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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 68/2026 z dnia 2 wrzesnia 2026 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej
»Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien ochronnych
przeciw krztuscowi wsréd mieszkancoéw Gminy Raszyn
na lata 2027-2029"

Po zapoznaniu sie z zatozeniami projektu i opinia Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje
projekt programu polityki zdrowotnej pn. ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien
ochronnych przeciw krztuscowi wsréd mieszkancow Gminy Raszyn na lata 2027-2029",
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony program polityki zdrowotnej (PPZ) odnosi sie do istotnego problemu
zdrowotnego jakim jest krztusiec. Program zaktada realizacje szczepierh ochronnych przeciwko
btonicy, tezcowi i krztuscowi (Tdap), poprzedzonych wizyta kwalifikacyjng uwzgledniajaca
edukacje zdrowotng, u 0séb w wieku 55 lat i wiecej, nieszczepionych w okresie ostatnich 10 lat
przeciwko krztuscowi. Dodatkowo =zaplanowano takze szeroko zakrojong kampanie
informacyjna nt. programu oraz profilaktyki krztusca.

Nalezy zaznaczy¢, ze w Programie Szczepieh Ochronnych na 2026 r. zaleca sie wykonywanie
szczepien w populacji docelowej ocenianego projektu PPZ, poprzez podanie pojedynczej dawki
przypominajgcej co 10 Ilat. Ponadto efektywno$¢ szczepien zostata potwierdzona
w odnalezionych dowodach naukowych, a populacja docelowa znajduje odzwierciedlenie
w wiekszosci wytycznych.

Warto podkresli¢, ze oceniany PPZ, dzieki swoim zatozeniom moze stanowié wsparcie
w zabezpieczeniu zdrowia populacji i wnosi¢ warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujacych
Swiadczen gwarantowanych.

W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie jak najwyzszej jakosci, konieczne jest
uwzglednienie uwag przedstawionych w dalszej czesci niniejszej opinii, w szczegdlnosci
odnoszacych sie do:

o nieprawidtowo sformutowanego celu szczegdétowego oraz miernika efektywnosci,

o braku oszacowania liczby uczestnikow planowanych do objecia programem w czesci
dotyczacej populaciji,

o zdawkowego opisu etapdéw i dziatan podejmowanych w ramach programu,
o nieprawidtowego zaprojektowania czesci wskaznikéw monitorowania i ewaluacji.
Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt PPZ zaplanowany do realizacji przez Gmine Raszyn, zaktadajacy
przeprowadzenie dziatan edukacyjnych oraz szczepien przypominajgcych przeciwko
krztuscowi z wykorzystaniem preparatu Tdap wsrdd mieszkancéw gminy w wieku 55 lat
i wiecej, nieszczepionych w okresie ostatnich 10 lat przeciwko krztuscowi. Realizacje programu
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przewidziano na lata 2027-2029. Planowane koszty catkowite zostaty oszacowane na kwote
479 700 zt. Program ma by¢ finansowany z budzetu Gminy Raszyn.

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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $srodkow publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461 z p6zn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu
programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii
medycznej planowanej w programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

W ramach opisu problemu zdrowotnego przedstawiono definicje, etiologie, czynniki ryzyka,
rozpoznanie i obraz kliniczny krztusca. Wskazano, ze zakaznos¢ dla oséb z otoczenia jest bardzo
wysoka i przyjmuje sie, ze po kontakcie z chorym zachoruje nawet 80-20% oséb. Zaznaczono,
ze w populacji oséb w wieku 55 lat i wiecej krztusiec stanowi problem zdrowotny
0 szczegblnym znaczeniu klinicznym z uwagi na czestsze wystepowanie choréb przewlektych
oraz ryzyko zaostrzenia choréb uktadu oddechowego i sercowo-naczyniowego.

W projekcie przedstawiono referencje bibliograficzne oraz wykaz pismiennictwa, na podstawie
ktérego opracowano projekt.

W opisie sytuacji epidemiologicznej uwzgledniono dane krajowe, regionalne oraz lokalne.
Na podstawie danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH-PIB wskazano, ze
w 2024 r. liczba przypadkéw krztusca w Polsce wyniosta 32 656, natomiast w 2025 r.
odnotowano 11 339 przypadkéw. Ponadto powotano sie na dane Wojewddzkiej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Warszawie, gdzie w wojewddztwie mazowieckim w 2024 r.
zarejestrowano 7 093 przypadki krztusca, przy zapadalnosci 128,72/100 tys., wobec
82 przypadkéw w 2023 r. i zapadalnosci 1,58/100 tys. (ponad 86-krotny wzrost liczby
zachorowan w ciggu jednego roku). W projekcie wskazano rowniez, ze w okresie od 1 stycznia
do 31 lipca 2025 r. w wojewdédztwie mazowieckim zarejestrowano 1 907 przypadkdéw krztusca,
co odpowiadato zapadalno$ci na poziomie 34,61/100 tys. W zakresie danych lokalnych
odniesiono sie do informacji uzyskanych od Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Pruszkowie, obejmujacych liczbe zachorowanh oraz zapadalnos$é na krztusiec
w Gminie Raszyn i powiecie pruszkowskim w latach 2015-2025. Zgodnie z ww. danymi,
w 2024 r. w Gminie Raszyn odnotowano 18 przypadkéw krztusca, co odpowiadato
zapadalnosci 74,4/100 tys. mieszkancéw, natomiast w powiecie pruszkowskim zarejestrowano
114 przypadkéw, przy zapadalnosci 60,0/100 tys. mieszkancéw. W 2025 r. odnotowano
odpowiednio 11 przypadkéw w Gminie Raszyn oraz 57 przypadkéw w powiecie pruszkowskim.
Zaznaczono, ze Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Pruszkowie nie dysponuje
danymi dotyczacymi liczby oséb zaszczepionych przeciwko krztuscowi w Gminie Raszyn ani
w powiecie pruszkowskim.

W projekcie wskazano, ze Mapy Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) na lata 2022-2026 oraz 2027-
2031 nie zawierajg szczegdtowych analiz epidemiologicznych odnoszacych sie bezposrednio
do krztusca w zakresie umozliwiajgcym ich wykorzystanie jako podstawowego Zrdodta danych
dla niniejszego programu. Jednoczes$nie zaznaczono, ze w ramach MPZ na lata 2027-2031
rekomendowane kierunki dziatar na terenie wojewdédztwa mazowieckiego obejmujg ,dziatania
zwiekszajace sktonnos$¢ do szczepien”.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,zwiekszenie poziomu zabezpieczenia zdrowotnego
mieszkarncéw Gminy Raszyn w wieku 55 lat i wiecej poprzez osiggniecie odsetka co najmniej
15% o0s6b zaszczepionych przeciw krztuscowi w populacji docelowej programu w wieku 55 lat
i wiecej, w okresie realizacji programu (lata 2027-2029)".

Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany, precyzyjnie sformutowany i wytyczony
w czasie. Jego osiggniecie powinno stanowié potwierdzenie skutecznosci planowanych dziatan,
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czyli prowadzi¢ do wykrywania i realizowania potrzeb zdrowotnych oraz do poprawy stanu
zdrowia okres$lonej grupy $wiadczeniobiorcéw.

Cel gtébwny zostat sformutowany prawidtowo. Cel ten wydaje sie mozliwy do osiggniecia
w zwigzku z zaplanowanymi dziataniami immunizacyjnymi.

W projekcie zaproponowano réwniez 2 cele szczegbdtowe, tj.:

(1) ,zwiekszenie odpornosci populacyjnej przeciwko krztuscowi wsréd mieszkancow
Gminy Raszyn w wieku 55 lat i wiecej poprzez objecie szczepieniem przypominajacym
przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi co najmniej 5% populacji docelowej programu
w kazdym roku jego realizacji”,

(2) ,uzyskanie po zakonczeniu dziatan edukacyjnych odsetka co najmniej 75% uczestnikow
programu objetych dziataniami edukacyjnymi z wysokim poziomem wiedzy (>75%
poprawnych odpowiedzi) w zakresie czynnikdw ryzyka, przebiegu oraz profilaktyki
krztusca”.

Cele szczegdtowe powinny odnosi¢ sie do skutkéw zastosowania interwencji, stanowié
uzupetnienie celu gtéwnego, za$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym
osiggniecie celu gtéwnego. Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe
do osiggniecia w okresie realizacji programu. Kazdy z celéw powinien zawieraé¢ wartosé
docelowy, do osiggniecia ktorej dazy realizacja programu, a takze uzasadnienie dla przyjetych
wartosci.

Cel szczegdtowy nr 1 wydaje sie mozliwy do zrealizowania w wyniku zaplanowanych dziatan
immunizacyjnych. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze cel ten w istocie stanowi powielenie zatozenia
gtébwnego, odnoszacego sie do osiggniecia okreslonego odsetka o0séb zaszczepionych
w populacji docelowej programu. Ponadto cel szczegétowy nr 1 odnosi sie do zwiekszenia
odpornosci populacyjnej, podczas gdy zaproponowane mierniki efektywnosci umozliwiajg
ocene przede wszystkim poziomu objecia populacji szczepieniami, nie zas bezposrednig ocene
zmiany odpornosci populacyjne;j.

Cel szczegbétowy nr 2 zostat sformutowany prawidtowo i wydaje sie mozliwy do osiggniecia
w zwigzku z zaplanowanymi w projekcie dziataniami edukacyjnymi. W projekcie przewidziano
przeprowadzenie pre- i post-testu wiedzy, co jest dziataniem zasadnym. Do projektu zataczono
przyktadowy test, co do ktérego nie ma uwag. Warto podkreslié, ze prawidtowo zaplanowana
akcja edukacyjna powinna zakonczyé sie wzrostem lub utrzymaniem wysokiego poziomu
wiedzy u wszystkich oséb uczestniczacych w programie. Dla celu szczegétowego zdefiniowano
wysoki poziom wiedzy, wskazujac na ,275% poprawnych odpowiedzi”.

W projekcie przedstawiono uzasadnienie przyjetych wartos$ci docelowych, ktore nie budzi
zastrzezen.

W dokumencie jako mierniki efektywnosci wskazano:

(1) ,odsetek mieszkancéw populacji docelowej programu zaszczepionych przeciw
krztuscowi w ramach programu w stosunku do liczby mieszkancéw populacji docelowej
programu w latach 2027-2029”",

(2) ,odsetek mieszkancéw populacji docelowej programu zaszczepionych przeciw
krztuscowi w danym roku realizacji programu, w stosunku do liczebnosci populacji
docelowej programu”,

(3) ,odsetek uczestnikoéw dziatan edukacyjnych, ktérzy uzyskali wynik co najmniej 75%
prawidtowych odpowiedzi w tescie koricowym. Srednia réznica pomiedzy wynikiem
testu wiedzy przed dziataniami edukacyjnymi oraz po ich zakonczeniu”.

Mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdow oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy
podkresli¢, ze mierniki muszg dotyczy¢ rezultatéw, nie zas podjetych dziatan. Wartosci
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miernikdw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed realizacjg programu polityki zdrowotnej
i po zakonczeniu realizacji. Do kazdego z zaplanowanych celéw nalezy okresli¢ miernik
efektywnosci. Sugeruje sie, aby mierniki efektéw zdrowotnych uzyskanych w programie
polityki zdrowotnej przedstawiane byty w formie odsetka.

Miernik nr 1 odnosi sie do celu gtéwnego.

Miernik nr 2 zostat sformutowany nieprawidtowo. Nalezy jednak zaznaczyé, ze miernik ten
umozliwia ocene odsetka oséb objetych szczepieniem w danym roku realizacji programu, nie
za$ bezposrednia ocene zmiany odpornosci populacyjne;.

Miernik nr 3 odnosi sie do celu szczegdétowego nr 2.

Populacja docelowa

Program skierowany jest do mieszkancéw gminy Raszyn w wieku 55 lat i wiecej,
niezaszczepionych w okresie ostatnich 10 lat przeciwko krztuscowi.

W projekcie programu wskazano, ze zgodnie z danymi Gtéwnego Urzedu Statystycznego (GUS)
ww. populacja liczy ok. 7 332 oséb. W czesci projektu dotyczacej budzetu wskazano, ze na
podstawie przyjetych zatozen dotyczacych poziomu finansowania programu oraz kosztéw
jednostkowych mozliwe bedzie objecie petng interwencja okoto 480 o0séb rocznie,
co odpowiada okoto 6,6% populacji docelowej programu w kazdym roku jego realizacji.
W trzyletnim okresie realizacji programu interwencjg bedzie mogto zostaé¢ objetych okoto
1 440 osobb, tj. okoto 19,64% populacji docelowe;j.

W projekcie przedstawiono prawidtowe kryteria kwalifikacji do udziatu w programie oraz
kryteria wytaczenia z programu. Nalezy zaznaczyé, ze jednym z kryteriow wykluczenia
Z programu jest zaszczepienie przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi w okresie ostatnich
10 lat.

Ponadto nalezy mie¢ na uwadze, aby $wiadczenia udzielane w ramach programu nie powielaty
u danego pacjenta $wiadczen finansowanych w ramach Narodowego Funduszu Zdrowia
oraz Ministerstwa Zdrowia, co zostato uwzglednione w projekcie. W przypadku ocenianego
projektu nalezy zwraca¢ uwage na Swiadczenia finansowane w ramach Programu Szczepien
Ochronnych.

Interwencja

W programie zaplanowano przeprowadzenie dziatan edukacyjnych oraz wykonanie szczepienia
przypominajgcego przeciwko krztuscowi z zastosowaniem szczepionki skojarzonej typu Tdap
lub réwnowaznej, zawierajacej komponenty przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi,
poprzedzonego kwalifikacjg do szczepienia. W projekcie przedstawiono takze sposéb realizacji
szeroko zakrojonej kampanii informacyjne;.

Dziatania edukacyjne

W ramach programu zaplanowano dziatania edukacyjne stanowigce element wspierajacy
interwencje medyczng. Dziatania te bedg prowadzone przede wszystkim w formie
indywidualnej podczas kwalifikacji do szczepienia i majg dotyczy¢ m.in. charakterystyki
krztuséca, drég transmisji zakazenia, roli oséb dorostych w szerzeniu zakazenia, ryzyka ciezszego
przebiegu choroby u o0séb starszych i przewlekle chorych, wygasania odpornosci
poszczepiennej, znaczenia dawek przypominajacych, zaleceh dotyczacych szczepien oséb
dorostych oraz zasad postepowania po szczepieniu. W tresci projektu przedstawiono takze
rekomendowane przez towarzystwa naukowe kierunki dziatan w zakresie profilaktyki krztusca.
Uczestnicy beda mogli rowniez uzyskaé informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowanego
preparatu, mozliwych niepozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP) oraz postepowania po
szczepieniu.

W projekcie wskazano, ze zostanie przeprowadzona obligatoryjna ocena poziomu wiedzy
uczestnikdw przy uzyciu pre- i post-testu. Zataczony test co do zasady odzwierciedla zakres
zaplanowanych dziatan edukacyjnych i nie wzbudza zastrzezen.
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Ponadto wskazano, ze dopuszcza sie réwniez realizacje dodatkowych, otwartych dziatan
edukacyjnych skierowanych do mieszkancéw Gminy Raszyn, w szczegdlnosci oséb w wieku
55 lat i wiecej oraz cztonkéw ich rodzin. Dziatania te mogg obejmowaé m.in. spotkania
edukacyjne, krétkie prelekcje, dystrybucje materiatéw informacyjnych oraz publikacje tresci
edukacyjnych w kanatach komunikacji gminy i realizatora, przy czym ich realizacja bedzie
uzalezniona od mozliwosci organizacyjnych i budzetowych programu.

Kwalifikacja do szczepienia i wykonanie szczepienia zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego

W projekcie opisano sposéb przeprowadzania kwalifikacji do szczepienia. Wskazano, ze ww.
kwalifikacja bedzie realizowana kazdorazowo przed wykonaniem szczepienia, zgodnie
Z obowiagzujacymi przepisami prawa, aktualnym Programem Szczepien Ochronnych,
Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) stosowanego preparatu oraz zasadami
kwalifikacji do szczepien ochronnych. W przypadku stwierdzenia przeciwwskazan czasowych,
w programie przewidziano mozliwos$¢ wyznaczenia kolejnego terminu szczepienia, o ile pozwoli
na to harmonogram realizacji programu. W przypadku stwierdzenia przeciwwskazan trwatych
uczestnik zostanie wytagczony z programu i otrzyma informacje o zalecanym dalszym
postepowaniu.

W ramach interwencji medycznej zaplanowano wykonanie szczepienia przypominajgcego
przeciwko krztuscowi z zastosowaniem szczepionki skojarzonej typu Tdap lub rownowaznej,
zawierajgcej komponenty przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi w dawkach wtasciwych dla
0s6b dorostych. Szczepienia bedg wykonywane wytacznie z zastosowaniem preparatow
dopuszczonych do obrotu na terytorium Polski, zgodnych z aktualng ChPL i przeznaczonych do
stosowania u 0séb dorostych.

WYybér konkretnego preparatu pozostawiono realizatorowi programu i uzalezniono od jego
dostepnosci, ceny, warunkdéw zakupu oraz zgodnosci z wymaganiami ChPL. Po wykonaniu
szczepienia uczestnik pozostanie pod obserwacjg personelu medycznego przez co najmniej
15 minut. Otrzyma réwniez informacje dotyczace mozliwych NOP, zasad postepowania po
szczepieniu oraz sposobu kontaktu z realizatorem w przypadku wystgpienia niepokojgcych
objawéw. W projekcie okre$lono takze sposéb postepowania w przypadku wystgpienia NOP
oraz zasady dokumentowania kwalifikacji i wykonanego szczepienia.

Nalezy zaznaczy¢, ze w Programie Szczepienn Ochronnych (PSO) na 2026 r. zaleca sie
wykonywanie szczepien w populacji docelowej ocenianego projektu PPZ, poprzez podanie
pojedynczej dawki przypominajacej co 10 lat (zamiast dawki przypominajacej szczepionki
btoniczo-tezcowej). Ponadto, w zwigzku z przestankami epidemiologicznymi, w PSO zaleca sie
wykonywanie szczepien preparatem Tdap m.in. personelowi medycznemu (w szczegdlnosci
majacemu kontakt z noworodkami i niemowletami), osobom w podesztym wieku (ktore ze
wzgledu na wykonywane zajecia sg narazone na zakazenie), czy osobom z otoczenia
noworodkdéw i niemowlat do ukonczenia 12. miesigca zycia.

Warto wskazaé, ze populacja docelowa PPZ znajduje odzwierciedlenie w wiekszosci
wytycznych. W odnalezionych rekomendacjach podkresla sie réwniez istote realizacji dziatan
edukacyjnych zwigzanych z profilaktyka krztusca (CDNA 2024, ECDC 2024), co zostato
uwzglednione w programie. Szczegdétowy opis wytycznych przedstawiono w dalszej czesci
opinii (rozdz. ,Whnioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje”).

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgca 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 analiza
danych realizowang po jego zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

W projekcie wskazniki monitorowania ujeto w kilku jego elementach, w tym jako ,wskazniki
produktu”, ,wskazniki oddziatywania” oraz w ramach wzoru sprawozdania z wykonania
Swiadczen.
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W kontekscie ,wskaznikéw produktu” wymieniono nastepujgce wskazniki:
1) ,liczba osdb, ktére zgtosity sie do udziatu w programie”,
2) ,liczba 0séb uczestniczacych w dziataniach edukacyjnych”,
3) ,liczba 0séb zaszczepionych w ramach programu”,
4) liczba osdb niezakwalifikowanych (z podaniem przyczyny)”,
5) ,liczba rezygnacji (z podaniem przyczyny)”,
6) ,liczba przeprowadzonych wizyt kwalifikacyjnych”,
7) ,liczba zgtoszonych NOP”,

8) ,odsetek wykorzystania rocznego limitu $wiadczen programu, liczony jako stosunek
liczby wykonanych szczepien do liczby swiadczen planowanych do realizacji w danym
roku programu’”.

- Nalezy zaznaczy¢, ze wskazane ,wskazniki produktu” w istocie stanowig wskazniki majace
zastosowanie przy ocenie zgtaszalnosci.

Z kolei we wzorze sprawozdania z wykonania $wiadczen ponownie uwzgledniono czesé ww.
wskaznikéw oraz wskazano dodatkowo ,szczegdotowe wskazniki monitorowania”, tj.:

1) ,liczbe oséb zakwalifikowanych do szczepienia”,

2) ,liczbe 0séb z czasowymi przeciwwskazaniami”,

3) ,liczbe oséb z trwatymi przeciwwskazaniami”,

4) liczbe 0séb wpisanych na liste rezerwowg”,

5) ,$redni wynik testu wiedzy przed edukacja”,

6) ,Sredni wynik testu wiedzy po edukac;ji”,

7) ,odsetek oséb osiggajacych >75% poprawnych odpowiedzi po edukacji”.
Wskazniki nr 1-4 zostaty zaplanowane w sposéb prawidtowy.
Wskazniki nr 5 i 6 zostaty zaprojektowane nieprawidtowo.

Wskaznik nr 7 nie spetnia swojej funkcji, natomiast moze zostaé¢ wykorzystany podczas
ewaluacji.

Dodatkowo w projekcie przedstawiono ,wskazniki oddziatywania”, tj.:

1) ,wzrost poziomu wiedzy uczestnikow programu w zakresie profilaktyki krztusca (pre
test/post-test)”,

2) ,wzrost odsetka osdb objetych szczepieniami przypominajacymi przeciw krztuscowi
w populacji 55+ w Gminie Raszyn”,

3) ,zwiekszenie $wiadomosci zdrowotnej w  zakresie znaczenia  szczepien
przypominajacych wsrod oséb dorostych”,
4) ,ograniczenie barier dostepu do szczepien wynikajacych z czynnikdéw finansowych
i organizacyjnych”.
- Wymienione wskazniki nie stanowig ani wskaznikdow monitorowania ani miernikéw do
ewaluacji - w swoim brzmieniu przypominajg bardziej cele.

Ocene jakosci swiadczen zaplanowano na podstawie analizy wynikéw ankiet satysfakcji
dotyczacych zaréwno interwencji immunizacyjnej, jak i dziatan edukacyjnych. Do projektu
zatgczono wzory przedmiotowych ankiet, ktére nie budzg zastrzezen.
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Ocena efektywnosci programu realizowana bedzie na podstawie nastepujacych wskaznikéw:

1) ,odsetek populacji docelowej objetej szczepieniem przeciw krztuscowi w ramach
programu wzgledem catkowitej liczby mieszkancéw Gminy Raszyn w wieku 55 lat
i wiecej”,

2) ,liczba wykonanych szczepien przeciw krztuscowi (Tdap) w odniesieniu do zatozone;j
liczby uczestnikéw programu”,

3) ,odsetek uczestnikdw zakwalifikowanych do szczepienia spos$rod wszystkich oséb
zgtoszonych do programu”,

4) ,zmiana poziomu wiedzy uczestnikbw programu uczestniczacych w dziataniach
edukacyjnych w zakresie profilaktyki krztusca, mierzona jako réznica wynikéw testu
wiedzy przed i po interwencji edukacyjnej”,

5) ,odsetek uczestnikdw oceniajacych dostepnosc organizacyjng programu jako dobrg lub
bardzo dobrg”,

6) ,liczba zgtoszonych niepozadanych odczynéw poszczepiennych (NOP) w stosunku do
liczby wykonanych szczepien”,

7) ,zgodno$¢ realizacji programu z harmonogramem, w tym terminowos$¢ realizacji
kwalifikacji i szczepien zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz
obowigzujacymi zasadami realizacji szczepien ochronnych”.

Wskazniki nr 1-3 i 6 zostaty zaplanowane w sposéb prawidtowy.
Wskazniki nr 4, 5i 7 nie stanowig poprawnie sformutowanych miernikéw efektywnosci.

Warto réwniez wskazad, ze ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakonczeniu, co zostato
uwzglednione w projekcie.

Warunki realizacji

Projekt zawiera zdawkowy opis etapow i dziatan podejmowanych w ramach programu.
W ramach etapu | zaplanowano dziatania organizacyjne obejmujace przygotowanie i realizacje
kampanii informacyjnej oraz rekrutacje uczestnikédw. Etap Il obejmuje realizacje dziatan
edukacyjnych oraz interwencji medycznej w postaci kwalifikacji do szczepienia i wykonania
szczepienia przeciwko krztuscowi. W ramach etapu Il zaplanowano biezagce monitorowanie
realizacji programu, ocene jego skutecznosci na podstawie przyjetych miernikéw efektywnosci
oraz przygotowanie raportéow okresowych i raportu koncowego z realizacji PPZ.

W projekcie odniesiono sie do sposobu zakonczenia udziatu w programie oraz przedstawiono
informacje nt. warunkéw dotyczacych personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych.

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

W budzecie przedstawiono szczegdtowe koszty jednostkowe oraz koszty catkowite programu,
ktére nie budzg zastrzezen. Budzet zawiera takze koszty monitorowania i ewaluacji PPZ.

Koszt catkowity programu oszacowano na 479 700 zt.
Program ma zosta¢ sfinansowany ze $rodkéw wtasnych Gminy Raszyn.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Krztusiec (dawniej koklusz) jest bakteryjng choroba zakazna przebiegajaca pod postacig
zapalenia oskrzeli o przewlekajgcym sie charakterze, z ciezkimi napadami kaszlu. Do zakazenia
dochodzi gtéwnie drogg kropelkowa, a jedynym rezerwuarem choroby sg ludzie. Ponadto
zrodtem zakazenia jest osoba chora na krztusiec (takze uprzednio zaszczepiona). Przebieg
choroby zalezy od stanu uodpornienia - osoby szczepione lub po wczesniejszym zachorowaniu
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maja tagodniejsze objawy. Najwieksze ryzyko powiktan wystepuje u niemowlat oraz u oséb
z przewlektymi chorobami wspdtistniejacymi.

Alternatywne Swiadczenia

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

Zgodnie z PSO na 2026 rok, szczepienia obowigzkowe obejmujgce szczepienia przeciwko
krztuscowi realizowane sa w populacji dzieci i mtodziezy (4 dawki szczepienia podstawowego:
w 2, 4, 6 oraz 16-18 m.z., a nastepnie 2 dawki szczepienia przypominajacego: w 6 i 14 r.z.).
Obowigzkowym szczepieniom m.in. przeciw krztu$cowi podlegajg réwniez osoby narazone
w sposdb  szczegbélny na zakazenie w zwigzku z przestankami klinicznymi badz
epidemiologicznymi, tj. osoby, ktére sg przed lub po przeszczepieniu komoérek krwiotwdrczych,
narzadéw wewnetrznych, splenektomii, a takze osoby z asplenia i z zaburzeniami czynnosci
sledziony. Bezptatne szczepienia przystugujg rdwniez osobom narazonym na zakazenie tezcem
w wyniku zranienia - w tej sytuacji, zgodnie z PSO, szczepienie obejmuje monowalentna
szczepionke przeciwko tezcowi (T), preparat skojarzony przeciwko btonicy i tezcowi (Td)
lub szczepionke przeciw btonicy, tezcowi i krztuscowi (Tdap).

W PSO szczepionka przeciwko btonicy, tezcowi i krztuscowi (Tdap lub Tdap-IPV) jest zalecana
rowniez: mtodziezy w 19. r.z. (zamiast trzeciej dawki szczepienia przypominajacego-
szczepionka Td), osobom dorostym (pojedyncza dawka przypominajgca co 10 lat zamiast dawki
przypominajacej szczepionki Td), personelowi medycznemu (w szczegdlnosci majacemu
kontakt z noworodkami i niemowletami), osobom w podesztym wieku (ktére ze wzgledu
na wykonywane zajecia s 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 konieczno$ci
otrzymania recepty (preparat Adacel lub Boostrix lub ich pochodne ze sktadnikiem polio).

Ocena technologii medycznej

Podsumowanie odnalezionych wytycznych klinicznych

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

o miodziez (w ramach dawek przypominajgcych lub wychwytujacych),

o osoby doroste (w tym osoby starsze i osoby z grup zwiekszonego ryzyka
zachorowania lub przeniesienia choroby na osoby szczegdlnie wrazliwe).

Osoby doroste

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

o W ramach odnalezionych rekomendacji zaleca sie réwniez szczepienia preparatem Tdap
w populacji oséb starszych w wieku 265 r.z. (AGDoHAC/ATAGI 2024, ECDC 2024,
CDC 2024). Natomiast w wytycznych australijskich zaleca sie szczepienia u oséb w wieku
50i 65 lat (CDNA 2024).

Specyficzne grupy ryzyka

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

o o0soby 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),

- osoby sprawujace opieke nad niemowletami i dzie¢mi 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 (AGDoHAC/ATAGI 2024,
CDNA 2024, GoC 2023, RCPI/NIAC 2016);

o o0soby z okreslonymi problemami zdrowotnymi tj.: cukrzyca (ADA 2024, CDC 2024),
przewlekta choroba watroby (ACG 2024 CDC 2024), choroby uktadu oddechowego
(w tym: astma, POChP) (ECDC 2024, CDC 2024), obnizona odpornos$é¢ (ECDC 2024,
CDC 2024, UK HSA 2024, GoC 2023), asplenia, zaburzenia uktadu dopetniacza
(CDC 2024), choroby sercowo-naczyniowe (CDC 2024), niewydolnos$¢ nerek,
schytkowa choroba nerek Iub osoby dializowane (CDC 2024), zaburzenia
neurologiczne (GoC 2023), nieswoiste zapalenie jelit (CAG 2021);

o osoby podrézujace (z czego dla 0séb z grup zwiekszonego ryzyka zachorowania na
tezec btonice Iub polio, zaleca sie stosowanie preparatéw skojarzonych
zawierajacych sktadnik krztusca) (AGDoHAC/ATAGI 2024, GoC 2023);

o osoby z niepetng dokumentacja szczepien (powinny by¢ uwazane za osoby
niezaszczepione i rozpoczac¢ szczepienie zgodnie z harmonogramem odpowiednim
dla wieku i czynnikow ryzyka) (GoC 2023);

o o0soby przebywajace w placéwkach opieki dtugoterminowej (powinny otrzymadé
wszystkie rutynowe szczepienia odpowiednie do ich wieku i czynnikéow ryzyka,
w tym szczepionke przeciwko krztuscowi) (GoC 2023).

Optymalny czas podania szczepienia

o Szczepienie w ww. populacjach oséb dorostych zalecane jest, jesli od ostatniego szczepienia
przeciwko krztuscowi uptyneto co najmniej 10 lat, gdyz po tym czasie zanika odpornos¢
poszczepienna (ADA 2024, AGDoHAC/ATAGI 2024, CDNA 2024, CDC 2024, HAS 2024,
GoC 2023, RCPI/NIAC 2016). Wyjatek stanowi rekomendacja UK HSA, w ktoérej zaleca sie,
aby osoby wykonujace zawdd medyczny, ktore nie zostaty zaszczepione przeciwko
krztuscowi w ciggu ostatnich 5 lat, a maja regularny kontakt z kobietami w cigzy lub dzieémi
<3 m.z., zostaty zaszczepione preparatem Tdap/IPV (UK HSA 2024). Okres 5 lat
wskazywany jest rowniez w wytycznych francuskich w kontekscie obecnego wzrostu
zachorowan (HAS 2024).

o Szczepionke Tdap mozna podawac niezaleznie od odstepu czasu od ostatniej szczepionki
zawierajacej 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).
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O

Szczepienia w przypadku wczesniej zdiagnozowanego krztusca

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

Dziatania edukacyjne

W odnalezionych rekomendacjach podkresla sie istote realizacji dziatan edukacyjnych
skierowanych zaréwno do ogdétu spoteczenstwa, jak i $rodowiska medycznego
(CDNA 2024, ECDC 2024).

Wytyczne australijskie wskazujg, ze wazne jest podnoszenie $wiadomosci wsrdd ogdétu
spoteczenstwa na temat:

o weczesnej diagnozy i leczenia, poprzez zachecanie osob (u ktérych wystepuje kaszel)
do szukania pomocy lekarskiej na wczesnym etapie choroby (co wptynie
na zmniejszenie ryzyka zakazenia) oraz monitorowania kontaktow z osobami 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 majacej na celu
uswiadomienie ryzyka zachorowania na krztusiec oraz znaczenia szczepien, a takze strategii
promujacych akceptacje i przyjmowanie szczepien. Przekazywane informacje na temat
krztusca powinny podkreslaé, ze jest to choroba wysoce zarazliwa oraz istnieje potrzeba
ochrony niemowlat. Nalezy przeprowadzi¢ badania na temat czynnikéw, ktére wptywaja na
akceptacje szczepionki przeciwko krztuscowi (ECDC 2024).

Podsumowanie dowoddéw naukowych skutecznosci klinicznej

O

O

Efektywnosc szczepien

Wskazniki odpowiedzi na szczepienie uzupetniajgce Tdap u pacjentéw z obturacyjng
choroba drég oddechowych (1 miesigc po szczepieniu) dla antygenow 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).

Miesigc po szczepieniu uzupetniajgcym Tdap u pacjentéw z obturacyjng chorobg drég
oddechowych, wskazniki seropozytywnosci dla poszczegdlnych antygendw krztusca (anty-
PT, anty-FHA, anty-PRN) wyniosty 295,7% i byty wyzsze w stosunku do ww. wskaznikow
uzyskanych przed szczepieniem (van den Steen 2023).

Po przyjeciu szczepionki Tdap, wskaznik seroprotekcji w poszczegdlnych badaniach
dla antygendéw krztusca wahat sie:

o od 92 do 98,47% wobec toksyny krztuscowej (anty-PT);
o od 85,6 do 100% wobec hematoglutyniny nitkowatej (anty-FHA);
o od 94,5 do 100% wobec pertaktyny (anty-PRN).

- W jednym badaniu seroprotekcje dla anty-FIM uzyskano u 94,9% zaszczepionych
0s6b (Xu 2019).

Dziatania edukacyjne

Promowanie strategii ,immunizacji kokonowej” przeciwko krztuscowi na oddziale
potozniczym skutkowato istotnym statystycznie (p<0,01) wzrostem poziomu zaszczepienia
zarowno wsrod matek (o 63%), jak i ojcdw (o 60%) (Hutchinson 2020).
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o Zapewnienie materiatéw edukacyjnych i promocyjnych zalecajacych szczepienie przeciwko
krztuscowi obojgu rodzicom nie wptyneto istotnie statystycznie na zmiane poziomu
zaszczepienia matek i ojcdw (Hutchinson 2020).

o Kampania rzadowa zapewniajaca bezptatne szczepienia dla dorostych majgcych kontakt
z matymi dzie¢mi doprowadzita do wzrostu poziomu zaszczepienia wéréd populacji ogélnej
oséb dorostych >45 rz. o 18,7% (w perspektywie 4 lat). Wskazano takze,
ze prawdopodobnie najwiekszy odsetek oséb zaszczepionych stanowili dziadkowie dzieci
z gospodarstwa domowego (wzrost o 24,2%) (Hutchinson 2020).

o Zapewnienie oportunistycznego szczepienia przeciwko krztuscowi cztonkom rodziny
odwiedzajacym matki i noworodki na oddziale potozniczym skutkowato zwiekszeniem
0 32% odsetka zaszczepionych cztonkéw gospodarstwa domowego oraz o 47%
gospodarstw domowych, w ktérych wszyscy cztonkowie rodziny zostali zaszczepieni
przeciwko krztuscowi (Hutchinson 2020).

o Promowanie strategii ,immunizacji kokonowej” przeciwko krztuscowi poprzez wystanie
listu informujacego o niedawnej epidemii krztusca oraz o znaczeniu szczepien przeciwko
zakazeniu wptywa istotnie statystycznie na zwiekszong szanse przyjecia szczepionki Tdap
zarowno przez adresatéw listu (OR=5,8 [95%Cl: (4,1; 8,20)]), jak i cztonkdéw gospodarstwa
domowego (OR=5,1 [95%CI: (3,5; 7,5)]) (Hutchinson 2020).

Efektywnosc kosztowa

o W dwodch analizach ekonomicznych oceniano efektywnos$é kosztowa w przypadku
szczepien pojedyncza dawka Tdap oséb starszych w wieku 265 lat. W ramach badania
McGarry 2014 wskazano, ze zastosowanie ww. interwencji w populacji USA zapobiegnie
11 889 przypadkom krztusca u osdb starszych 265 r.z. (w tym 1 427 ciezkich przypadkom
i 12 zgonom z powodu krztusca). W przypadku wszystkich grup wiekowych, interwencja
mogtaby doprowadzi¢ do zapobiegniecia >97 000 przypadkéw krztusca. Catkowity koszt
wprowadzenia szczepienia w populacji 0séb starszych 265 r.z. wynosi $4,7 milionow.
Z perspektywy spotecznej i ptatnika strategia interwencji jest dominujaca (mniej kosztowna
i skuteczniejsza o 3 387 QALY) w poréwnaniu ze strategia podstawowa, a zaoszczedzone
koszty netto wyniosty odpowiednio dla obu perspektyw $47 732 041 i $44 781 102.

o W zaleznosci od zatozeh dotyczacych czestosci wystepowania krztusca, jednorazowe
szczepienie 10% kohorty oséb starszych w wieku 65 lat powinno skutkowaé uniknieciem
od ok. 400 (zapadalno$¢ 25/100 tys.) do ok. 3 300 (zapadalno$¢ 200/100 tys.) przypadkdw
krztuéca w ciggu zycia zaszczepionej kohorty. Przewidywane catkowite oszczedno$ci
bezposrednich kosztow medycznych wahaty sie od ok. $360 000 (przy zapadalnosci
25/100 tys.) do ok. $2,9 miliona (przy zapadalnosci 200/100 tys.). Wskazuje sie, ze chociaz
wiekszos¢ przypadkow, ktérym udato sie zapobiec miata tagodny i umiarkowany charakter,
zapobieganie ciezkim przypadkom stanowito >80% oszczednosci kosztéw na wszystkich
szacowanych  wartosciach wskaznika zapadalnosci. W perspektywie spotecznej
(dla zyskanych QALY), ICER wahat sie od $336 108/QALY (przy zapadalnosci 25/100 tys.)
do $17 150/QALY (przy zapadalnosci 200/100 tys.) (McGarry 2013).

Podsumowanie opinii ekspertéw

Eksperci kliniczni wéréd argumentéw popierajgcych finansowanie PPZ z zakresu profilaktyki
krztusca z wykorzystaniem szczepionki Tdap wskazali: skutecznosé¢ i bezpieczenstwo
dostepnych preparatéw szczepionkowych, wysoka zakazno$¢ krztusca, pogarszajacy
sie sytuacje epidemiologiczng oraz ryzyko powaznych powiktan u oséb niezaszczepionych.
Populacje docelowa PPZ moga stanowié: osoby doroste (w ramach szczepien przypominajacych
co 10 lat, szczegdlnie z chorobami wspotistniejacymi), osoby starsze (=65 lat), personel
medyczny, osoby zinstytucjonalizowane, szczegdlne grupy zawodowe (np. opiekunki dzieci,
nauczyciele).

Eksperci sg zgodni co do zasadnosci realizacji w ramach PPZ dziatan edukacyjnych. Podkreslajg
potrzebe edukacji na temat mechanizmu dziatania szczepien, ich efektywnosci oraz innych
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metod profilaktyki, takich jak maseczki, dystans, dezynfekcja i szczepienia w otoczeniu oséb
wrazliwych. Wskazuja réwniez na konieczno$¢ kampanii informacyjnych skierowanych
do rodzicéw, dziadkéw, opiekundw niemowlat, personelu medycznego, nauczycieli, senioréw

i pacjentéw z chorobami przewlektymi, a takze na opracowanie odpowiednich materiatéw
edukacyjnych.

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2025 poz. 1461 z pdézn. zm.), z uwzglednieniem raportu
nr: DPPZ.451.52.2026 ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepieh ochronnych przeciw krztuscowi wsréd
mieszkancéw Gminy Raszyn na lata 2027-2029"; data ukonczenia: sierpien 2026 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci
nr 126/2026 z dnia 31 sierpnia 2026 roku o projekcie programu ,Program polityki zdrowotnej w zakresie szczepien
ochronnych przeciw krztuscowi wéréd mieszkarncow Gminy Raszyn na lata 2027-2029".
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