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o projekcie programu ,,Profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie
dla mieszkancow miasta Krosna”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie dla mieszkancow
miasta Krosna”.

Uzasadnienie

W ocenie Agencji oceniany projekt odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego, jakim jest grypa oraz zwigzane z nig powiktania. Oszacowano budzet catkowity
i koszt jednostkowy realizacji programu, wtasciwie okreslono populacje docelows.

Jednoczesnie, zgodnie z zaleceniami wiekszosci wytycznych klinicznych, rekomendujgcych
szczepienie os6b powyzej 65 roku zycia, sugeruje sie rozwazenie tego kryterium doboru
populacji. W miejsce projektowanego terminu szczepien od czerwca do listopada, proponuje
sie takze przeprowadzenie ich w terminie zalecanym przez polskie wytyczne, od wrzesnia do
potowy listopada.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Krosno w zakresie
zapobiegania zakazeniom wirusem grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych wsrod
mieszkancow miasta Krosno. Program ma on by¢ realizowany od 10 czerwca 2013 do 30
listopada 2013 roku. Na jego realizacje przeznaczono 35 000 zt.

Problem zdrowotny

Wsrod chordb zakaznych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalno$¢ najwieksza jest wsréd oséb miodych natomiast zgony z powodu grypy
wystepujg gtdwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondéw z powodu grypy
w niektérych sezonach). Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna
zapobiegaé przez szczepienia nalezy do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata
2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma priorytetami zdrowotnymi.

Alternatywne $wiadczenia

Brak swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i w budzecie Narodowego Funduszu Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujaco:

Osoby w podesztym wieku:
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Wytyczne organizacji $wiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegdlnych
krajéw UE oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia
przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy wieku
wyznaczajacej korzys¢ z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow
europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat,
natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz od 50 roku zycia. ECDPC
podkresla, ze panstwa UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartosc
graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci z prowadzenia
szczepien osob w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak informacji
umozliwiajgcych weryfikacje metodologii doboru Zrédet (sposdb wyszukiwania, selekcji
i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku
zycia (ze wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce
zaleca objecie szczepieniami oséb w wieku 50-64 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych
oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan medycznych.

W wytycznych ACIP CDC dokfadnie raportowano zrddta dotyczgce efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalajg z catg pewnoscia
stwierdzié, czy podstawe zalecen stanowit systematyczny przeglagd dowoddw naukowych.
W czesci z odnalezionych dokumentéw stosowano klasyfikacje jakosci dowoddw naukowych,
w tym — w wytycznych ICSI przy zaleceniu dotyczgcym szczepienia dorostych od 50 r.z. nie
podano sity dowoddow stanowigcych podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site
dowoddéw okreslono jako B (badania z grupg kontrolng bez randomizacji). Organizacje
panstw Ameryki Potnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich osob dorostych, ktére
wyrazg taka wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu
A (RCT) — jednak osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych
i dane naukowe odnoszace sie do ogdélnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te
subpopulacje.

Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i innych krajow odnoszg sie pozytywnie w stosunku do
szczepienia przeciwko grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do
szczepienia wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), niewydolnos¢
nerek, choroby uktadu krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby
metaboliczne, uktadu krgzenia, oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznosé
szczepien w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,,w pewnym stopniu”. Wg
ECDPC kraje UE s3 w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych przewlekle
(jakkolwiek wystepujg pomiedzy nimi rdinice w zakresie kryteriow wigczenia do tej
populacji, tj. jako wskazania do szczepien wymieniane sg rdéine choroby przewlekte).
W wytycznych dla USA jako grupy docelowe wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na
choroby przewlekte serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP
CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma, uktadu krazenia, z wyjgtkiem
nadcisnienia tetniczego, przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu nerwowego i nerwowo-
mies$niowe, ukfadu krwiotwérczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia
przeciw grypie szczepionkg inaktywowang osobom z chorobg wiencowag i innymi zmianami
miazdzycowymi (w tym po incydentach mdzgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajow
prewencji wtornej. W wytycznych AAP szczegétowo wymieniono schorzenia stanowigce
wskazania do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujac zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazy¢, ze niektére wytyczne
wtaczajg osoby w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,chorych przewlekle”,
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a inne, w tym polski Program Szczepien Ochronnych, klasyfikuja te grupe odrebnie. Podobna
niejasnos¢ wystepuje w przypadku chorych ze schorzeniami moggcymi prowadzi¢ do
uposledzenia funkcji oddechowych powodujgcego utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég
oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np. zaburzenia poznawcze, urazy
rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektérych wytycznych grupa ta jest
rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepienn Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme,
cukrzyce, niewydolnos¢ uktadu krgzenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca
objecie szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i ukfadu
krazenia. Zalecenie szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest réwniez ze
stanowiskiem Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem 2ycia

Zidentyfikowane zalecenia nie sg zgodne w odniesieniu do rutynowych szczepien dzieci
zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23
miesiecy, w zaleznosci od warunkéw lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednocze$nie jednak okresla skutecznosé szczepien w grupie <2 r. z. jako
niskg. ECDPC nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powiktan grypy,
natomiast stwierdza, ze istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej
wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczgce
skutecznosci i bezpieczenistwa szczepien dzieci s3 ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje
europejskie nie sg zgodne w zaleceniach w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej
populacji. Powszechne szczepienia zdrowych dzieci nie sg zalecane m.in. we Francji i Belgii.
Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym American Academy of Pediatrics (AAP), zgodnie
rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od
6 mies. do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci
w wieku 6 — 23 mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsrdod szczepien zalecanych, zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych
w wieku od 6 miesigca do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze
wskazan medycznych (oraz dzieci starszych — uczeszczajgcych do szkét, przedszkoli — ze
wzgleddéw epidemiologicznych).

Opinie ekspertéw

Eksperci kliniczni poproszeni o opinie w sprawie programow jednostek samorzadowych
przewidujgcych szczepienie przeciwko grypie sezonowej uznali szczepienie w grupach ryzyka,
w szczegdlnosci os6b w podesztym wieku i z licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne.
Zaden z ekspertdw nie odnidst sie w sposéb bezposéredni do zasadnosci szczepieh w grupie
dzieci w wieku od 6 do 24 m.z.; nie otrzymano opinii eksperta klinicznego w dziedzinie
pediatrii.

Skutecznosé

Skuteczno$¢ szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikdédw jak: dopasowanie
antygenowe szczepionki do krazgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny
oraz stopied wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim
w zapobieganiu hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Dziatania niepozadane

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bdle gtowy, potliwosé¢, bdol miesni/stawow,
gorgczka, zte samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania
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(obrzek, bodl, wybroczyny, stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia
szczepionkami inaktywowanymi okresla sie jako bezpieczne.
Aspekty organizacyjne

Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzgledniaé m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy
informacyjne (m.in. powinno sie informowa¢ o niezakaznosci wiruséw zawartych
w szczepionce inaktywowanej oraz o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych objawow ze
strony uktadu oddechowego nie majacych zwigzku ze szczepieniem).

Whioski z oceny programu miasta Krosno

Program dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego, wpisujac sie w priorytet
zdrowotny ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
nalezacego do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
221.08.09r. (Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126).

Celem ocenianego projektu programu jest obnizenie zachorowalnosci, powikfan
pogrypowych iumieralnosci z powodu grypy. Program zaktada przeprowadzenie badania
lekarskiego oraz szczepienia przeciwko grypie. Uwzgledniono wytgczenie pacjentéw,
u ktérych szczepienie przeciwko grypie nie jest wskazane.

Program ma by¢ realizowany od 10.06.2013 do 30.11.2013 roku. Zgodnie z wytycznymi
Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce, szczepionka przeciw grypie moze byé podawana
przez caty sezon wystepowania grypy. Jednak u osdb nalezgcych do grup zwiekszonego
ryzyka powikfan pogrypowych, a wiec u tych, u ktoérych istniejg medyczne wskazania do
uodpornienia przeciw grypie, szczepionke nalezy podawac w okresie od wrzesnia do potowy
listopada.

Liczebnos¢ grupy docelowej oszacowano na 10633 osdb. Adresatami programu bedg osoby
w wieku od 60 lat, zamieszkate na terenie miasto Krosno. Populacja docelowa w projekcie
zostata dobrze wybrana, jednak biorgc pod uwage, ze w wiekszosci wytycznych klinicznych
zaleca sie, aby szczepi¢ osoby powyzej 65 roku zycia, zasadnym wydaje sie rozwazenie
zmiany doboru populacji docelowej w taki sposdb, aby szczepieniem zostaty objete osoby
z najwyzszych grup ryzyka. Biorgc pod uwage przeznaczony na ten cel budzet, mozna bedzie
zaszczepic okoto 1093 osdéb, co stanowi 10,3% populacji docelowej we wskazanym przedziale
wiekowym.

Planowane interwencje sg zgodne z zaleceniami Swiatowych i europejskich towarzystw -
WHO, European Center for Disease Prevention and Control, Direction générale de la santé;
Comité technique des vaccinations, Office federal de la santé. Wytyczne amerykanskie
Institute for Clinical Systems Improvement, Centers for Disease Control, Advisory Committee
on Immunization Practices, Michigan Quality Improvement Consortium zalecajg szczepienia
w grupie > 50 roku zycia. Dane amerykanskie wykazujg takze efektywnos¢ kosztowg
szczepien przeciwko grypie u pacjentéw > 65 roku zycia, a takze istotne zmniejszenie liczby
0s6b hospitalizowanych i zgonow.

Projekt przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej przez co stanie sie mozliwe dotarcie
z informacjg o programie do populacji docelowej, co zwiekszy zgtaszalnos¢ do programu.

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie
Z zapisami ustawowymi.
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W programie przedstawiono budzet catkowity na realizacje programu w kwocie 35 000 zt
oraz koszt jednostkowy, ktéry wynosi 32 zt. Zaplanowany budzet powinien byé wystarczajacy
na zaszczepienie ok. 1093 osdb.

Nie podano, czy koszty bedg obejmowaty tylko zakup szczepionki, czy rowniez koszt badania
lekarskiego oraz wykonania szczepienia.

W projekcie brak jest okreslenia zasad monitorowania i ewaluacji programu, Zasadnym
bytoby, aby program uwzgledniat m.in. liczbe zachorowan na grype oraz liczbe i rodzaj
powiktan pogrypowych, liczbe hospitalizacji, wizyt ambulatoryjnych w populacji, do ktorej
skierowany jest program. W celu oceny jakosci swiadczen w programie zasadnym bytoby
przeprowadzenie ankiety wsrdd beneficjentéw oceniajgcej ich zadowolenie z uczestnictwa
w programie. Przy ocenie zgtaszalnosci powinny by¢ wziete pod uwage: liczba osdéb, ktére
zgtosity sie do programu oraz liczba zaszczepionych.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie dla mieszkarncow miasta Krosna” realizowany
przez miasto Krosno, AOTM-0T-441-83/2013, Warszawa, lipiec 2013 i aneksu: ,Programy profilaktycznych szczepien
przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny, Aneks do raportéw szczegétowych, Warszawa,
pazdziernik 2012.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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