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o projekcie programu ,,Program szczepien ochronnych mieszkancow
Gminy Zagnansk przeciwko grypie na lata 2013-2017”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program szczepien ochronnych mieszkancéw Gminy Zagnarsk
przeciwko grypie na lata 2013-2017".

Uzasadnienie

Opiniowany projekt dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego, zgodnego
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw zdrowotnych oraz Narodowym
Programem Zdrowia na lata 2007-2015. W projekcie gminy Zagnansk bardzo dobrze
i szczegdtowo opisano problem zdrowotny, a takze epidemiologie. Odniesiono sie takze do
skutecznosci klinicznej szczepionek przeciwko grypie. Jednym z kryteriow wigczenia do
programu bedzie brak przeciwwskazan lekarskich do udziatu w szczepieniu.

Jednoczesnie, w celu zapewnienia nalezytej realizacji programu i lepszego dostepu do
szczepien, sugeruje sie rozwazenie okreslenia sposobu ewaluacji i wskaznikéw
monitorowania efektywnosci programu oraz zaplanowanie akcji informacyjnej. Zaleca sie
rowniez rozwazenie zaszczepienia w pierwszej kolejnosci oséb, ktére ukonczyty 65 roku zycia
oraz skrécenie czasu realizacji programu do potowy listopada.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy Zagnansk w zakresie
zapobiegania zakazeniom spowodowanych wirusem grypy poprzez realizacje szczepien
ochronnych. Program adresowany jest do mieszkancow gminy Zagnansk > 55 roku zycia.
Szczepienia w ramach programu bedg realizowane w okresie od wrzesnia do grudnia
w latach 2013 - 2017. Na roczng realizacje programu przeznaczono S$rodki finansowe
w wysokosci 16 500 zt. Koszt jednostkowy oszacowano na poziomie ok. 30 zt.

Problem zdrowotny

Wsrod chordb zakaznych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalno$¢ najwieksza jest wsrdéd oséb mtodych 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
zapobiegad 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 srodkdw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i budzecie Narodowego Funduszu Zdrowia.
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Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Aktualny stan rekomendac;ji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujaco:

Osoby w podesztym wieku

Wytyczne organizacji $wiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegdlnych
krajéw UE oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia
przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy wieku
wyznaczajacej korzys¢ z powszechnych szczepien w tej grupie. W wiekszosci krajow
europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat,
natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz od 50 roku zycia. ECDPC
podkresla, ze panstwa UE stosujg zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartos$é
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 Zzrddet (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 doktadnie raportowano 7Zrodta dotyczgce efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalajg z catg pewnosciag
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 dowoddéw stanowigcych podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC site
dowoddéw okreslono jako B (badania z grupg kontrolng bez randomizacji). Organizacje
panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych, ktoére
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 odnoszgce sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te
subpopulacje.

Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i krajow zagranicznych 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 sg w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych przewlekle
(jakkolwiek wystepujg pomiedzy nimi rdznice w zakresie kryteridw wigczenia do tej
populacji, tj. jako wskazania do szczepied wymieniane sg réine 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-
miesniowe, ukfadu krwiotwodrczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia
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przeciw grypie szczepionkg inaktywowang osobom z chorobg wiencowg i innymi zmianami
miazdzycowymi (w tym po incydentach mdzgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajéw
prewencji wtérnej. W wytycznych AAP szczegdétowo wymieniono schorzenia stanowigce
wskazania do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektore wytyczne
wigczajg osoby w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,,chorych przewlekle”,
a inne, w tym polski Program Szczepiern Ochronnych, klasyfikujg 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 Szczepiern Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme,
cukrzyce, niewydolnos$¢ uktadu krazenia, 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 zycia

Zidentyfikowane zalecenia nie sg zgodne w odniesieniu do rutynowych szczepien dzieci
zdrowych. WHO 1zaleca szczepienie przeciwko grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23
miesiecy, w zaleznosci od warunkow lokalnych (sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci
danego kraju), jednoczesnie jednak okresla skutecznos¢ 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 bezpieczenstwa szczepien dzieci sg 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 Szczepiert 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 szkdt, przedszkoli — ze
wzgledéw epidemiologicznych).

Opinie ekspertow

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

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

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

Aspekty organizacyjne

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

Skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia:

Szacujac konsekwencje grypy, nalezy uwzgledni¢ zaréwno ich wymiar medyczny, jak
i ekonomiczny. Koszty bezposrednie leczenia grypy stanowig tylko niewielkg czes$¢ tacznych
kosztow ponoszonych przez spoteczeristwo w zwigzku z zachorowaniami na grype oraz ich
powikfaniami i wynoszg w sezonie bez epidemii ok. 43,5 mIn PLN. Bardzo wazng kategorie
kosztow stanowig tzw. koszty posrednie. W przeprowadzonym badaniu oszacowano, ze
w sezonach bez epidemii koszty posrednie zwigzane z grypa wynoszg w Polsce ok. 836 min
PLN rocznie. W przypadku wystgpienia epidemii moga by¢ kilkakrotnie wyzsze i stanowig
jeszcze powazniejszg strate dla gospodarki. Poniewaz grypa wywotywana jest przez wirusy,
jej leczenie odbywa sie gtoéwnie objawowo. Profilaktyka zdrowotna pod postacig
prowadzonych szczepienn ochronnych jest zatem giéwnym narzedziem pozwalajgcym na
minimalizacje negatywnych skutkdw wywotanych przez chorobe. Wyniki symulacji wskazuja,
ze skutecznosé szczepien na poziomie catej populacji istotnie zalezy od zasiegu programu
szczepien. Wraz z rosngcym odsetkiem zaszczepionej populacji liczba zachorowan
poczatkowo spada niemal liniowo. Jednak przy dalszym zwiekszaniu wyszczepialnosci liczba
zachorowan maleje coraz szybciej. Kumulujg sie bowiem efekty zwigzane ze spowolniong
transmisjg wirusa i rosngcym udziatem kontaktéw oséb zakaionych z osobami
zaszczepionymi. Po przekroczeniu pewnego poziomu wyszczepialnosci efekty szczepienia
kolejnych 0sdb sg juz coraz mniejsze, co wigze sie z osiggnieciem tzw. progu odpornosci
populacyjnej (ang. herd immunity), ktéra ostabia transmisje epidemii. Przy zatozeniu
jednostkowego kosztu szczepienia na poziomie ok. 25-35 PLN (im wiekszy zasieg szczepienia,
tym jednostkowy koszt mniejszy) oraz przecietnej skutecznosci szczepien zgodnej
z wnioskami z przeglagdu badan, z punktu widzenia ekonomicznego, szczepienia przeciw
grypie okazujg sie korzystne dla niemal kazdego poziomu wyszczepialnosci. Wyniki
przeprowadzonej symulacji wskazujg, ze w sezonie epidemicznym z typowg liczbg
zachorowan na grype najwieksze korzysci netto dla gospodarki osiggane sg dla
wyszczepialnosci na poziomie okoto 45%, kiedy to siegajg niemal 500 min PLN.

Whioski z oceny programu gminy Zagnansk

Przedmiotowy projekt dotyczy doktadnie okreslonego problemu zdrowotnego. Zakres
programu jest zgodny z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetéw
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

Mimo bardzo dobrze i szczegétowo opisanego problemu zdrowotnego i epidemiologii oraz
odniesienia sie do skutecznosci klinicznej szczepionek przeciwko grypie, przedmiotowy
projekt nie zostat przygotowany zgodnie z szablonem prawidtowo zaprojektowanego
projektu programu zdrowotnego zaproponowanym przez Agencje. Zawiera Autorzy
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programu nie zawarli w jego opisie informacji dotyczgcych, ewaluacji i monitorowania, ani
nie zaproponowali Zzadnych wskaznikdbw monitorujgcych przebieg programu. Sposéb
monitorowania efektywnosci programu powinien opieraé sie na nastepujacych wskaznikach:
liczba zachorowan na grype oraz liczba i rodzaj powiktan pogrypowych, ilos¢ hospitalizacji
w populacji, do ktorej skierowany jest program, liczba osob, ktdére zgtosity sie do programu
i 0s6b zaszczepionych.

Nie zaplanowano takze akcji informacyjnej, co moze ograniczy¢ dostepnos¢ programu.

Populacje docelowg stanowi¢ bedg osoby >55 roku zycia. Zgodnie z danymi GUS Gmina
Zagnansk zamieszkiwana jest przez 3618 oséb > 55 roku zycia spetniajgcych kryterium
wtaczenia do programu. O udziale w programie bedzie decydowata kolejnos¢ zgtoszen.
W Programie Szczepien Ochronnych na 2013 rok, szczepienia przeciwko grypie znajdujg sie
W grupie szczepien zalecanych — niefinansowanych ze $rodkéw Ministra Zdrowia. Zalecenia
dotyczg osdb przewlekle chorych, a takze w przypadku kryterium wiekowego - osoéb > 55
roku zycia.

Jednym z kryteribw wtaczenia bedzie brak przeciwwskazan lekarskich do udziatu
w szczepieniu. Z tresci programu (z kosztorysu) wynika, ze budzet obejmowacé bedzie jedynie
samo szczepienie, a pacjent jeszcze przed zakwalifikowaniem do programu bedzie musiat
udac sie na wizyte do lekarza, co moze ograniczy¢ dostep do programu.

Zgodnie z przedstawionym budzetem (16 500 zt) i kosztami jednostkowymi na poziomie 30 zt
(nie do konca wiadomo, czy w kwocie tej zawarte beda inne koszty, m. in. badania
lekarskiego, kwalifikujgcego do szczepienia, kosztu zakupu szczepionki, podania szczepionki,
utylizacji zuzytego sprzetu medycznego i materiatow, kosztéw promocyjno-edukacyjnych,
i innych kosztow ogdlnych, oprdocz kosztu samej szczepionki).

Mozliwe bedzie zaszczepienie ok. 550 oséb, czyli biorgc pod uwage wielkos¢ populacji
docelowej, ok. 15%.

Realizator zostanie wybrany w drodze konkursu — nie podano zadnych informacji na temat
kompetencji realizatora. Prawdopodobnie to realizator dokona wyboru szczepionki, jaka
zostanie uzyta w programie.

Termin realizacji programu w zakresie szczepienia przewidziano na okres od wrzesnia do
grudnia w latach 2013 - 2017. Zgodnie z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce
szczepionka przeciw grypie moze by¢é podawana przez caty sezon wystepowania grypy.
Jednak u oséb nalezgcych do grup zwiekszonego ryzyka powiktan pogrypowych, a wiec
u tych, u ktorych istniejg medyczne wskazania do uodpornienia przeciw grypie szczepionke
nalezy podawac w okresie od wrzesnia do potowy listopada.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Program szczepien ochronnych mieszkanncéw Gminy Zagnansk przeciwko grypie na lata
2013-2017” realizowany przez gmine Zagnansk, AOTM-0T-441-147/2013, Warszawa, lipiec 2013 i aneksu: ,Programy
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, Aneks do raportow
szczegotowych, Warszawa, lipiec 2013.

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

1. Nie dotyczy.
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