Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Rekomendacja nr 9/2024
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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan
przeprowadzanych w ramach programéw polityki zdrowotnej
oraz warunkow realizacji tych programoéw, dotyczacych profilaktyki
zakazen meningokokowych

Prezes Agencji rekomenduje przeprowadzanie w ramach programow polityki zdrowotnej dziatan
informacyjno-edukacyjnych zwigzanych z profilaktykg zakazen meningokokowych w populacji ogélnej
os6b dorostych i miodziezy szkolnej oraz profilaktyki inwazyjnej choroby meningokokowej w formie
szczepieh w populacji dzieci od 2 m.z. do 5 r.z., oraz w grupach ryzyka.

Uzasadnienie

Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) jest ciezkg i szybko postepujgcg chorobg bakteryjng,
u podtoza ktérej lezy zakazenie Neisseria meningitidis (N. meningitidis). Najczesciej wystepuje
pod postacig posocznicy (sepsy), ropnego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych bgdz tez potgczenia
obu tych form. Bakterie z rodzaju N. meningitidis dzielg sie na 13 grup serologicznych — najwieksza
chorobotwdérczo$¢ odnotowywana jest w przypadku pieciu serogrup A, B, C, W-135 oraz Y.
Do zakazenia bakterig na ogét dochodzi drogg kropelkows.

Prezes Agencji biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, odnalezione dowody naukowe,
opinie ekspertdw klinicznych, obowigzujgce przepisy prawa oraz dane epidemiologiczne dotyczgce
IChM, zaleca przeprowadzanie w ramach programow polityki zdrowotnej (PPZ):

e dziatan informacyjno-edukacyjnych na temat zachowan prozdrowotnych, czynnikéw ryzyka
i korzysci ptynacych z profilaktyki zakazen meningokokowych skierowanych do rodzicéw
i opiekunéw prawnych dzieci, a takze do innych oséb dorostych w tym pedagogéw, studentéw
miodziezy szkolnej oraz

o profilaktyki IChM w formie szczepien w populacji od 2 m.z. do 5 r.z. i w grupach ryzyka.

Z danych Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazerh Osrodkowego
Uktadu Nerwowego (KOROUN) wynika, ze w 2023 r. najwyzszy wspotczynnik zapadalnosci na IChM
odnotowano wsrdd dzieci w populacii ponizej 1 r.z. — 8,69/100 tys., natomiast nieco nizsze wspotczynniki
zapadalnosci raportowano w populacjach miedzy 12 a 23 m.z. - 1,50/100 tys., 24 a 35 m.z. - 2,57/100
tys, oraz 36 a 47 m.z. - 1,87/100 tys. W pozostatych grupach wiekowych wspotczynnik byt ponizej
0,5/100 tys. W Polsce na przestrzeni ostatnich 10 lat najczesciej wykrywang serogrupg w przebiegu
IChM, jest serogrupa B, ktéra w 2023 r. odpowiadata za prawie 79% wszystkich zbadanych przypadkéw
zakazenia meningokokami. Zgodnie z danymi NIZP PZH-PIB w 2022 r. liczba os6b zaszczepionych
wyniosta ok. 126 tys.

W wytycznych wskazuje sie, ze szczepienia ochronne przeciwko meningokokom stanowig kluczowg
interwencje w zakresie zapobiegania IChM. Zazwyczaj zalecanymi szczepieniami pozostajg te
obejmujgce swoim zakresem meningokoki z grupy ACWY oraz B, poniewaz wystepujg one najczesciej
i stanowig bezposrednie zagrozenie dla dzieci ponizej 2 r.z. W wytycznych zwraca sie uwage,
ze waznym elementem majgcym wplyw na zwiekszenie zgtaszalnosci do dziatan profilaktycznych jest
edukacja.

Niniejsza rekomendacja obejmuje zaréwno etapy realizowane przez podmiot wdrazajgcy projekt
programu polityki zdrowotnej, jak i te przeprowadzane przez jego realizatora. Szczegdty przedstawiono
w dalszej czesci poswigeconej warunkom realizacji programu.
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1. Problem zdrowotny i epidemiologia

Inwazyjna choroba meningokokowa (IChM) (ICD-10: A39) jest ciezka, gwattownie postepujgca chorobg
bakteryjng wywotang przez inwazje dwoinek Neisseria meningitidis (N. meningitidis) do krwi i/lub
osrodkowego uktadu nerwowego. IChM jest najczestszg postacig zakazen meningokokowych, zwykle
przebiega jako sepsa (posocznica), ropne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych lub potgczenie sepsy
Z réwnoczesnym zapaleniem opon moézgowych. Bakterie z rodzaju N. meningitidis dzielg sie na 13 grup
serologicznych, a najwieksza chorobotwoérczosé odnotowywana jest w przypadku pieciu serogrup A, B,
C,W-135o0raz.

Zakazenie bakterig jest przenoszone przewaznie drogg kropelkowa, rzadziej poprzez kontakt
ze skazonymi przedmiotami. Sredni czas inkubacji to ok. 4 dni. Wedlug WHO szacuje sie, ze 10-20%
populacji jest nosicielami N. meningitidis.

Do powiktan IChM zalicza sie: sepse bez zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (ZOMR), sepse
ze wstrzgsem septycznym, izolowane ZOMR, ZOMR z objawami sepsy, a takze bakteriemie
meningokokowg. Nawet wczesne zdiagnozowanie IChM i zastosowanie witasciwego leczenia w 5-10%
przypadkow moze zakonczyc¢ sie zgonem, zazwyczaj w ciggu 24-48h od wystgpienia objawdw.

Z danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego Panstwowego Zaktadu Higieny — Panstwowego
Instytutu Badawczego (NIZP-PZH-PIB) wynika, ze w Polsce w 2022 r. liczba zachorowan na IChM
w populacji ogdlnej wyniosta 117 przypadkéw — najwiecej w woj. mazowieckim (15), najmniej w woj.
opolskim (1). Wspotczynnik zapadalnosci na te jednostke chorobowg osiggnat wartos¢ 0,31/100 tys. —
najwyzszg w woj. warminsko-mazurskim (0,88/100 tys.), najnizszg w woj. opolskim (0,11/100 tys.).
Odsetek hospitalizacji ze wzgledu na rozpoznanie IChM wyniést w kazdym wojewddztwie 100%.
W subpopulacji dzieci do 4 lat w 2022 r. wspotczynnik zapadalnosci osiggnat wartos¢ 2,93/100 tys., co
oznacza, ze grupa ta jest bardziej narazona na zachorowanie wzgledem populacji ogélnej. W 2022 r.
okoto 55% o0s6b z potwierdzonym IChM uzyskato pozytywny wynik w kierunku zapalenia mozgu i/lub
opon moézgowych zwigzanych z zakazeniem meningokokami.

Z danych NIZP-PZH-PIB za 2023 r. wynika natomiast, ze liczba zachorowan na IChM wzrosta wzgledem
poprzedniego roku i wyniosta 154 przypadki — najwiecej w woj. mazowieckim (17), a najmniej w woj.
opolskim (2). Wspétczynnik zapadalnosci w 2023 r. dla catego kraju wyniost 0,41/100 tys.

Krajowy Os$rodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Os$rodkowego Uktadu
Nerwowego (KOROUN) wskazuje, ze najwiecej przypadkéw zachorowan w zakresie IChM odnotowuje
sie wsrod dzieci ponizej 1 r.z. W 2023 r. wspoétczynnik zapadalnosci w tej grupie wiekowej wynidst
8,69/100 tys. Nieco nizsze, ale wcigz wysokie wspotczynniki zapadalnosci wystepuja takze w populacii
dzieci w wieku 12 - 23 m.z., i wynosi 1,50/100 tys., 24 - 35 m.z. - 2,57/100 tys, oraz 36 - 47 m.z. -
1,87/100 tys. W przypadku pozostatych grup wiekowych wspoétczynniki zapadalnosci na IChM byty
ponizej 0,5/100 tys. W raportach KOROUN ujeto takze wspdtczynniki $miertelnoscil oséb chorych na
IChM. Ogdlny odsetek zgonow w 2023 r. wynidst 13% i byt wyzszy niz w 2021 r. (11,6%). Z danych
KORUN wynika, ze w Polsce na przestrzeni ostatnich 10 lat najczesciej wykrywang serogrupg
w przebiegu IChM, jest serogrupa B, a w 2023 r. odpowiadata za blisko 79% wszystkich zbadanych
przypadkow zakazenia meningokokami.

Dane NIZP PZH-PIB wskazujg, ze z roku na rok liczba oséb zaszczepionych przeciwko meningokokom
wzrasta — z ok. 46,5 tys. w 2015 r. do ponad 126 tys. w 2022 r. W 2022 r. najwiecej szczepien
zrealizowano w woj. mazowieckim (31 163), a najmniej w woj. podlaskim (1 818) i lubuskim (1 857).

Mapy Potrzeb Zdrowotnych na lata 2022-2026 nie obejmujg danych dotyczacych przedmiotowego
problemu zdrowotnego.

T CFR-W: wspotczynnik $miertelnosci liczony dla wszystkich wypadkoéw przy zatozeniu, ze przypadki z brakiem
informacji na temat zejScia zakazenia zakonczyty sie wyleczeniem pacjenta
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2. Omowienie rekomendacji klinicznych, ekonomicznych i zalecen
organizacyjnych w odniesieniu do ocenianej technologii

Odnaleziono i wigczono do analizy wylgcznie najaktualniejsze rekomendacje/wytyczne o jasno
okreslonej metodologii ich przygotowania wydane przez: Australian Government Department of Health
(AGDoH 2024); Centers for Disease Control and Prevention (CDC 2024a, CDC 2024b); Health New
Zealand and New Zealand Government (HWZ/NZG 2024); National Center for Immunization and
Respiratory Diseases (NCIRD 2024a, NCIRD 2024b); National Institute for Health and Care Excellence
(NICE 2024); Public Health Agency of Canada (PHAC 2024); World Health Organization (WHO 20244,
WHO 2024b, WHO 2024c, WHO 2024d); Standing Committee on Vaccination (STIKO 2022, STIKO
2023); Australian Technical Advisory Group on Immunisation (ATAGI 2022); Health Council of the
Netherlands (HCN 2022); Joint Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI 2022); Polskie
Towarzystwo Pediatryczne, Polskie Towarzystwo Wakcynologii, Polskie Towarzystwo Medycyny
Rodzinnej (PTP/PTW/PTMR 2022); UK Health Security Agency (UK HSA 2022); The American
Academy of Pediatrics (AAP 2021); Advisory Committee on Immunization Practices (ACIP 2020);
Advisory Committee Statement/National Advisory Committee on Immunization (ACS/NACI 2019), Royal
College of Physicians of Ireland (RCPI 2019); The Global Meningococcal Initiative (GMI 2018); Health
Council of the Netherlands (HCN 2018), Public Health England (PHE 2016); Government of Canada
(GoC 2015), Provincial Infectious Diseases Advisory Committee (PIDAC 2014).

Podsumowanie najwazniejszych informacji z rekomendacji wigczonych do analizy:

Szczepienia ochronne przeciwko meningokokom

o Wszystkie odnalezione rekomendacje zalecajg szczepienia ochronne przeciwko IChM.

e Odnalezione rekomendacje nie sg zgodne w zakresie kategorii wiekowych przeprowadzania
rutynowych szczepien przeciwko meningokokom. Wytyczne wskazujg:

o Dzieci w migdzy 2 m.z. a 2 r.z. (AGDoH 2024, HWZ/NZG 2024, NCIRD 2024a, PHAC 2024,
WHO 2024a/2024b/2024¢/2024d, PTP/PTW/PTMR 2022, ATAGI 2022, UK HSA 2022, AAP
2021, ACIP 2020, RCPI 2019, HCN 2018, SITKO 2017, GoC 2015, PIDAC 2014, JCVI 2014).

o Dzieci >2 r.z., nastolatki miedzy 10 a 19 r.z. oraz osoby doroste jesli stwierdza sie u nich
obecnosé czynnikow determinujgcych znaczne podwyzszenie ryzyka wystgpienia IChM jak np.
obecnos¢ innych stanéw zdrowotnych czy przebywanie w zbiorowiskach (AGDoH 2024,
CDC 2024a/2024b, PHAC 2024, NCIRD 2024a, NCIRD 2024b, PTP/PTW/PTMR 2022,
UK HSA 2022, ATAGI 2022, ACIP 2020, SITKO 2017, AAP 2016, GoC 2015, JCVI 2014, PIDAC
2014).

o Niemowleta ponizej 2 m.z., dzieci miedzy 2 a 10 r.z. oraz mtodziez miedzy 11 a 17 r.z.
(PIDAC 2014).

o Dzieciod 2 do 9r.z. (GoC 2015).

e Grupg docelowg w zakresie realizacji szczepieh ochronnych przeciwko meningokokom pozostajg
dzieci miedzy 2 m.z. a 2 r.z. z uwagi nie tylko na rozpowszechnienie tych zakazeh w tej subpopulaciji,
ale takze ze wzgledu na nastepstwa zdrowotne z nimi zwigzane (HWZ/NZG 2024, NCIRD 2024a,
PTP/PTW/PTMR 2022, UK HSA 2022, RCPI 2019, HCN 2018).

e Docelowym preparatem stosowanym w populacji dzieci miedzy 2 m.z. a 2 r.z. sg szczepionki
przeciwko meningokokom grupy A, C, W, Y — MenACWY (HWZ/NZG 2024, NCIRD 2024a,
PTP/PTW/PTMR 2022, UK HSA 2022, RCPI 2019, HCN 2018). W ramach zalecen wskazuje sie
takze na zasadnos$c¢ szczepienia przeciwko meningokokom z serogrupy B dzieci w ww. populacji lub
wczesniej jesli istnieja ku temu odpowiednie przestanki (HWZ/NZG 2024, NCIRD 2024b,
PTP/PTW/PTMR 2022, UK HSA 2022, RCPI 2019).

e Szczepienia ochronne przeciwko meningokokom, z grupy A, C, W, Y i B, powinny by¢ rutynowo
realizowane wsréd osob, u ktérych wystepujg stany zdrowotne determinujgce skrajnie wysokie
ryzyko wystgpienia IChM. Nalezg do nich m.in. osoby z: niedoborami dopetniacza, uposledzong
odpornoscia, przed lub po przeszczepie narzgdow statych lub z anatomiczng badz funkcjonalng
asplenig (NCIRD 2024a, NCIRD 2024b, PTP/PTW/PTMR 2022, UK HSA 2022, RCPI 2019).
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Szczepienia preparatem z grupy MenACWY s3g zalecane wsréd personelu medycznego oraz
pracownikéw laboratoryjnych, ktérzy mogg miec stycznos¢ z materiatem zakaznym zawierajgcym
ten patogen (NCIRD 2024a, UK HSA 2022, RCPI 2019).

Czes$¢ towarzystw naukowych rekomenduje szczepienia dawkg przypominajgcg (AGDoH 2024,
CDC 2024a/2024b, ACIP 2020, GoC 2015, PIDAC 2014).

Nie ma szczegdlnych przeciwskazan do podania szczepionek przeciwko meningokokom (p/Men)
oprocz silnej reakcji alergicznej (wstrzas anafilaktyczny), ktéra wystapi¢ moze po wczesniejszym
podaniu szczepionki lub w zwigzku z nadwrazliwoscig na ktorykolwiek jej sktadnik (AGDoH 2024,
CDC 2024, HWZ/NZG 2024, PHAC 2024, UK HSA 2022, RCPI 2019). Najczestsze dziatania
niepozgdane podczas szczepien:

o MenB - lokalne odczyny poszczepienne. Dodatkowo w grupie matych dzieci bardzo czesto
wystepuje gorgczka powyzej 38°C, a u oséb starszych bdle gtowy i zte samopoczucie
(AGDoH 2024, HWZ/NGZ 2024, PHAC 2024, HCN 2022, PTP/PTW/PTM 2022, UK HSA 2022,
AAP 2021, RCPI 2019).

o MenACWY - lokalne odczyny poszczepienne w miejscu iniekcji oraz systemowe dziatania
niepozgdane jak bol gtowy i zte samopoczucie (AGDoH 2024, HWZ/NZG 2024, PHAC 2024,
UK HSA 2022, RCPI 2019).

o MenC — bdl gtowy i reakcja w miejscu podania (AGDoH 2024, PHAC 2024, UK HSA 2022,
RCPI 2019).

Edukacja

W ramach dziatan profilaktycznych nacelowanych na chorobe meningokokowg zaleca sig
realizowanie dziatan edukacyjnych, skupionych na u$wiadamianiu rodzicow/opiekunéw o ryzyku
zdrowotnym zwigzanym z ww. chorobg. W edukacji nalezy uwzgledni¢ takze informacje odnoszace
sie do: charakteru zakazen meningokokowych, wysokiej Smiertelnosci, trwatych nastepstw choroby,
informacji o grupach ryzyka, ochrony jakg zapewniajg szczepionki oraz informacji o szacowanym
krotkim czasie trwania ochrony p/MenB (ACIP 2020). Dodatkowo eksperci zachecajg
do realizowania kampanii edukacyjnych dla studentéw, ktére powinny skupiaé sie na zwigkszaniu
wiedzy w zakresie korzysci ptyngcych z poddania sie szczepieniom. Edukacja powinna byé
prowadzona przy uzyciu wielu platform i kanatéw edukacyjnych (PTP/PTW/PTMR 2022, AAP 2021,
PHE 2016).

Polscy eksperci zalecajg rowniez, aby oprécz spersonalizowanych dziatan aktywnie
rekomendujgcych szczepienia w czasie rutynowych wizyt w gabinecie lekarskim, przeprowadzac
i regularnie powtarzaé ogélnopolskie kampanie edukacyjne, majgce na celu uswiadamianie
spoteczenstwu zagrozen wynikajgcych z zakazenia N. meningitidis oraz mozliwosci profilaktyki
za pomocg szczepien ochronnych. Wskazujg réwniez, ze kolejne edycje takiej kampanii powinny
uwzglednia¢ aktualne informacje dotyczgce epidemiologii IChM, przebiegu choroby (w tym
nietypowego, jak to jest obecnie opisywane dla zakazen MenW), mozliwych powiktan,
dlugoterminowych nastepstw, dostepnosci szczepien oraz ich bezpieczenstwa i efektywnosci
(PTP/PTW/PTMR 2022).

Dziatania edukacyjne sg jedng z kluczowych form zwigekszania zgtaszalnosci do szczepien
ochronnych. W ramach rekomendacji zaznacza sie, ze sam proces zaszczepienia powinien by¢
poprzedzony przekazaniem pacjentowi informaciji nt. szkéd i korzysci wynikajacych z immunizaciji,
nastepstw potencjalnego IChM, a takze ewentualnych dziatan niepozgdanych mogacych wystgpié
po iniekcji pacjenta (NICE 2024, PTP/PTW/PTMR 2022, HCN 2022).
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3. Dowody naukowe

Do analizy wigczono 34 publikacje: 18 przegladdéw systematycznych lub metaanaliz, 3 badania
obserwacyjne z bibliografii dowoddw wtérnych. Ze wzgledu na liczbe odnalezionych badan pierwotnych
(173) analizowano dowody wtérne (przeglady systematyczne i metaanalizy), ktére stanowig zbiorcze
podsumowanie odnalezionych dowodéw pierwotnych.

Ponizej przedstawiono kluczowe wnioski z analizy dowoddw naukowych dla populacji spojnej
z niniejszg rekomendacjg — dalsze szczegdty znajdujg sie w Raporcie Analitycznym Agenciji.

3.1 Whioski z analizy dowodow naukowych

Skutecznos$¢ szczepien

Zebrane w ramach przegladu dane wspierajg obecng praktyke immunizacyjng z uwagi na fakt,
ze szczepienia zapewniajg wystarczajgcg ochrone przed meningokokami z serogrupy C dla dzieci
miedzy 12 a 23 m.z. Jednakze z uwagi na niewielke liczbe badan klinicznych odnoszacych sie
do efektywnosci tych szczepien w diuzszej perspektywie czasowej, nie jest wiadome czy dane
w zakresie immunogenicznosci stanowig dostateczne uzasadnienie dla spadku efektywnosci
szczepionek wraz z biegiem czasu (Griskaitis 2024).

Szczepionki przeciwko meningokokom z grupy ACWY (MenACWY)

Zastosowanie szczepionki MenACWY istotnie statystycznie zmniejsza szanse wystgpienia IChM
w poréwnaniu do przyjetych komparatorow (brak szczepien, placebo, opdzniona interwencja,
szczepienia przeciwko innym chorobom) — OR=0,31 [95%CI: (0,20; 0,49)] (McMillan 2020).

Zastosowanie szczepionki ochronnej MenACWY-TT (sprzezona z toksoidem tezcowym)
w poréwnaniu do MenACWY-CRM (skoniugowana z biatkiem CRM) jest istotnie statystycznie
bardziej skuteczna, w zakresie wyksztatcania immunogennosci przeciwko meningokokom:

o ogotem — RR=1,12 [95%CI: (1,05; 1,19)];

o zserogrupy A— RR=1,09 [95%CI: (1,04; 1,15)];

o zserogrupy W — RR=1,09 [95%CI: (1,07; 1,12)];

o zserogrupy Y — RR=1,09 [95%CI: (1,09; 1,11)] (Conti 2023).

Zastosowanie szczepionki ochronnej MenACWY-TT w poréwnaniu do MenACWY-D (z toksynag
blonicza) jest istotnie statystycznie bardziej skuteczna, w zakresie wyksztatcania immunogennosci
przeciwko meningokokom:

o o0gotem — RR=1,12 [95%CI: (1,06; 1,19)];

o zserogrupy A— RR=RR=1,09 [95%CI: (1,02; 1,17)];

o zserogrupy W — RR=1,14 [95%CI: (1,05; 1,24)];

o zserogrupy Y — RR=1,13 [95%CI: (1,10; 1,16)] (Conti 2023).

Zastosowanie szczepionki ochronnej MenACWY-D w poréwnaniu do MenACWY-CRM, jest istotnie
statystycznie mniej skuteczne, w zakresie wyksztatcania immunogennosci przeciwko
meningokokom:

o ogotem — RR=0,91 [95%CI: (0,85; 0,97)];
o zserogrupy W — RR=0,89 [95%CI: (0,81; 0,98)];
o zserogrupy Y — RR=0,78 [95%CI: (0,67; 0,90)] (Conti 2023).

W przypadku meningokokéw z serogrupy C, nie stwierdzono istotnej statystycznie rdznicy
w skutecznosci szczepionek MenACWY-TT vs MenACWY-CRM, MenACWY-TT vs MenACWY-D,
MenACWY-D vs MenACWY-CRM, dla ostatniego poréwnania takze dla serogrupy A (Conti 2023).

Szczepionki MenACWY-TT w poréwnaniu do Men-PS (szczepionka polisacharydowa przeciwko
meningokokom) w przypadku pacjentéw w wieku:
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— od 2 do 10 r.z. istotnie statystycznie zwiekszajg prawdopodobienstwo uniknigcia IChM

wywotanej serogrupg C lub Y odpowiednio 0 8% i 21% — RD=0,08 [95%CI: 0,04; 0,12] oraz
RD=0,21 [95%CI: 0,17; 0,26];

— od 11 do 18 r.z. istotnie statystycznie zwigkszajg prawdopodobienstwo unikniecia IChM

wywotanej serogrupg A, W-135 lub Y odpowiednio o 7%, 6% oraz 13% — RD=0,07 [95%CI:
(0,02; 0,12)], RD=0,06 [95%CI: 0,00; 0,11] (p=0,05 - wynik na granicy istotnosci statystycznej)
oraz RD=0,13 [95%CI: 0,09; 0,18];

— od 18 do 55 r.z. istotnie statystycznie zwiekszajg prawdopodobiehstwo unikniecia choroby

wywotanej serogrupg A, W-135 lub Y odpowiednio o 9%, 6% oraz 8% — RD=0,09 [95%CI: 0,05;
0,14], RD=0,06 [95%CI: 0,00; 0,11] (p=0,05 - wynik na granicy istotnosci statystycznej) oraz
RD=0,08 [95%CI: 0,05; 0,11];

— >55 r.z. istotnie statystycznie zwiekszajg prawdopodobiehstwo unikniecia choroby wywotanej

serogrupg C o 12% — RD=0,12 [95%CI: 0,00; 0,24] (p=0,05 - wynik na granicy istotnosci
statystycznej) (Pellegrino 2015).

Szczepionki przeciwko meningokokom grupy B (MenB)

Podanie szczepionki MenB z OMV (z pecherzykami btony zewnetrznej (ang. outer membrane
vesicles)) w poréownaniu do przyjetych komparatoréw (brak szczepien, placebo, opdzniona
interwencja, szczepienia przeciwko innym chorobom) istotnie statystycznie zmniejsza
prawdopodobienstwo wystgpienia IChM — OR=0,35 [95%CI: (0,25; 0,48)] (McMillan 2020).

Podstawowy cykl szczepien szczepionkg 4CMenB (wielosktadnikowa rekombinowang
szczepionkg przeciwko meningokokom B) jest wystarczajgcy do uzyskania odpowiedzi
immunologicznej w ciggu 30 dni po szczepieniu. W przypadku dzieci wymagana jest dawka
przypominajgca w celu przedtuzenia ochrony przed szczepem M10713 (Flacco 2018).

Skutecznos$¢? szczepionki MenB z OMV podanej w trakcie trwania epidemii IChM serogrupy B
wyniosta w przypadku osob:

o <3r.z.—85% [95%CI: 59%; 94%],

o od2do4rz —47% [95%CI: -72%; 84%],

o od4do7rz —74% [95%CI: 16%; 92%)],

o od13do 14 r.z. — 57% [95%CI: 21%; 87%],

o od11do 16 r.z. — 83% [95%CI: 42%; 95%],

o od5do21rz —69% [95%Cl: 14%; 91%] (Harder 2017).

Masowe szczepienie przeciwko MenB redukuje liczbe przypadkéw zachorowan na IChM:
o  we wszystkich grupach wiekowych o 63% (IRR=0,37),

o uo0sb6b=<20r.z. o 65% (IRR=0,35),

o uosbéb220r.z.056% (IRR=0,44) (Deceuninck 2019).

Szczepionki przeciwko meningokokom grupy A (MenA)

Podanie szczepionki MenA w poréwnaniu do przyjetych komparatoréw (brak szczepien, placebo,
opozniona interwencja, szczepienia przeciwko innym chorobom) istotnie statystycznie zmniejsza
ryzyko wykrycia N.meningitidis w gardle o 27% — RR=0,73 [95%CI: 0,61; 0,85] (McMillan 2020).

Szczepionki przeciwko meningokokom grupy C (MenC)

Podanie szczepionki MenC w poréwnaniu do przyjetych komparatoréw (brak szczepien, placebo,
opdzniona interwencja, szczepienia przeciwko innym chorobom) istotnie statystycznie zmniejsza:

o prawdopodobiehstwo wystgpienia IChM — OR=0,13 [95%CI: 0,07; 0,23];

o ryzyko wykrycia N.meningitidis w gardle o 50% - RR=0,50 [95%CI: (0,26; 0,97)]
(McMillan 2020).

2 odsetek osob, u ktorych nie rozwineta sie IChM po wykonaniu szczepien
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Szczepienie przeciwko MenC w ramach narodowego programu szczepieh zredukowato liczbe
przypadkoéw zachorowan na IChM:

o udzieci <1r.z. 0 78-87% w Wielkiej Brytanii; 90-100% w Hiszpanii;
o udzieciod 1do4r.z. o 70-98% w Wielkiej Brytanii; 88-100% w Hiszpanii;

o u os6b od 15 do 24 r.z. o: 9% w Niemczech; 83% w Kanadzie; we wszystkich grupach
wiekowych o 77-92% w Belgii; o 80% w Brazylii (Htar 2020).

Szczepienie przeciwko MenC w ramach narodowego programu szczepien (rutynowy program
+ program typu ,, catch-up”) istotnie statystycznie redukuje:

o ryzyko wystgpienia IChM o 80% — RR=0,20 [95%CI: 0,08; 0,46] (Pezzotti 2018);

o liczbe przypadkéw zachorowan na IChM ogdétem o 94,83% [95%CI: 93,37; 95,97] (Garrido-
Estepa 2014).

Szczepionka Hib-MenC-TT (tac. Haemophilus influenzae — gram-ujemna bakteria)

W przypadku podania 3 dawek szczepionki Hib-MenC-TT osiggnieto odpowiedni poziom
przeciwciat przeciwko serogrupie C u 98,8% osob oraz przeciwko serogrupie Y u 95,8% o0sdb
(Hale 2014).

W przypadku podania czwartej dawki szczepionki Hib-MenC-TT osiggnieto odpowiedni poziom
przeciwciat przeciwko serogrupie C u 98,5% oraz serogrupie Y u 98,8% oso6b (Hale 2014).
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4. Opcjonalne technologie medyczne i stan ich finansowania

Kluczowg metodg zapobiegania zakazeniom N. meningitidis pozostajg szczepienia ochronne.
Doniesienia naukowe najczesciej zalecajg szczepienia obejmujgce swoim zakresem meningokoki
z grupy ACWY oraz B. Serogrupy te wystepujg najczesciej i stanowig bezposrednie zagrozenie dla
dzieci ponizej 2 r.z. W wytycznych wskazuje sie takze, ze szczepienia mogg by¢ oferowane starszym
dzieciom, nastolatkom czy osobom dorostym, cho¢ decyzja w tym zakresie jest zalezna od obecnosci
dodatkowych czynnikdw ryzyka oraz wspotdzielonej decyzji lekarza i pacjenta. Ponadto szczepienia
powinno sie skierowaé, do personelu medycznego oraz pracownikow laboratoriow, ktérzy mogag miec
stycznos¢ z materiatem skazonym tym patogenem.

Oprocz szczepien ochronnych, w ramach rekomendacji wskazuje sie takze na istote dziatan
edukacyjnych w profilaktyce zakazen meningokokowych. Jednym z waznych obszaréw dziatah
edukacyjnych jest informowanie o korzysciach i potencjalnych szkodach wynikajgcych z podania
szczepionek, a takze istoty ich realizacji oraz konsekwencji zdrowotnych rozwoju IChM. Edukacja
w przedmiotowym zakresie stanowi kluczowg interwencje w zwiekszaniu zgtaszalnosci do dziatan
profilaktycznych.

Zgodnie z przepisami rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2016 poz. 357, z pézn. zm.) aktualnie
w diagnostyce sg dostepne badania Neisseria meningitidis (Grupy A-D; X-Z; W135), antygen (surowica
poliwalentna); Neisseria meningitidis (Grupa A, B, C, D, X, Y, Z, W135, 29E), antygen (surowica
monowalentna); Neisseria meningitidis B / E. coli K1, antigen; Neisseria meningitidis A, B / E. coli K1,
C, Y/W, antygen (rozpuszczalne); Neisseria meningitidis A, C, Y, W135, antygen (lateks poliwalentny).

W Polsce realizowany jest Program Szczepien Ochronnych (PSO), gdzie co roku publikowany jest nowy
kalendarz, ktéry obejmuje zaréwno szczepienia obowigzkowe, jak i zalecane. W aktualnym na dzien
wydania rekomendacji PSO szczepienia przeciwko meningokokom znajdujg sie w wykazie szczepien
zalecanych.

Na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produktéw Leczniczych Centrum Systemoéw
Informatycznych Ochrony Zdrowia® oraz Europejskiej Agencji Lekéw?, w Polsce zarejestrowanych jest
6 szczepionek przeciwko zakazeniom meningokokowym z waznym pozwoleniem dopuszczenia
do obrotu, tj.: Bexsero, Trumenba, Menveo, MenQuadfi, Nimenrix i NeisVac-C.

3 Rejestry Medyczne (2024). Rejestr Produktow Leczniczych. Kod ACT JO7AH01-9. Pozyskano z: https:/rejestrymedyczne.
ezdrowie.gov.pl/rpl/search/public, dostep z 25.06.2024

4 European Medicines Agency (2024). Europejska Agencja Lekow. Pozyskano z: https://www.ema.europa.eu/en/medicines,
dostep z 25.06.2024
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5.Rekomendowane i nierekomendowane technologie medyczne,
dziatania przeprowadzane w ramach programow polityki
zdrowotnej skierowane do okreslonej populacji docelowej oraz
warunki realizacji programow polityki zdrowotnej, dotyczgce
danej choroby lub danego problemu zdrowotnego oraz wskazniki
stuzgce do monitorowania i ewaluacji

Tresci przedstawione w tej czesci rekomendacji zostaly oparte o odnalezione dowody naukowe,
wytyczne kliniczne, wnioski ptyngce z weryfikacji zatozeh zgromadzonych projektéw programow
zdrowotnych i programow polityki zdrowotnej z omawianego zakresu oraz opinie ekspertéw.
Rekomendowane przez Prezesa Agencji technologie medyczne/dziatania wraz z warunkami ich
realizacji oraz sposobem monitorowania i ewaluacji zostaty przygotowane z uwzglednieniem
obowigzujgcego wzoru programu polityki zdrowotne;.

Opracowane modelowe rozwigzanie stanowi optymalne i uniwersalne rozwigzanie mozliwe
do wdrozenia przez jednostke samorzadu terytorialnego na dowolnym szczeblu. Niemniej jednak w celu
dostosowania rozwigzan do potrzeb i mozliwosci jednostek samorzadu terytorialnego,
w poszczegolnych elementach programu przedstawiono kilka wariantéw rozwigzan, lub ramy, w jakich
poruszac¢ sie mozna przy realizacji programu. Ostateczny ksztalt programu polityki zdrowotnej ustalany
powinien by¢ przez decydentéw planujgcych realizacje programu.

Modelowe rozwigzanie zawiera elementy zgodne z art. 48a ust. 2 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146 z pézn. zm.) oraz zostato
przygotowane w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 48a ust. 16, tj. o rozporzgdzenie Ministra
Zdrowia z dnia 22 grudnia 2017 r. w sprawie wzoru programu polityki zdrowotnej, wzoru raportu
koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej oraz sposobu sporzgdzenia projektu programu
polityki zdrowotnej i raportu koncowego z realizacji programu polityki zdrowotnej (Dz. U. z 2017 r. poz.
2476).

5.1Uzasadnienie wprowadzenia PPZ

5.1.1 Dane epidemiologiczne

Nalezy dokona¢ analizy potrzeb zdrowotnych w danym regionie, stopnia ich zaspokojenia oraz
zidentyfikowa¢ obszary, w ktérych zastosowanie okreslonych interwencji moze przynies¢ najwieksze
efekty zdrowotne. Nalezy wzig¢ pod uwage dostepne dane epidemiologiczne, ktére wskazywaé bedg
na rozpowszechnienie problemu na okreslonym obszarze oraz przedstawig jego sytuacje na tle kraju.

Projekt programu polityki zdrowotnej nalezy opracowa¢ na podstawie map potrzeb zdrowotnych
i dostepnych danych epidemiologicznych.

5.1.2 Opis obecnego postepowania

Przy planowaniu i wdrazaniu PPZ nalezy kazdorazowo zweryfikowaé aktualnos¢ opisu obecnego
postepowania i wprowadzi¢ ewentualne zmiany.

5.2 Cele PPZ i mierniki efektywnoS$ci jego realizacji

Cel gtéwny oraz cele szczegdtowe nalezy uzupetnic o liczbowe warto$ci docelowe wskazane znakami
peeenen %” (procent) oraz ,,...... p.p.” (punkty procentowe). Stanowig one wyznacznik deklarowanej
efektywnosci planowanych interwencji. Przyjmowane warto$ci docelowe bedg uzaleznione od wielu
czynnikéw, np. profilu populacji docelowej, wczednigj realizowanych dziatan na obszarze objetym
PPZ, dotychczasowe doswiadczenia przy realizacji podobnych dziatai. Tym samym niezbedne jest
indywidualne dobieranie wartosci docelowych do konkretnej sytuacji. W tresci projektu nalezy
zamiesci¢ opis czynnikéw, ktére zostaty wziete pod uwage przy jej ustalaniu. Sugerowanym
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postepowaniem jest nawigzanie dialogu z przedstawicielami potencjalnych realizatoréw tak, aby
przyjete cele zaréwno $wiadczyly o skutecznosci dziatan, jak i byty mozliwe do osiggniecia.

5.2.1 Cel gtowny

Podniesienie lub utrzymanie w trakcie trwania programu, wysokiego poziomu wiedzy w zakresie
zakazen meningokokowych, wsrod ...... % uczestnikéw dziatan edukacyjnych.

* wyjasnienie symbolu.,,...... %” znajduje sie w ramce powyzej.
5.2.2 Cele szczegotowe
5.2.2.1 Zmniejszenie o .... %* w okresie trwania catego programu, liczby zachorowan na inwazyjna

chorobe meningokokowg wsrod osob z terenu realizacji PPZ.

5.2.2.2 Zwiekszenie o ...... p.p.~" w okresie trwania catego programu odsetka os6b z populacji
docelowej programu zaszczepionych przeciwko meningokokom.

* wyjasnienie symbolu ,...... %” znajduje sie w ramce powyzej.

** w pierwszej edycji programu, zaleca sig zatozenie wzrostu liczby oséb zaszczepionych o 10%.

5.2.3 Mierniki efektywnosci realizacji PPZ

Cel Miernik

Odsetek oséb, u ktérych w post-tescie utrzymano lub uzyskano wysoki poziom
wiedzy* w zakresie zakazeh meningokokowych, wzgledem wszystkich oséb
uczestniczgcych w dziataniach edukacyjnych, ktére wypetnity pre-test.

Gtowny (lloraz 0s6b z wysokim poziomem wiedzy w post-te$cie w stosunku do wszystkich
uczestnikéw. Wynik wyrazony w procentach)

" wysoki poziom wiedzy — ponad 75% pozytywnych odpowiedzi w przeprowadzonym tescie
wiedzy.

Odsetek zachorowan na IChM w populacji oséb z terenu realizacji PPZ w okresie
trwania catego programu w stosunku do stanu sprzed wprowadzenia realizacji

5291 programu.
S (lloraz wszystkich zachorowan z terenu realizacji PPZ w przeciggu trwania

programu w stosunku do liczby zachorowan przed wprowadzenia realizacji
programu. Wynik wyrazony w procentach)

Odsetek uczestnikow zaszczepionych przeciwko N. meningitidis w okresie trwania
catego programu w stosunku do stanu sprzed wprowadzenia realizacji programu.

5.2.2.2. (lloraz wszystkich osob zaszczepionych w ciggu trwania programu w stosunku do
0soOb zaszczepionych przed wprowadzenia realizacji programu. Wynik wyrazony
w procentach)

5.3 Charakterystyka populacji docelowej oraz interwencji

Istotne jest okreslenie liczebnosci populacji docelowej w danym rejonie oraz wskazanie jaki odsetek tej
populacji jest mozliwy do wigczenia do PPZ przy posiadanych zasobach oraz przy zachowaniu réwnego
dla wszystkich uczestnikow dostepu do dziatan oferowanych w ramach PPZ. Im wiekszy odsetek
populacji zostanie wtgczony do PPZ, tym wigksze sg mozliwosci zaobserwowania efektow zdrowotnych
we wskaznikach epidemiologicznych.

Liczebnos$¢ populacji docelowej powinna zosta¢ oszacowana dla kazdego z etapéw PPZ. Niezbedne
jest wskazanie na zrddta danych (liczba uczestnikéw w danej grupie wiekowej z podziatem na pteé
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np. w oparciu o dane z Gtéwnego Urzedu Statystycznego) i wykorzystanych odniesien do literatury, opis
przyjetych zatozen oraz przedstawienie wykonanych obliczen. Nalezy skupi¢ sie na przedstawieniu
danych lokalnych, czyli dotyczacych obszaru, na ktérym realizowany bedzie program polityki
zdrowotne;j.

5.3.1 Populacja docelowa

o Edukacja prowadzona w ramach programu skierowana jest do populacji ogéinej oséb dorostych
w szczegolnosci rodzicdw i opiekundéw prawnych dzieci z populacji objetej programem szczepien,
pedagogoéw, studentéw oraz w populaciji mtodziezy szkolne;.

e Z uwagi na zréznicowane potrzeby, zaleca sie wydzielenie subpopulacji o spojnych potrzebach
edukacyjnych i informacyjnych (np. grupy rodzicéw i opiekunéw prawnych dzieci w poszczegdlnych
grupach wiekowych). Forma oraz tres¢ prowadzonych dziatan powinna by¢ dostosowana
do uczestnikdw. Kazda z subpopulacji powinna by¢ zdefiniowana niezaleznie, za$ dziatania
skierowane do réznych subpopulacji mogg by¢ prowadzone réwnolegle.

e Program szczepien ochronnych przeciwko N. meningitidis jest skierowany do populacji dzieci
od2m.z. do 5 rz. oraz w grupach ryzyka (grupy ryzyka — wskazane w wytycznych — patrz
rozdziat 2) i PSO (patrz — Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu
Szczepien Ochronnych na dany rok). W przypadku ograniczonych $rodkéw finansowych na jego
realizacje zaleca sie prowadzenie szczepieh w zawezonej populacji (w pierwszej kolejnosci u dzieci
od2m.z.do5r.z.).

5.3.2Kryteria kwalifikacji do PPZ oraz kryteria wytgczenia z PPZ

UWAGA: Na etapie tworzenia projektu PPZ mozliwe jest wprowadzenie dodatkowych kryteriow
wigczenia i wykluczenia tak, aby dziataniami objgé¢ grupe oséb ze zdiagnozowang najwiekszg
niezaspokojong potrzebe zdrowotng, a tym samym dgzy¢ do maksymalizacji efektu zdrowotnego
uzyskiwanego przy posiadanych zasobach. Kazde dodatkowo wprowadzane kryterium powinno
zosta¢ wyczerpujgco uzasadnione. Przy wprowadzaniu dodatkowych kryteriow nalezy pamietac
0 zasadzie rownego dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej, a tym samym wszelkie wprowadzane
kryteria powinny byC oparte wyfgcznie na przestankach merytorycznych, np. danych
epidemiologicznych przytaczanych z wiarygodnych zrodet. MozZliwe jest jedynie zawezenie populacji
wzgledem tej, ktora zostata okreslna w treSci niniejszej rekomendacji.

Z uwagi na mozliwg zmienno$¢ poziomu dostepnych zasoboéw w kolejnych latach realizacji PPZ,
sugerowanym jest opisanie w tresci projektu PPZ postepowania pozwalajgcego na dostosowywanie
kryteribw do mozliwo$ci jednostki (np. harmonogram aktualizowany w oparciu o dane pochodzgce
Z monitorowania realizacji PPZ) zamiast deklarowania stosowania zawezZenia kryteriow na
okreslonym, stalym poziomie. Informacje dotyczgce przebiegu programu powinny zostac
zamieszczone w raporcie koricowym z realizacji PPZ.

Jako populacje spetniajgcg kryteria udziatu dla danej interwencji w PPZ nalezy rozumie¢ osoby
spetniajgce tacznie wszystkie kryteria wtgczenia przy jednoczesnym braku obecnosci nawet jednego
kryterium wytgczenia.

Etap PPZ Kryteria wigczenia Kryteria wytaczenia

Edukacja e Populacja ogolna oso6b  dorostych w tym | Brak
w szczegolnosci:
o rodzice i opiekunowie prawni dzieci z populaciji
objetej programem szczepien
o pedagodzy

o studenci
e Populacja miodziezy szkolnej
Szczepienia | ¢ Wiek od 2 m.z. do 5r.z. e Indywidualne przeciwskazania
e Osoby z grup ryzyka (wskazane w wytycznych — patrz do szczepien
rozdziat 2) i PSO (patrz — Komunikat Gtéwnego | e Wczesniejsze zaszczepienie
Inspektora Sanitarnego w sprawie Programu Szczepien przeciw meningokokom

Ochronnych na dany rok).
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5.3.3 Planowane interwencje

W trakcie planowania PPZ okre$li¢ nalezy jakie dziatania w danym problemie zdrowotnym mogag
zosta¢ wdrozone przy posiadanych zasobach finansowych, materialnych i Iludzkich. Nalezy
przeprowadzi¢ doktadng analize mozliwosci danej jednostki — aby wdrozone dziatania cechowaty sie
jak najwyzszg efektywnoScig. Istotne jest przetozenie posiadanych zasoboéw na wyznaczone cele
i ocene mozliwo$ci ich realizacji.

ETAP: EDUKACJA (NICE 2024, HCN 2022, PTP/PTW/PTMR 2022, ACIP 2020, AAP 2016, PHE 2016,
Abdullahi 2020, Whisnant 2020; Malerba 2015, eksperci kliniczni).

Samorzady powinny podejmowacé wspotprace z réznymi podmiotami i instytucjami (Pahnstwowa
Inspekcja Sanitarna, Osrodki Pomocy Spotecznej, organizacje samorzgdowe), ktére sg juz
zaangazowane w profilaktyke zakazen meningokokowych na danym obszarze lub z takimi, ktére
posiadajg doswiadczenie i kompetencje w konkretnych obszarach, np. edukacji zdrowotne;j.

Dziatania informacyjno-edukacyjne powinny by¢ kierowane do okre$lonej, jasno zdefiniowanej
w projekcie PPZ grupy docelowej. W PPZ realizowanych moze by¢ réwnolegle wiecej niz jeden etap
informacyjno-edukacyjny, gdyz kazdy z nich moze obejmowac inng subpopulacje. Przedstawione
ponizej zalecenia dotyczgce interwencji majg w wiekszosci charakter ogdlny, co ma umozliwic¢
elastyczne dostosowanie dziatan do potrzeb i mozliwosci grupy docelowe;.

Dziatania informacyjne powinny uwzglednia¢ proces aktywnej rekrutacji do programu. Proces ten
moze obejmowac stworzenie listy oséb kwalifikujgcych sie do szczepien na terenie JST, do ktérych
kierowane bedg dziatania rekrutacyjne np.: kontakt telefoniczny (dedykowana infolinia
rejestracyjna), prowadzenie naboréw w wybranych lokalizacjach dostosowanych do charakterystyki
populacji docelowej (przedszkola, szkoty, lokalne osrodki zdrowia itp.).

W przypadku PPZ koncentrujgcych sie na profilaktyce zakazen meningokokowych, szczegdlny
nacisk nalezy ktas¢ na dziatania informacyjno-edukacyjne skierowane do rodzicow i opiekunéw
prawnych dzieci (PTP/PTW/PTMR 2022, AAP 2021, PHE 2016, ACIP 2020, Malerba 2015).

Nalezy przygotowa¢ materiaty edukacyjno-informacyjne na temat zachowan prozdrowotnych,
czynnikow ryzyka i dziatan profilaktycznych dotyczacych zakazen meningokokowych (PHE 2016).

Forma oraz zakres tematyczny dziatan edukacyjnych powinien by¢é dopasowany do wieku i typu
czynnikow ryzyka odbiorcow programu (eksperci kliniczni).

Nalezy zastosowa¢ mnogos$¢ srodkéw przekazu w celu ciggtego utrwalania wiedzy w populaciji
(m.in. przy uzyciu wielu platform i kanatéw edukacyjnych) (PHE 2016, AAP 2016).

Kampania edukacyjno-informacyjna powinna by¢ nakierowana na podniesienie wiedzy populacji
docelowej (nalezy postugiwacé sie stownictwem zrozumiatym dla rozmoéwcy) nt. profilaktyki zakazen
meningokokowych:

— charakteru zakazen meningokokowych, przebiegu choroby (w tym nietypowego, jak to jest
obecnie opisywane dla zakazeh MenW) (PTP/PTW/PTMR 2022, ACIP 2020);

— zagrozen wynikajgcych z zakazenia N. meningitidis (PTP/PTW/PTMR 2022);

— wysokiej Smiertelnosci, trwatych nastepstw choroby, informaciji o grupach oséb o zwigkszonym
ryzyku (ACIP 2020, PHE 2016);

— mozliwosci profilaktyki za pomocg szczepien ochronnych (PTP/PTW/PTMR 2022,
Abdullahi 2020);

— ochrony, jakg zapewniajg szczepionki oraz 0 szacowanym czasie jej trwania, a takze o czestosci
wystepowania ewentualnych niepozgdanych odczynéw poszczepiennych (NICE 2024, PTP/
PTW/PTMR 2022, HCN 2022, ACIP 2020);

— wiedzy na temat korzysci i szkdd wynikajacych z immunizacji (NICE 2024, PTP/PTW/PTMR
2022, HCN 2022, Whisnant 2020, PHE 2016, AAP 2016);

— bezpieczenstwa dostepnych szczepionek (NICE 2024, PTP/PTW/PTMR 2022, HCN 2022);

— miejsc i godzin otwarcia punktéw prowadzacych szczepienia w ramach programu;
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— mitéw na temat szczepien.

Do prowadzenia dziatan promocyjnych programu zaleca sie wykorzystanie nosnikow
miejskich/gminnych np. wyswietlane prezentacje (slajdy) w autobusach/tramwajach/ pociggach oraz
mediach miejskich/gminnych (dedykowanych mieszkancom portalach/aplikacjach). Ponadto warto
prowadzi¢ takze akcje promocyjne w mediach spotecznosciowych w formie np. grafik informujgcych
0 prowadzeniu dziatan edukacyjnych oraz mozliwosci zaszczepienia w ramach programu
realizowanego przez JST.

Zaleca sie wzmacnianie motywacji i efektéw edukacyjnych poprzez premiowanie wiedzy za pomocg
gadzetdw zwigzanych z profilaktykg zakazen meningokokowych np. breloki, magnesy, zabawki,
ksigzki.

W przypadku, gdy dostepne sg gotowe materiaty edukacyjne, przygotowane przez instytucje
zajmujgce sie profilaktykg i promocjg zdrowia, nalezy je wykorzysta¢é w pierwszej kolejnosci
(przy jednoczesnym uwzglednieniu praw autorskich) (np. dostep z dnia 30.12.2024 r.):

- Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH

https://szczepienia.pzh.gov.pl/szczepionki/meningokoki/;

https://szczepienia.pzh.gov.pl/fag/ile-dawek-szczepionki-przeciw-meningokokom-grupy-b-
nalezy-podac-i-komu/;

- Wojewddzkie i Powiatowe Stacje Sanitarno-Epidemiologiczne

https://www.gov.pl/web/gis/stacje-sanitarno-epidemiologiczne;

https://www.gov.pl/web/psse-piaseczno/szczepionka-przeciw-meningokokom.

Warunkiem przystgpienia do uczestnictwa w dziataniach edukacyjnych jest wypetnienie pre-testu.
Kazda osoba, ktdra ukonczyta zajecia edukacyjne, jest zobowigzana do wypetnienia post-testu.

ETAP: SZCZEPIENIA OCHRONNE PRZECIWKO IChM (AGDoH 2024, CDC 2024a/2024b,
HWZ/NZG 2024, NCIRD 2024a PHAC 2024, WHO 2024a/2024b/2024c/2024d, PTP/PTW/PTMR 2022,
ATAGI 2022, UK HSA 2022, AAP 2021, ACIP 2020, RCPI 2019, HCN 2018, SITKO 2017, GoC 2015,
PIDAC 2014, JCVI 2014, Conti 2023, McMillan 2020, Htar 2020, Deceuninck 2019, Flacco 2018, Harder
2017, Pellegrino 2015, Garrido-Estepa 2014, Hale 2014, eksperci kliniczni)

Wybér przez JST serogrup do szczepieh przeciwko meningokokom oraz rodzaju szczepionki
powinien zosta¢ poparty lokalnymi danymi epidemiologicznymi. Szczenienia nalezy realizowaé
przy uzyciu szczepionek dostosowanych do odpowiednich serogrup (HWZ/NZG 2024,
NCIRD 2024a, NCIRD 2024b, PTP/ PTW/PTMR 2022, UK HSA 2022, RCPI 2019, HCN 2018,
Conti 2023, McMillan 2020, Pellegrino 2015).

Przed podaniem kazdej dawki szczepionki nalezy przeprowadzi¢ lekarskie badanie kwalifikacyjne
celem wykluczenia przeciwskazan do szczepienia okreslonych w charakterystyce produktu
leczniczego (ChPL) danego preparatu szczepionkowego.

Szczepienia nalezy prowadzi¢ zgodnie z ChPL wybranego preparatu szczepionkowego, dotyczy to
réwniez dawek przypominajgcych.

Nalezy stworzy¢ liste kontaktowg do uczestnikédw programu, ktérzy przyjeli pierwszg dawke
szczepionki i/lub opiekunéw prawnych, w celu prowadzenia przypomnien o terminie podania
kolejnej dawki szczepionki (kontakt telefoniczny/powiadomienie SMS na 7 dni przed terminem
kolejnego szczepienia) lub dawki przypominajace;j.

Szczepienie jest poprzedzone udzieleniem przez lekarza kluczowych informacji na temat
szczepienia (m.in. zakres dziatania szczepionki oraz jej bezpieczenstwa) oraz uzyskaniem
Swiadomej zgody pacjenta lub rodzica lub opiekuna prawnego. Lekarz udziela wyczerpujgcych
odpowiedzi na wszelkie pytania pacjenta lub rodzica/opiekuna prawnego zwigzane
ze szczepieniem przeciwko meningokokom, poucza o prawidtowym postepowaniu dla unikniecia
zachorowania (m.in. unikanie czynnikdw ryzyka, przestrzeganie zasad higieny), przekazuje
pacjentowi lub rodzicowi/opiekunowi prawnemu dziecka zalecenia odnosnie dalszego
postepowania (NICE 2024, PTP/PTW/PTMR 2022, HCN 2022, STIKO 2017, PHE 2016,
AAP 2016).

Kwalifikacja do szczepienia, szczepionka i jej podanie sg nieodptatne dla uczestnika.
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5.3.4 Sposob udzielania Swiadczen zdrowotnych w ramach PPZ

Swiadczenia zdrowotne udzielane w ramach PPZ zostang zrealizowane zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa. Realizatorzy programu wytonieni zostang w ramach konkursu ofert, o ktérym mowa
w art. 48b ust. 1 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Po podaniu szczepionki, zgodnie z ChPL danego preparatu, nalezy podjgé odpowiednie srodki
ostroznosci w celu ochrony pacjenta przed ewentualnymi omdleniami czy utratg rownowagi mogacych
prowadzi¢ do wystgpienia urazow.

5.3.5 Sposodb zakonczenia udziatu w PPZ

Sposoby zakonczenia udziatu w PPZ:

e W przypadku osob dorostych spoza grup ryzyka, ich udziat w programie konczy sie wraz
z zakonczeniem dziatan edukacyjnych.

e W przypadku oséb, kidre podczas badanh kwalifikacyjnych do szczepienia ochronnego nie zostang
zakwalifikowane, ich udziat w programie konczy sie wraz z zakonczeniem dziatan edukacyjnych.

e Zrealizowanie przez uczestnika schematu szczepien przy uzyciu wybranego preparatu.
e Zgloszenie przez uczestnika checi zakohczenia udziatu w PPZ.

e Zakonczenie realizacji PPZ.
5.4 Organizacja PPZ

5.4.1 Etapy PPZ i dziatania podejmowane w ramach etapow

1 Opracowanie terminéw realizacji poszczegdlnych elementéw PPZ oraz wstepne zaplanowanie
budzetu. Przygotowanie projektu programu ze szczegdlnym uwzglednieniem z art. 48a ust 2 oraz
tresci rozporzgdzenia wydanego na podstawie art. 48a ust. 16 ustawy.

2 Przestanie do AOTMIT oswiadczenia o zgodnosci projektu PPZ z rekomendacjag, o ktérym mowa
w art. 48aa ust. 11 ustawy o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw
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 $rodkéw publicznych).

4 Wybor realizatoréw (przeprowadzenie szkolenia w celu zapoznania realizatoréw ze szczegotowymi
zapisami zwigzanymi z prowadzonym PPZ).

Przeprowadzenie opisanych w projekcie PPZ interwencji.

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

7 Zakonczenie realizacji PPZ.
Rozliczenie finansowania PPZ.

Przeprowadzenie ewaluacji programu, opracowanie raportu koricowego z realizacji PPZ i przestanie
go do Agenciji, wraz z zatgczonym pierwotnym PPZ, ktéry zostat wdrozony do realizacji.

5.4.2 Warunki realizacji PPZ dotyczgce personelu, wyposazenia i warunkow lokalowych

W celu realizacji programéw polityki zdrowotnej nalezy spetni¢c wymagania dotyczgce personelu,
wyposazenia i warunkoéw lokalowych.
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W przypadku wymagan dotyczgcych sprzetu oraz osrodka, w ktérym realizowany bedzie program
polityki zdrowotnej, nalezy stosowac¢ obowigzujgce przepisy prawa, w tym dotyczgce zasad
bezpieczenstwa i higieny pracy. Zapisy projektu PPZ nalezy dostosowywac do ewentualnych zmian
w tym zakresie.

Wymagania przedstawione w projekcie PPZ powinny by¢ jasno zwigzane z dgzeniem do uzyskania
wysokiej efektywnosci programu. Dla kazdego warunku nalezy przedstawi¢ uzasadnienie jego
wprowadzenia, w tym odnies$¢ sie do roli jakg petni w osigganiu zatozonych celéw. Warto wskazac,
Ze zamieszczenie wygorowanych warunkéw moze utrudnic wytonienie realizatora, a tym samym
bedzie barierg wdrozenia PPZ.

Wymagania dotyczgce personelu:

Etap PPZ Kwalifikacje personelu

Edukacja Pielegniarka, asystent medyczny, edukator zdrowotny Iub inny
przedstawiciel zawodu medycznego, posiadajgcy wiedze i doswiadczenie
przeprowadzenia zaje¢ edukacyjnych dot. szczepien lub prewencji
zakazen. Osoba posiadajgca doswiadczenie w pracy z grupg docelows;

Szczepienia przeciwko Kwalifikacja do szczepienia — lekarz.

meningokokom . _ . N . . .
Wykonanie szczepienia — zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

5.5Sposob monitorowania i ewaluacji PPZ

5.5.1 Monitorowanie

Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy kontrolowaniu ich
przebiegu i postepu. Monitorowanie programu polityki zdrowotnej powinno by¢ prowadzone na
biezgco i zosta¢ zakoriczone wraz z koricem realizacji programu polityki zdrowotnej. Powinno
uwzglednia¢ ocene zgtaszalno$ci oraz ocene jako$ci $wiadczeri realizowanych w PPZ.

W przypadku realizacji programu wieloletniego, po kazdym roku realizacji dziatafi programowych
dodatkowo nalezy przygotowac raport, w ktorym przeanalizowane zostang wskazniki kluczowe dla
Sukcesu programu (zaréwno pod katem zgtaszalnosci, uzyskanych efektow jak i jako$ci $wiadczen).
Dane uzyskane w wyniku okresowej analizy powinny stuzy¢ ewentualnej korekcie dziatan
w przysztych latach realizacji programu, tak aby z roku na rok maksymalizowac efekty programu.

Nalezy rozwazyc zlecenie prowadzenia monitorowania przez niezaleznego od realizatora eksperta
zewnetrznego.

Monitorowanie programu powinno odbywaé sie w sposoéb ciggty do momentu zakonczenia realizaciji
PPZ. W trakcie realizacji programu nalezy gromadzi¢ dane dotyczgce co najmniej nastepujgcych
obszarow:

liczba osdb, ktére zgtosity sie do udziatu w programie;
liczba 0sdb poddanych dziataniom edukacyjnym:;
liczba osdb, ktére zostaly poddane szczepieniom ochronnym p/IChM;

liczba osdéb, ktdére nie zostaty objete programem polityki zdrowotnej z powoddw zdrowotnych lub
z innych powodéw;

liczba osdb, ktére zrezygnowaty z udziatu w programie, ze wskazaniem przyczyn.

Zalecane jest biezgce uzupetnienie informacji o kazdym z uczestnikow PPZ w formie elektroniczne;j
bazy danych, np. w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel:

data wyrazenia zgody na uczestnictwo w PPZ (uczestnika i/lub rodzicow/opiekuna prawnego),
w tym zgody na przetwarzanie danych osobowych oraz zgody na kontakt (np. numer telefonu, adres
e-mail);
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e numer PESEL wraz ze zgodg na jego wykorzystywanie w ocenie efektéw zdrowotnych PPZ;

e data zakohAczenia udziatu w PPZ wraz z podaniem przyczyny (np. ukonczenie wszystkich
interwenciji, zakonczenie realizacji PPZ, wycofanie zgody na uczestnictwo w PPZ).

Zalecane jest przeprowadzenie oceny jakosci udzielanych swiadczen w ramach PPZ. W tym celu
kazdemu uczestnikowi PPZ nalezy zapewni¢ mozliwos¢ wypetnienia ankiety satysfakcji z jakosci
udzielanych $wiadczehn. Ocena jakosci moze by¢ przeprowadzana przez zewnetrznego eksperta.
Zbiorcze wyniki oceny jakosci $wiadczen, jak np. wyrazony w procentach stosunek opinii pozytywnych
do wszystkich wypetnionych przez uczestnikdw ankiet oceny jakosci swiadczen, nalezy przedstawic
w raporcie koncowym.

5.5.2 Ewaluacja

Ewaluacje nalezy rozpoczg¢ po zakonczeniu realizacji programu. Ewaluacja opiera sie na poréwnaniu
stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach PPZ i stanu po jego zakonczeniu, z wykorzystaniem co
najmniej wszystkich zdefiniowanych wczesniej miernikéw efektywnosci odpowiadajgcych celom PPZ.
Wynik ewaluacji nalezy przedstawi¢ w raporcie koncowym z realizacji PPZ.

W ramach ewaluacji nalezy odnies$c sie do stopnia zrealizowania kazdego z celéw programu. Cel mozna
uzna¢ za zrealizowany, jesli wartos¢ miernika efektywnosci wyliczona na podstawie danych
zgromadzonych w ramach monitorowania jest réwna lub przekroczyta wskazang w celu wartosé
docelowa.

W raporcie kohcowym nalezy podawac wartosci liczbowe dla danych objetych monitorowaniem oraz
CO najmniej:

e odsetek osodb, u ktérych doszto do wzrostu poziomu wiedzy (przeprowadzenie pre-testu i post-testu)
na temat np.. zachorowan prozdrowotnych, czynnikédw ryzyka i dziatah profilaktycznych
dotyczacych zakazen meningokokowych,

e odsetek 0séb zaszczepionych w ramach programu;

e odsetek hospitalizacji w zwigzku z IChM;

e odsetek zgonéw z powodu IChM.

Dodatkowo, jedli dostepne dane epidemiologiczne na to pozwalajg, nalezy przedstawic:

e poréwnanie wspétczynnika chorobowosci na IChM w przeliczeniu na 100 tys. oséb w populacji
uczestnikdw oraz analogicznego wspofczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria wigczenia
(z podziatem na poszczegodine grupy wiekowe);

e poréwnanie wspoétczynnika zapadalnosci na IChM w przeliczeniu na 100 tys. oséb w populaciji
uczestnikdw oraz analogicznego wspotczynnika dla catej populacji spetniajgcej kryteria wigczenia
(z podziatem na poszczegodlne grupy wiekowe).

Nalezy rozwazy¢ zlecenie przeprowadzenia ewaluacji przez eksperta zewnetrznego.

5.6 Budzet PPZ

W przypadku, gdy w programie wystepuje kilka interwencji, ktére sg stosowane z podziatem na
poszczegodlne grupy uczestnikéw, sugeruje sie okreslenie kosztu jednostkowego kazdej z grup
interwencji.

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

5.6.1 Koszty jednostkowe

Budzet programu powinien uwzglednia¢ wszystkie koszty poszczegoélnych sktadowych (4. koszty
interwencji, wynagrodzen, wynajmu pomieszczen, dziatan edukacyjnych, promocji i informacji itp.).
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Nalezy takze podzieli¢ koszty na poszczegdine ustugi i $wiadczenia zdrowotne oferowane w ramach
PPZ j wskaza¢ sumaryczny koszt wszystkich kosztéw czgstkowych.

Budzet powinien zawiera¢ wszystkie niezbedne kategorie kosztow, w tym:

koszt przygotowania i przeprowadzenia kampanii informacyjno-promocyjnej;

koszt przygotowania materiatéw edukacyjnych;

koszt prowadzenia edukacji;

koszt przeprowadzenia lekarskiej wizyty kwalifikacyjnej;

koszt przeprowadzenia szczepien ochronnych p/IChM, w tym zakupu szczepionki;

koszty zbierania i przetwarzania informacji zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacja.

Koszty jednostkowe poszczegoélnych pozycji nie powinny znaczgco odbiegac od cen rynkowych.

W ponizszej tabeli przedstawiono przyktadowe zestawienie kosztéw jednostkowych PPZ:

Lp.

Dziatanie

Liczba

Koszt
jednostkowy

Suma kosztow
jednostkowych

(]

(2]

[3]

(4]

[5=3x4]

Koszty posred

nie

Koszty administracyjne w tym personelu PPZ
bezposrednio zaangazowanego w zarzgdzanie,
rozliczanie lub  prowadzenie innych dziatan
administracyjnych w projekcie, w tym w szczegdlnosci
koszty wynagrodzenia, koszty ewaluacji
i monitorowanie® projektu

Koszty personelu obstugowego (np. obstuga kadrowa,
finansowa, administracyjna, obstuga prawna, w tym
ta dotyczgca zamdwien) na potrzeby funkcjonowania
PPZ

Dziatania informacyjno-promocyjne projektu
(np. przygotowanie materiatéw promocyjnych
i informacyjnych, zakup ogtoszen prasowych, plakaty,
ulotki, itp.)

Koszty bezposrednie

Koszt przeprowadzenia etapu ,Edukacja”
(wyszczegolnienie dziatan)

Koszt przeprowadzenia etapu ,Szczepienia ochronne
przeciwko IChM” ... (wyszczegdlnienie dziatan)

SUMA

5.6.2 Koszty catkowite

Nalezy wskazac catkowity koszt PPZ do poniesienia w zwigzku z jego realizacjg. Planowane naktady
nalezy przedstawi¢ w uktadzie tabelarycznym. Nalezy wskazac tgczny koszt realizacji PPZ za caty
okres jego realizacji oraz w podziale na poszczegélne lata, uwzgledniajac tym samym podziat

® Ewaluacja i monitorowanie - do 10% catkowitego budzetu PPZ
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kosztéw na poszczegoéine lata realizacji PPZ, z uwzglednieniem wydatkow biezgcych i majagtkowych
(jezeli dotyczy), w zalezno$ci od zZrédfa finansowania.

Koszty catkowite realizacji PPZ:

Rok realizacji PPZ Koszt catkowity

20xx r.

20xx r.

Koszt catkowity

5.6.3 Zrodta finansowania

Istotne jest wskazanie jednostki odpowiedzialnej za finansowanie PPZ. W przypadku partnerstwa
w kwestii finansowania nalezy okre$li¢ jaki udziat bedzie miec¢ finansowanie pochodzgce z innego
Zrodfa niz budzet JST. W przypadku, gdyby do programu miata zosta¢ wigczona np. jednostka
badawcza, roéwniez nalezy okre$lic zakres partnerstwa. W przypadku programéw wieloletnich
waznym jest, aby w uchwale organu stanowigcego w sprawie przyjecia programu zdrowotnego
zawrze¢ klauzule o zobowigzaniu do ustalania corocznie szczegoétowego naktadu z budzetu jednostki
samorzagdu terytorialnego (samorzgdy terytorialne obowigzuje procedura uchwalania budzetu w cyklu
rocznym, wiec warunkuje to takze konieczno$c¢ $cistego planowania).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie art. 48aa ustawy o swiadczeniach (Dz. U. 2024
poz. 146 z pdézn. zm.) po uzyskaniu Opinii Rady Przejrzystosci nr 75/2021 w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz
warunkéw realizacji tych programow, dotyczacych profilaktyki zakazen meningokokowych, Raportu
nr OT.434.4.2021 pn. ,Profilaktyka zakazen meningokokowych”, data ukonczenia raportu:
czerwiec 2021 oraz Raportu nr: OT.434.5.2024 pn. ,Profilaktyka zakazeh meningokokowych” - Materiat
uzupetniajgcy, data ukonczenia sierpien 2024.

Z upowaznienia Prezesa
ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/
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