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Rekomendacja nr 1/2019
z dnia 18 wrzesnia 2019 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz
warunkdw realizacji tych programéw, dotyczacych profilaktyki
grypy sezonowej w populacji oséb w wieku 65 lat i wiecej

Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzanie w ramach programoéw polityki zdrowotnej
dziatan dotyczacych profilaktyki grypy sezonowej w formie szczepien w populacji oséb
w wieku 65 lat i wiecej oraz edukacji zdrowotnej realizowanej w populacji oséb w wieku 65 lat
i wiecej oraz wsrdd personelu w placdwkach realizatora, ktéry ma kontakt z pacjentami.

Prezes Agencji nie rekomenduje przeprowadzania w ramach programow polityki zdrowotne;j
profilaktyki grypy innych technologii medycznych idziatan, jak réwniez odmiennych
warunkéw realizacji niz uwzglednione w niniejszym dokumencie.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, odnalezione dowody
naukowe oraz opinie ekspertéw klinicznych rekomenduje finansowanie w ramach programéw
polityki zdrowotnej profilaktyki grypy sezonowej w formie szczepien przeprowadzanych
w populacji oséb w wieku 65 lat i wiecej oraz edukacji zdrowotnej realizowanej w populacji
o0sob w wieku 65 lat i wiecej oraz wsrdd personelu medycznego oraz personelu w placéwkach
realizatora, ktory ma kontakt z pacjentami.

Przeprowadzona analiza kliniczna wskazuje, ze prowadzenie szczepien przeciwko grypie
w populacji oséb w wieku 65 lat i wiecej jest skuteczne w redukcji ryzyka wystepowania
zachorowania. Jednoczes$nie odnalezione badania wskazuja, ze szczepienia przeciwko grypie
charakteryzujg sie korzystnym profilem bezpieczenistwa.

Odnalezione wytyczne kliniczne zgodnie rekomendujg realizacje szczepien w celu ochrony
przed wirusem grypy. Osoby powyzej 65. r.z. wskazywane sg jako jedna z populacji wysokiego
ryzyka wystgpienia powiktan ihospitalizacji z powodu grypy, w ktorej szczepienia sg
szczegblnie zalecane. Ponadto wytyczne pozwalajg na wskazanie, ze istotne jest skierowanie
szczepien w szczegdlnosci do oséb przebywajgcych w zaktadach opieki dtugoterminowej oraz
domach opieki.

Jak wskazujg polskie wytyczne kliniczne regularne coroczne szczepienia przeciwko grypie
mogg wplywac¢ na zmniejszenie zachorowalnosci na grype, redukcje $miertelnosci
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spowodowane]j powiktaniami pogrypowymi, zapewnienie lepszego funkcjonowania systemu
opieki zdrowotnej w warunkach epidemii, ograniczenie skutkéw ekonomicznych. Tym samym,
w celu uzyskania widocznego efektu szczepien, wazne jest utrzymywanie wysokiego poziomu
zaszczepienia w populacji. Jak wskazuje Swiatowa Organizacja Zdrowia zalecany poziom
zaszczepienia wynosi 75%.

Waznym elementem majacym wptyw na zwiekszenie poziomu zaszczepienia s dziatania
edukacyjne skierowane do grupy docelowej programu oraz personelu zaangazowanego
w realizacje progamu. Wytyczne podkreslajg szczegdlng role personelu medycznego, ktéry ma
najwiekszy wptyw na decyzje o szczepieniu podejmowang przez pacjenta.

Wsrod zalecanych preparatow szczepionkowych w ww. populacjach wymienia sie szczepionki
3i4 walentne. Istotne jest, aby zastosowana szczepionka prowadzita do powstania przeciwciat
swoistych do szczepdw wirusa bedacych w danym sezonie grypy w obiegu i powodujacych
zwiekszong liczbe zachorowan na grype.

Przedmiot rekomendacji

Przedmiotem rekomendacji jest wskazanie zalecanych i niezalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych
programow, dotyczacych profilaktyki grypy sezonowej w populacji oséb w wieku 65 lat i wiece;j.

Problem zdrowotny

Grypa (ICD-10: J10, J11) jest ostrg chorobg zakazng wywotang przez zakazenie uktadu oddechowego
wirusem grypy. Mozna podzieli¢ j3 na:

e grype sezonoway, czyli zachorowania wystepujace corocznie w okresie epidemicznym
(na potkuli potnocnej, w tym w Polsce, szczyt zachorowan wystepuje w okresie od pazdziernika
do kwietnia);

e grype pandemiczng, czyli rodzaj grypy wystepujacy co kilkanascie/kilkadziesiat lat w postaci
Swiatowych epidemii wywotanych przez nowe, nieznane do tej pory u ludzi podtypy lub
warianty wirusa.

Czynnikiem etiologicznym odpowiedzialnym za wystgpienie zachorowania na grype jest wirus grypy,
nalezgcy do wiruséw RNA. Grype sezonowg najczesciej wywotujg wirusy typu A (podtypy HIN1 i H3N2,
a w niektoérych sezonach H2N2), w mniejszym stopniu wirusy grypy B (Srednio okoto 20% zachorowan).
Zakazenie wirusem grypy jest przenoszone najczesciej drogg kropelkowa, rzadziej poprzez kontakt ze
skazonymi przedmiotami lub rece.

Grypa charakteryzuje sie nagtym wystgpieniem objawdw:

e o0gdblnych — gorgczka, dreszcze, znaczne ostabienie, bdl miesni, bol gtowy (najczesciej okolicy
czotowej i zagatkowy), uczucie rozbicia i zte ogdlne samopoczucie,

e ze strony uktadu oddechowego — bdl gardta, objawy niezytu nosa (zwykle niezbyt nasilone),
suchy i meczacy kaszel,

e innych (rzadziej) — objawy zapalenia krtani lub ucha srodkowego, nudnosci, wymioty, tagodna
biegunka.

Do powiktan grypy zalicza sie:

e pierwotne grypowe — nie obserwuje sie ustepowania objawow grypy; najczestsza wirusowa
przyczyna zapalenia ptuc o ciezkim przebiegu w sezonie epidemicznym grypy, moze przebiegac
jako zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS);
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e wtdrne bakteryjne wywotane przez S. pneumoniae, S. aureus lub H. influenzae — w okresie
ustepowania objawéw grypy lub w fazie rekonwalescencji (ponowna gorgczka i nasilenie
dusznosci, kaszlu, ostabienia); angina paciorkowcowa;

e zaostrzenie wspdtistniejgcej choroby przewlektej;

e rzadko: zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych i mdzgu, encefalopatia, poprzeczne zapalenie
rdzenia kregowego, zespdt Guillaina i Barrégo, zapalenie miesni (w skrajnych przypadkach
z mioglobinurig i niewydolnoscig nerek), zapalenie miesnia sercowego, zapalenie osierdzia,
sepsa i niewydolnos$¢ wielonarzagdowa;

e bardzo rzadko (zwykle u dzieci): zesp6t Reye’a zwigzany z przyjmowaniem preparatow kwasu
acetylosalicylowego.

Zakazenia wirusem grypy wystepujg w Polsce powszechnie, przez caty sezon epidemiczny (liczony od
pazdziernika do wrzesnia nastepnego roku). Zachorowania odnotowuje sie gtéwnie w okresie od
pazdziernika do kwietnia, jednak sporadycznie stwierdza sie je rdwniez w miesigcach letnich
(zachorowania wystepujg wtedy u pacjentéw podrdzujgcych na tereny, gdzie aktualnie trwa sezon

epidemiczny grypy).

Zgodnie z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-
PZH), w zaleznosci od sezonu epidemicznego w Polsce rejestruje sie od kilkuset tysiecy do kilku
miliondw (5 043 491 przypadkdw zachorowan w 2017 r.) zachorowan i podejrzen zachorowan na grype
w populacji ogdlnej. Szczyt zachorowan ma zwykle miejsce miedzy styczniem a marcem. Wskazuje sie
jednak na mozliwos¢ zanizania ww. danych, ze wzgledu na niedoskonatosci systemu rejestracji
przypadkéw chordb zakaznych oraz fakt, ze nie kazdy chory udaje sie do lekarza.

W 2017 r. najwyzsza zapadalno$é miata miejsce w woj. pomorskim (37776,3/100 tys.), najnizsza w woj.
podkarpackim (3951,6/100 tys.).

Zgodnie z danymi NIZP-PZH, najczesciej zgony z powodu grypy lub jej powiktan odnotowuje sie
w populacjach 40-64 lat oraz osoby powyzej 65 r.z. W sumie, w latach 2009-2016 odnotowano 460
zgondw z powodu grypy, z czego najwiecej w roku 2013 (115 przypadkow) oraz 2016 (103 przypadki).

Zgodnie z informacjami z raportu Europejskiego Centrum Zapobiegania i Kontroli Chordb
(ang. European Centre for Disease Prevention and Control, ECDC), podstawowym wskaznikiem sukcesu
we wdrazaniu programéw szczepien jest wysoki wskaznik pokrycia szczepieniami populacji docelowe;j.
W raporcie ECDC przytoczono zalecenia Rady Europejskiej z grudnia 2009 r. wskazujgce, aby poziom
zaszczepienia przeciw grypie we wszystkich grupach ryzyka wynosit 75% we wszystkich krajach Unii
Europejskiej do sezonu 2014—-15. Nie odnaleziono nowszych zalece w tym temacie, jednak poziom
ten jest niezmiennie podtrzymywany od wielu lat (np. Rezolucja Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia
z 2003 r. réwniez wskazywata 75% poziom zaszczepienia).

Opis ocenianej technologii medycznej, dziatan przeprowadzanych w ramach programow
polityki zdrowotnej

Obecnie w Polsce realizowany jest Program Szczepiert Ochronnych (PSO), gdzie co roku publikowany
jest nowy kalendarz, ktéry obejmuje zaréwno szczepienia obowigzkowe (bezptatne), jak i zalecane
(ptatne). Szczepienia przeciwko grypie sezonowej znajdujg sie w wykazie szczepien zalecanych,
niefinansowanych ze srodkéw Ministra Zdrowia.

Nalezy zaznaczyé¢, ze od 1 lipca 2018 r. szczepionka przeciwko grypie znajduje sie na liscie lekéw
refundowanych zgodnie z zatgcznikiem do obwieszczenia MZ z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na 1 lipca 2018 r. Poziom odptatnosci dla pacjenta w wieku 65 lub wiecej lat
wynosi 50%.
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Od sezonu epidemicznego 2017/2018 na polskim rynku dostepne s3 tréjwalentne lub czterowalentne
szczepionki przeciwko grypie. Sktad wszystkich szczepionek jest taki sam w danym sezonie
epidemicznym i obejmuje antygeny tych samych 3 lub 4 rdinych szczepdédw wirusa grypy,
rekomendowanych producentom szczepionek przez WHO.

Opcjonalne technologie medyczne i aktualny ich stan ich finansowania ze S$rodkow
publicznych

W ramach metod swoistych, oprécz szczepienn ochronnych, stosowa¢ mozna réwniez profilaktyke
farmakologiczng (po ekspozycji), w tym: oseltamiwir lub zanamiwir.

Wsrdod metod nieswoistych wyréznia sie m.in Srodki ochrony osobistej (metody te nie mogg zastgpic
metod swoistych profilaktyki grypy):

e higiene rgk — w sezonie grypowym, a zwtaszcza w przypadku bliskiego kontaktu z chorym na
grype (np. w domu, pracy, szpitalu, przychodni) zaleca sie czeste (10 razy dziennie po 20
sekund) mycie rgk wodg z mydtem (najlepiej srodkiem na bazie alkoholu), a nastepnie
osuszenie recznikiem jednorazowym: po kazdym kontakcie z chorym, po skorzystaniu z toalety,
przed jedzeniem lub dotykaniem ust i nosa, po powrocie do domu, po toalecie nosa lub
zastanianiu ust podczas kichania i kaszlu;

e noszenie maseczki na twarz (np. chirurgicznej, dentystycznej) — w sytuacji bliskiego kontaktu
z chorym (do 1,5-2 m); maseczke powinien nosi¢ takze chory na grype, aby zmniejszy¢ ryzyko
zakazenia innych; maseczki nalezy po kazdym kontakcie z chorym wymieniaé na nowe, a zuzyte
wyrzucac do kosza;

e inne zasady higieny na czas sezonu epidemicznego grypy — zastanianie chusteczka jednorazowa
ust podczas kaszlu i kichania, a nastepnie wyrzucanie jej do kosza i doktadnie umycie rak
(w razie braku chusteczki jednorazowej zaleca sie zastanianie ust przedramieniem, a nie reka);
unikanie kontaktu twarzg w twarz z innymi osobami; unikanie ttumu; unikanie dotykania
niemytymi rekami ust, nosa i oczu; czeste doktadne wietrzenie pomieszczen.

Ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczeristwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznos¢ i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania ocenianych interwencji oraz alternatywnego postepowania, ktdre jest
w danym momencie finansowane ze srodkéw publicznych. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia
wiarygodnosci  zebranych danych oraz poréwnania wynikdw dotyczqcych  skutecznosci
i bezpieczenstwa ocenianej interwencji wzgledem technologii juz dostepnych w danym problemie
zdrowotnym.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczenstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczenstwa),
ktorego nalezy oczekiwac wzgledem ocenianej technologii medycznej.

W ramach odnalezienia dowoddéw naukowych dot. skutecznosci szczepien przeciwko grypie
przeprowadzono szerokie wyszukiwanie w bazach medycznych z uwzglednieniem nastepujacych
kryteriéw wtaczenia dowodow do analizy:

e Populacja: Osoby w wieku 50 i wiecej lat (kryterium wptywajace na zwiekszenie czutosci
wyszukiwania);

e Interwencje: Szczepienie przeciwko wirusowi grypy szczepionkg przygotowang zgodnie
z wytycznymi WHO na dany sezon lub dotyczgcymi szczepu epidemiologicznego; Dziatania
majace na celu podniesienie poziomu zaszczepienia;

e Komparatory: Brak interwencji lub zastosowanie placebo;
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o Efekty zdrowotne: Zachorowania i podejrzenia zachorowan na grype; Poziom zaszczepienia.

Wyszukiwanie zawezono do najwyzszych poziomdw hierarchii doniesie naukowych, tj. przegladéw
systematycznych z metaanalizg (badania wtdrne) Wyszukiwanie ograniczono do okresu 10 lat (2009-

2019).

Do analizy w zakresie skutecznosci szczepien wiaczono: 3 przeglady systematyczne/metaanalizy:

O

Demicheli 2018 (aktualizacja przegladu Jefferson 2010) — celem przegladu byta ocena
skutecznosci oraz bezpieczenistwa szczepienia przeciwko grypie sezonowej; Populacja:
osoby w wieku 65+; Punkty koncowe: zachorowania na grype; Interwencja:
szczepienie przeciwko grypie; Komparator: brak interwencji lub podanie placebo;

Wilkinson 2017 - celem przegladu byto okreslenie skutecznosci klinicznej
i bezpieczenstwa szczepionek przeciwko grypie zaprojektowanych dla oséb starszych;
Populacja: osoby starsze (co najmniej 80% w wieku 65+); Punkty koncowe:
zachorowania na grype potwierdzone przez diagnostyke laboratoryjng; Interwencja:
szczepienie przeciwko grypie z uzyciem szczepionki zaprojektowanej dla oséb
starszych (wysoka dawka inaktywowanej tréjwalentnej szczepionki przeciwko grypie
podawanej domiesniowo); Komparatory: szczepienie przeciwko grypie z uzyciem
standardowej szczepionki (standardowa dawka inaktywowane] trdjwalentnej
szczepionki przeciwko grypie podawanej domiesniowo) — w rekomendacji
przedstawiono jedynie wyniki dot. bezpieczeAstwa, z uwagi na brak dostepnosci
na polskim rynku szczepionki w wysokiej dawce;

Darvishian 2014 — celem przegladu byta ocena efektywnosci praktycznej szczepienia
przeciwko grypie; Populacja: funkcjonujgce samodzielnie osoby w wieku 60+; Punkty
koncowe: zachorowanie na grype potwierdzone diagnostyka Ilaboratoryjng;
Interwencja: szczepienie przeciwko grypie sezonowej; Komparatory: brak szczepienia
przeciwko grypie.

Przeglady oceniono z wykorzystaniem narzedzia AMSTAR2. Jakos¢ przegladéw Demicheli 2018
i Wilkinson 2017 oceniono jako wysoka, zas przeglad Darvishian 2014 jako krytycznie niskiej

jakosci.

Efektywnosci dziatan zwiekszajgcych poziom zaszczepienia przeciwko grypie dotyczyty:

o 2 przeglady systematyczne/metaanalizy:

O

Thomas 2018 (aktualizacja przegladu Thomas 2014) — celem przegladu byta ocena
efektywnosci dziatan ukierunkowanych na podniesienie poziomu zaszczepienia
przeciwko grypie; Populacja: funkcjonujgce samodzielnie osoby w wieku 60+; Punkty
koncowe: poziom zaszczepienia przeciw grypie u oséb 60+; Interwencja: dziatania
majace na celu podniesienie poziomu zaszczepienia przeciwko grypie; Komparator:
brak interwencji;

Dyda 2016 - celem przeglagdu byto zebranie informacji na temat poziomu
zaszczepienia przeciwko grypie; Populacja: populacja ogélna Australii z podziatem na
grupy wiekowe 18-64 i 65+; Punkty koncowe: poziom zaszczepienia; Interwencja:
szczepienie przeciwko grypie; Komparator: brak.

Przeglady oceniono z wykorzystaniem narzedzia AMSTAR2. Jako$¢ przeglagdu Thomas 2018
oceniono na wysoka, zas przeglad Dyda 2016 jako krytycznie niskiej jakosci.

Do oceny poszczegdlnych punktéow koncowych postuzono sie nastepujgcymi parametrami:

e RR (ang. Relative Risk, Risk Ratio) - ryzyko wzgledne okresla, ile razy zastosowanie ocenianej
interwencji zwieksza prawdopodobienstwo wystgpienia badanego zdarzenia w poréwnaniu
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z prawdopodobienstwem  wystgpienia tego zdarzenia w przypadku zastosowania
komparatora.

e OR (ang. Odds Ratio) — iloraz szans; stosunek szans wystgpienia danego zdarzenia w grupie
badanej do szansy jego wystgpienia w grupie kontrolnej.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze wnioski ptynace z odnalezionych badan.
Skutecznosc szczepien przeciwko grypie
Demicheli 2018

Osoby starsze zaszczepione przeciwko grypie prawdopodobnie rzadziej chorujg na grype w czasie
pojedynczego sezonu w poréwnaniu z grupg placebo. Prawdopodobienstwo zachorowania obniza sie
z obserwowanego w grupie kontrolnej 6% do obserwowanego w grupie badanej 2,4% (RR [95%Cl] =
0,42 [0,27; 0,66]).

Zaszczepione osoby starsze prawdopodobnie rzadziej cierpig na objawy grypopodobne (ang. influenza-
like illness, ILI) w porédwnaniu z osobami starszymi, ktére w danym sezonie grypy nie byty szczepione.
Prawdopodobienstwo wystgpienia ILI w grupie kontrolnej wyniosto 6%, zas w grupie badanej
(zaszczepionej) 3,5% (RR [95%CI] = 0,59 [0,47; 0,73]).

Te wyniki wskazuja, ze dla unikniecia jednego zachorowania na grype nalezy zaszczepi¢ 30 osdéb (NNV
= 30), za$ aby unikna¢ jednego przypadku wystgpienia objawdéw grypopodobnych nalezy zaszczepic 42
osoby (NNV = 42).

Natomiast w wytycznych Royal Australian College of General Practitioners 2018 liczbe tg okreslono na
71 osdb. Rozbieznos¢ powyzszych wartosci wynika z przyjetej metodologii analizy.

Darvishian 2014

Wyniki metaanalizy wskazujg, ze szczepienie ochronne w czasie wybuchu epidemii i na obszarze nig
objetym przy dobrym dopasowaniu szczepu w szczepionce do wirusa powodujgcego infekcje istotnie
statystycznie zmniejsza szanse wystgpienia zachorowania na grype o:

o 58% przy lokalnym zasiegu epidemii; OR [95%Cl] = 0,42 [0,30; 0,60]
o 46% przy szerokim obszarze objetym epidemia; OR [95%CI] = 0,54 [0,46; 0,62]
Efektywnosé praktyczna szczepienia byta statystycznie istotna w okresie pojedynczych zachorowan,

jednak wytgcznie gdy zastosowany szczep wirusa byt dobrze dopasowany do szczepu bedacego
w obiegu (OR [95%] = 0,69 [0,48;0,99]).

Bezpieczeristwo szczepien przeciwko grypie
Demicheli 2018

W odnalezionych pracach informacje dotyczace wptywu szczepienia na ryzyko hospitalizacji,
wystapienia zapalenia ptuc i $mierci byty bardzo ograniczone. Zadne z uwzglednionych badan nie
podawato informacji na temat hospitalizacji. Jedno z badan z 699 uczestnikami odnotowato w sumie
cztery zgony (wynik nie jest istotny statystycznie).

Po szczepieniu zaobserwowano wzrost wystepowania goraczki z 1,6% do 2,5% (wynik nie jest istotny
statystycznie). Wzrasta takze czestos¢ wystepowania nudnosci z 2,4% do 4,2% (wynik nie jest istotny
statystycznie). Poza powyzszymi wystgpity takze zte samopoczucie, objawy ze strony gérnych drog
oddechowych i bdl gtowy, jednak takze w tych przypadkach wyniki nie sg istotne statystycznie.

Dwa dziatania niepozgdane wystepowaty istotnie satystycznie czesciej w grupie szczepionej
w poréwnaniu z grupg placebo: bdl ramienia (RR [95%Cl] = 3,56 [2,61; 4,87]) oraz obrzek (RR [95%Cl]
= 8,23 [3,98; 17,05]).

Wilkinson 2017
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W przegladzie oceniano wystepowanie nastepujgcych dziatan niepozadanych, bedacych skutkiem
podania szczepionki: $mieré, wystgpienie Zespotu Guillaina-Barrégo, wstrzas anafilaktyczny. Nie
odnotowano zadnego z ww. punktéw koncowych u pacjentéw. W jednym z badan wigczonych do
przegladu w grupie kontrolnej wystgpit przypadek porazenia nerwu twarzowego po podaniu
standardowej dawki szczepionki.

Wsrdod najczesciej wystepujgcych dziatan niepozadanych wskazywanych w ChPL szczepionek
dostepnych w Polsce na sezon 2018/2019 wymienia sie: bdl w miejscu podania, bdl gtowy, bdl miesni,
zte samopoczucie, potliwosc.

Dziatania wptywajqce na poziom zaszczepienia

Thomas 2018

W przeglagdzie oceniano szereg interwencji majacych wptyw na poziom zaszczepienia. Istotnie
statystycznie wyzsza szansa podniesienia poziomu zaszczepienia wystgpita w przypadku zastosowania
nastepujacych interwencji (poréwnanie z brakiem interwencji):

e przypominania uczestnikom o szczepieniu oraz powtdrnym przypomnieniu za posrednictwem
listu i ulotki lub kartki pocztowej (OR [95% CI] = 1,11 [1,07; 1,15],

e kontaktowania sie emerytowanych nauczycieli z pacjentami (OR [95% Cl] = 3,33 [1,79; 6,22]),
e zaproszenia przez pracownikow recepcji w przychodniach (OR [95%Cl] = 2,72 [1,55; 4,76]),

e edukacji pielegniarek i farmaceutdw wraz ze szczepieniami wykonywanymi przez pielegniarki
(OR [95%CI] = 152,95 [9,39; 2490,67]),

e zastosowania porad udzielanych przez studentéw medycyny interwencji (OR [95%CI] = 1,62
[1,11; 2,35]),

e zastosowania réznych kwestionariuszy przypominajgcych (OR [95%Cl] = 1,13 [1,03; 1,24]),

e realizacji wizyt domowych w porédwnaniu do zaproszenia do zaszczepienia sie w przychodni
(OR [95%CI] = 1,30 [1,05; 1,61]),

o korzystania ze szczepien nieodpfatnych dla pacjenta wzgledem szczepien odptatnych
(OR [95%CI] = 2,36 [1,98; 2,82]),

e wynagrodzeniu dla lekarzy za realizacje szczepien (OR [95%Cl] = 2,22 [1,77; 2,77]),
e przypominaniu lekarzom aby szczepili wszystkich pacjentéw (OR [95%Cl] = 2,47 [1,53; 3,99]),

e umieszczaniu plakatow w przychodniach przedstawiajgcych poziom zaszczepienia
i zachecajacych do wspoétzawodnictwa miedzy lekarzami (OR [95%Cl] = 2,03 [1,86; 2,22]),

e wzorowaniu sie na lekarzach, ktérzy znalezli sie w grupie 10% osiggajacych najwyzszy poziom
zaszczepienia (OR [95%Cl] = 3,43 [2,37; 4,97]).

Dla nastepujacych dziatan nie odnotowano istotnych statystycznie réznic w poréwnaniu do braku
interwencji w zakresie wptywu na poziom zaszczepienia: poréwnanie listdw przekazywanych przy
wypisie ze szpitala do listéw skierowanych do lekarzy pierwszego kontaktu; stosowanie plakatéw i kart
pocztowych wzgledem samym plakatdw; poréwnanie przypomnienia w ramach programu edukacji,
wyszczegolnienia w srodowisku akademickim i poréwnywania w obrebie grup réwiesniczych wzgledem
rozsytanych pocztg materiatéw edukacyjnych; sieganie do dalszych grup w ramach edukacji formalnej
potgczone z przekazaniem informacji zwrotnej do grup wzgledem samego udzielenia pisemnej
informacji zwrotnej; interwencja nakierowana na zwiekszenie poziomu zaszczepienia personelu.

Dyda 2016

W Australii dla oséb w wieku 65+ poziom corocznego zaszczepienia przeciw grypie w latach 1990-2015
miescit sie w zakresie od 44,4% do 82,4%. W roku 1999 wprowadzono w Australii petng refundacje,
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w zwigzku z czym dane analizowano w dwdéch przedziatach — przed wprowadzeniem refundacji (1990-
1998) i po wprowadzeniu refundacji (1999-2015). Przed wprowadzeniem refundacji poziom
zaszczepienia miescit sie w zakresie od 44,4% do 71,3%, za$ po wprowadzeniu refundacji od 63,9% do
82,4% (rdznica istotna statystycznie).

Ograniczenia
Na niepewnos¢ wynikdéw analizy klinicznej ma wptyw kilka aspektéw, ktére wymieniono ponizej:

e Omawiany problem decyzyjny dotyczy populacji w wieku powyzej 65 r.z. Niemniej jednak
w celu zwiekszenia czutosci strategii kryterium dot. populacji docelowej rozszerzono do oséb
w wieku od 50 r.z. W 4 sposrdd odnalezionych badan populacja dotyczyta oséb w wieku 65 lat
i wiecej (Demicheli 2018, Wilkinson 2017, Dyda 2016), w pozostatych zas w wieku 60 lat
i wiecej (Thomas 2018, Darvishian 2014). W badaniach tych nie wyszczegdlniono wynikow
w podgrupach ze wzgledu na wiek. W zwigzku z tym wyniki tych publikacji dotyczg populacji
szerszej niz omawiana.

e Prezentowane wyniki dotyczg populacji wszystkich oséb starszych, w tym takze z chorobami
wspotistniejgcymi. Czes¢ dowoddw naukowych ograniczyta sie wytacznie do oséb, ktére sg
zdolne do samodzielnego funkcjonowania (metaanaliza Thomas 2018, metaanaliza Darvishian
2014). Z wynikéw wyszukiwania zostaty wykluczone publikacje, ktére analizowaty wytacznie
grupy osob starszych ze wspdtwystepujgcymi chorobami, poniewaz rozktad cech w tej
populacji bedzie inny niz w populacji ogdlnej oséb starszych.

e QOdnalezione przeglady zawierajg powigzanie z kontekstem kulturowym, ekonomicznym oraz
sposobem funkcjonowania systemow opieki zdrowotnej z réznych krajow (m. in. USA,
Australia, WIk. Brytania), ktére pod réznymi wzgledami moga by¢ rézne. Uwzglednione
w analizie klinicznej badania charakteryzuja sie heterogenicznoscig, ze wzgledu na
roznorodnos¢ metodologiczng oraz fakt, ze w badaniach oceniano szczepionki o réznym
sktadzie, w zaleznosci od typu wirusa panujgcego w danym sezonie epidemicznym.

Omodwienie rekomendacji klinicznych, ekonomicznych i zalecen organizacyjnych odniesieniu
do ocenianej technologii

W ramach wyszukiwania odnaleziono rekomendacje kliniczne nastepujgcych organizacji:
e Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLRwP) 2016,
e Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP) 2018,

e Advisory Committee Statement / National Advisory Committee on Immunization (ACSt/NACI)
2018,

e Australian Government Department of Health (AGDoH) 2018,
e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 2018,
e  World Health Organization (WHO) 2019.

Whioski dot. efektywnosci szczepien przeciwko grypie

Skuteczno$¢ szczepienia przeciwko sezonowej grypie odzwierciedlona jest w odnalezionych
i wtgczonych do analizy rekomendacjach, z ktérych wszystkie zalecajg stosowanie tej formy ochrony.
Rdznice pomiedzy rekomendacjami sg w zakresach zdefiniowania grup docelowych o podwyzszonym
priorytecie szczepienia czy propozycji metod zwiekszania poziomu zaszczepienia.

Pozytywny efekt szczepienia przeciwko grypie nalezy rozpatrywaé przede wszystkim jako sktadowa
ogoétu dziatan na wypadek wystgpienia epidemii grypy. W czasie wystgpienia epidemii szczepieniom
muszg towarzyszy¢ zachowania ograniczajgce rozprzestrzenianie sie czynnika patogennego.
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Wiek pacjenta powyzej 65 lat, podobnie jak okres wczesnodzieciecy, wigzg sie z najwiekszym ryzykiem
wystgpienia grypy o ciezkim przebiegu i powiktan pogrypowych. W przypadku oséb po 65 r.z. ryzyko
zakazen zwieksza sie, gdy przebywajg one w domach opieki lub placéwkach sanatoryjnych — z tego
wzgledu powinny by¢ corocznie szczepione przeciwko grypie.

Ze wzgledu na biologiczne wtasciwosci wirusa, ktéry z duzg czestotliwoscig ulega mutacjom, a takze
majac na uwadze stosunkowo krétki czas utrzymania sie poziomu swoistych przeciwciat, ktéry wynosi
od 6 do 12 miesiecy, szczepienia przeciwko grypie nalezy powtarza¢ co roku. Szczepionka przeciwko
grypie moze by¢ podawana przez caty sezon wystepowania grypy. Najlepiej szczepienia rozpoczgc
przed rozpoczeciem sezonu epidemiologicznego, tj. we wrzesniu i kontunuowac je do potowy
listopada.

Stosowana szczepionka powinna prowadzi¢ do powstania przeciwciat swoistych do szczepéw wirusa
bedacych w danym sezonie grypy w obiegu i powodujgcych zwiekszong liczbe zachorowan na grype.

Whioski dot. efektywnosci dziatan wptywajacych na poziom zaszczepienia oraz edukacji zdrowotnej

Skutecznej profilaktyce grypy i identyfikacji pacjentéw moggcych odnies¢ korzysci ze szczepien,
sprzyjajg: posiadanie statej listy pacjentéw przez lekarza pierwszego kontaktu, wiedza na temat
przesztosci chorobowej pacjentéw oraz ich aktualnego stanu zdrowia, aktywna wspdtpraca
z pielegniarkg s$rodowiskowo-rodzinng, znajomos¢ $rodowiska rodzinnego pacjenta, oparta na
wzajemnym zaufaniu relacja lekarz—pacjent. Wszystkie podejmowane dziatania powinny podlegac
ewaluacji, aby z biegiem czasu mogty zostaé udoskonalane.

Waznym elementem majgcym wptyw na zwiekszenie poziomu zaszczepienia sg dziatania edukacyjne
skierowane do personelu medycznego, grupy docelowej programu oraz innych osdéb, ktérych
aktywnos¢ zawodowa wigze sie z czestymi kontaktami z osobami z grupy docelowej. Jak wskazujg
wytyczne wpltyw na zwiekszenie poziomu szczepien maja:

e kontakt z przeszkolonym z zakresu udzielania informacji na temat szczepienia przeciwko grypie
personelem medycznym,

e przekazywanie spersonalizowanych  komunikatéw za  posrednictwem  systeméw
teleinformatycznych czy korzystajgc z ustug pocztowych.

Celami dziatar edukacyjnych powinny by¢ co najmniej:

e uzyskanie wiedzy i umiejetnosci w zakresie metod ograniczania rozprzestrzeniania wirusa
grypy,

e rozumienie koniecznos$ci corocznego szczepienia sie zaktualizowang szczepionka przeciw
grypie.

Poruszane zagadnienia powinny dotyczy¢ kwestii zwigzanych z chorobg, drogami szerzenia sie,
powiktaniami (z uwzglednieniem grup pacjentow z chorobami przewlektymi, obnizong odpornoscia).
W ramach edukacji powinny réwniez zosta¢ przekazane wiarygodne informacje na temat
bezpieczenstwa i skutecznosci szczepien.

Rekomendacje podkreslajg, ze nalezy podnosi¢ swiadomos¢ w zakresie dostepnosci darmowych
szczepien przeciwko grypie wsréd osdb nalezgcych do grup kwalifikujgcych sie do ww. szczepien —
najlepiej przed rozpoczeciem sezonu na szczepienia przeciwko grypie. Ww. osobom nalezy udzieli¢
krétkiej porady lub krotkiej interwencji (moze ona obejmowac m.in. dyskusje, negocjacje, zachete,
zlub bez dodatkowych materiatéw w formie pisemnej czy dalszej obserwacji) dot. istotnosci
omawianych szczepien.

Dodatkowo, w celu zapewnienia wysokiej zgtaszalnosci do szczepien, podczas zapraszania na
szczepienie nalezy zapewni¢ przede wszystkim aby: zaproszenie pochodzito od przedstawiciela
personelu medycznego, ktéry jest znany pacjentowi (m.in. lekarz, pielegniarka, potozna, farmaceuta),
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byto ono dostosowane do danej osoby (uwzgledniajgc np. wystepujace czynniki ryzyka), przedstawione
zostaty informacje odnosnie ryzyka wigzgcego sie z brakiem wykonania szczepienia.

Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne, dziatania przeprowadzane
w ramach programoéw polityki zdrowotnej skierowane do okreslonej populacji docelowej
oraz warunki realizacji programoéw polityki zdrowotnej, dotyczace danej choroby lub danego
problemu zdrowotnego oraz wskazniki stuzagce do monitorowania i ewaluacji

Tresci przedstawione w tej czesci rekomendacji zostaty oparte o odnalezione dowody naukowe,
wytyczne kliniczne, wnioski ptyngce z weryfikacji zatozeri zgromadzonych projektéow programow
zdrowotnych i programdéw polityki zdrowotnej z omawianego zakresu oraz opinie ekspertow.
Rekomendowane przez Prezesa Agencji technologie medyczne/dziatania wraz z warunkami ich
realizacji oraz sposobem monitorowania i ewaluacji zostaty przygotowane z uwzglednieniem
obowiqgzujgcego wzoru programu polityki zdrowotnej okreslonego na podstawie Rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia, z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru
raportu koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzqdzenia projektu
programu polityki zdrowotnej i raportu koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz.U.
2017 poz. 2476).

Opracowane modelowe rozwigzanie stanowi optymalne i uniwersalne rozwigzanie mozliwe do
wdrozenia przez jednostkq samorzqdu terytorialnego na dowolnym szczeblu. Niemniej jednak w celu
dostosowania rozwigzarn do potrzeb | mozZliwosci jednostek samorzqdu terytorialnego,
w poszczegolnych elementach programu przedstawiono kilka wariantow rozwigzan, lub ramy, w jakich
poruszac sie mozna przy realizacji programu. Ostateczny ksztaft programu polityki zdrowotnej ustalany
powinien by¢ przez decydentow planujgcych realizacje programu.

Nazwa programu:

Program polityki zdrowotnej z zakresu szczepied przeciwko grypie sezonowej jako profilaktyki
zachorowan w populacji populacji oséb w wieku 65 lat i wiecej.

Okres realizacji PPZ:
Program cykliczny, realizowany w okresie roku (od sierpnia do lipca).
Opis problemu zdrowotnego i dane epidemiologiczne:

We wczesniejszej czeSci niniejszej rekomendacji opisano problem zdrowotny i przedstawiono ogdlna
krajowgq sytuacje epidemiologiczng. W momencie przygotowywanie programu nalezy dokona¢ analizy
potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia oraz zidentyfikowania obszaréw,
w ktérych zastosowanie okreslonych interwencji moze przynies¢ najwieksze efekty zdrowotne. Nalezy
wzigé¢ pod uwage dane epidemiologiczne, ktdre wskazywac bedg na rozpowszechnienie problemu
infekcji grypy na okreslonym obszarze oraz przedstawig jego sytuacje na tle kraju.

Opis obecnego postepowania:

We wczesniejszej czesci niniejszej rekomendacji przedstawiono obecny stan postepowania aktualny
na dzied wydania dokumentu. Przy planowaniu i wdrazaniu PPZ nalezy kazdorazowo zweryfikowa¢
aktualnosé opisu i wprowadzi¢ ewentualne zmiany, w szczegdlnosci dotyczy to dostepnosci produktéw
leczniczych, poziomu ich finansowania ze srodkéw publicznych oraz zalecanego dawkowania.

Cele programowe i mierniki efektywnosci:

Nadrzednym celem realizacji programéw polityki zdrowotnej oferujgcych w ramach interwencji
szczepienia przeciwko grypie jest zmniejszenie liczby zachorowan i powiktan pogrypowych. Nalezy
miec¢ na uwadze, ze efekt ten jest trudny do zmierzenia w okresie realizacji projektu z uwagi m.in. na
konieczno$¢ laboratoryjnego potwierdzania obecnosci wirusa u osoby chorej. Tym samym cele
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programowe i mierniki powinny skupia¢ sie na efekcie w postaci wysokiego poziomu zaszczepienia
w populacji, mozliwego do przeanalizowania w perspektywie krotkookresowej.

Cele programowe

Mierniki efektywnosci

Cel gtowny: Uzyskanie nie mniejszego niz 75%
poziomu zaszczepienia przeciwko grypie w
populacji docelowej programu.

lloraz liczby oséb zaszczepionych w ramach PPZ
przeciwko grypie i liczby osdéb z populacji
docelowej. Wynik wyrazony w procentach.

Charakterystyka populacji docelowej oraz charakterystyka interwencji, jakie s3 mozliwe do realizacji
w ramach programu:

Populacja docelowa

Istotne jest okreslenie wielkosci populacji docelowej w danym rejonie oraz wskazanie, jaki odsetek tej
populacji jest mozliwy do wtaczenia do PPZ przy posiadanych zasobach oraz przy zachowaniu rownego
dla wszystkich uczestnikow dostepu do dziatan oferowanych w ramach programu. Im wieksza wtgczona
do PPZ populacja, tym wieksze sg mozliwosci uzyskania widocznych efektow zdrowotnych w danym
zakresie.

Populacja docelowa w zakresie szczepien i edukacji prowadzonej w czasie wizyty kwalifikacyjnej/
szczepienia: osoby w wieku 65 lat i wiece;j.

Program powinien obejmowac liczbe osob nie mniejszg niz 15% liczby osob w wieku 65 lat i wigcej
w pierwszym roku jego realizacji. W kazdym kolejnym roku realizacji nalezy sukcesywnie zwiekszaé
liczbe osdb, ktéra ma zostaé objeta programem, w stosunku do roku poprzedniego.

Jednoczesnie w kazdym roku realizacji nalezy dgzy¢ do osiggniecia poziomu zaszczepienia conajmniej
75% osob zakwalifikowanych (tzn. osob spetnajgcych kryteria kalifikacji do programu, u ktérych planuje
sie wykonanie szczepienia) do programu.

Populacja docelowa w zakresie dziatan informacyjno-promocyjnych oraz edukacyjnych: osoby w wieku
65 lat i wiecej wraz z osobami z ich najblizszego otoczenia oraz personel w placéwkach realizatora,
ktory ma kontakt z pacjentami (np. lekarze, pielegniarki, rejestratorki, itp.).

Kryteria kwalifikacji do udziatu w PPZ oraz kryteria wytaczenia z PPZ

Kryteria wiaczenia

Kryteria wytaczenia

Dot. oséb szczepionych

e Wiek 65 lat i wiecej e Indywidualne przeciwwskazania do
szczepien

e Weczesniejsze  zaszczepienie  przeciwko

wirusowi grypy w danym sezonie

epidemicznym

Dot. personelu w placowkach realizatora,
ktory ma kontakt z pacjentami

Brak

e Wspodtpraca z realizatorem PPZ °

Planujgc wdrozenie PPZ mozliwe jest okreslenie dodatkowych kryteriow kwalifikacji/wykluczenia,
ktore odnosi¢ sie moga np. do przebywania w osrodku opieki dtugoterminowej/zaktadzie opiekunczo
leczniczym/domu pomocy spotecznej itp., stanu zdrowia (np. obnizonej odpornosci), zamieszkania na
obszarze objetym PPZ. Przyjecie dodatkowych kryteriow powinno zosta¢ odpowiednio uzasadnione.

Interwencije

11
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W trakcie planowania PPZ okresli¢ nalezy jakie dziatania w danym problemie zdrowotnym mogg zostac
wdrozone przy posiadanych zasobach finansowych, materialnych i ludzkich. Nalezy przeprowadzic¢
doktadng analize mozliwosci danej jednostki — aby wdrozone dziatania z zakresu profilaktyki grypy
cechowaty sie jak najwyzszg jakoscig i efektywnoscig. Istotne jest przetozenie posiadanych zasobéw na
wyznaczone cele i ocene mozliwosci ich realizacji.

Samorzady powinny podejmowac wspdtprace z réznymi podmiotami i instytucjami (np. Panstwowa
Inspekcja Sanitarna, organizacje samorzadowe), ktdre sg juz zaangazowane w profilaktyke grypy na
danym obszarze lub z takimi, ktdre posiadajg doswiadczenie i kompetencje w konkretnych obszarach,
np. edukacji zdrowotnej. Nalezy zaznaczy¢, ze o ile konstrukcja PPZ narzuca na samorzad dos¢ Sciste
ramy postepowania, inne dziatania samorzadu m.in wspierajgce realizacje PPZ lub sprzyjajace
osiggnieciu zamierzonych celéw, w szczegdlnosci te, ktére nie wymagajg wydatkowania Srodkdéw
finansowych, pozwalajg na znacznie wiekszg dowolnos¢ i inicjatywe samorzadu.

1) Szczepienie przeciwko grypie:

e Szczepionka moze by¢ podawana w okresie od wrzesnia do kwietnia, jednak najlepiej
szczepienia rozpoczgé przed okresem rozpoczeciem sezonu epidemicznego, tj. od
wrzesnia i kontynuowad do potowy listopada.

e Szczepienie jest poprzedzone badaniem lekarskim w celu wykluczenia przeciwwskazan
do zaszczepienia.

e Szczepienie jest poprzedzone udzieleniem przez lekarza kluczowych informacji na
temat szczepienia (m.in. zakres dziatania szczepionki oraz jej bezpieczenstwo) oraz
uzyskaniem swiadomej zgody pacjenta. Lekarz udziela wyczerpujacych odpowiedzi na
wszelkie pytania pacjenta zwigzane ze szczepieniem przeciwko grypie, poucza
o prawidtowym postepowaniu dla unikniecia zachorowania (m.in. unikanie czynnikéw
ryzyka, przestrzeganie zasad higieny), przekazuje pacjentowi zalecenia odnosnie
dalszego postepowania, w tym na wypadek podejrzenia zachorowania.

e Szczepienie jest wykonywane przy uzyciu preparatu szczepionkowego przeciwko
grypie sezonowej przygotowanej na najblizszy sezon grypy, dopuszczonego do obrotu
na terytorium RP. Transport, przechowywanie i sposéb podania s3 zgodnie
z zaleceniami producenta.

e Kwalifikacja do szczepienia, szczepionka i jej podanie sg nieodptatne dla pacjenta.

2) Dziatania informacyjno-promocyjne (skierowane do populacji docelowej wraz z osobami z ich
najblizszego otoczenia oraz personelu w placdwkach medycznych):

e  Wybdr sposobu informowania o PPZ i jego promowania pozostaje do decyzji jednostki
odpowiedzialnej za wdrozenie i realizacje programu.

o  Wybrany kanat badz kanaty komunikacji powinny umozliwiaé dotarcie do odbiorcéw
dziatan programowych.

e Kampania powinna zawiera¢ réwniez elementy edukacyjne.

e Skierowanie zindywidualizowanych komunikatéw informujagcych o mozliwosci
szczepienia w ramach PPZ bezposrednio do grupy docelowej przez rozestanie
wiadomosci SMS i/lub kontakt telefoniczny np. na podstawie list pacjentéw z placéwek
medycznych.

e Kampania informacyjna rozpoczyna sie przed rozpoczeciem szczepien i trwa nie diuzej
niz do konca sezonu grypy.

3) Dziatania edukacyjne, ktérych celem jest podniesienie wiedzy i swiadomosci zdrowotnej
pacjentow.
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e Edukacja pacjentdw poddawanych szczepieniu powinna byé realizowana w czasie
wizyty kwalifikacyjnej/ szczepienia, przez osobe przeszkolona.

e Nalezy przygotowaé materiaty edukacyjne i zapewnic ich skuteczng dystrybucje.
Forma powinna by¢ jak najlepiej dostosowana do grupy docelowej. Prezentowane
tresci muszag by¢ catkowicie oparte o biezagcy stan wiedzy medycznej
i epidemiologicznej; najlepiej z wykorzystaniem gotowych, zweryfikowanych
materiatow np.:, http://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/grypa/,
http://wirtualnaakademiagrypy.pl/

Sposdéb zakonczenia udziatu w PPZ (inne niz zakonczenie realizacji PPZ):

Osoba w wieku 65 lat i wiecej Personel

e Realizacja szczepienia wraz z edukacjg | ® Uczestnictwo w dziataniach edukacyjnych
(w ramach wizyty). (szkolenie) i zrealizowanie szczepien na

e Zdiagnozowanie trwatego przeciwskazania zlecenie realizatora.

do szczepienia przeciwko grypie | ® Zgtoszenie woli zakonczenia udziatu w PPZ.
w wywiadzie lekarskim.

e Zgtoszenie woli zakoniczenia udziatu w PPZ

Organizacja PPZ:

Przeprowadzenie analizy potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia oraz
identyfikacja obszaréw, w ktérych zastosowanie interwencji okreslonych w rekomendacji moze
przynies¢ najwieksze efekty zdrowotne wraz z analizg sytuacji epidemiologicznej, uzasadniajgca
wdrozenie PPZ. Z wykonanej analizy nalezy sporzadzié opis sytuacji w danym regionie, ktory zawierac
bedzie wszelkie wykorzystane do jego utworzenia dane.

Jesli podjeta zostanie decyzja o ukierunkowaniu dziatan na profilaktyke grypy w populacji w wieku 65
lat i wiecej, kolejnym krokiem jest przygotowanie studium wykonalnosci, obejmujacego co najmniej
analize posiadanych zasobéw mozliwych do wykorzystania i szeroko pojetego otoczenia, w ktédrym
program bedzie realizowany [finanse pod katem posiadanego budzetu i szacowanych kosztéw PPZ;
personel (administracyjny, medyczny, szkoleniowy); infrastuktura (placéwki ochrony zdrowia np.
podstawowa opieka zdrowotna, opieka dtugoterminowa, zaktady opiekunczo-lecznicze; domy pomocy
spotecznej; domy seniora); sprzet niezbedny do realizacji PPZ]. Konieczne jest réwniez okreslenie grup
interesariuszy programu i ich scharakteryzowanie, co pomoze uzupetnic zakres dziatan niezbednych do
podjecia. Gruntowna analiza stanowi punkt wyjscia dla odpowiedniej i sprawnej organizacji programu.

Po wyborze problemu zdrowotnego istotnego w kontekscie potrzeb lokalnych/regionalnych nalezy
podja¢ dziatania w ramach przedstawionych ponizej etapow.

1. Stworzenie rady ds. programu, w sktad ktérej wejdg wszyscy interesariusze zaangazowani
w powodzenie programu (m. in. przedstawiciele JST, przedstawiciele lokalnych osrodkéw
zdrowia, podmioty odpowiedzialne za prowadzenie kampanii informacyjnej, itp.). Rada ds.
programu powinna petni¢ role wspierajacg program, m.in. w zakresie organizacji programu,
opracowania tresci edukacyjnych i kampanii informacyjnej. Rada ds. programu jest
odpowiedzialna za zaangazowanie s$rodowisk medycznych, przedstawicieli odpowiednich
instytucji (réwniez niemedycznych istotnych z punktu widzenia realizacji programu), w celu
stworzenia korzystnego otoczenia dla dziatan zawartych w programie. Koordynator PPZ, ktdry
merytorycznie odpowiadat bedzie za praktyczng realizacje programu we wspotpracy ze
wszystkimi specjalistami zaangazowanymi w program, powinien by¢ przewodniczagcym rady
ds. programu (zalecane) lub jej cztonkiem. Srodki finansowe zwigzane z dziatalnoécig rady ds.
programu nie powinny przekracza¢ wiecej niz 5% catego budzetu.
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2. Opracowanie termindw realizacji poszczegdlnych elementéw PPZ oraz zaplanowanie budzetu.
Przestanie do AOTMIT os$wiadczenia o zgodnosci projektu PPZ z rekomendacjg, o ktérym mowa
w art. 48aa ust. 11. Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych.

3. Przeprowadzenie konkursu ofert na szczeblu danego samorzadu, ktéry wdraza indywidualnie
PPZ, w celu wyboru jego realizatoréw (zgodnie z art. 48b ust. 1 Ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych).

4. Przeprowadzenie szkolenia dla realizatorow programu celem ujednolicenia sposobu
postepowania we wszystkich zaangazowanych placowkach i przekazania niezbednej do
realizacji programu wiedzy oraz zapewnienia wysokiego poziomu zaszczepienia w programie.
Szkolenie powinno zosta¢ przeprowadzone przed rozpoczeciem szczepien.

5. Sugeruje sie zaangazowanie JST w centralny zakup szczepionek ew. negocjacje jednej
ceny/wspdlnego zakupu szczepionki dla wszystkich podmiotow realizujgcych szczepienia
na terenie danej JST.

6. Ewentualny zakup sprzetu niezbednego do prowadzenia planowanych dziatan przez
realizatora/realizatoréw wytonionych w drodze konkursu ofert.

7. Prowadzenie zasadniczych dziatan PPZ obejmujacych: dziatania informacyjno-promocyjne,
dziatania edukacyjne i szczepienia.

8. Biezgce zbieranie danych dot. realizowanych dziatan, umozliwiajgcych monitorowanie
programu i jego pdzniejszg ewaluacje. Przygotowanie raportu z realizacji dziatann w danym roku
(ocena okresowa).

9. Zakonczenie realizacji PPZ.
10. Rozliczenie finansowe PPZ.

11. Ewaluacja programu, opracowanie raportu konncowego z realizacji PPZ i przestanie go do
Agencji, wraz z zatgczonym pierwotnym PPZ, ktéry zostat wdrozony do realizacji .

Warunki realizacji PPZ dotyczace personelu, wyposazenia i warunkéw lokalowych:
Realizator powinien zapewnic¢ stosowng opieke medyczng uczestnikom PPZ.

Wymagania dot. personelu:

Dziatanie Kwalifikacje personelu
Kwalifikowanie do szczepienia: e Osoba uprawniona do przeprowadzenia badania
kwalifikujgcego do szczepienia zgodnie

z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Podanie szczepionki: e (Osoba uprawniona do podania szczepionki zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Dziatania edukacyjne: e Osoba posiadajgca doswiadczenie w pracy zgrupg
docelowg;

e Osoba posiadajgca wiedze z zakresu profilaktyki grypy
na poziomie odpowiednim, aby przekazywac tresci
catkowicie merytorycznie spdjne z materiatami
informacyjno-edukacyjnymi.

Wymagania dot. wyposazenia i warunkow lokalowych:
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Dziatanie Infrastruktura

Kwalifikacja i szczepienie: e Warunki takie jak dla gabinetu diagnostyczno-
zabiegowego (zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa), a takze dostepnos¢ do urzadzen odpowiednich
do przechowywania szczepionek w warunkach
zalecanych przez producenta (w szczegdlnosci
zapewniajgcy nieprzerwany fancuch chtodniczy),
materiaty niezbedne do wykonania szczepienia oraz
rozwigzania zapewniajgce gotowos¢ do podjecia dziatan
na wypadek wystgpienia dziatan niepozgdanych lub
innej sytuacji zagrozenia dla zdrowia lub zycia.

Dziatania edukacyjne: e Adekwatne do zaplanowanych dziatan.

Monitorowanie programu

Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu ich
przebiegu i postepu. Monitorowanie programu polityki zdrowotnej powinno by¢ prowadzone na
biezgco (np. przez tworzenie raportéw okresowych) i zostaé zakoriczone wraz z koncem realizacji
programu polityki zdrowotnej (tj. zakonczeniem cyklu szczepien w danym sezonie). Powinno sie
sktadaé z oceny zgtaszalnosci oraz oceny jakosci Swiadczen zdrowotnych realizowanych w ramach PPZ.

W przypadku realizacji programu wieloletniego, po kazdym roku realizacji dziatan programowych
dodatkowo nalezy przygotowaé raport, w ktdrym przeanalizowane zostang wskazniki kluczowe dla
sukcesu programu (zaréwno pod katem zgtaszalnosci, jak i jakosci Swiadczen). Dane uzyskane w wyniku
okresowej analizy powinny stuzy¢ ewentualnej korekcie dziatan w przysztych latach realizacji
programu, tak aby z roku na rok maksymalizowaé efekty programu.

W ramach monitorowania konieczne jest zbieranie danych, ktére umozliwig przeprowadzenie analizy
zgtoszen do programu, wykonanych szczepien, przeprowadzonych dziatann edukacyjnych oraz oceny
jakosci udzielanych $wiadczen.

Nalezy na biezgco uzupetnia¢ indywidualne informacje o kazdym z uczestnikdw PPZ, w formie
elektronicznej bazy danych np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:

e Date wyrazenia zgody na uczestnictwo w PPZ, w tym udzielenie zgody na kontakt w celu oceny
efektywnosci szczepien oraz przetwarzanie danych osobowych.

e Dla kazdego uczestnika biorgcego udziat w PPZ nalezy zbiera¢ informacje:

o Numer PESEL — w przysztosci bedzie on wykorzystywany w ocenie efektéow
zdrowotnych szczepienia przeciwko grypy pod katem zapadalnosci populacyjnej.

o Informacja o kazdym szczepieniu: data i godzina szczepienia, nazwa preparatu, dawka,
miejsce podania.

Ocena zgtaszalnosci:

W ramach oceny zgtaszalnosci nalezy na biezgco kontrolowa¢ liczbe zgtoszen do programu wzgledem
planowanej liczby uczestnikdw, ktérzy majg zostac objeci szczepieniami. Dodatkowo monitorowaniu
nalezy poddac liczbe zgtoszern na szkolenia dla personelu z placdwek realizatora. W przypadku
stwierdzenia znaczacych odstepstw od oczekiwanego poziomu zgtoszen nalezy podjac¢ dziatania
naprawcze.

Ocena jakosci $wiadczen:
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Kazdemu uczestnikowi nalezy zapewnié¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety satysfakcji, w ktérej znajduja
sie pytania odnosnie elementéw PPZ, z ktérymi miat on stycznos$¢, w tym w szczegdlnosci jakosci
udzielanych swiadczen zdrowotnych czy dziatan informacyjno-edukacyjnych.

Ankieta moze, ale nie musi by¢ anonimowa.

Ocena jakosci moze by¢ przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta lub instytucje posiadajgca
ekspertyze w danej dziedzinie.

Ewaluacja programu

Ewaluacje nalezy rozpoczgé po zakonczeniu realizacji programu. Ewaluacja opiera sie na poréwnaniu
stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach PPZ i stanu po jego zakorniczeniu. Proces ten powinien
zostac przeprowadzony przez niezaleznego eksperta lub instytucje w tej dziedzinie.

W ramach ewaluacji nalezy przeprowadzié¢ oszacowania:

e lloraz liczby oséb zaszczepionych w ramach PPZ przeciwko grypie i liczby oséb z populacji
docelowej. Wynik wyrazony w procentach (miernik celu gtdwnego programu);

e Liczba oséb w wieku 65 lat i wiecej zaszczepionych w danym roku w ramach PPZ wzgledem
populacji ogdlnej oséb w wieku 65 lat i wiecej (wyrazona liczbowo oraz procentowo);

e Lliczba oséb w wieku 65 lat i wiecej zaszczepionych w danym roku w ramach PPZ wzgledem
populacji zakwalifikowanej do programu (przed kwalifikacjg lekarskg do szczepienia).

Dodatkowo JST we wspdtpracy z Inspekcjg Sanitarng powinna monitorowaé poziom zachorowania na
grype w regionie.
Wyniki ewaluacji nalezy zawrzeé w raporcie koicowym z realizacji catego PPZ.

Budzet programu

W programie wystepuje kilka interwencji, ktére sg stosowane z podziatem na poszczegdlne grupy
uczestnikéw (szczepienie zedukacjg pacjenta, szkolenie personelu, dziatania informacyjno-
promocyjne). W zwigzku z tym sugeruje sie okreslenie kosztu jednostkowego kazdej z grup interwenc;ji.

Zaplanowane w programie zasoby finansowe powinny by¢ wydatkowane w sposéb optymalny
i efektywny, z zapewnieniem Srodkéw dla kazdego uczestnika kwalifikujgcego sie do udziatu.

Budzet programu powinien uwzglednia¢ wszystkie koszty poszczegdlnych sktadowych (m.in. koszty
interwencji, wynagrodzen, wynajmu pomieszczen, dziatann edukacyjnych, promocji i informacji, itp.).
Nalezy takze podzieli¢ koszty na poszczegdlne ustugi i Swiadczenia zdrowotne oferowane w ramach
PPZ i wskaza¢ sumaryczny koszt wszystkich kosztéw czgstkowych.

Koszty jednostkowe

Budzet powinien zawieraé wszystkie niezbedne koszty, w tym co najmniej:
e Koszty szczepionek i koszty zwigzane z podaniem szczepionek (65-75% catego budzetu)

e Koszty przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjnej i dziatarn edukacyjnych (15-
20% catego budzetu)

e Koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacja (5-10%
catego budzetu)

e Koszty zwigzane z funkcjonowaniem rady ds. programu (pozycja opcjonalna: nie wiecej niz 5%
catego budzetu)

Koszty catkowite
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Nalezy wskazac¢ catkowity koszt PPZ do poniesienia w zwigzku z jego realizacja. Nalezy wskazac taczny
koszt realizacji PPZ za caty okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegélne lata z uwzglednieniem
wydatkéw biezgcych i majgtkowych (jezeli dotyczy), w zaleznosci od Zrédta finansowania.

Zrédta finansowania

Podkreslenia wymaga fakt, ze szczepienie powinno by¢ catkowicie nieodptatne dla pacjenta.

W calu zachowania transparentnosci wydatkowanych s$rodkéw wazine jest wskazanie Zzddet
finansowania PPZ. W przypadku partnerstwa w kwestii finansowania nalezy okresli¢, jaki udziat bedzie
mieé finansowanie pochodzace z innego zrddta niz budzet JST. W przypadku, gdyby do programu miata
zosta¢ wigczona np. jednostka badawcza, rdwniez nalezy okresli¢ zakres partnerstwa.

W przypadku programéw wieloletnich waznym jest, aby w uchwale organu stanowigcego w sprawie
przyjecia programu polityki zdrowotnej zawrzeé klauzule o zobowigzaniu do ustalania corocznie
szczegotowego naktadu z budzetu jednostki samorzadu terytorialnego (samorzady terytorialne
obowigzuje procedura uchwalania budzetu w cyklu rocznym, wiec warunkuje to takze koniecznos¢
Scistego planowania).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie art. 48aa ustawy o $wiadczeniach (Dz. U. z2019r., poz.1373) po uzyskaniu
Opinii Rady Przejrzystosci nr 223/2019 z dnia 29 lipca 2019 roku w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji dla problemu zdrowotnego: grypa
sezonowa w populacji oséb powyzej 65 r.z. z uwzglednieniem raportu ,Szczepienia przeciwko grypie sezonowej jako
profilaktyka zachorowan w populacji oséb starszych w ramach programéw polityki zdrowotnej”, data ukonczenia raportu:
kwiecien 2019.

PiSmiennictwo

1. Opinia Rady Przejrzystosci nr 223/2019 z dnia 29 lipca 2019 roku w sprawie zalecanych technologii medycznych,
dziatan przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw ich realizacji dla problemu
zdrowotnego: grypa sezonowa w populacji oséb powyzej 65 r.z.

2. Raport nr0T.423.1.2019 ,Szczepienia przeciwko grypie sezonowej jako profilaktyka zachorowan w populacji oséb
starszych w ramach programéw polityki zdrowotnej”, data ukorczenia raportu: czerwiec 2019.
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