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o projekcie programu ,,Program profilaktyki zakazen
pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia przeciwko
pneumokokom w gminie teczna w latach 2013-2016
z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci wydaje pozytywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdod dzieci
W oparciu o szczepienia przeciwko pneumokokom w gminie teczna w latach 2013-2016
z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci, zapewnia dostepnosé
dziatan objetych programem dla beneficjentéw. W programie zawarto informacje na temat
kosztéw jednostkowych, planowanych kosztéw catkowitych oraz Zrddta finansowania.
Przewidziano, ze szczepienia bedg prowadzone przez wykwalifikowany personel, pod
nadzorem lekarza specjalisty, w specjalnie wyposazonych punktach szczepien, po uzyskaniu
zgody rodzicow.

Jednoczesnie, z uwagi na brak informacji o kosztach zaplanowanej akcji informacyjnej
i ograniczenie oceny jakosci Swiadczen w programie do ewentualnych zastrzezen zgtaszanych
przez uczestnikdw, sugeruje sie uzupetnienie projektu w tym zakresie, w tym uwzglednienie
zasad biezgcego monitorowania/ewaluacji programu, umozliwiajgcych korygowanie na
biezgco btedow merytorycznych iorganizacyjnych zaplanowanego na 4 lata programu.
Zasadne bytoby rowniez docelowo rozwazenie objecia programem wszystkich dzieci do
2 roku zycia.Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego gminy teczna w zakresie profilaktyki
choréb zakaznych, zaktadajgcy przeprowadzenie profilaktycznych szczepien przeciwko
zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci zamieszkatych na terenie gminy, urodzonych
w latach 2010-2013. Program ma rozpoczg¢ sie w 2013 roku i trwaé cztery lata. W 2013 r. ma
zostac zaszczepionych tacznie 120 dzieci. Planowane koszty catkowite realizacji programu
w roku 2013 oszacowano na 30 000 zt. Catos¢ sfinansowana zostanie z budzetu gminy
teczna.

Problem zdrowotny

Oceniany program odnosi sie do konkretnego, dobrze zdefiniowanego problemu
zdrowotnego — zakazen pneumokokami. Pneumokoki sg szeroko rozpowszechnionymi
w $Srodowisku patogenami, ktére moga byé przyczyng zaréwno zakazen drég oddechowych,
jak i zakazen inwazyjnych, takich jak: posocznica, zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych,
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zapalenie wsierdzia czy masywne zapalenie otrzewnej po oséb po splenektomii. W Polsce,
nosicielstwo Streptococcus pneumoniae wystepuje u 80-98% dzieci w wieku 6 m.z. = 5 r.z.
Zakazenia pneumokokami wywotujg inwazyjng chorobe pneumokokowsg (IChP), ktéra moze
mie¢ szczegdlnie ciezki przebieg u dzieci ponizej 5 r.z. Wedilug ostatnich badan
epidemiologicznych zapadalnos¢ na inwazyjng postac¢ choroby pneumokokowej u dzieci do 2
r.z. wynosita 19/100 000, do 5 r.z. — 17,6/100 000, 2-5 lat 5,8/100 000. Wedtug danych WHO
wskazniki te mogg by¢ nawet 25-krotnie wyzsze. Jedng z przyczyn tak duzych rdéznic
pomiedzy danymi statystycznymi, a szacunkowymi moze by¢ fakt, ze w Polsce nie pobierano
materiatu do badan bakteriologicznych. Najnowsze dane, zgromadzone w kilka lat po
wprowadzeniu szczepien przeciwko pneumokokom, prezentuja juz zdecydowanie nizsza
zapadalnos¢ na IChP. W populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest az 62% dzieci
chodzacych do 7tobka i jedynie 22% dzieci przebywajgcych w domu.

Alternatywne $wiadczenia
Nie dotyczy.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzgdowe programy szczepien przeciwpneumokokowych u dzieci dotyczg doktadnie
okreslonego problemu zdrowotnego, ktorego rozlegtos¢ mozna oszacowa¢ i ktéremu mozna
zapobiegaé. Realizujg priorytety zdrowotne ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom” oraz ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnos$ci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego”. Niektdore programy
szczepien dzieci, z uwagi na obejmowang populacje, realizujg priorytet zdrowotny ,,poprawa
jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Dzieci w wieku O0-5 lat stanowig populacje szczegdlnie narazong na zakazenie
pneumokokowe (drugg takg populacje sg osoby starsze, czego nie dotyczy niniejsza analiza),
ktore moze przeksztatci¢ sie winwazyjne choroby pneumokokowe (IPD; zapadalnos¢
w populacji 0-2 r.z. 19/100 000, 0-5 r.z. — 17,6/100 000), stanowigce zagrozenie dla zycia,
a takze niosace ryzyko powikfan odlegtych (np. pneumokokowe zapalenie opon mézgowych
ma neurologiczne nastepstwa u 26% przezywajgcych dzieci). Zagrozone sg zwtaszcza dzieci
przebywajgce w zbiorowiskach: w populacji polskiej nosicielami S. pneumoniae jest 62%
dzieci chodzacych do ztobka i tylko 22% dzieci przebywajacych w domu .

W Polsce szczepienia przeciwpneumokokowe finansowane sg ze srodkow publicznych
jedynie w grupach wysokiego ryzyka dzieci do lat 5; w pozostatych grupach wiekowych dzieci
i dorostych sg zalecane, ale niefinansowane.

Odnalezione dowody naukowe dotyczgce efektywnosci klinicznej i kosztowej szczepien
szczepionkami polisacharydowymi (PPV; w Polsce 23-walentne; przeznaczone dla oséb >2
r.z.) sq nieliczne i stabej jakosci, istnieje natomiast wiele wtérnych dowoddéw naukowych
potwierdzajgcych efektywnos¢ i bezpieczenstwo szczepionek skoniugowanych (PCV;
w Polsce 7-, 11- i 13-walentna; przeznaczone dla dzieci do 5 r.z.).

Efektywnos¢ PCV w zapobieganiu IPD wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce
oszacowano na 80% (95%Cl 58-90%, p<0,0001), w zapobieganiu IPD wywotanym przez
wszystkie serotypy — 58% (95%Cl 29-75%, p=0,001). Efektywnos$¢ PCV w zapobieganiu
pneumokokowym zapaleniom ptuc jest znacznie nizsza i w stosunku do klinicznie
rozpoznanych zapaleniom ptuc wynosi 6% (95% Cl 2-9%, p=0,0006). Zapobieganie
umieralnosci ze wszystkich przyczyn oszacowano na 11% (95% Cl -1% do 21%, p=0,08) — brak
istotnosci statystyczne;j.
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PCV jest szczepionka ogdlnie bezpieczng, choé kwestia bezpieczenstwa u oséb z reaktywnymi
chorobami uktadu oddechowego wymaga dalszych badan.

Mimo duzej réznorodnosci zatozen odnalezionych analiz ekonomicznych, mozna przyjaé, ze —
przy zatozeniu, ze korzystne efekty szczepienia, na ktore sktada sie indukowanie odpornosci
zbiorowej, wypieranie serotypow zawartych w szczepionce przez pozostate, narastanie
antybiotykoopornosci i indukowanie odpornosci krzyzowej, utrzymaja sie na dtuzszg mete
oraz ze 3 (2+1) dawki PCV zapewniajg podobng odpornos¢ szczepionych co 4 (3+1) dawki —
programy rutynowych szczepien PCV7 w krajach rozwinietych mozna uzna¢ za kosztowo-
efektywne.

W zwigzku z tym 24 (75%) z 32 krajow europejskich wprowadzito szczepienia przeciwko
pneumokokom do kalendarzy szczepien u dzieci, w populacji ogdlnej lub w grupach
wysokiego ryzyka (te ostatnie w 7 krajach). W 12 krajach zalecane jest podanie 3+1 dawek
szczepionki, w 11 — 2+1 (szczepienie podstawowe + dawka przypominajaca). Szczepienia
finansowane sg w petni ze srodkéw publicznych albo wspétfinansowane. W wiekszosci
krajow europejskich stosowana jest szczepionka 7-walentna, jedynie w Zjednoczonym
Krolestwie — 13-walentna. Poza Europg narodowe programy szczepien w USA, Kanadzie,
Australii i Nowej Zelandii uwzgledniajg  podawanie  dzieciom  szczepionki
przeciwpneumokokowej (w USA od 2010 roku rekomendowana jest szczepionka 13-
walentna). Uwaga: w cytowanych danych, pochodzacych z europejskiej sieci
epidemiologicznej EUVAC.NET, Polske wskazano jako kraj, w ktérym szczepienia PCV nie sg
finansowane, co od 2009 r. nie jest juz prawda.

Pediatryczny Zespot Ekspertdw ds. Programu Szczepierh Ochronnych w 2010 r. wskazuje na
koniecznos¢ pilnego wprowadzenia powszechnych szczepien przeciwko pneumokokom dla
wszystkich dzieci do 2 r.z.

Szczepienie przeciw pneumokokom powinno sie rozpoczynaé¢ w pierwszym kwartale zycia,
aby juz wdrugim pétroczu zycia uzyska¢ ochronne miana przeciwciat. Odwlekanie
szczepienia (najczesciej ze wzgleddw finansowych) do momentu, gdy mozna podaé np. jedng
dawke (> 2 r.z.) jest postepowaniem niewtasciwym, gdyz najwieksza zachorowalnos¢ na IChP
wystepuje wtasnie w pierwszych dwadch latach zycia.

Whioski z oceny programu gminy teczna

Projekt odnosi sie do wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego- chordb zakaznych. Program realizuje priorytety zdrowotnej takie jak:
zwiekszenie skutecznos$ci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, zmniejszenie
zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu
oddechowego oraz poprawe jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka,
noworodkiem i dzieckiem do lat 3. Celem gtdwnym programu jest poprawa stanu zdrowia
dzieci zamieszkatych na terenie gminy teczna poprzez przeprowadzenie skutecznych
szczepien przeciw zakazeniom pneumokokowym. Realizowany program ma w efekcie
przyczyni¢ sie do spadku czestosci wystepowania IChP u dzieci szczepionych, redukgcji
hospitalizacji dzieci w wieku 0-4 lata z powodu radiologicznie potwierdzonego zapalenia
ptuc, do redukcji wizyt ambulatoryjnych oraz stosowania antybiotykoterapii z powodu
ostrego zapalenia ucha srodkowego.

Autorzy programu przewidzieli przeprowadzenie akcji informacyjnej skierowanej do
rodzicow dzieci o zatozeniach i mozliwosciach realizacji programu. Zaleca sie, aby w ramach
akcji informacyjnej przekazane zostaty réwniez rzetelne i zgodne z aktualnym stanem wiedzy
naukowej informacje o czynnikach ryzyka zakazen pneumokokami i metodach ich
zapobiegania. Wzory materiatow potrzebnych do realizacji tej czesci programu nie zostaty
w programie przedstawione i nie mogg podlegac wiasciwej ocenie.
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Realizatorzy programu zostang wybrani w drodze konkursu ofert, co gwarantuje wykonanie
zadania w sposob efektywny i oszczedny. W programie przewidziano kwalifikacje dzieci do
szczepien ochronnych na podstawie przeprowadzonych badan lekarskich. Szczepienia maja
by¢ prowadzone przez wykwalifikowany personel, pod nadzorem lekarza specjalisty,
w specjalnie wyposazonych punktach szczepien. Do wykonania szczepien niezbedne bedzie
uzyskanie zgody rodzicow.

W roku 2013 zaplanowano zaszczepienie 120 dzieci. Na podstawie danych Gtdwnego Urzedu
Statystycznego, rocznie w gminie rodzi sie dwa razy wiecej dzieci (ok. 260). Zaproponowana
liczebnos¢ populacji nie uwzglednia zatem wszystkich urodzonych w gminie dzieci. Autorzy
programu nie wskazali doktadnego wieku populacji. W 2013 roku programem szczepien majg
zostaé objete dzieci urodzone w 2010 r., w 2014 r. —ur. w 2011 r.,, w 2015 r. —ur. w 2012 r.,
2016 r-. ur. w 2013 r. Mozna zatem wnioskowaé, ze wiek zaszczepianych dzieci bedzie
wynosit ok. 3 lat. Warto zwrdéci¢ uwage, ze w Polsce czestos¢ wystepowania IChP, a takze
pneumokokowych zapalen opon mézgowo-rdzeniowych u dzieci, maleje wraz z wiekiem
i jest najwyzsza w okresie od 0-23 mies. zycia. Niekiedy wybor dzieci starszych, jako populacji
podstawowej, moze by¢ zwigzany z ograniczeniami budzetowymi, zastosowanie szczepionki
13-walentnej u dzieci powyzej 24 mies. zycia wymaga bowiem podania tylko jednej dawki
szczepionki. W celu unikniecia probleméw natury etycznej zaleca sie, aby wybdr grupy
wiekowej zostat doktadnie uzasadniony.

Zgtaszalnosci do programu zostanie oceniona na podstawie listy oséb, ktére zarejestrujg sie
w danej przychodni lekarskiej. Autorzy szacujg 99% zgtaszalnos¢ do programu, na podstawie
podobnego programu zdrowotnego zrealizowanego w innym miescie oraz zatozyli ponowne
zaproszenie uczestnikdw do programu, w przypadku ich niskiej zgtaszalnosci. Przedstawione
mierniki efektywnosci, cho¢ przydatne podczas biezgcej oceny programu, nie posiadajg
punktow referencyjnych i nie wiadomo w jakim celu oraz jak czesto beda one stosowane.
Uczestnicy programu bedg mieli mozliwo$é zgtaszania uwag pisemnych do organizatoréw
badania w zakresie jakosci uzyskanych S$wiadczen. Wedtug autoréw programu,
monitorowanie efektéw programu nie bedzie mozliwe ze wzgledéw finansowych, a ocena
efektywnosci bedzie mozliwa jedynie na podstawie ogdlnodostepnych statystyk krajowych.
Poniewaz efekt szczepien na zdrowie populacji widoczny jest dopiero po wielu latach od
przeprowadzenia interwencji, zaleca sie aby mimo wszystko na biezgco monitorowac
i ewaluowac program, chociazby po to by wykluczy¢ ewentualne btedy merytoryczne czy
organizacyjne w przeciggu czterech lat trwania programu.

Planowany koszt catkowity realizacji programu w roku 2013 to 30 000 zt. Budzet
przeznaczony na kolejne lata pozostaje nieznany. Autorzy programu sprecyzowali koszt
ustugi sktadajgcej sie na zaszczepienie dziecka i zakup szczepionki. W budzecie nie
uwzgledniono kosztow przeprowadzenia akcji informacyjnej, bez ktdrej program
prawdopodobnie nie odniesie oczekiwanych efektéw. Wsréd argumentow przemawiajgcych
za optymalnym wykorzystaniem dostepnych zasobéw, wskazano podstawowg populacje
jako grupe dzieci w wieku od 0-2 lat. Nalezatoby zauwazy¢, ze w projekcie autorzy
zaplanowali zaszczepienie dzieci 3-letnich. Przedstawione zatem przez autoréw programu
argumenty nie sg prawidtowe.

Odnoszac projekt opiniowanego programu do ogdlnych kryteriow dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego (sformutowanych przez American Public Health Association) mozna
stwierdzié, ze:

I. Program odnosi sie do wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego, zakazen pneumokokami. Program swoim zakresem realizuje takie priorytety
zdrowotne jak: ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”,
»Zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb
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uktadu oddechowego”, a takze ,poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad
matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3”.

Il. Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentéw zostata zapewniona poprzez
zaplanowanie akcji informacyjnej skierowanej do rodzicow dzieci zaproszonych do
uczestnictwa w programie.

lll. Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecanych
wytycznych, polegajgcych na zmniejszeniu liczby zachorowan z powodu choréb zakaznych
poprzez przeprowadzenie szczepien ochronnych przeciwko pneumokokom w okres$lonej
populacji mieszkancéw gminy teczna (dzieci urodzone w latach 2010-2013).

IV. Podjeto probe oszacowania kosztow programu. Program zawiera informacje na temat
kosztow jednostkowych, planowanych kosztéw catkowitych oraz Zrédta finansowania
programu. Planowany koszt catkowity realizacji programu w roku 2013 to 30 000 zt. V.
W programie nie odniesiono sie w sposéb precyzyjny do monitorowania i ewaluacji
programu. Program zawiera liste miernikéw efektywnosci, mozliwie przydatnych w procesie
monitorowania oraz ewaluacji programu oraz odnosi sie do oceny zgtaszalnosci do
programu. Ocena jakosci $wiadczen w programie zostata ograniczona do ewentualnych
zastrzezen zgtaszanych przez uczestnikdw programu. Choc¢ oczekiwane efekty zostaty
okreslone, autor ze wzgledu na ograniczenia finansowe nie bedzie ich monitorowat.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem , Program profilaktyki zakazern pneumokokowych wsrdd dzieci w oparciu o szczepienia
przeciwko pneumokokom w gminie teczna w latach 2013-2016 z zastosowaniem szczepionki skoniugowanej 13-walentnej”
realizowany przez Gmine teczna, AOTM-0T-441-136/2013, Warszawa, czerwiec 2013 i aneksu: Programy profilaktyki
zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, luty 2013.

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

1. Nie dotyczy.
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