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Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu
»,Szczepienie przeciw rotawirusom” gminy Kleszczéw.

Uzasadnienie

Program dotyczy wazinego i dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego. W Polsce
szczepienia przeciwko rotawirusom uwzglednione sg w Programie Szczepiern Ochronnych
jako zalecane i nie sg finansowane ze Srodkédw publicznych. Tak wiec planowana akcja
uzupetnia dziatania objete finansowaniem z budzetu.

Dodatkowg zaletg jest zapewnienie o cigglym charakterze planowanej akcji, a rezerwa
budzetowa projektu pozwala zwiekszy¢ liczbe beneficjentow nawet do 400 oséb.

Planowany program uwzglednia zalecenia AOTM dla tego typu przedsiewzieé.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny gminy Kleszczéw z zakresu profilaktyki zakazen
rotawirusowych. Pro-gram kierowany jest do wszystkich dzieci w wieku od 6. do 24. tygodnia
zycia z terenu Gminy Kleszczéw. Gtdwnym celem programu jest zapobieganie zakazeniom
rotawirusowym oraz zapewnienie darmowej profilaktyki poprzez za-szczepienie co najmniej
60% populacji docelowej dzieci od 6. do 24. tygodnia zycia. Program bedzie realizowany
w latach 2015-2018, oraz na jego realizacje zaplanowano w zaleznosci od zastosowanej
szczepionki 176 400 zt (w przypadku trzech dawek) lub 186 000 zt (w przypadku dwdch
dawek).

Problem zdrowotny

Jednym z najczestszych czynnikdw etiologicznych biegunek u dzieci sg rotawirusy nalezgce
do rodziny Reoviridae. Biegunki rotawirusowe stanowig u dzieci czestg przyczyne przyjec¢ do
szpitala oraz wystepuja w oddziatach dzieciecych jako zakazenia szpitalne. Biegunki te
stanowig istotny problem epidemiologiczny oraz kliniczny zaréwno w krajach rozwinietych
jak i rozwijajgcych sie. Do 5 r.z. kazde dziecko przechodzi co najmniej jedng infekcje.
W Polsce, podobnie jak w innych krajach, zakazenia rotawirusami stanowig wazny problem
zdrowia publicznego. Szacuje sie, ze u dzieci ponizej 5 r.z. kazdego roku, rotawirusy moga
by¢ przyczyng ok. 13-172 zgondw, 22 tys. hospitalizacji oraz ok. 170 tys. wizyt
ambulatoryjnych. Dodatkowo rotawirusy stanowig przyczyne ok. 11 tys. zachorowan na
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biegunke szpitalng, oznacza to 15-27 tys. dni dodatkowo spedzonych w szpitalu. Nasilenie
zachorowan obserwuje sie w sezonie jesienno-zimowym. Zakazenia rotawirusowe dotycza
gtédwnie dzieci w wieku 9-23 m.z., u wielu z nich zdarzaja sie powtdérne zachorowania. Zrédto
zakazenia stanowig chorzy. Choroba przenoszona jest gtéwnie drogg pokarmowg. Okres
wylegania jest krétki i wynosi 1-3 dni, przebieg kliniczny zazwyczaj stosunkowo tagodny. Po
okresie wylegania wystepuje goraczka do 382C, nastepnie wymioty i biegunka.
Charakterystycznym objawem zakazen rotawirusowych jest ostra, wodnista biegunka, u 90%
pacjentdéw poprzedzona intensywnymi wymiotami oraz gorgczka. Wymioty mijajg z reguty po
24-48 h, a biegunka w ciggu 2—7 dni. W ciggu doby moze by¢ 6—8 wolnych stolcow oraz
wymioty w liczbie 3—4. U ok. 20-40% chorych obecne sg objawy niezytu gdérnych drég
oddechowych. Woydalanie wirusa z katem utrzymuje sie zazwyczaj przez tydzien,
sporadycznie kilka lub kilkanascie tygodni, szczegdlnie po ciezkiej biegunce i w przypadku
zaburzen odpornosci. Czesto$é wystepowania zakazed rotawirusowych w oddziatach
neonatologicznych waha sie od kilkunastu do blisko 80%. W wiekszosci przypadkéw do
zakazenia dochodzi w ciggu pierwszych kilku dni zycia.

Typowe powiktania zakazenia rotawirusowego:

* Odwodnienie i zaburzenia elektrolitowe — w przebiegu biegunki i wymiotéw dochodzi
do utraty wody i elektrolitdw (sodu, potasu, chloru, wodoroweglanéw). Jezeli nie sg
one skutecznie uzupetniane, rozwija sie odwodnienie, zaburzenia elektrolitowe
i kwasica metaboliczna.

e Zgon — w krajach rozwinietych zgon w przebiegu zakazenia rotawirusowego
wystepujg sporadycznie. Natomiast na catym swiecie, szczegdlnie w krajach
rozwijajgcych sie, z powodu biegunki rotawirusowej umiera ok. 450-700 tys. dzieci
rocznie. Przyczyng zgonu sg niewtasciwie leczone zaburzenia wodno-elektrolitowe.

* Nietolerancja laktozy — u niektérych dzieci w przebiegu zakazenia pojawia sie
niedobdr laktozy wywotany uszkodzeniem nabtonka jelita cienkiego. Wystepujg on
najczesciej w okresie niemowlecym. Niemowleta <3 m.z. lub z cechami niedozywienia
sg w grupie ryzyka i mogg wymagaé przejsciowego zastosowania preparatow
bezlaktozowych.

* Biegunka poinfekcyjna — przyczyna jest uszkodzenie btony sluzowej jelita cienkiego,
w skrajnych przypadkach catkowity zanik kosmkéw jelitowych. Objawia sie
zaburzeniami trawienia i wchfaniania sktadnikdéw po-karmowych, przewlektg
biegunka.

Rzadkie powiktania zakazenia rotawirusem mogg dotyczy¢ przewodu pokarmowego (np.
zapalenie watroby, hipertransaminazemia, gastropareza, martwicze zapalenie jelit — NEC),
jak i by¢ zlokalizowane poza nim (np. drgawki gorgczkowe lub bezgorgczkowe, zapalenie
mdzgu, zapalenie moézdzku, zapalenie ptuc).

Alternatywne sSwiadczenia:

Szczepienia przeciwko meningokokom ponownie s3 ,zalecane, niefinansowane ze Srodkow
znajdujacych sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw zdrowia”. Obowigzek szczepien
ochronnych moze zosta¢ natozony w zaleznosci od stanu zagrozenia epidemicznego lub
stanu epidemii, w drodze rozporzadzenia, przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub
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wojewode (art. 46 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i chordb zakaznych u ludzi).

Zastosowanie interwencyjne, finansowane z budzetu panistwa wystepuje w przypadku
wprowadzenia masowych szczepien z zastosowaniem szczepionek koniugowanych przeciwko
meningokokom grupy C, podyktowanego koniecznoscia wygaszenia ognisk epidemicznych
inwazyjnej choroby meningokokowej. Przyktadami takiego zastosowania interwencyjnego,
finansowanego z budzetu panstwa jest wygaszanie ognisk epidemiologicznych
w wojewddztwie opolskim oraz na Gérnym Slasku.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
Whioski z oceny problemu zdrowotnego:

Zakazenia rotawirusowe dotyczg gtdwnie dzieci w wieku 9-23 m.z., u wielu z nich zdarzaja
sie powtdrne zachorowania. Biegunki rotawirusowe stanowig u dzieci czesta przyczyne
przyje¢ do szpitala oraz wystepujag w oddziatach dzieciecych jako zakazenia szpitalne.
Biegunki te stanowig istotny problem epidemiologiczny oraz kliniczny zaréwno w krajach
rozwinietych jak i rozwijajacych sie. Do 5 r.z. kazde dziecko przechodzi co najmniej jedng
infekcje. Charakterystycznym objawem zakazen rotawirusowych jest ostra, wodnista
biegunka, u 90% pacjentdw poprzedzona intensywnymi wymiotami oraz gorgczky. W Polsce
biegunki rotawirusowe u dzieci wystepujg najczesciej w miesigcach jesiennych, zimowych
oraz wczesnowiosennych. Zapadalnosci na biegunki rotawirusowe dzieci w wieku ponizej 60
m.z. w Polsce, w roku 1996 wynosita 310/100 000. Udziat procentowy zakazen
rotawirusowych w ogodlnej liczbie zakazen wywotujgcych biegunki u dzieci waha sie
w granicach od 20% do 80%. Najczestszymi powiktaniami zakazenia rotawirusami sg
odwodnienie i zaburzenia elektrolitowe. W skrajnych, Zle leczonych przypadkach, moge one
doprowadzi¢ do wstrzgsu hipowolemicznego i zgonu. Rzadkie powiktania mogg dotyczy¢
przewodu pokarmowego (np. zapalenie watroby, hipertransaminazemia, gastropareza), jak
i by¢ zlokalizowane poza nim (np. drgawki goragczkowe lub bezgorgczkowe, zapalenie mézgu,
zapalenia moézdzku, zapalenie ptuc).

W Polsce szczepienia przeciwko rotawirusom ujete s3 w Programie Szczepien Ochronnych
jako zalecane dzieciom od 6 t.z. do 24 t.z., niefinansowane ze srodkéw publicznych.

W Polsce zarejestrowane sg dwie szczepionki — Rotarix, podawana w dwdch dawkach
(1 dawke mozna podawac od 6 t.z., odstep miedzy dawkami co najmniej 4 tygodnie, druga
dawka musi zosta¢ podana przed 24 t.z. a najlepiej przed 16 t.z.) oraz RotaTeq, podawana
w trzech dawkach (1 dawka miedzy 6. a 12 t.z.,, przerwy miedzy dawkami co najmniej
4 tygodnie, wszystkie 3 dawki powinny by¢ podane przed 26 t.z., a najlepiej przed 20-22
t.z.).

WHO rekomenduje wtaczenie szczepionki przeciwko rotawirusom do wszystkich narodowych
programow szczepien dla wszystkich niemowlgt. W odnalezionych rekomendacjach
zagranicznych zaleca sie szczepienie przeciw rotawirusom wszystkich niemowlat, nie
przedstawia sie preferencji co do wyboru jednej z dwéch dostepnych szczepionek.
Rekomendacje sg zgodne co do wieku rozpoczecia szczepienia tj. od 6 t.z. Caty cykl
szczepienia powinien by¢ zakonczony przed 32 t.z. Zgodnie z rekomendacjami Canadian
Paediatric Society (2010 r.) obydwie szczepionki sg bezpieczne i skuteczne. Jezeli to mozliwe,
to cata seria szczepienia powinna by¢ wykonana przy uzyciu tej samej szczepionki. Wedtug
Amerykanskiego Komitetu Doradczego ds. Szczepien Ochronnych (ACIP) (2009 r.)
niemowleta, ktdre przeszty juz wirusowe zakazenia przewodu pokarmowego przed
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otrzymaniem catego cyklu szczepienia, powinny rozpocza¢ lub dokonczy¢ szczepienie.
Niemowleta karmione piersia powinny byé szczepione wg tego samego schematu
dawkowania co niemowleta niekarmione piersig. Zgodnie z rekomendacjami CDC (2011 r.),
Amerykanskiego Komitetu Doradczego ds. Szczepiern Ochronnych (ACIP) (2009 r.) oraz
Amerykanskiej Akademii Pediatrycznej (AAP) (2009 r.) szczepienie nie powinno by¢
rozpoczynane u niemowlat w wieku 15 t.z. i starszych ze wzgledu na niewystarczajgce dane
na temat bezpieczenstwa pierwszej dawki podanej u starszych niemowlat. Szczepionka
przeciw rotawirusom moze by¢ podana w trakcie fagodnego zakazenia przewodu
pokarmowego, tagodnych infekcji gérnych drég oddechowych, z lub bez goraczki.

Ekspert wyrazit sie pozytywnie o szczepieniach dzieci przeciwko rotawirusom, stwierdzajgc,
ze wszelkie inicjatywy nawet w matym zakresie terytorialnym skutecznie bedg ograniczac
szerzenie sie zakazen na danym terenie, a tym samym mniej Srodkéw wydatkowanych
bedzie na ewentualne leczenie szpitalne standw ostrych, oraz powiktan.

Whioski z oceny projektu programu gminy Kleszczéw:

Projekt programu zostat przygotowany zgodnie z proponowanym przez Agencje schematem
programu zdrowotnego.

Dot. problemu zdrowotnego:

Przedmiotowy program odnosi sie do wazinego i dobrze zdefiniowanego w literaturze
problemu zdrowotnego, opierajgcego sie na profilaktyce chordb zakaznych. Program ten
realizuje priorytety zdrowotne takie jak: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, zmniejszenie zachorowalnosci oraz poprawe jakosci i skutecznosci
opieki zdrowotnej nad matkg, noworodkiem i dzieckiem do lat 3.

Celem gtéwnym programu jest zapobieganie zakazeniom rotawirusowym oraz zapewnienie
darmowej profilaktyki poprzez zaszczepienie co najmniej 60% populacji docelowej dzieci od
6. do 24. tygodnia zycia.

Dot. populacji:

Program kierowany jest do wszystkich dzieci w wieku od 6. do 24. tygodnia zycia. Na
podstawie danych meldunkowych na dziei 1 wrzesnia 2014 roku populacja ta liczy 42 osoby.
Whnioskodawca zaznaczyt, ze srodkéw finansowych starczy na zaszczepienie catej populacji
docelowej. W czteroletnim okresie realizacji programu populacja docelowa wynosié bedzie
ok. 400 os6b, natomiast szczepienie planuje sie u 240 oséb. Przyjeto zatozenie, ze z catej
populacji do programu zgtosi sie ok. 60% dzieci. Wnioskodawca nie wyjasnit dlaczego
przyjeto taki prog zgtaszalnosci.

W opiniach ekspertéw wskazano na warunki wptywajace na maksymalizacje efektywnosci
programow szczepien. Sg to: masowosc¢ szczepien (najlepiej zapewniana przez wiaczenie do
obowigzkowego kalendarza szczepien, co utrudnione jest jednak wzgledami ekonomicznymi)
oraz wybor odpowiedniej grupy wiekowej. Z kolei szczepienia przeciw rotawirusom sg
zalecane w Polsce dzieciom od 6 tygodnia zycia do 24 tygodnia zycia w zwigzku z czym
populacja zostata dobrana w sposéb jak najbardziej prawidtowy.
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Dot. interwencji:

Autorzy planujg w programie zastosowac szczepionke p/ rotawirusom, zostanie ona wybrana
przez realizatora programu, ktéry z kolei zostanie wybrany w drodze konkursu ofert.
Szczepionka p/rotawirusom znajduje sie w wykazie szczepionek zalecanych do podania,
niefinansowanych z budzetu Ministra Zdrowia. Zgodnie z charakterystyka produktu
leczniczego wykazuje ona dziatanie o udowodnionej skutecznosci i bezpieczenstwie

W programie autorzy przewidzieli kwalifikacje do szczepien ochronnych na podstawie
przeprowadzonych badan lekarskich oraz pisemnej zgody rodzicéw/opiekunéw dzieci.
Autorzy programu okreslili rowniez kompetencje oraz warunki niezbedne do realizacji
programu.

W Polsce zarejestrowane sg dwie szczepionki — Rotarix, podawana w dwdch dawkach
(1 dawke mozna podawac od 6 t.z., odstep miedzy dawkami co najmniej 4 tygodnie, druga
dawka musi zosta¢ podana przed 24 t.z. a najlepiej przed 16 t.z.) oraz RotaTeq, podawana
w trzech dawkach (1 dawka miedzy 6. a 12 t.z., przerwy miedzy dawkami co najmniej
4 tygodnie, wszystkie 3 dawki powinny by¢ podane przed 26 t.z., a najlepiej przed 20-22
t.z.). Autorzy programu w kosz-torysie uwzglednili obydwa schematy szczepien.

WHO rekomenduje wtaczenie szczepionki przeciwko rotawirusom do wszystkich narodowych
programow szczepien dla wszystkich niemowlgt. W odnalezionych rekomendacjach
zagranicznych zaleca sie szczepienie przeciw rotawirusom wszystkich niemowlat, nie
przedstawia sie preferencji co do wyboru jednej z dwéch dostepnych szczepionek.
Rekomendacje sg zgodne co do wieku rozpoczecia szczepienia tj. od 6 t.z. Caty cykl
szczepienia powinien by¢ zakonczony przed 32 t.z. Zgodnie z rekomendacjami Canadian
Paediatric Society (2010 r.) obydwie szczepionki sg bezpieczne i skuteczne.

Autorzy programu planujg przekazac¢ informacje o projekcie za posrednictwem plakatéw
rozmieszczonych we wskazanej przychodni lekarskiej, ogtoszen parafialnych, informacji
w telewizji regionalnej, radio oraz w lokalnej prasie i na stronie internetowej gminy.
Przeprowadzenie akcji informacyjno-edukacyjnej stanowi jeden z wyznacznikéw witasciwego
poziomu dostepnosci Swiadczen zdrowotnych przewidzianych w programie. Wzory plakatéw
nie zostaty przez autoréw przedstawione, w zwigzku z czym weryfikacja ich tresci nie byta
mozliwa.

Dot. monitoringu i ewaluacji:

Wskazany realizator programu bedzie zobowigzany do pisemnej oceny zgtaszalnosci oséb do
uczestnictwa w programie, jakosci oferowanych swiadczer zdrowotnych oraz efektywnosci
programu. Autorzy programu okreslili rowniez mierniki efektywnosci, w tym: zgtaszalno$é
dzieci do programu szczepien.

Monitorowaniu podlegata bedzie takze liczba dzieci niezaszczepionych w celu oceny jego
petnej efektywnosci. Wnioskodawca dofgczyt wszystkie materiaty stuzgce ocenie, oraz
Swiadome zgody rodzicéw na zaszczepienie dziecka.

W projekcie programu przedstawiono zestawienie jego kosztow catkowitych ktére wynosic¢
bedg w zaleznosci od rodzaju szczepionki albo 176,4 tys. albo 186 tys. zt Zaplanowano
zaszczepienie 220 osdéb przy zatozeniu 60% frekwencji z catej populacji docelowej liczgcej ok
400 osob. Cena za jedng dawke szczepionki oszacowana zostata na poziomie 350 zt
w schemacie dwudawkowym lub 220 zt w schemacie 3dawkowym. Cena uwzglednia
przeprowadzenie szczepie-nia.
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Uwzgledniono wszystkie ponoszone koszty tgcznie z rezerwa budzetowa, ktéra w przypadku
wiekszej zgtaszalnosci niz zaktada wnioskodawca zostanie uruchomiona.

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

I.  Program odnosi sie do waznego i dobrze zdefiniowanego w literaturze problemu
zdrowotnego opierajgcego sie na profilaktyce zakazen rotawirusami.

Il.  Dostepnos¢ dziatan programu dla beneficjentow zostata zapewniona poprzez
zaplanowanie kampanii informacyjne;.

lll.  Program wykorzystuje interwencje o udowodnionej skutecznosci i zalecanych
wytycznych, polegajacych na zmniejszeniu liczby zachorowan z powodu choréb
zakaznych poprzez przeprowadzenie szczepien ochronnych w okreslonej populacji
mieszkancow gminy Kleszczow.

IV. W projekcie programu podjeto probe oszacowania kosztdw realizacji programu.
Budzet zostat okreslony 176,4 tys. albo 186 tys. zt w zaleznosci od wybranej
szczepionki.

V. W projekcie programu zaplanowano przeprowadzenie monitorowania oraz ewaluacji.
Odniesiono sie do oceny zgtaszalnosci, jakosci oraz efektywnosci sSwiadczen
oferowanych w programie. Wzory materiatéw potrzebne do wykonania tego zadania
zostaty przedstawione w projekcie.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-0T-441-224/2014 ,Szczepienie przeciw rotawirusom”
realizowany przez: Gmine Kleszczéw, Warszawa, listopad 2014 oraz Aneksu do raportow
szczegotowych ,,,,Programy profilaktyki zakazen rotawirusowych — wspdlne podstawy
oceny”, Warszawa, pazdziernik 2012.
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