programie”. Nalezy zaznaczy¢, ze
w punkcie dot. miernikéw efektywnosci oraz zatgczonym wzorze sprawozdania rocznego,
przedstawiono dodatkowe, niewymienione wyzej wskazniki, majgce zastosowanie podczas oceny
zgtaszalnosci, tj. ,liczba dzieci, ktdre zostaly zaszczepione w ramach programu w stosunku
do planowanej liczby dzieci w grupie docelowej” oraz ,liczba rodzicow, ktdrzy zostali objeci edukacjq
podczas lekarskiego badania kwalifikacyjnego (na podstawie danych z ankiet)”. Przedstawione

wskazniki zostaty zaplanowane w sposéb prawidtowy.

Ocena jakosci $wiadczen udzielanych w programie zostanie przeprowadzona na podstawie wynikéw
anonimowych ankiet satysfakcji uczestnikow programu. Do projektu zatgczony zostat wzér ww.
ankiety.

Ankieta satysfakcji zostata opracowana poprawnie, zawiera pytania odnoszgce sie do udzielanych
Swiadczen. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w ww. ankiecie umieszczono takze dwa pytania odnoszace sie
do weryfikacji poziomu wiedzy rodzicow i majgce charakter wytgczenie deklaratywny - co jest
dziataniem nieprawidtowym. Nalezy podkresli¢, ze poprawnym dziataniem bytoby przygotowanie
odrebnego dokumentu, ktéry stuzytby wytacznie weryfikacji wiedzy, np. w postaci testu z
przyktadowymi pytaniami oraz zaplanowanie w projekcie przeprowadzenia pre- i post- testu.

Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakoniczeniu, co znajduje czesciowe odzwierciedlenie
w ocenianym programie i ze wzgledu na niewielkg liczbe prawidtowo zaplanowanych wskaznikéw
wymaga uzupetnienia.

Ewaluacja programu bedzie polegata na ,zbieraniu informacji o osiggnieciu miernikow efektywnosci
realizacji programu oraz informacji o ilosci wykonanych swiadczeri w ramach programu na koniec
roku”. W tresci programu podkreslono, ze ewaluacja ma by¢ prowadzona na podstawie analizy
miernikow efektywnosci, ,,co pozwoli oszacowac liczbe dzieci, ktore uczestniczyty w programie i zostaty
zaszczepione przeciwko meningokokom wzgledem liczby dzieci wtgczonych do programu”.

Nalezy jednak zaznaczyé, ze przedstawione wskazniki w punkcie dot. miernikéw efektywnosci zostaty
sformutowane w wiekszosci w sposdb nieprawidtowy i wymagajg uzupetnienia. Jedynym wskaznikiem,
ktory moze zostaé wykorzystany podczas ewaluacji jest ,poziom zapadalnosci na chorobe
meningokokowgq spowodowang meningokokami serogrupy A, C, W-135, Y u dzieci w wieku 12-36 m-cy
na terenie gminy Miedziana Géra”. W tresci projektu podkreslono takze, ze ,, system monitorowania i
ewaluacji oparty bedzie na sprawozdawczosci, ktéra bedzie raportowana przez realizatora programu,
jak réwniez w oparciu o ewentualne informacje przekazywane przez rodzicow/opiekunow prawnych
dzieci uczestniczgcych w programie (telefonicznie, mailowo)”. Podkreslono takze, ze ,,po zakorczeniu
programu analizowane bedq dostepne dane epidemiologiczne w zakresie zakazeri meningokokowych
oraz liczby wykonanych szczepien i porownywane bedq z danymi sprzed programu”.

Ze wzgledu na niewielka liczbe prawidtowo sformutowanych wskaznikéw, kompleksowa ewaluacja
dziatan moze okazad sie niemozliwa.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis planowanych dziatan i etapow. Odniesiono sie do warunkéw dotyczacych
personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

Zakonczenie udziatu w programie nastgpi z chwilg wykonania szczepien. Rodzice/opiekunowie prawni
otrzymajg informacje o ewentualnych objawach niepozgdanych, a takze otrzymajg zalecenia dotyczace
unikania zachowan ryzykownych.

Akcja informacyjna bedzie kierowana do rodzicéw/opiekundéw prawnych populacji objetej programem.
Zasadniczym elementem kampanii bedzie przygotowanie plakatu oraz promocja zawartych w nim
tresci informacyjnych na terenie placéwek oswiatowych i terenie gminy Miedziana Géra oraz za
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posrednictwem mediéw. Nalezy podkreslié, ze sposoby zapraszania do programu i dziatania
informacyjne powinny by¢ dostosowane do specyfiki okreslonej populacji.

W projekcie nie wskazano, ze realizator programu wybrany zostanie w drodze konkursu ofert, co jest
niezgodne z Ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz.U. 2024 poz. 146).

W tresci projektu programu przedstawiono koszty jednostkowe, dotyczgce: jednego Swiadczenia
profilaktycznego (szczepionka i wykonania szczepienia) oraz akcji informacyjno-edukacyjnej (projektu
oraz wydruku ulotek i plakatéw). W dokumencie nie odniesiono sie do kosztéw monitorowania
i ewaluacji co wymaga uzupetnienia.

Catkowity koszt realizacji oszacowano na 25 000 zt.
Program bedzie finansowany ze srodkéw: budzetu gminy Miedziana Géra.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

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

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

Meningokoki s najczesciej przyczyna zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy),
okreslanymi wspodlnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej. Moga wywofa¢ réwniez,
ale stosunkowo rzadko m.in. zapalenie ptuc, ucha srodkowego, osierdzia, wsierdzia.

Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) jest ciezky, gwattownie postepujgcg chorobg bakteryjng
wywotang przez wtargniecie dwoinek Neisseria meningitidis do krwi i/lub o$rodkowego uktadu
nerwowego. IChM jest najczestszg postacig zakazen meningokokowych, zwykle przebiega jako sepsa
(posocznica), ropne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych lub potaczenie sepsy z rownoczesnym
zapaleniem opon moézgowych.

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z Komunikatem Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepien Ochronnych
(PSO) na rok 2024 szczepienia przeciwko meningokokom nie sg finansowane ze srodkéw publicznych,
ale sg zalecane:

e niemowletom od ukonczenia 6 tygodnia zycia lub 8 tygodnia zycia w zaleznosci od rodzaju
szczepionki;

e dzieciom i osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej:

— z bliskim kontaktem z chorym lub materiatem zakaznym (personel medyczny, pracownicy
laboratorium),

— przebywajgcym w zbiorowiskach (przedszkolach, ztobkach, domach studenckich, internatach,
koszarach),

— o0sobom z zachowaniem sprzyjajgcym zakazeniu (intymne kontakty z nosicielem lub osoba
chorg, np. gteboki pocatunek),

6/9



Opinia Prezesa AOTMIT nr 22/2024 z dnia 28 marca 2024 r.

— osobom podrdézujgcym;
e dzieciom i osobom dorostym z wrodzonymi niedoborami odpornosci:
— zanatomiczng lub czynnosciowa asplenia,
— zakazonym wirusem HIV,
— nowotworem ztosliwym,
— choroba reumatyczng,
— przewlektg chorobg nerek i watroby,

— leczonym ekulizumabem z powodu napadowej nocnej hemoglobinurii lub atypowego zespotu
hemolityczno-mocznicowego,

— przed i po przeszczepieniu szpiku,

osobom leczonym immunosupresyjnie;

e dzieciom w wieku od ukoriczenia 2 miesigca Zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci oraz
szczegoblnie narazonym na zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku zycia.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych
Szczepienia ochronne

e Istniejg rozbieznosci dotyczace przeprowadzania rutynowych szczepien przeciwko meningokokom
w réznych kategoriach wiekowych. Pierwsza kategoria obejmuje dzieci miedzy 2 miesigcem zycia
a 2 rokiem zycia (ACIP 2020, AGDOH 2020, PHAC 2020, ATAGI 2018, SITKO 2017, WHO 2015, GoC
2015, AAP 2014, PIDAC 2014, JCVI 2014). Nastepna grupy docelowa wskazywang przez
towarzystwa naukowe jest mtodziez miedzy 10 a 19 r.z. (ACIP 2020, CDC 2020, PHAC 2020, AGDOH
2020, ATAGI 2018, SITKO 2017, AAP 2016, GoC 2015, JCVI 2014, PIDAC 2014). Ponadto jedno z
czterech towarzystw rekomenduje rozszerzenie przedziatu wiekowego o dzieci w wieku do 4 r.z.
(JCVI 2014). Kolejne towarzystwo rekomenduje szczepienia niemowlat ponizej 2 m.z., dzieci
miedzy 2 a 10 r.z. oraz mfodziezy miedzy 11 a 17 r.z. (PIDAC 2014). Autorzy trzeciej rekomendacji
zalecajg grupe dzieci od 2 do 9 r.z. (GoC 2015). Ostatnie towarzystwo naukowe rekomenduje, aby
zaszczepic dzieci i dorostych przeciwko omawianej chorobie do 29 r.z. (WHO 2015).

e We wszystkich odnalezionych rekomendacjach zaleca sie szczepienia ochronne przeciwko IChM.
Ponadto czes¢ towarzystw rekomenduje szczepienia dawkg przypominajgcg (ACIP 2020, AGDOH
2020, GoC 2015, PIDAC 2014).

Zgodnie z informacjami zawartymi w odnalezionych rekomendacjach, wiekszo$¢ organizacji
naukowych zaleca szczepienia przeciwko 5 grupom serologicznym: A, B, C, Y oraz W-135.
W przypadku szczepien przeciwko MenB, eksperci zalecajg szczepienia w grupie wiekowej miedzy 10
a 24 r.z. w sytuacji wystgpienia lokalnej epidemii IChM (ACS/NACI 2019) oraz dla dzieci i mtodziezy
miedzy 2 m.z. a 17 r.z. (PIDAC 2014). Szczepienia p/MenACWY natomiast rekomendowane sg przez
organizacje PHE 2016 oraz AAP 2014. Warto zaznaczy¢, ze w przypadku PHE 2016 ww. zalecenia
dotyczg wytacznie personelu medycznego oraz pracownikéw uczelni. Dodatkowo eksperci AAP 2014
wskazujg na zasadnosé prowadzenia szczepien p/MenACWY u dzieci i mtodziezy w wieku miedzy 2 m.z.
al5r.z.

Edukacja

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na chorobe meningokokows zaleca sie realizowanie
dziatan edukacyjnych, skupionych na uswiadamianiu rodzicéw/opiekundéw ryzyka zdrowotnego
zwigzanego z ww. chorobg. Nalezy uwzgledni¢ w edukacji réwniez informacje odnoszgce sie do:
charakteru zakazen meningokokowych, wysokiej $miertelnosci, trwatych nastepstw choroby,
informacji o grupach ryzyka, ochrony, jakg zapewniajg szczepienia oraz informacji o szacowanym
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krétkim czasie trwania ochrony p/MenB (ACIP 2020). Dodatkowo eksperci zachecajg do realizowania
kampanii edukacyjnych dla studentéw, ktére powinny skupiaé sie na zwiekszaniu wiedzy w zakresie
benefitéw ptyngcych z poddania sie szczepieniom. Edukacja powinna by¢ prowadzona przy uzyciu
wielu platform i kanatéw edukacyjnych (PHE 2016, AAP 2016).

Whioski z odnalezionych dowoddw naukowych
Szczepionka p/MenC:

. Zgodnie z wynikami metaanalizy, podanie szczepionki MenC istotnie statystycznie zmniejsza
szanse wystgpienia IChM — OR=0,13 [95%CI: (0,07; 0,23)] (McMillan 2020).

. W ramach publikacji wykazano, ze podanie szczepionki MenC istotnie statystycznie zmniejsza
prawdopodobienstwo wykrycia N. meningitidis w gardle o 50% — RR=0,50 [95%CI: (0,26; 0,97)]
(McMillan 2020).

. Zgodnie z wynikami przegladu systematycznego, szczepienie przeciwko MenC w ramach
narodowego programu szczepien zredukowato liczbe przypadkéw zachorowan na IChM:

e udzieci<lr.z.:
o 78-87% w Wielkiej Brytanii,
o 090-100% w Hiszpanii;

e udzieciw wiekuodldo4r.zi.:
o 0 70-98% w Wielkiej Brytanii,
o 0 88-100% w Hiszpanii;

e uo0séb w wieku od 15 do 24 r.z.:
o 09% w Niemczech,
o 0 83% w Kanadzie;

e we wszystkich grupach wiekowych:
o 077-92%% w Belgii,
o 0 80% w Brazylii (Htar 2020).

. Zgodnie z wynikami retrospektywnego badania kohortowego stwierdzono, ze szczepienie
przeciwko MenC w ramach narodowego programu szczepien istotnie statystycznie zmniejsza
prawdopodobienstwo wystgpienia IChM o 80% — RR=0,20 [95%Cl: (0,08; 0,46)] (Pezzotti 2018).

. Na podstawie wynikéw badania obserwacyjnego wykazano, ze szczepienie przeciwko MenC
w ramach narodowego programu szczepien (rutynowy program + program typu ,catch-up”) istotnie
statystycznie redukuje liczbe przypadkéw zachorowan na IChM ogdétem o 94,83% [95%Cl: (93,37;
95,97] (Garrido-Estepa 2014).

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

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

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. 2024 poz. 146), z uwzglednieniem raportu nr: OT.431.6.2024; , Program Profilaktyki Zakazen
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Meningokokowych na rok 2024 w Gminie Miedziana Gora”; data ukoriczenia raportu marzec 2024; oraz opinii Rady
Przejrzystosci nr 39/2024 z dnia 25 marca 2024 roku o projekcie programu ,,Program Profilaktyki Zakazern Meningokokowych
na rok 2024 w Gminie Miedziana Goéra.
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