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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 29/2025 z dnia 2 kwietnia 2025 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej profilaktyki krztusca w wojewddztwie
pomorskim u oséb 65+ z rozpoznaniem przewlektych choréb ptuc”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej profilaktyki krztusca w wojewddztwie pomorskim
u 0séb 65+ z rozpoznaniem przewlektych choréb ptuc”, pod warunkiem uwzglednienia
ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt dotyczy waznego problemu jakim jest krztusiec. Program zaktada
przeprowadzanie dziatann informacyjno-edukacyjnych oraz szczepien przeciwko krztuscowi
poprzedzonych wizytg kwalifikujgca.

Zaplanowane w programie interwencje znajdujg potwierdzenie w odnalezionych dowodach
naukowych oraz sg zalecane w wytycznych klinicznych. W odnalezionych rekomendacjach
podkres$la sie istote realizacji dziatan edukacyjnych skierowanych zaréwno do ogodtu
spoteczenstwa, jak i Srodowiska medycznego.

Oceniany program dzieki swoim zatozeniom moze stanowi¢ wsparcie w zabezpieczeniu
zdrowia populacji i wnosi warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujacych sSwiadczen
gwarantowanych.

W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie najwyzszej jakosSci nalezy uwzglednié
uwagi przedstawione w dalszej czeSci niniejszej opinii, a w szczegdlnosci dotyczace
uzasadnienia dla podanych wartosci docelowych wskazanych przy celach szczegdtowych,
zataczenia pre- i post- testow wiedzy oraz ankiet satysfakcji uczestnikdw programu, a takze
zweryfikowania i ujednolicenia zapisow dotyczgcych czasu trwania programu oraz jego
kosztow.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej z zakresu profilaktyki krztusca,
skierowany do mieszkaricdw wojewddztwa pomorskiego w wieku powyzej 65 r.z. z rozpoznang astmg,
przewlektym niezytem oskrzeli lub dychawicg oskrzelowg (J40-J47), ktérzy zostali zakwalifikowani
do szczepienia oraz personelu medycznego w zakresie szkolel. Program ma by¢ realizowany w latach
2025-2027. Koszt catkowity programu oszacowano na 1 081 200 zt.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej proponowanej
w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust.
4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r.
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poz. 146 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Oceniany projekt programu dotyczy problemu zdrowotnego jakim jest krztusiec, w projekcie opisano
definicje, etiologie, czynniki ryzyka, rozpoznanie, obraz kliniczny i powiktania choroby. Wskazano m.in.,
ze krztusiec u oséb dorostych ma zazwyczaj tagodniejszy, nietypowy przebieg, przez co czesto jest
nierozpoznawany.

Oceniany projekt zawiera referencje bibliograficzne oraz wykaz pismiennictwa, na podstawie ktérych
przygotowano tresc¢ problemu zdrowotnego.

W projekcie programu przedstawiono sytuacje epidemiologiczng korespondujgcg z wybranym
problemem zdrowotnym. Odniesiono sie do danych swiatowych, ogdlnopolskich oraz regionalnych.
Wskazano, ze krztusiec pozostaje istotnym problemem zdrowia publicznego na catym sSwiecie —
wystepuje cyklicznie co 3-5 lat, z okresowymi epidemiami, mimo wysokiego poziomu zaszczepienia
w wielu krajach. W odniesieniu do sytuacji ogélnopolskiej, powotujac sie na dane NIZP PZH wskazano,
ze ,,w Polsce od stycznia do 15 grudnia 2024 roku zarejestrowano 30 684 przypadki krztusca, co stanowi
ponad 35-krotny wzrost w porownaniu do analogicznego okresu 2023 roku, kiedy odnotowano 871
przypadkow. Szczegdlnie niepokojgcy byt lipiec 2024 roku, z 3 224 zgtoszeniami”. Odnoszac sie
do regionalnych danych epidemiologicznych wskazano, ze ,fgczna liczba pacjentéw w wojewddztwie
pomorskim do 15 grudnia 2024 roku wyniosta 3 159, z zapadalnoscig na poziomie 133,8 na 100 tysiecy,
gdzie na terenie Polski wynosita 30 684 przypadki, czyli 81,39 przypadku na 100 tysiecy”. Podkreslono
takze, ze w 2024 roku liczba hospitalizacji z powodu krztusca w wojewddztwie pomorskim wyniosta
223 przypadki, co stanowi znaczny wzrost w poréwnaniu do 9 hospitalizacji w 2023 roku.

Warto wskazac, ze Mapy potrzeb zdrowotnych (MPZ) na lata 2022-2026 nie obejmujg danych
dotyczacych przedmiotowego problemu zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Celem gtdwnym programu jest ,wzrost liczby zaszczepionych do co najmniej 10% populacji
kwalifikujgcej sie do szczepien przeciwko krztuscowi (w populacji oséb 65+ z przewlektymi chorobami
uktadu oddechowego: przewlekty niezyt oskrzeli, dychawica oskrzelowa J40-J47) w latach 2025-2027
(24 miesigce realizacji Programu)”.

Nalezy wskazaé, ze cel gtdwny powinien by¢ jasno okreslony i precyzyjnie wyznaczony w kontekscie
planowanego czasu, a jego osiggniecie powinno potwierdza¢ skuteczno$¢ zaplanowanych dziatan.
Cel gtéwny zostat sformutowany prawidtowo i jest mozliwy do realizacji w wyniku zaplanowanych
dziatan.

W tresci projektu programu zaproponowano 2 cele szczegétowe:

(1) ,utrzymanie lub wzrost poziomu wiedzy na temat szczepieri w populacji 0séb w podesztym
wieku z przewlektymi chorobami uktadu oddechowego (65+) objetych programem wsrod 80%
uczestnikdw (dziatanr edukacyjnych)” oraz

(2) ,utrzymanie lub zwiekszenie poziomu wiedzy personelu medycznego dotyczqcej profilaktyki
swoistej (szczepienia) i nieswoistej; nauczanie o chorobie, szczepionkach, krztuscu, jego
powiktaniach, monitorowaniu i dokumentowaniu do wysokiego (80% prawidtowych
odpowiedzi w tescie post) u 80% uczestnikow interwencji edukacyjnych”.
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Cele szczegétowe powinny odnosié sie do skutkdw zastosowania interwencji, stanowié uzupetnienie
celu gtéwnego. Podobnie jak cel gtdwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie
realizacji programu polityki zdrowotne;j.

Cele szczegotowe nr 12 odnoszg sie do wzrostu poziomu wiedzy i wydajg sie mozliwe do zrealizowania
za pomoca zaplanowanych w projekcie dziatan edukacyjnych. Zaplanowano takze przeprowadzenie
pre- i post- testu wiedzy, co jest dziataniem prawidtowym. Do projektu nie zatgczono natomiast wzoru
testu wiedzy, zatem nie byta mozliwa jego weryfikacja. Warto podkresli¢, ze prawidtowo zaplanowana
akcja edukacyjna powinna zakonczy¢ sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu wiedzy
u wszystkich osdb uczestniczagcych w programie. Nalezy zaznaczyé, ze zdefiniowano jak rozumiany
bedzie ,wysoki poziom wiedzy” wskazujac przy opisie miernikéw efektywnosci na ,,co najmniej 80%
prawidtowych odpowiedzi w post-tescie”. Prawidtowe bytoby réwniez zdefiniowanie pozadanej
wartosci wzrostu wiedzy uczestnikdéw (np. o 30%). Nalezy zaznaczyé, ze nie przedstawiono
uzasadnienia dla podanych wartosci docelowych wskazanych przy celach szczegétowych, co wymaga
uzupetnienia.

W tresci projektu programu zaproponowano 3 mierniki efektywnosci:

(1) , odsetek swiadczeniobiorcow, u ktérych wykonano szczepienie, wzgledem wszystkich oséb
z grupy docelowej (pacjenci 65+ z przewlektymi chorobami uktadu oddechowego)”,

(2) ,odsetek swiadczeniobiorcow, u ktorych w post-tescie odnotowano wysoki poziom wiedzy
(co najmniej 80% prawidfowych odpowiedzi), w stosunku do wszystkich
Swiadczeniobiorcow, ktorzy wypetnili pre-test” oraz

(3) , odsetek uczestnikow sposrdd personelu medycznego, u ktérych w post-tescie odnotowano
wysoki poziom wiedzy (co najmniej 80% prawidfowych odpowiedzi), wzgledem wszystkich
uczestnikow — personelu medycznego, ktorzy wypetnili pre-test”.

Mierniki powinny umozliwiaé obiektywna i precyzyjng ocene stopnia realizacji wyznaczonych celéw
oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktdw wystepujgcych w danym programie,
wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢ rezultatéw, nie za$
podjetych dziatan. Do kazdego z celdw programu powinien zosta¢ dobrany odpowiedni miernik
efektywnosci.

Wskazniki efektywnosci zostaty sformutowane poprawnie i odnoszg sie do poszczegélnych celéow
programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg projektu stanowig mieszkancy wojewddztwa pomorskiego, powyzej 65. r.z.
z rozpoznang astma, przewlektym niezytem oskrzeli lub dychawicg oskrzelowg (J40-J47) w zakresie
szczepien (grupa |); personel medyczny korzystajacy ze szkolen w ramach programu u kazdego
realizatora (grupa Il) oraz populacja ogdlna (od 18. r.z.) wojewddztwa pomorskiego, do ktdrej zostanie
skierowana kampania informacyjno-edukacyjna (grupa Ill).

Podkreslono, ze w ramach grupy | szacowana wielko$¢ populacji docelowej wynosi 13 860 osdb.
Wskazano, ze zaktadana zgtaszalnos$é do programu to co najmniej 10%. Ze wzgledu na mozliwosci
finansowe samorzadu zarezerwowano srodki na objecie interwencjami do 4 160 pacjentéw w trakcie
24 miesiecy realizacji programu, co oznacza poziom wyszczepienia do 30% populacji docelowej.
Natomiast w ramach szkolen dla personelu medycznego zaplanowano przeszkolenie tgcznie
co najmniej 2 0s6b (maksymalnie do 10 osbb).
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Istnieje niespdjnosé dotyczaca opisu uczestnikow programu. W jednym miejscu w projekcie wskazano
na uczestnikow ,,z rozpoznanqg astmg, przewlektym niezytem oskrzeli lub dychawicq oskrzelowq (J40-
J47)”, natomiast w innych miejscach na pacjentéw z ,rozpoznanym przewlektej choroby uktadu
oddechowego (przewlekty niezyt oskrzeli, dychawica oskrzelowa J40-J47)"." Powyiszg kwestie nalezy
ujednolici¢ i doprecyzowad.

W projekcie poprawnie przedstawiono kryteria wtaczenia i wytaczenia.

Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, aby swiadczenia udzielane w ramach programu nie powielaty
u danego pacjenta $wiadczen finansowanych w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia oraz dziatan
podejmowanych w ramach ogdlnopolskich programéw polityki zdrowotnej realizowanych przez
Ministra Zdrowia, co zostato uwzglednione w projekcie. W przypadku ocenianego projektu nalezy takze
szczegblng uwage zwrdcic na swiadczenia finansowane w ramach Programu Szczepien Ochronnych.

Interwencja

W projekcie opisano dziatania edukacyjne skierowane do uczestnikow programu oraz szkolenia
skierowane do personelu medycznego, a takze szczepienia przeciwko krztuscowi.

Dziatania edukacyjne
Dziatania edukacyjne podzielone zostaty wedtug grup okreslonych w populacji docelowej programu.

Dla grupy | — osoby z rozpoznanym przewlektym niezytem oskrzeli lub dychawicg oskrzelowg (140-147)
i zakwalifikowani do szczepienia — edukacja zostanie przeprowadzona podczas wizyty kwalifikujgce;j.
Przeprowadzony zostanie pre- oraz post- test wiedzy. Do projektu nie zatgczono jednak wzoru testu
wiedzy, nie byta zatem mozliwa jego weryfikacja. Wskazano, ze ocena poziomu wiedzy o zapobieganiu
krztuscowi u pacjentéw przed programem i po edukacji pacjentdow odbedzie sie za pomoca ankiety —
opracowanej przez koordynatora programu, zawierajgcej maksymalnie 6 pytan.

Dla grupy Il — kadra medyczna — szkolenie bedzie zorganizowane dla podmiotu koordynujgcego
program, we wspoétpracy ze specjalistg choréb zakaznych. Warunkiem uczestnictwa w szkoleniu jest
wypetnienie pre-testu przez uczestnika szkolen. Zaznaczono takze, ze kazda osoba, ktéra ukonczyta
szkolenie dla personelu medycznego, bedzie zobowigzana do wypetnienia post-testu. Proponowang
forma szkolenia beda webinary (dla kazdego zawodu oddzielny) oraz e-learning z pre- i post-testem.
Do projektu nie zatgczono jednak wzoru testu wiedzy, nie byta zatem mozliwa jego weryfikacja. Ocena
poziomu wiedzy personelu medycznego przed wprowadzeniem edukacji i po szkoleniach
zweryfikowana zostanie na podstawie ankiety (opracowanej przez koordynatora programu).

Dla grupy Ill - dorosta populacja ogdlna wojewddztwa pomorskiego — edukacja zostanie
przeprowadzona w formie kampanii informacyjno — edukacyjne;j.

Szczepienia przeciw krztuscowi

W ramach programu osoby spetniajgce kryteria wtaczenia, zakwalifikowane do szczepien prze lekarza,
beda szczepione przeciw krztuscowi za pomocg szczepionek zarejestrowanych i dopuszczonych
do obrotu w Polsce zgodnie z ich charakterystyka produktu leczniczego.

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.

W ramach oceny zgtaszalnosci zaplanowano analize ,liczby 0sob, ktore uczestniczyty w szkoleniach

24

dla personelu medycznego, z podziatem na zawody medyczne”, ,liczby populacji ogotem, ktorzy zostali

24

poddani dziataniom edukacyjno-informacyjnym (zasieg kampanii)”, ,liczby osdb, ktore zgtosity sie
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do udziatu w Programie”, , liczby osob zakwalifikowanych do udziatu w programie polityki zdrowotnej,
ktore zostaty poddane szczepieniom”, ,liczby osob zgfoszonych do programu, a ktdre nie zostaty objete
dziataniami w ramach Programu, wraz ze wskazaniem powodow (brak powoddw, odmowa, inne)”
oraz ,liczby oséb, ktéra zrezygnowata z udziatu w Programie, z podziatem na sposoby zakoriczenia

udziatu”. Nalezy wskaza¢, ze ww. wskazniki zostaty zaplanowane w sposdéb prawidfowy.

Ocena jakosci swiadczen bedzie przeprowadzana poprzez ankiete satysfakcji. Jakos¢ sSwiadczen
oceniana bedzie w zakresie sposobu zapraszania, poziomu edukacji i przekazu wiedzy oraz obstugi
pacjenta przez realizatora. Podkreslono, ze ankieta moze by¢ prowadzona w formie papierowej
lub w formie elektronicznej. Zaznaczono jednoczesnie, ze kazdy uczestnik programu zostanie
poproszony o wypetnienie i przekazanie realizatorowi ankiety po udzieleniu uczestnikowi wszystkich
interwencji, w ktérych uczestniczyt lub rezygnacji z dalszego udziatu w programie lub wykluczeniu
z dalszego udziatu w programie. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze nie zatgczono wzoru ankiety satysfakcji,
zatem nie byta mozliwa jego weryfikacja.

Ewaluacja programu bedzie przeprowadzona po zakonczeniu programu na podstawie analizy
miernikdw efektywnosci. Podkreslono, ze w ramach ewaluacji nalezy odnie$¢ sie do: ,liczby 0sob,
u ktorych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu u 0sob
poddawanych szkoleniu)”, ,odsetka o0s0b zaszczepionych” oraz ,poréwnania wspofczynnika
zapadalnosci w przeliczeniu na 100 tysiecy 0séb w populacji uczestnikow programu polityki zdrowotnej
oraz analogicznego wspodtczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria wtgczenia (lub populacji
ogdlnej na terenie wojewddztwa, jezeli sq dostepne dane) 1-3 lata przed Programem”. Ewaluacja
programu powinna opieraé sie na pordwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach
programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato uwzglednione w projekcie programu.

Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu oraz informacje dotyczace
personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu, co jest zgodne z zapisami ustawowymi.

W projekcie obszernie opisano kampanie informacyjno-edukacyjng. Zaznaczono, ze wojewddztwo
pomorskie, we wspodtpracy z koordynatorem programu, przygotuje komunikaty edukujgce w zakresie
zasad i korzysci szczepienia przeciw krztuscowi w grupie dorostych, szczegdlnie w wybranych grupach
ryzyka (m.in. osoby przebywajace w osrodkach opieki dtugoterminowej). Podkreslono, ze istotnym
elementem programu bedzie dotarcie do populacji docelowej i uzyskanie wysokiej frekwencji.
Wskazano, ze aby osiggnad taki poziom, niezbedne bedzie przeprowadzenie kampanii informacyjno-
edukacyjnej skierowanej do mieszkancow wojewddztwa pomorskiego, realizowanej zaréwno
z poziomu samorzadu, jak i podmiotdw leczniczych realizujgcych program.

Zapisy dotyczgce czasu trwania catego programu wymagajg doprecyzowania. W opisie etapdéw dziatan
nalezy przedstawi¢ doktadny okres realizacji PPZ (np. Program rozpocznie sie w Il kwartale 2025 r.,
dziatania beda realizowane przez caty 2026 r., a zakonczenie nastgpi w Il kwartale 2027 r.)

Koszty catkowite oszacowano na 1 081 200 zt. Okreslono koszty jednostkowe, zaplanowano budzet
na ewaluacje i monitorowanie programu.

Nalezy zauwazy¢, ze koszt jednostkowy realizacji dziatan oszacowano jako 259,90 zt, natomiast zgodnie
z obliczeniami Agencji koszty jednostkowe sumujg sie do kwoty 259,80 zt. Powyzszg rdznice warto
doprecyzowad.

Ponadto, nalezy takie doprecyzowac zapisy w tabelach dotyczgce kosztéw pod katem wartosci
liczbowych i je ujednolicic.

Program ma zostac sfinansowany ze srodkow Wojewddztwa Pomorskiego.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Krztusiec (dawniej koklusz) jest bakteryjng chorobg zakazng przebiegajacg pod postacig zapalenia
oskrzeli o przewlekajacym sie charakterze, z ciezkimi napadami kaszlu. Zakazenie nastepuje drogg
kropelkowg, a jedynym rezerwuarem choroby s3g ludzie. Przebieg zalezy od odpornosci — osoby
szczepione lub po wczesdniejszym zachorowaniu majg tagodniejsze objawy. Najwieksze ryzyko powiktan
dotyczy niemowlat i 0séb z chorobami przewlektymi.

Alternatywne swiadczenia

Obecnie w Polsce profilaktyka w postaci szczepien przeciwko krztuscowi jest realizowana poprzez
szczepienia obowigzkowe (w tym réwniez dla oséb narazonych w sposéb szczegdlny na zakazenie
w zwigzku z przestankami klinicznymi lub epidemiologicznymi oraz w ramach szczepien
poekspozycyjnych) oraz dobrowolne (zalecane).

Zgodnie z PSO na 2025 rok, szczepienia obowigzkowe obejmujgce szczepienia przeciwko krztuscowi
realizowane sg w populacji dzieci i mtodziezy (4 dawki szczepienia podstawowego: w 2, 4, 6 oraz 16-18
m.z., a nastepnie 2 dawki szczepienia przypominajgcego: w 6i 14 r.2.).

W PSO szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi (Tdap lub Tdap-IPV) jest zalecana rowniez:
mitodziezy w 19. r.z. (zamiast trzeciej dawki szczepienia przypominajgcego — szczepionka Td), osobom
dorostym (pojedyncza dawka przypominajgca co 10 lat zamiast dawki przypominajgcej szczepionki Td),
personelowi medycznemu (w szczegdlnosci majgcemu kontakt z noworodkami i niemowletami),
osobom w podesztym wieku (ktdre ze wzgledu na wykonywane zajecia sg narazone na zakazenie),
kobietom w cigzy (po ukonczeniu 27. do 36. tygodnia cigzy, a w uzasadnionych przypadkach zagrozenia
przedwczesnym porodem — po ukonczeniu 20. tygodnia cigzy) oraz osobom z otoczenia noworodkéw
i niemowlat do ukonczenia 12. m.z. Nalezy zaznaczyé, ze w zwigzku ze wzrostem zachorowan
na krztusiec w Polsce w 2024 r. Minister Zdrowia zabezpieczyt szczepionke Tdap do realizacji
szczepienia zalecanego u kobiet w cigzy przeciw krztuscowi. Od 15 pazdziernika 2024 r. kobiety w cigzy
moga bezptatnie zaszczepié sie przeciw krztuscowi w przychodniach POZ, bez koniecznosci otrzymania
recepty (preparat Adacel lub Boostrix lub ich pochodne ze sktadnikiem polio).

Zgodnie z art. 19 ust. 5a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chorob zakaznych u ludzi (Dz.U. 2024 poz. 924 z pédin. zm.), wykonanie zalecanego szczepienia
ochronnego poprzedzone jest badaniem kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazan
do wykonania tego szczepienia. Badanie kwalifikacyjne moze przeprowadzi¢ lekarz lub felczer
(w kazdym przypadku), a w przypadku badania osoby dorostej rowniez lekarz dentysta, pielegniarka,
potozna, ratownik medyczny, fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny lub farmaceuta, ktéry uzyskat
dokument potwierdzajgcy ukoniczenie szkolenia teoretycznego, dostepnego na platformie
elearningowej Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego.

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych
Zalecenia dot. populacji docelowej szczepien przeciwko krztuscowi z uzyciem Tdap

e W odnalezionych wytycznych w zakresie szczepien przeciwko krztuscowi z uzyciem preparatu
Tdap wymienia sie nastepujgce populacje docelowe:

o miodziez (w ramach dawek przypominajgcych lub wychwytujacych),
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o osoby doroste (w tym osoby starsze i osoby z grup zwiekszonego ryzyka zachorowania
lub przeniesienia choroby na osoby szczegdlnie wrazliwe).

Mtodziez

e Rekomendacje w zakresie szczepien przeciwko krztuscowi w populacji mtodziezy, rdznig
sie w zakresie optymalnego wieku podania Tdap. W zaleceniach wymienia sie:

o w odniesieniu do dawki przypominajacej (ang. booster dose):

= 11-13 lat — niezaleznie od liczby dawek przyjetych przed 10 r.z.
(AGDOHAC/ATAGI 2024),

= 11-12lat (CDC 2024),
= 11-14 lat (RCPI/NIAC 2016),
= 14-16 lat (GoC 2023),

= wyjatek — wytyczne brytyjskie, w ktdorych obecnie nie zaleca realizacji
rutynowych szczepien przeciwko krztuscowi (w ramach szczepien
podstawowych) w populacji oséb w wieku 210 r.z., (osoby w wieku >10 lat,
ktore otrzymaty tylko trzy dawki szczepionki przeciwko krztuscowi w ramach
schematu podstawowego, nie potrzebujg kolejnych dawek szczepienia —
wyjatek stanowia kobiety w cigzy, szczepienia zawodowe okreslonych oséb
z personelu medycznego i szczepienia w ramach kontroli ognisk zachorowan)
(UK HSA 2024);

o w ramach szczepien wychwytujgcych (ang. catchup):
= 10-18 lat w zaleznosci od historii szczepien (CDC 2024),

= 7-17 lat — 3 dawki preparatu Tdap-IPV (z 8-tygodniowymi odstepami miedzy
pierwszg i drugg dawka oraz trzecig dawka podang 6-12 miesiecy po dawce
drugiej) (GoC 2023).

Osoby doroste

e Towarzystwa naukowe zalecajg realizacje szczepien przeciwko krztuscowi z zastosowaniem
preparatu Tdap u oséb dorostych (AGDoHAC/ATAGI 2024, CDC 2024, GoC 2023, RCPI/NIAC
2016). Wyjatek stanowig wytyczne brytyjskie, w ktérych obecnie nie zaleca realizacji
rutynowych szczepien przeciwko krztuscowi (w ramach szczepien podstawowych) u oséb
dorostych (z wyjatkiem kobiet w cigzy i w ramach kontroli ognisk zachorowan) (UK HSA 2024).

Osoby starsze

e W ramach odnalezionych rekomendacji zaleca sie rowniez szczepienia preparatem Tdap
w populacji oséb starszych w wieku >65 r.z. (AGDoHAC/ATAGI 2024, ECDC 2024, CDC 2024).
Natomiast w wytycznych australijskich zaleca sie szczepienia u oséb w wieku 50 i 65 lat (CDNA
2024).

Specyficzne grupy ryzyka

e W wytycznych wskazuje sie réwniez szereg specyficznych grup ryzyka odnoszacych sie
do populacji oséb dorostych, wsréd ktérych wyrdznia sie:

o osoby majace bliski kontakt z niemowletami i dzie¢mi:

= personel medyczny/pracownicy ochrony zdrowia (AGDoHAC/ATAGI 2024,
CDNA 2024, CDC 2024, HAS 2024, UK HSA 2024, GoC 2023, RCPI/NIAC 2016),
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= osoby sprawujgce opieke nad niemowletami i dzieémi do 4 r.z. (w tym osoby
pracujgce w placéwkach edukacyjnych) (AGDoHAC/ATAGI 2024, CDNA 2024,
HAS 2024, GoC 2023),

= domownicy i opiekunowie niemowlat (co najmniej 2 miesigce przed
kontaktem z niemowleciem) — w ramach tzw. strategii kokonu
(AGDoOHAC/ATAGI 2024, CDNA 2024, GoC 2023, RCPI/NIAC 2016);

o osoby z okreslonymi problemami zdrowotnymi:
= cukrzyca (ADA 2024, CDC 2024),
= przewlekta choroba watroby (ACG 2024 CDC 2024),
= choroby uktadu oddechowego (w tym: astma, POChP) (ECDC 2024, CDC 2024),
= obnizona odpornosé (ECDC 2024, CDC 2024, UK HSA 2024, GoC 2023),
= asplenia, zaburzenia uktadu dopetniacza (CDC 2024),
= choroby sercowo-naczyniowe (CDC 2024),

= niewydolnosé nerek, schytkowa choroba nerek lub osoby dializowane (CDC
2024),

=  zaburzenia neurologiczne (GoC 2023),
= nieswoiste zapalenie jelit (CAG 2021);

o o0soby podrdézujgce (z czego dla osdb z grup zwiekszonego ryzyka zachorowania
natezec btonice lub polio, zaleca sie stosowanie preparatéw skojarzonych
zawierajgcych sktadnik krztusca) (AGDoHAC/ATAGI 2024, GoC 2023);

o o0soby z niepetng dokumentacjg szczepien (powinny by¢ uwazane za osoby
niezaszczepione i rozpoczgc szczepienie zgodnie z harmonogramem odpowiednim dla
wieku i czynnikéw ryzyka) (GoC 2023);

o osoby przebywajgce w placéwkach opieki dtugoterminowej (powinny otrzymaé
wszystkie rutynowe szczepienia odpowiednie do ich wieku i czynnikdw ryzyka, w tym
szczepionke przeciwko krztuscowi) (GoC 2023).

Zalecenia w zakresie optymalnego czasu podania szczepienia

Szczepienie w populacjach oséb dorostych zalecane jest, jesli od ostatniego szczepienia
przeciwko krztuscowi uptyneto co najmniej 10 lat, gdyz po tym czasie zanika odpornosé
poszczepienna (ADA 2024, AGDoHAC/ATAGI 2024, CDNA 2024, CDC 2024, HAS 2024, GoC
2023, RCPI/NIAC 2016).

Wyjatek stanowi rekomendacja UK HSA, w ktérej zaleca sie, aby osoby wykonujace zawdd
medyczny, ktére nie zostaty zaszczepione przeciwko krztuscowi w ciggu ostatnich 5 lat, a maja
regularny kontakt z kobietami w cigzy lub dzie¢mi <3 m.z., zostaty zaszczepione preparatem
Tdap/IPV (UK HSA 2024). Okres 5 lat wskazywany jest réwniez w wytycznych francuskich
w kontekscie obecnego wzrostu zachorowan (HAS 2024).

Szczepionke Tdap mozna podawad niezaleznie od odstepu czasu od ostatniej szczepionki
zawierajgcej toksoid tezcowy i toksoid btoniczy (Td) (CDC 2024, GoC 2023). Jedynie
w wytycznych australijskich wskazuje sie na okres co najmniej 4 tygodni po podaniu dawki
preparatu przeciwko btonicy i tezcowi (AGDoHAC/ATAGI 2024).

Zalecenia dotyczqce szczepiert w przypadku wczesniej zdiagnozowanego krztusca

Podanie szczepionki zawierajgcej sktadnik krztusca dzieciom, mtodziezy lub dorostym,
u ktérych zakazenie krztuscem zostato potwierdzone laboratoryjnie, jest bezpieczne. Osoby
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te powinny otrzymac wszystkie rutynowo zaplanowane szczepienia zawierajace sktadnik
krztusca, poniewaz naturalna odpornos¢ nie zapewnia ochrony na cate zycie (AGDoHAC/ATAGI
2024, GoC 2023).

Zalecenia dotyczqce dziatan edukacyjnych

W odnalezionych rekomendacjach podkresla sie istote realizacji dziatarn edukacyjnych
skierowanych zaréwno do ogdtu spoteczenstwa, jak i Srodowiska medycznego (CDNA 2024,
ECDC 2024).

Wytyczne australijskie wskazuja, ze wazne jest podnoszenie Swiadomosci wsréd ogétu
spoteczenstwa na temat:

o wczesnej diagnozy i leczenia, poprzez zachecanie oséb, u ktdrych wystepuje kaszel
do szukania pomocy lekarskiej na wczesnym etapie choroby (co wptynie
na zmniejszenie ryzyka zarazenia) oraz monitorowania kontaktow wysokiego ryzyka;

o unikania kontaktu z niemowletami <6 m.z. przez osoby kaszlace, do czasu uzyskania
diagnozy i zaprzestania zarazania (CDNA 2024).

W rekomendacjach europejskich zaleca sie stosowanie komunikacji majgcej na celu
uswiadomienie ryzyka zachorowania na krztusiec oraz znaczenia szczepien, a takze strategii
promujgcych akceptacje iprzyjmowanie szczepied. Przekazywane informacje na temat
krztusca powinny podkresla¢, ze jest to choroba wysoce zarazliwa oraz istnieje potrzeba
ochrony niemowlat. Nalezy przeprowadzi¢ badania na temat czynnikdw, ktére wptywaja
na akceptacje szczepionki przeciwko krztuscowi (ECDC 2024).

W odniesieniu do edukacji personelu medycznego zaleca sie:

o wsrdd lekarzy rodzinnych i innych klinicystéw promocje ciggtej edukacji na temat
krztusca (okreslajgcej wtasciwg diagnostyke, leczenie oraz identyfikacje i zarzadzanie
ryzykownymi kontaktami) (CDNA 2024);

o zwiekszanie sSwiadomosci na temat sytuacji epidemiologicznej krztusca w ich regionie
geograficznym, obrazu klinicznego oraz dziatan profilaktycznych poprzez szczepienia
(ECDC 2024).

Whioski pochodzqce z odnalezionych dowoddw naukowych

Skutecznos$c i efektywnos¢ szczepionki Tdap

Odpowied? na szczepionke

Wskazniki odpowiedzi na szczepienie uzupetniajgce Tdap u pacjentéw z obturacyjng chorobg
drég oddechowych (1 miesigc po szczepieniu) dla antygenéw PT (toksyny krztuscowej), FHA
(hematoglutyniny nitkowatej) i PRN (pertaktyny) wyniosty odpowiednio 78,3% [95%Cl: (72,0;
83,7)], 96,1% [95%Cl: (92,4; 98,3)] oraz 92,2% [95%Cl: (87,7; 95,5)] (van den Steen 2023).

Immunogennos¢

Miesigc po szczepieniu uzupetniajgcym Tdap pacjentéw z obturacyjng chorobg drég
oddechowych, wartosci sredniej geometrycznej stezen przeciwciat (GMC) byty znaczaco
wyzsze w porownaniu do okresu przed szczepieniem i wyniosty 66,9 EU/ml dla przeciwciat
anty-PT, 796,3 EU/ml dla przeciwciat anty-FHA oraz 307,0 EU/ml dla przeciwciat anty-PRN (van
den Steen 2023).

Na podstawie jednego badania klinicznego wskazano srednie geometryczne miana przeciwciat
(GMT) dla anty-PT, anty-FHA i anty-PRN 1 miesigc po szczepieniu Tdap populacji oséb w wieku
19-70 lat odpowiednio na poziomie 88 EU/ml, 1 179 EU/ml oraz 473 EU/ml, wskazujac
na istotny wzrost GMT w poréwnaniu do okresu przed szczepieniem. Z kolei po 12 miesigcach
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od szczepienia GMT byto nizsze i wyniosto odpowiednio dla ww. antygendéw 30 EU/ml, 374
EU/ml oraz 207 EU/ml (Xu 2019).

Podsumowanie dowoddw naukowych w zakresie bezpieczenstwa

Zdarzenia niepozgdane

Najczesciej zgtaszanym miejscowym ,,spodziewanym” zdarzeniem niepozgdanym po podaniu
Tdap osobom w trakcie leczenia obturacyjnej choroby ptuc byt bl w miejscu wstrzykniecia
(47,7%), nastepnie zaczerwienienie (21,1%) i obrzek (13,3%). Z kolei najczesciej zgtaszanym
ogdlnoustrojowym ,,spodziewanym” zdarzeniem niepozgdanym byto zmeczenie (19,3%), bél
gtowy (17,0%) i objawy zotgdkowo-jelitowe (9,6%). Gorgczke zgtosito 0,5% uczestnikow badan
(van den Steen 2023).

Szczepienie przypominajgce z wykorzystaniem Tdap, w poréwnaniu do Td, wigze sie z istotnym
statystycznie zwiekszonym ryzykiem wystgpienia nudnosci i wymiotéw, odpowiednio —
RR=1,26 [95%Cl: (1,01; 1,57)] oraz RR=2,08 [95%CI: (1,21; 3,58)]. Nie wykazano natomiast
istotnych statystycznie réznic pomiedzy Tdap a Td w czestosci wy-stepowania innych zdarzen
niepozgdanych (wtym reakcji w miejscu wstrzykniecia, bdlu gtowy, miesni, stawdw,
zmeczenia, goraczki czy dreszczy) (Xu 2019).

W ciggu 1 miesigca po szczepieniu Tdap co najmniej 1 ,niespodziewane” zdarzenie
niepozadane zgtosito 30,2% dorostych w trakcie aktywnego leczenia obturacyjnej choroby drog
oddechowych. Najczesciej zgtaszanymi ,,niespodziewanymi” zdarzeniami niepozadanymi byty:
zapalenie nosogardta (3,2%), nastepnie bdl gardta, zapalenie oskrzeli i $wigd w miejscu
wstrzykniecia (zgtoszone przez 1,8% dorostych) oraz zapalenie zatok, zakazenie gornych drog
oddechowych, bdle stawdw i bole gtowy (zgtoszone przez 1,4% uczestnikdw) (van den Steen
2023).

Powazne zdarzenia niepozqgdane

W ciggu 1 miesigca po szczepieniu Tdap, 6 dorostych (2,7%) poddanych aktywnemu leczeniu
obturacyjnej choroby drég oddechowych zgtosito 7 powaznych zdarzen niepozadanych (SAE),
do ktdrych nalezaty: zapalenie uchytkéw jelita grubego, przewlekta obturacyjna choroba ptuc,
refluks przetyku, wirusowe zapalenie zofadka i jelit, rak oskrzeli oraz rak szyjki macicy.
W okresie obserwacji nie odnotowano zadnych zgondéw (van den Steen 2023).

Zjawisko Arthusa — miejscowa reakcja nadwrazliwosci typu Il wywotana odktadaniem sie kompleksow
immunologicznych

Sposrdd wszystkich dostepnych raportéw (N=619 479) w bazie krajowego systemu zgtaszania
zdarzen niepozadanych po szczepionkach w USA, tylko 36 odnosito sie do wystapienia reakcji
Arthusa po podaniu Tdap. 11 przypadkéw wystgpito w dniu szczepienia, za$ 17 —w 1. lub 2.
dniu po szczepieniu. Nie odnotowano powaznych powiktan zwigzanych ze zjawiskiem Arthusa
takich jak martwica skoéry. Ponadto na podstawie przeprowadzonego przegladu
systematycznego nie odnotowano w zadnym badaniu przypadkéw zjawiska Arthusa
po podaniu Tdap w odstepie <5 lat od podania szczepionki zawierajgcej toksoid tezcowy (Pool
2020).

Dziatania informacyjno-edukacyjne majgce na celu zwiekszenie zgtaszalnosci do szczepien przeciwko

krztuscowi

Personel medyczny

Wdrozenie w przychodniach POZ programu 4 Pillars Practice Transformation Program
(wygodny dostep do szczepien, komunikacja z pacjentami nt. znaczenia szczepien i ich
dostepnosci, ulepszenie systeméw biurowych w celu ufatwienia realizacji szczepien oraz
motywowanie personelu przez ,lidera szczepien”) skutkowato wzrostem wyszczepialnosci
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dorostych pacjentéw szczepionkg Tdap o 7,7 i 9,9 p.p. (w zaleznosci od miasta, w ktérym
zlokalizowane byty placéwki) po pierwszym roku realizacji badania oraz o0 6,2 p.p. po drugim
roku realizacji badania. Wzrost zaszczepialno$ci w obu okresach byt wyzszy niz w grupie
kontrolnej (6,4 p.p. oraz 7,6 p.p. po pierwszym roku oraz 2,2 p.p. po drugim roku) (Ceccarelli
2024).

e Przypomnienia o wykonaniu szczepienia dla lekarzy (w formie wyswietlanych w elektronicznej
karcie pacjenta monitéw/alertéw podczas wizyty w gabinecie), w poréwnaniu do braku
interwencji, nie wptywajg istotnie statystycznie na szanse zaszczepienia mtodziezy szczepionka
Tdap — OR=1,28 [95%Cl: (0,59; 2,80)] (Abdullahi 2020).

Mtodziez

W wyniku metaanalizy 2 badan (obejmujgcych 4 poréwnania) wykazano, ze stosowanie interwencji
edukacyjnych (ogétem) istotnie statystycznie, ponad dwukrotnie zwieksza prawdopodobienstwo
przyjecia dawki przypominajgcej Tdap przez mtodziez (RR=2,25 [95%Cl: (1,11; 4,57)]). Jednoczesnie
nalezy jednak wskazac, ze w badaniach pierwotnych wigczonych do metaanalizy, istotne statystycznie
zwiekszenie prawdopodobienstwa zaszczepienia uzyskano jedynie w odniesieniu do interwencji
obejmujacych dziatania edukacyjne realizowane poprzez strone internetowg, zaréwno dla samej tej
interwencji (RR=8,44 [95%Cl: (3,75; 19,03)]), jak i w potaczeniu z dodatkowymi lekcjami dotyczacymi
tematyki szczepien (RR=11,80 [95%Cl:(5,33; 26,12)]). Natomiast pozostate analizowane interwencje
edukacyjne (kierowane do rodzicéw badz do rodzicow i dzieci) byty mniej skuteczne niz w grupie
kontrolnej (kolejno: RR=0,72 [95%Cl: (0,61; 0,84)] oraz RR=0,79 [95%Cl: (0,68; 0,92)]) (Siddiqui 2022).

Wyniki metaanalizy 7 badan (obejmujgcych 8 poréwnan) wskazuja réwniez, ze stosowanie
przypomnienn o szczepieniach (ogoétem) skutkuje istotnym statystycznie zwiekszeniem o 24%
prawdopodobienstwa wzrostu poziomu wyszczepialnosci z wykorzystaniem preparatu Tdap lub Td
wéréd miodziezy (RR= 1,24 [95%Cl: (1,13; 1,35)]).

Nie odnotowano istotnego statystycznie wptywu realizacji szczepien w szkotach na poziom
wyszczepialnosci preparatem Tdap lub Td w populacji mtodziezy (Siddiqui 2022).

Opinie ekspertéw klinicznych

Eksperci kliniczni przedstawili zardwno argumenty za, jak i przeciw finansowaniu PPZ w zakresie
profilaktyki krztusca szczepionkg Tdap. Wsréd argumentéw popierajacych finansowanie wskazano
wysoka zakaznos¢ krztusca, pogarszajacg sie sytuacje epidemiologiczng oraz ryzyko powaznych
powiktan u oséb niezaszczepionych. Podkreslono réwniez skutecznosc i bezpieczenstwo dostepnych
szczepionek. Z kolei przeciwnicy finansowania wskazywali na mozliwos¢ zastgpienia Tdap tansza
i skuteczniejszg, cho¢ mniej bezpieczng szczepionka, a takze na dostepnosé antybiotykoterapii, cho¢
zwrdcono uwage na brak diagnostyki typu point-of-care.

Eksperci wskazali, ze program PPZ z uzyciem szczepionki Tdap powinien obejmowaé osoby doroste,
seniorow (265 lat), personel medyczny, kobiety ciezarne, opiekunki dzieci, nauczycieli oraz osoby
zinstytucjonalizowane. Jedynie w przypadku mtodziezy powyzej 14. roku zycia wyrazono sprzeciw,
argumentujac, ze podlegajg oni obowigzkowym szczepieniom ochronnym.

Eksperci zgodnie popierajg realizacje dziatan edukacyjnych w ramach PPZ. Podkreslajg potrzebe
edukacji na temat mechanizmu dziatania szczepien, ich skutecznosci oraz innych metod profilaktyki,
takich jak maseczki, dystans, dezynfekcja i szczepienia w otoczeniu oséb wrazliwych. Wskazujg rowniez
na koniecznos¢ kampanii informacyjnych skierowanych do rodzicéw, dziadkéw, opiekundéw niemowlat,
personelu medycznego, nauczycieli, senioréw i pacjentdw z chorobami przewlektymi, a takze
na opracowanie odpowiednich materiatéw edukacyjnych.
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Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Z upowaznienia Prezesa
Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 8 pkt 3, w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.431.10.2025 ,Program polityki zdrowotnej profilaktyki krztusca
w wojewddztwie pomorskim u 0séb 65+ z rozpoznaniem przewlektych chorob ptuc” data ukoriczenia marzec 2025
oraz opinii Rady Przejrzystosci nr 52/2025 z dnia 31 marca 2025 roku o projekcie programu ,Program polityki
zdrowotnej profilaktyki krztusca w wojewddztwie pomorskim u 0séb 65+ z rozpoznaniem przewlektych choréb
ptuc”
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