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o projekcie programu Ministerstwa Zdrowia ,NARODOWY
PROGRAM OCHRONY ANTYBIOTYKOW” MODUL I: ,Monitorowanie
zakazen szpitalnych oraz inwazyjnych zakazen bakteryjnych dla
celéw epidemiologicznych, terapeutycznych i profilaktycznych
na lata 2014-2015”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego Ministerstwa Zdrowia ,NARODOWY PROGRAM OCHRONY ANTYBIOTYKOW”
MODUL [: ,Monitorowanie zakazen szpitalnych oraz inwazyjnych zakazen bakteryjnych dla
celow epidemiologicznych, terapeutycznych i profilaktycznych na lata 2014-2015”, pod
warunkiem uwzglednienia przedstawionych sugestii.

Uzasadnienie

Projekt porusza istotny problem w zakresie bezpieczeAstwa epidemiologicznego oraz
zdrowia publicznego i czesciowo jest kontynuacjg programu zdrowotnego juz realizowanego
przez Ministerstwo Zdrowia. W celu uznania go za spetniajgcy cato$é¢ wymogdéw prawidtowo
napisanego i zaplanowanego programu, nalezatoby uwzgledni¢ wszystkie przedstawione
przez nas ponizej uwagi.

Przede wszystkim zgodnie z opiniami ekspertow klinicznych nie nalezy tgczy¢ dwdch
istotnych probleméw zdrowia publicznego, jakimi sg zakazenia inwazyjne oraz zakazenia
szpitalne (co ma miejsce w opiniowanym projekcie). Zakazenia inwazyjne dotyczg zazwyczaj
catej populacji i dochodzi do nich w okreslonej grupie oséb, czesto w srodowisku poza
szpitalnym, natomiast zakazenia szpitalne dotyczg tylko oséb chorych - hospitalizowanych.
Istnieje rowniez wiele czynnikdéw ryzyka doprowadzajacych do powiktan w postaci zakazen
szpitalnych, natomiast przewidziana charakterystyka szczepdéw szpitalnych wydaje sie by¢
jednym z wielu elementdw nadzoru.

Rozsadniejsze bytoby wiec stworzenie dwéch oddzielnych projektéw programoéw, gdzie
jeden dotyczytby zakazen inwazyjnych, a drugi nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi dla
celéw epidemiologicznych.

Opis problemu zdrowotnego nie jest kompletny pod wzgledem zakresu planowanych dziatan
programu. Porusza problematyke zwigzang z antybiotykoopornoscig oraz przytacza dane
epidemiologiczne wybranych patogendéw: N. meningitidis, S. pneumoniae i H. Influenzae. Nie
uwzgledniono jednak danych zwigzanych z pozostatymi patogenami bedacymi przedmiotem
programu. Opis sytuacji epidemiologicznej uwzglednia ogdlne informacje dotyczace
antybiotykoopornosci i wystepowania zakazen szpitalnych.
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Tres¢ projektu powinna zostaé zaktualizowana o dane zgromadzone podczas wczesniejszej
edycji (2009-2013), wzbogacone o dowody potwierdzajgce stopien realizacji zamierzonych
celéw. Przytoczenie takich danych, opartych o rzetelne analizy statystyczne, pozwala
na zweryfikowanie potrzeby dalszej realizacji programu oraz finansowanie ze srodkow
publicznych obok juz istniejgcego systemu nadzoru epidemiologicznego regulowanego
ustawowo. Przytoczone dane epidemiologiczne pozbawione s3 Zrddet zawierajgcych
wiarygodny opis metodyki sporzadzenia uwzglednionych w tresci projektu szacunkdéw.

Projekt nie zawiera szczegdétowego opisu populacji. Niejasne jest, czy grupa
Swiadczeniodawcdw obejmuje wytgcznie szpitale, czy takze pozostate pracownie zajmujgce
sie diagnostykg mikrobiologiczng. Opis dziatan edukacyjnych nie wskazuje krokéw
organizacyjnych.

Projekt nie zawiera wyodrebnionego opisu interwenciji.

Projekt uwzglednia pierwszy modut Narodowego Programu Ochrony Antybiotykdw. Opisane
dziatania spetniajg funkcje nadzoru epidemiologicznego. Powotujgc sie na kryteria organizacji
nadzoru epidemiologicznego (Zielinski, 2002) opisany projekt zamierza realizowaé dziatania
o charakterze czynnym. Jednak ze wzgledu na ograniczong liczbe jednostek uczestniczacych
w projekcie (co takze nie zostato doktadnie opisane w czesci dotyczgcej problemu
zdrowotnego), nie jest mozliwa ocena czy zakres zgromadzonych danych pozwala na
dokonanie rzetelnego opisu sytuacji epidemiologiczne;.

Nie przedstawiono miernikéw efektywnosci, pozwalajgcych na ocene czy zaplanowane cele
zostaty osiggniete.

Koszty jednostkowe sg nieprecyzyjnie okreslone. Wymieniono szereg procedur z zakresu
diagnostyki mikrobiologicznej, jednak bez wyszczegdlnienia liczby mozliwych. Nie okreslono
jednostkowej kwoty badania, wytgcznie poddajgc koszt catkowity z zakresu procedury
diagnostycznej. Tym samym nie jest mozliwe okreslenie w jakim stopniu przewidziany
budzet bedzie w stanie zapewni¢ finansowanie planowanych dziatan przez pryzmat
istniejagcych potrzeb. Okreslenie kwot catkowitych uniemozliwia ocene czy przeznaczone
srodki zostang wykorzystane optymalnie.

Zgodnie z trescig Ustawy z dnia 5.12.2008 r. o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen choréb
zakaznych u ludzi, koszty weryfikacji wynikdw badan laboratoryjnych dla celéw nadzoru
epidemiologicznego sg finansowane z budzetu panstwa, z czesci, ktérej dysponentem jest
minister wtasciwy do spraw zdrowia. W zwigzku z powyzszym, nie jest jednoznaczne w jakim
celu projekt przewiduje finansowanie badan, ktdre sg juz finansowane z budzetu MZ.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest program zdrowotny Ministra Zdrowia w zakresie monitorowania
zakazen zwigzanych z opieka zdrowotnag, inwazyjnych zakazenn bakteryjnych, terapii
antybiotykowej i profilaktyki poprzez podjecie skoordynowanych dziatan zgodnych
z rekomendacjami Unii Europejskiej. Program ma by¢ realizowany w latach 2014-2015.
Catkowity koszt realizacji programu zostat oszacowany na kwote 1.797.300 ztotych.
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Problem zdrowotny

Zakazenie szpitalne jest infekcjg, ktéra pojawia sie po uptywie 48 godzin od przyjecia do
szpitala lub podczas okreslonego czasu po kontakcie z opiekg zdrowotng. Zakazenia szpitalne
mogg by¢ endogenne — sg to zakazenia spowodowane przez drobnoustroje wtasnej flory
pacjenta, lub egzogenne, czyli spowodowane przez drobnoustroje przeniesione od innego
pacjenta, personelu lub ze srodowiska szpitalnego. Drugi rodzaj zwany jest zakazeniem
krzyzowym. Za epidemiczne zakazenie szpitalne uwaza sie trzy lub wiecej powigzanych
ze soba przypadkéw zakazen. Nadzér nad zakazeniami szpitalnymi polega na
systematycznym zbieraniu, interpretowaniu oraz udostepnianiu danych.

Programy nadzoru epidemiologicznego mogg by¢ zaklasyfikowane w czterech ogdlnych
kategoriach: nadzér bierny, czynny, nadzér wybidrczy (sentinel), oraz specjalne systemy
nadzoru. Prowadzenie nadzoru epidemiologicznego ma na celu konkretne korzysci dla
zdrowia publicznego. Informacje uzyskane w wyniku nadzoru stuzg nie tylko czystej wiedzy
epidemiologicznej, ale dajg rozeznanie co do rozmiaréw konkretnych zagrozen i umozliwiaja
planowanie alokacji $srodkéw przeznaczonych na programy zwalczania chordb. Ocena
systemu n.e. winna zawieraé co najmniej nastepujace elementy:

¢ okreslenie celu strategicznego i celéw doraznych systemu,
* opis sposobu jego funkcjonowania,

¢ udokumentowanie jego uzytecznosci,

* ocena jego poszczegdlnych sktadowych,

* oszacowanie kosztdw jego wprowadzenia i dziatania.

Do bakterii opornych bedacych waznym celem obserwacji monitorowania w programach
nadzoru (w niektdrych przypadkach bedacych jednoczesnie patogenami alarmowymi) zalicza

sie:
* Streptococcus aureus,
* Klebsiella pneumoniae,
* Enterococcus faecium i Enterococcus faecalis,
* Pseudomonas aeruginosa,
* Streptococcus pneumoniae,
* Streptococcus pyogenes,
* Escherichia coli,

* Acinetobacter spp.

Alternatywne sSwiadczenia

Nie zidentyfikowano alternatywnych swiadczen w zakresie monitorowania zakazen
szpitalnych oraz inwazyjnych zakazen bakteryjnych dla celéw epidemiologicznych,
terapeutycznych i profilaktycznych.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego:
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Podsumowanie rekomendacji, zalecer naukowych, przepiséw prawnych:

Ogélny schemat programéw nadzoru antybiotykoterapii i zakazen szpitalnych
obejmuje gtéwnie dobrze zdefiniowane interwencje, systematyczne gromadzenie
danych, analize i ich interpretacje oraz przekazanie wynikdw do oséb wtasciwie do
tego wyznaczonych.

Konieczne jest stworzenie wielodyscyplinarnego zespotu ztozonego z oséb takich jak:
lekarze specjalisci choréb zakaznych, farmaceuci kliniczni z odbytym szkoleniem
w zakresie choréb zakaznych, z wtgczeniem specjalistéw kontroli zakazen szpitalnych,
epidemiologdéw, mikrobiologédw klinicznych, promotoréw zdrowia i specjalistow
systemow informacyjnych.

Dziatania informatykéw i specjalistdw technologii informacyjnej sg podkreslane
szczegblnie podczas realizacji przejrzystego i bezpiecznego przeptywu danych
w wyniku zastosowania odpowiednich systeméw informatycznych oraz tgczenia
dokumentacji medycznej pacjentéw w bazach danych aptek szpitalnych czy pracowni
mikrobiologicznych (Dellit, 2007).

Dane, ktére sg przekazywane konkretnym zespotom kontrolnym powinny by¢
regularne oraz ciggte, dotyczy¢ wysokiej jakosci informacji, byé reprezentatywne,
doktadne i rzetelne, miarodajne oraz przejrzyste (National Health and Medical
Research Council).

W wyniku otrzymanych danych tworzy sie trendy czasowe lekoopornosci
drobnoustrojow i zakazen, opracowania algorytmoéw klinicznych oraz algorytmow
postepowania w leczeniu zakazen, wytyczne oraz systemy wspomagania decyzji
klinicznej w przypadku przepisywania antybiotykéw (APIC, SHEA).

Wedtug szkockich zalecen, waznym i pierwszym krokiem w zakresie programow
monitorowania jest stworzenie elektronicznego transferu danych z wszystkich
laboratoridw, pracowni mikrobiologicznych w kraju. Dzieki jego wprowadzeniu
mozliwe jest monitorowanie: wystepowania lekoopornosci np. w wyniku tworzenia
antybiogramoéw (zgodnie z schematem EARSS), powstawania i rozpowszechnienia
zakazen bakteryjnych.

Lokalne programy nadzoru zgodnie z rekomendacjami SAPG (2012) sg wcigz w fazie
rozwoju, jednak waznym jest zeby dane kliniczne oraz zalecenia byty przekazywane
w formie informacji zwrotnej z pracowni mikrobiologicznych do odpowiednich
zespotéw Zarzgdzania Przeciwdrobnoustrojowego (AMTs), Kontroli Zakazen czy tez
specjalnych Doradcéw POZ w sprawie przepisywania antybiotykow. Tworzg one tym
samym zmiany w dotychczasowych wytycznych zarzadzania antybiotykami oraz
lokalnej polityce antybiotykowej, dokonujg tez poréwnan standaryzowanych danych
z Szkocji, catej Wielkiej Brytanii i innych krajéw Europy. Raporty tworzone w trakcie
programow monitorowania powinny by¢ opracowane na podstawie zalecanych
wskaznikéw pomiaru zgodnych z PRISMS (Prescribing Information System for
Scotland). Zaleca sie réwniez zeby okres monitorowania w/w wskaznikow pomiaru
byt nie krotszy niz 6 miesiecy, z kolei lokalny nadzér stosowania antybiotykow
w szpitalach powinien obejmowac okresy 3-miesieczne tj. np. styczen-marzec,
kwiecien-czerwiec etc.

W przypadku laboratoriow klinicznych przesytajgcych dane nt. bakterii i ich
lekoopornosci, powinny one posiada¢ ustalony protokdét powiadamiania klinicznego
i/lub kontroli oraz prewencji zakazen identyfikowanych w wyniku préb klinicznych z
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badania przesiewowego (Australian Commission on Safety and Quality in Health
Care).

Wielokrotnie wskazuje sie na duze znaczenie dziatan edukacyjnych wsréd personelu
medycznego i zespotdw kontroli zakazen oraz niezbedny wptyw szkolen
tematycznych w zakresie antybiotykoterapii i opornosci drobnoustrojow na leki
(ACSQHC, CDC, NICE). Zaznacza sie wiele opcji prowadzenia edukacji nt. stosowania
antybiotykdw jak np. prezentacji dydaktyczne, materiaty akcydensowe, biuletyny,
komunikacja elektroniczna. Edukacja jest efektywna, jesli wigze sie z odpowiednimi
interwencjami, jak i miernikami oczekiwanych efektow. Zaleca sie szczegdlnie
edukowanie, szkolenie zespotéw oddziatow szpitalnych zwigzanych bezposrednio
z najczestszg liczbg zakazen drobnoustrojami, np. pracownikow medycznych
oddziatéw intensywnej terapii (CDC, 2014).

Programy zarzgdzania antybiotykoterapig i monitorowaniem zakazen szpitalnych
powinny by¢ regularnie aktualizowane o nowe informacje dot. przepisywania lekdéw,
opornosci drobnoustrojowej i leczenia chordb zakaznych na szczeblu lokalnym, ale
i krajowym.

Interwencje stosowane w tego typu programach nalezy wybiera¢ zgodnie
z potrzebami okreslonej placéwki medycznej, a takze dostepnoscig okreslonych
zasobow materialnych i wiedzy.

Kazdy opis systemu monitorowania powinien uwzglednia¢ opis celu, wktad
potencjalnych interesariuszy, opis wszystkich dziatan oraz funkcji uwzglednionych
w systemie (CDC, 2004). Podsumowanie opisujace funkcjonowanie powinno
umozliwiaé przeprowadzenie poréwnania z pozostatymi systemami nadzoru, tak aby
ufatwi¢ podejmowanie decyzji o wprowadzeniu nowych lub modyfikacji istniejgcych
rozwigzan. Wnioski powinny by¢ poddane dyskusji przez wszystkie podmioty bedace
sktadowymi funkcjonujgcego nadzoru. Wydawane rekomendacje powinny dotyczyé
wprowadzenia nowego, badz kontynuacji i modyfikacji obecnie funkcjonujgcego
systemu. Rekomendacje powinny byé powszechnie dostepne oraz ujete w takiej
formie, aby poziom zrozumienia ich tresci uwzgledniat szeroka grupe odbiorcéw.

Zgodnie z NICE warto uwzgledni¢, ze nie stosuje sie antybiotykoterapii bez zbadania
klinicznych podstaw zakazen bakteryjnych, a potencjalne dowody lub podejrzenia
danych zakazen nalezy konfrontowac z lokalnymi przepisami, tak aby rozpoczgé
najszybszg procedure leczenia. Zaznacza sie tutaj istotng role receptariusza
medycznego i okreslenie doktadnej kultury bakterii w wyniku badan laboratoryjnych.
Jak réwniez zaznacza sie istotno$¢ jasnego dokumentowania stosowanych lekdéw
i lekoopornosci u danego pacjenta, zawierajgc dane takie jak: wskazania kliniczne,
czas trwania leczenia, cel, data podania, dawki leku.

Natomiast ECDC wskazuje na priorytetowe dziatania strategiczne w zakresie
programow nadzoru, takie jak: uzyskanie wsparcia EUCAST oraz objecie laboratoriéw
wdrazaniem standardéw ISO przeprowadzanych analiz w celu zharmonizowania
punktéw granicznych dla patogendw bedacych przedmiotem monitorowania
lekowrazliwosci, opracowanie wytycznych przygotowania procesu oceny skali
wystepowania lekoopornosci patogendéw bakteryjnych, grzybiczych oraz wirusowych
istotnych na poziomie bezpieczeAstwa zdrowia publicznego, uzyskanie wsparcia
rozwoju badan naukowych pozwalajgcych na lepsze zrozumienie mechanizmu
lekoopornosci patogendéw i rozwdj ujednoliconych raportdw epidemiologicznych
dotyczacych patogendw antybiotykoopornych w Europie poprzez system TESSy.
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* Zgodnie z trescig Ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen choréb zakaznych
u ludzi z 05.12.2008 r. w przypadku koniecznosci potwierdzenia prawidtowosci
rozpoznania zakazenia lub choroby zakaznej wyniki badan laboratoryjnych poddaje
sie weryfikacji. Weryfikacji miedzy innymi osrodki referencyjne lub jednostki
badawczo-rozwojowe na podstawie umowy zawartej z ministrem wifasciwym do
spraw zdrowia. Ponadto, zgodnie z art. 9 ust. 4 ustawy koszty weryfikacji wynikow
badan laboratoryjnych dla celéw nadzoru epidemiologicznego sg finansowane
z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy do spraw
zdrowia. Ustawa w zakresie zadan dotyczgcych nadzoru epidemiologicznego reguluje
szereg czynnosci cigzacych na podmiotach udzielajgcych Swiadczenn zdrowotnych
w zakresie dziatan zapobiegajgcych szerzeniu sie zakazen i chordb zakaznych. Rejestr
zakazen szpitalnych zawiera m.in. rozpoznanie kliniczne zakazenia szpitalnego lub
czynnika alarmowego oraz charakterystyke podstawowych objawéw klinicznych oraz
okolicznosci wystgpienia zakazenia, zachorowania lub zgonu z powodu zakazenia
szpitalnego lub czynnika alarmowego, ze szczegdlnym uwzglednieniem czynnikéw
ryzyka oraz charakterystyki biologicznego czynnika chorobotwérczego, oraz inne
informacje niezbedne do sprawowania nadzoru epidemiologicznego, zgodnie
z zasadami wspodtczesnej wiedzy medycznej.

Reasumujagc, nadzér epidemiologiczny powinien by¢ nieodzownym elementem programu
kontroli zakazen i musi by¢ uznany jako cze$¢ procesu klinicznego (Coia i wsp.). W zwigzku
z tym juz na szczeblu kierowniczym (nadzorczym) obowigzywaé powinien wyrazny podziat
obowigzkéw w kazdej indywidualnej jednostce zajmujacej sie leczeniem. Dane pochodzace
z nadzoru powinny by¢ gromadzone oraz przekazywane w sposéb cigglty na podstawie
wczesniej ustalonych kryteriéw okreslania przypadku choroby wraz z podziatem na ich typy.
Powinny stanowié zrddto informacji dla decydentéw réwniez w trybie ciggtym, w formie
zrozumiatej dla wszystkich wymaganych pracownikéw, ktdére zostang wykorzystane jako
podstawa podejmowania decyzji oraz formutowania tresci szkolen z zakresu przeciwdziatania
zakazeniom. W wiekszos$¢ zalecen i wytycznych sugeruje sie ich ciggty rozwdj i przysztosciowy
wkitad dziedziny IT w utatwienia przekazu rzetelnych informacji i sprawozdawczosci
informacji medycznej, jak i z czynnikéw epidemiologicznych.

Podsumowanie dowodéw klinicznych:

Szereg badan obserwacyjnych wskazuje na skutecznos¢ kontroli zakazern szpitalnych
i antybiotykoopornosci w wystepowaniu powiktan oraz szpitalnych epidemii.

Wytyczne The Society for Healthcare Epidemiology of America dla przeciwdziatania
rozprzestrzenianiu sie opornych patogendw zalecajg dziatania kontrolne (aktywny nadzér),
ktdre sg czeste i skupione na pacjentach z ryzykiem zakazenia lekoopornymi patogenami.
W badaniu Zoutmana (2005) analiza wieloczynnikowa wykazata, ze nizsze wskazniki zakazen
MRSA zaobserwowano w szpitalach gdzie prowadzono ewidencje kontroli zakazen oraz
dziatania edukacyjne, a szpitale z wdrozonymi programami edukacyjnymi oraz te ktére
uaktualniajg  postepowanie  zwigzane z  kontrolg zakazen miaty  mniejsze
prawdopodobienstwo rozwoju VRE. W procesie monitorowania, Sheridan (2012) wnioskuje
aby bazy kontroli zakazen byty wzbogacone o opis ogniska zakazenia oraz opinie klinicystéw.
W badaniach przeprowadzonych na terenie Anglii i Szkocji (Moehring 2012) wnioskowano,
ze dzieki szybkim testom mikrobiologicznym mozliwa jest wczesna interwencja
farmakologiczna, co szczegdlnie istotne jest w przypadku pacjentow OIT. Tworzenie
lokalnych algorytméw postepowania przyczynia sie natomiast do podejmowania
racjonalnych decyzji farmakologicznych i prawidtowym doborze antybiotykoterapii. Wsparcie
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podejmowanych decyzji klinicznych uzyskuje sie dzieki zaprojektowanym w tym celu
elektronicznym programom umozliwiajgcym prawidtowy dobdr antybiotykoterapii
(elektroniczne systemy wspomagania decyzji klinicznych) w oparciu o mikrobiologiczne dane
kazdego pacjenta. Program przynosi oczekiwane korzysci przyczyniajac sie nie tylko do
spadku wskaznikéw zachorowalnosci i Smiertelnosci spowodowanych przez MDRO wsréd
pacjentéw hospitalizowanych, ale réwniez poprawia jako$¢ pobytu w szpitalu oraz skraca
czas jego trwania.

Wprowadzenie systemdédw komputerowych wspomagania podejmowania decyzji klinicznej
w badaniu Chan i wsp. (2011) w znacznym stopniu poprawiato komunikacje miedzy lekarzem
prowadzgcym a specjalistami w dz. farmacji, co utatwito prawidtowy dobér farmakoterapii.
Lekarze byli bardziej $wiadomi znaczenia rozsgdnego stosowania antybiotykdw, jak réwniez
efektédw niepozgdanych zwigzanych z nieodpowiednim ich stosowaniem. System przyczyniat
sie wiec do racjonalizacji stosowania lekéw przeciwbakteryjnych w duzych jednostkach
opieki  zdrowotnej. Wymaga to jednak zaplecza  techniczno-logistycznego.
W doswiadczeniach implementacji programoéw kontroli antybiotykoopornosci w Szwecji
(Struwe, 2008) autorzy podkreslajg, ze mozliwosci efektywnego nadzoru epidemiologicznego
zostaty ograniczone przez niesprawny system informatyczny. Zdecentralizowany system
funkcjonujgcy w 21 regionach przyniést zréznicowanie w podejmowanych dziataniach oraz
realizowanych planach. Powstrzymanie wzrostu antybiotykoopornosci zostato osiggniete
wyfacznie przez szybka reakcje na wielosektorowym poziomie, zaréwno w zakresie
medycyny ludzkiej i medycyny weterynaryjnej, ktdra zostata wsparta przez instytucje
rzagdowe.

Patel i in. (2012) w badaniu nad antybiotykoopornoscia w leczeniu pacjentéw
neonatologicznych wskazujg, ze schemat dawkowania antybiotykoterapii powinien by¢
ustalony indywidualnie w oparciu o wiek ciezarnej lub biezgcg wage, oraz monitorowanie
pod wzgledem ewentualnych efektéw toksycznych farmakoterapii. Dlatego tez wytyczne
zalecajg w leczeniu zakazen Staphylococcus aureus, uzyskanie optymalnego stezenia leku
w surowicy. Nalezy zwréci¢ réwniez uwage na dtugos¢ antybiotykoterapii w okresie
okotooperacyjnym, ktéra powinna by¢ rowniez dostosowana do poszczegdlnych pacjentéw
hospitalizowanych na oddziatach neonatologicznych i intensywnej terapii noworodkéw.
Doswiadczenia holenderskie (Prins, 2008) w oparciu o prace SWAB (Holenderskiej Grupy
Roboczej Polityki Antybiotykowej) wskazujg na kompleksowos$é procesu publikacji
wytycznych, ktére sg opracowywane i weryfikowane przez odrebne zespoty ekspertéw.
Autorzy podkreslajg znaczenie wykorzystania zasad EBM w procesie formutowania
wytycznych.

Canton (2005) wskazuje, ze odpowiednio wykwalifikowani mikrobiolodzy Scisle
wspotpracujacy z personelem medycznym sg kluczowymi partnerami w konstruowaniu
programow walki z zakazeniami bakteryjnymi. Aby dziatania laboratoriéw byty efektywne
nalezy zwrdocié uwage na konieczno$¢ opracowania indywidualnych standardéw
metodologicznych dostosowanych do konkretnych jednostek oraz unowoczesnianie technik
analizy mikrobiologicznej np. poprzez stosowanie nowoczesnych technik molekularnych czy
immunologicznych. Istotne w szybkim reagowaniu na zakazenie jest przywrdcenie roli
mikrobiologa klinicznego, ktéry czynnie uczestniczy w farmakoterapii pacjentow. Wdrozenie
elektronicznych systemdéw alarmowania, ktdre stanowig sie¢ zintegrowanych jednostek
skupiajgcych krajowe i zagraniczne programy monitorujgce sytuacje epidemiologiczng jest
podstawg do skutecznego dziatania. Systemy wczesnego wykrywania epidemii
z powodzeniem funkcjonujg w Holandii, a podstawowym zrédtem informacji o konkretnym
patogenie jest baza danych ISIS gdzie informacje opracowane sg na podstawie zestawu
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kryteriow opartych o rozpoznanie danego zakazenia. Automatyczna analiza informacji
zebranych w formie elektronicznej przyczynia sie do szybkiego wykrywania powszechnych
epidemii i/lub ognisk patogendéw z wystepujacymi objawami, a raportowanie wynikow
prowadzi do lepszej analizy informacji.

Wedtug Dellit i wsp. oszczednosci osiggniete dzieki zmniejszeniu wydatkdw na antybiotyki
mogq by¢ wieksze niz sam koszt wdrozenia programu (od 200 tys. do 900 tys. USD
w zaleznosci od analizy). Z kolei wedtug Instytutu Medycyny z 1998 r., oszacowano, ze roczny
koszt zakazed wywotanych przez bakterie odporne na dziatanie $rodkow
przeciwdrobnoustrojowych wynidst blisko 4-5 miliardéw USD. Skuteczne programy
zarzadzania antybiotykoterapig mogg byé wiec samowystarczalne finansowo, ale i poprawic
opieke nad pacjentem i zapobiec ewentualnemu wystepowaniu zakazen. Zaznacza sie
rowniez, ze zastosowanie restrykcyjnych formularzy i preautoryzacyjne wymagania moga
spowodowac¢ natychmiastowo i znacznie redukcje zuzycia i kosztow lekow
przeciwdrobnoustrojowych, ale i moga by¢ korzystne w odpowiedzi na wystepowanie ognisk
zakazen szpitalnych.

Podsumowanie opinii eksperckich:

Wedtug opinii ekspertdw w kazdym kraju cztonkowskim UE powinien funkcjonowaé osrodek
monitorujacy i analizujgcy dane nt. zakazen szpitalnych w danym panistwie. Zaznacza sie, ze
w Polsce istnieje osrodek monitorujacy choroby zakazne i zakazenia, mianowicie NIZ-PZH.
Jednak warto jest rozszerzy¢ jego kompetencje o monitorowanie zakazen szpitalnych, tym
samym zwiekszajgc jego finansowanie. Sugeruje sie, ze monitorowaniem zakazen
w szpitalach zgodnie z rekomendacjami i doswiadczeniem innych programdéw, powinni
zajmowac sie lekarze specjalisci z zakresu mikrobiologii lekarskiej oraz pielegniarki
epidemiologiczne. Ponadto opinie ekspertdéw zwracajg uwage na znaczaca role programow
komputerowych w przesytaniu, opracowywaniu i analizie otrzymanych danych z konkretnych
jednostek ochrony zdrowia (np. HAI-NET dystrybuowany przez ECDC). Ponadto eksperci
podkreslajg, ze w temacie programdéw nadzoru epidemiologicznego nie wolno mieszaé
dwéch istotnych problemdéw zdrowia publicznego, jakim s3 zakazenia inwazyjne oraz
zakazenia szpitalne. Zasadnym bytoby stworzenie dwdch oddzielnych projektéw, gdzie jeden
dotyczytby zakazen inwazyjnych, z kolei drugi nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi dla celéw
epidemiologicznych.

Z kolei zastosowanie nadzoru w postaci jednodniowego badania punktowego (PPS) pozwala
na ocene czynnikdéw etiologicznych zakazen szpitalnych oraz lekoopornosci drobnoustrojow,
jednak nie moze odnosi¢ sie bezposrednio do sytuacji epidemiologicznej danego problemu.
Tym samym nie warunkuje oceny bezpieczerstwa osob hospitalizowanych. W opiniach
podkresla sie rowniez istotny wptyw systematycznych szkolen w zakresie antybiotykoterapii,
prewencji zakazen szpitalnych i inwazyjnych jako efektywny sposéb dziatan edukacyjnych
wiérdd personelu medycznego.

Whioski z oceny projektu programu zdrowotnego MZ:

Projekt porusza istotny problem w zakresie bezpieczeAstwa epidemiologicznego oraz
zdrowia publicznego i jest kontynuacjg programu zdrowotnego juz realizowanego przez
Ministerstwo Zdrowia. Modut | obejmuje dziatania monitorowania zakazen szpitalnych oraz
inwazyjnych zakazen bakteryjnych dla celdw epidemiologicznych, terapeutycznych
i profilaktycznych na lata 2014-2015. Przewidywane jest postepowanie zgodnie z zaleceniami
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WHO, Komisji Europejskiej oraz zapisami Ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen choréb
zakaznych u ludzi z 05.12.2008 r.

Gtéwne cele programu przewidujg poprawe bezpieczenstwa pacjentéw w zakresie zakazen
zwigzanych z opieka zdrowotng, inwazyjnych zakazen bakteryjnych i terapii antybiotykowej.
Cele szczegdtowe uwzgledniaja:

* zapobieganie lekoopornosci drobnoustrojéw i racjonalizacje = stosowania
antybiotykow,

* edukacje personelu medycznego obejmujgcg tematyke zakazen zwigzanych z opieka
zdrowotng, inwazyjnych zakazen bakteryjnych i terapii antybiotykowej,

* wdrazanie szpitalnej polityki antybiotykowej w polskich szpitalach,

* rozpoznanie sytuacji epidemiologicznej w zakresie drobnoustrojow alarmowych
opornych na antybiotyki,

* rozpoznanie sytuacji epidemiologicznej w zakresie bakteryjnych zakazen inwazyjnych
(gtéwnie zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych i sepsy),

* pozyskiwanie i przekazywanie wiarygodnych polskich danych epidemiologicznych
w zakresie zakazen szpitalnych i inwazyjnych zakazen bakteryjnych, w ramach
przestrzegania wymagan Wspdlnoty Europejskiej w tym zakresie,

* pozyskiwanie wiarygodnych polskich danych epidemiologicznych w zakresie zakazen
zwigzanych z opieka zdrowotng, inwazyjnych zakazen bakteryjnych i lekoopornosci,
bedgcych bazg do tworzenia krajowych rekomendacji terapeutycznych
i profilaktycznych,

* kontynuowanie i rozwijanie wspodtpracy w zakresie zakazen zwigzanych z opieka
zdrowotng, inwazyjnych zakazen bakteryjnych, lekoopornosci i terapii zakazen.

Dot. problemu zdrowotnego:

Opis problemu zdrowotnego ma charakter syntetyczny, jednak jest niekompletny wzgledem
zakresu planowanych  dziatan programu. Porusza problematyke  zwigzana
z antybiotykoopornoscig oraz przytacza dane epidemiologiczne wybranych patogendw:
N. meningitidis, S. pneumoniae i H. Influenzae. Nie uwzgledniono jednak danych zwigzanych
z pozostatymi patogenami bedgcymi przedmiotem programu. Opis sytuacji
epidemiologicznej uwzglednia ogdlne informacje nt. antybiotykoopornosci i wystepowania
zakazen szpitalnych. Z kolei, biorgc pod uwage istote programu oraz dotychczasowg jego
realizacje, tres¢ projektu powinna by¢ zaktualizowana o dane zgromadzone podczas
wczesniejszej edycji (2009-2013), wzbogacone o dowody potwierdzajgce stopien realizacji
zamierzonych celdw. Przytoczenie takich danych, opartych o rzetelne analizy statystyczne,
pozwala na zweryfikowanie potrzeby dalszej realizacji programu oraz finansowanie ze
srodkdw publicznych obok juz istniejgcego systemu nadzoru epidemiologicznego
regulowanego ustawowo. Nalezy zauwazyé, ze przytoczone dane epidemiologiczne
pozbawione sg Zrédet zawierajagcych wiarygodny opis metodyki sporzadzenia
uwzglednionych w tresci projektu szacunkéw.

Nie przytoczono takze informacji dotyczgcych poziomu wiedzy wsréd personelu medycznego
dotychczas objetego dziataniami poprzedniej edycji programu. Opis zawiera natomiast,
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w czesci dotyczgcej kosztéw, zakres geograficzny planowanych dziatan szkoleniowych (5
wybranych wojewddztw).

Dot. populacji:

Projekt nie zawiera szczegdtowego opisu populacji. Przypuszcza sie, ze ze wzgledu na
charakter oraz rozmiar realizacji zadan, program przewiduje objecie catej populacji kraju,
jednak wytacznie w zakresie przeprowadzania badan diagnostycznych pozwalajgcych na
realizacje zamierzonych celéw zwigzanych z bezpieczenstwem epidemiologicznym.

Autorzy projektu winni jednak uwzgledni¢ fakt, ze realizacja dziatan skierowana jest do
roznych grup odbiorcéw. Mianowicie, dziatania edukacyjne skierowane sg wytacznie do
personelu medycznego, a takze dyrekcji placéwek szpitali, co w konsekwencji okresla
odrebng populacje docelowa. Ponadto, nawigzujgc do etapow realizacji dziatan programu,
organizatorzy zamierzajg nawigza¢ wspotprace z siecig szpitali i laboratoridw, co w ogdlnym
ujeciu definiuje populacje docelowg jako zbiér swiadczeniodawcdw udzielajgcych swiadczen
w zakresie analityki mikrobiologicznej, ktorzy beda czesciowo realizowaé zadania zwigzane
z kontrolg antybiotykoopornosci w ramach sieci EARS-Net oraz sieci monitorowania zakazen
inwazyjnych — BINet. Nie jest jednak wiadome, czy grupa swiadczeniodawcow obejmuje
wyfacznie szpitale, czy takze pozostate pracownie zajmujgce sie analityka mikrobiologiczna.

W zwigzku z powyziszym projekt pozbawiony jest szczegdétowego opisu okreslajgcego
populacje docelows.

Na podstawie listy zaktadéw opieki zdrowotnej, ktore udzielajg $wiadczen w zakresie
mikrobiologii lekarskiej na terenie Polski mozna szacunkowo okresli¢ liczbe jednostek, ktore
potencjalnie bedg mogty wzig¢ udziat w proponowanym programie. W tabeli nr 1 (rozdz.
2.3.) przedstawiono swiadczeniodawcéw figurujgcych w Rejestrze Podmiotéw Wykonujgcych
Dziatalnos¢ Leczniczg CSIOZ2 udzielajgcych swiadczen w zakresie mikrobiologii lekarskiej,
tym samym potencjalnych podmiotdw mogacych uczestniczyé w programie. Na dzien
12.09.2014 odnaleziono 146 podmiotéw, jednak nie jest mozliwe okreslenie, ktére
z wymienionych podmiotow juz uczestnicza w programie.

W projekcie programu brakuje réwniez opisu trybu zapraszania np. lekarzy do uczestniczenia
w warsztatach edukacyjnych oraz zasad wybierania placéwek opieki zdrowotnej, w ktérych
bedzie prowadzone monitorowanie wystepowania wielolekoopornych szczepow
bakteryjnych.

Dot. interwencji:

Projekt nie zawiera wyodrebnionego opisu interwencji. Przytoczone wnioski dotycza
spostrzezen poczynionych w trakcie oceny realizacji poszczegdlnych etapéw projektu,
a takze kosztéw programu.

Projekt przewiduje przeprowadzenie dziatan edukacyjnych oraz aktualizacji w szpitalnych
pracowniach mikrobiologicznych nowych europejskich zasad okreslania
antybiotykoopornosci. Zawiera opis dziatan edukacyjnych, ale bez wskazania krokéw
organizacyjnych, szczegdlnie przez pryzmat rozmiaru planowanych dziatan. Zgodnie
z opiniami ekspertéw (patrz Aneks [Zal 1]) zorganizowane, systematyczne szkolenia dot.
problematyki zakazen, antybiotykoterapii, inwazyjnych zakazen na poziomie lokalnym moga
by¢ efektywna forma edukacji personelu medycznego na w/w temat. Dodatkowo Ekspert
w dziedzinie zakazen szpitalnych podkresla, ze zgodnie z rekomendacjami ECDC nalezy
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organizowaé cykliczne szkolenia dla profesjonalistéw z zakresu kontroli zakazen
(obowigzkowy program, w wymiarze 150 godz. szkoleniowych koordynowanych przez
Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego).

Autorzy opisujg konieczno$é sporzadzenia wytycznych oraz ich udostepnienia, co jest zgodne
z zaleceniami zarowno Komisji Europejskiej, jak i europejskich organizacji
przeciwdziatajgcych antybiotykoopornosci. Takie postepowanie pozwala na ujednolicenie
oraz zharmonizowanie strategii przeciwdziatania problemowi antybiotykoopornosci oraz
profilaktyki w tym zakresie.

Jak wskazujg rekomendacje konieczne jest stworzenie wielodyscyplinarnego zespotu
ztozonego z osob takich jak: lekarze specjalisci choréb zakaznych, farmaceuci kliniczni
z odbytym szkoleniem w zakresie chordb zakaznych, z wtgczeniem specjalistow kontroli
zakazen szpitalnych, epidemiologéw, mikrobiologdédw klinicznych, promotoréw zdrowia
i specjalistow systemow informacyjnych. W projekcie programu wspomniano o stworzeniu
Zespotu Koordynujgcego, w ktérego sktad wchodzg Konsultant Krajowy w dziedzinie
mikrobiologii lekarskiej, Kierownicy KORLD i KOROUN oraz przedstawiciele Narodowego
Programu Antybiotykdw. Autorzy nie odnoszg sie jednak do tworzenia zgodnych
z rekomendacjami grup ludzi odpowiedzialnych za monitorowanie i przeptyw informacji
w konkretnych jednostkach szpitalnych i pracowniach mikrobiologicznych. Ponadto duzg
wage wspotczesnie przywigzuje sie do rozwoju dziedziny IT w programach nadzoru zakazen
szpitalnych i pozaszpitalnych oraz antybiotykoterapii, dlatego tez warto ustosunkowaé sie do
potrzeby  zatrudniania  specjalistow  systemdéw  informacyjnych, informatykow
odpowiedzialnych za swobodny przeptyw informacji miedzy poszczegdlnymi jednostkami
oraz ich udostepnianie szerszemu gronu zainteresowanych. Autorzy planujg takze
monitorowanie wybranych patogenéw alarmowych w ramach sieci EARS-Net
odpowiedzialnych za zakazenia szpitalne, ktdére jest koordynowane przez zespét KORLD
i prowadzone wraz z siecig ponad 40 laboratoridéw i szpitali. Planowane jest poszerzanie sieci
EARS-Net o kolejne szpitale i wspdtpracujgce laboratoria. Interwencja ta, podobnie
pozbawiona jest szczegdtowego opisu wdrazania i realizacji, szczegdlnie w przypadku
wiaczenia nowych podmiotéw do sieci EARS-Net. Jak ujeto w opisie, dane te sg zbierane
i analizowane na biezgco, co moze wigzaé sie z szeregiem wymagan ze strony infrastruktury
informatycznej danej placédwki. Autorzy nie zajmujg stanowiska w przypadku postepowania
wymagajgcego ewentualnej aktualizacji infrastruktury, ktéra pozwoli na czynny i efektywny
udziat w ramach realizacji zadan na potrzeby EARS-Net oraz kontroli zakazen inwazyjnych
w sieci BINet. Nalezy uwzglednic¢ istotng role prawidtowe]j infrastruktury informatycznej
placéwki, gdyz jak podkreslajg to rekomendacje oraz doswiadczenia realizacji podobnych
programow w innych krajach, petni ona kluczowa role w procesie gromadzenia oraz
przekazywania danych. Ze wzgledu na mozliwos¢ wystepowania zréznicowanych systemoéw
oraz wykorzystanie rozmaitych standardéw zapisu danych oraz ich teletransmisji wymagane
jest zapewnienie wtasciwych narzedzi oraz standardéw zapisu. Umozliwi to oczekiwang
wymiane informacji na wszystkich poziomach organizacji nadzoru epidemiologicznego,
jednoczesnie majac na wzgledzie zapewnienie bezpieczenstwa i ochrony danych wrazliwych
zgodnie z aktualnie obowigzujgcym prawem. Kwestia ta nie zostata opisana w przedtozonym
projekcie. W jednej z opinii eksperckich do danego projektu programu zaznaczono, ze
brakuje w Polsce centralnego osrodka, w ktérym pracujg specjalisci epidemiolodzy i dzieki
odpowiednio przygotowanym programom komputerowym opracowujg i analizujg
otrzymywane dane z innych osrodkdw medycznych (np. HAI-NET). Tym samym warto
podkresli¢, ze w Polsce istnieje osrodek monitorujgcy choroby zakazne i zakazenia,
mianowicie NIZ-PZH. Natomiast zgodnie ze stanowiskiem ekspertéw, powinno sie rozszerzyé
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jego obowigzki o monitorowanie zakazen szpitalnych, tym samym zwiekszajac finansowanie
PZH.

Kolejnym zadaniem przedtozonego programu jest monitorowanie i charakterystyka
pozaszpitalnych zakazen inwazyjnych prowadzone sg przez Zespdt Zaktadu Epidemiologii
i Mikrobiologii Klinicznej Narodowego Instytutu Lekéw (w tym KOROUN i KORLD) we
wspotpracy ze szpitalami w Polsce, leczacymi takie zakazenia. Wymienione podmioty
referencyjne bedg odpowiedzialne za analize materiatéw biologicznych metodami
fenotypowymi i najnowszymi metodami biologii molekularnej, a takze wykorzystujac
techniki niehodowane, stosujgc analize DNA.

Opis interwencji w przedtozonym projekcie programu czesciowo realizuje zadania programu
zdrowotnego na podstawie art. 5 pkt 30 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 2008 Nr
164, poz. 1027 z pdin. zm.) polegajace wytgcznie na wykrywaniu potrzeb zdrowotnych.
Projekt nie uwzglednia dalszych dziatan, ktére w mysl definicji polegaja na realizowaniu
potrzeb zdrowotnych oraz poprawie stanu zdrowia.

Projekt uwzglednia pierwszy modut Narodowego Programu Ochrony Antybiotykéw. Opisane
dziatania spetniajg funkcje nadzoru epidemiologicznego. Powotujgc sie na kryteria organizacji
nadzoru epidemiologicznego (Zielinski, 2002) opisany projekt zamierza realizowa¢ dziatania
o charakterze czynnym. Jednak ze wzgledu na ograniczong liczbe jednostek uczestniczacych
w projekcie (co takze nie zostato doktadnie opisane w czesci dotyczgcej problemu
zdrowotnego), nie jest mozliwa ocena czy zakres zgromadzonych danych pozwala na
dokonanie rzetelnego opisu sytuacji epidemiologicznej. Analiza statystyczna winna
uwzglednia¢ stopien niedoszacowania zwigzany z ograniczong sprawozdawczoscig
wynikajaca z liczby podmiotéw wiaczonych do programu. Miedzy innymi National Health and
Medical Research Council (NHMRC) podkresla znaczenie systematycznego gromadzenia
danych. Z tego wzgledu, ze okres realizacji projektu uwzglednia lata 2014-2015 istotnym jest
okreslenie dalszych krokéw, pozwalajacych na zapewnienie wifasciwego standardu
udzielanego swiadczenia w postaci monitorowania.

Dodatkowo warto zaznaczy¢, ze zgodnie z opiniami ekspertdéw klinicznych nie nalezy taczy¢
dwéch istotnych problemoéw zdrowia publicznego, jakimi sg zakazenia inwazyjne oraz
zakazenia szpitalne (co ma miejsce w opiniowanym projekcie). Zakazenia inwazyjne dotycza
zazwyczaj catej populacji i dochodzi do nich w okreslonej grupie oséb, czesto w srodowisku
poza szpitalnym, natomiast zakazenia szpitalne dotyczg tylko o0séb chorych -
hospitalizowanych. Istnieje rowniez wiele czynnikéw ryzyka doprowadzajgcych do powiktan
w postaci zakazen szpitalnych, natomiast przewidziana charakterystyka szczepdw szpitalnych
wydaje sie byé¢ jednym z wielu elementédw nadzoru. Zasadnym bytoby wiec stworzenie
dwéch oddzielnych projektéw programow, gdzie jeden dotyczytby zakazen inwazyjnych,
a drugi nadzoru nad zakazeniami szpitalnymi dla celéw epidemiologicznych.

Opis interwencji nie uwzglednia wyraznego podziatu rél podmiotéw oraz podziatu
odpowiedzialnosci i zadan podmiotdw uczestniczacych, i realizatora programu. Autorzy
wymieniajg czynny udziat KOROUN oraz KORLD w procesie analitycznym, jednak nie jest
mozliwe dokonanie oceny jaka role bedzie petnit realizator programu. W domysle wytacznie
dziatania koordynujace prace, co nie znajduje odzwierciedlenia w planowanym budzecie.

Dodatkowo, zgodnie z opinig Eksperta Europejskiego Centrum Kontroli Chordéb w zakresie
zakazen szpitalnych, sugeruje sie, ze Narodowy Instytut Lekéw, ktdry ma odpowiadac (wg
zatozen programu) za m.in. monitorowanie i charakterystyke pozaszpitalnych zakazen
inwazyjnych nie posiada odpowiedniej struktury, jak i zespotu epidemiologdéw do petnienia
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w/w funkcji na poziomie centralnym. Ponadto opiniowany projekt nie zawiera konkretnych
dziatan zmierzajacych w kierunku uzupetnienia danych brakdw.

Dot. monitorowania i ewaluacji:

Autorzy zdefiniowali wskazniki monitorowania oczekiwanych efektow jako: odsetek
osrodkow, w ktorych wprowadzono szpitalng polityke antybiotykowg w stosunku do ogdétu
osrodkdéw; odsetek szpitalnych pracowni mikrobiologicznych, w ktdérych stosowane s3
zaktualizowane europejskie zasady okreslania antybiotykoopornosci; (zaktada sie wskaznik
okoto 75%); oraz liczba wykonywanych badan w KOROUN, w kierunku rozpoznawania
zakazen inwazyjnych (zaktada sie 10% wzrost liczby badan w odniesieniu do roku 2010).
Wymienione wskazniki skupiajg sie wytgcznie na procesie monitorowania realizacji programu
zdrowotnego. Nie przedstawiono miernikdw efektywnosci pozwalajagcych na ocene czy
zaplanowane cele zostaty osiggniete, m.in.: zapobieganie lekoopornosci, rozpoznanie
sytuacji epidemiologicznej, pozyskiwanie wiarygodnych polskich danych epidemiologicznych.
Przede wszystkim nie opisano, jakimi narzedziami zostanie dokonana ocena stosowania
zaktualizowanych europejskich zasad okreslania antybiotykoopornosci, nie opisano w jaki
sposob oceniana bedzie wiarygodnos¢ oraz jako$é gromadzonych danych. Projekt winien
przewidywac¢ przeprowadzanie regularnych audytéw, ktoére pozwolg na stan realizacji
wydanych rekomendacji oraz utrzymania standardéw zapewniajgcych wysokg jakosc
gromadzonych informacji, stopien integracji systemoéw informatycznych, w celu utrzymania
jednolitego standardu wymiany danych.

Projekt przewiduje przeprowadzenie badania ankietowego na potrzeby oceny dziatan
edukacyjnych. Wskazane jest jednak przeprowadzenie oceny dwuetapowo, przed oraz po
interwencji, co powoli na oszacowanie efektu, jaki ma proces edukacyjny. Nie przedstawiono
wzoru ankiety w celu weryfikacji jej formy i tresci.

Autorzy nie przewidujg oceny jakosci udzielanych swiadczen, ani ze strony podmiotéw
uczestniczacych w programie, ani uczestnikdw kampanii edukacyjne;.

Projekt nie przewiduje przeprowadzenia kampanii informacyjnej. Istniejagca strona
internetowa antybiotyki.edu.pl stanowi jednak jeden ze $rodkow przekazu informacji.
Dodatkowo Autorzy wspominajg o promowaniu idei programu poprzez ,uczestnictwo w 3-4
konferencjach naukowych”, jednak nie ustosunkowuja sie do szczegdétéw danego dziatania.

Dot. planowanych kosztow:

Projekt zawiera opis kosztéw. Koszty jednostkowe sg nieprecyzyjnie okreslone. Wymieniono
szereg procedur z zakresu diagnostyki mikrobiologicznej, jednak bez wyszczegdlnienie ile
procedur moze zosta¢ wykonanych. Nie okreslono jednostkowej kwoty badania, wytgcznie
poddajgc koszt catkowity z zakresu procedury diagnostycznej. Tym samym nie jest mozliwe
okreslenie w jakim stopniu przewidziany budzet bedzie w stanie zapewni¢ finansowanie
planowanych dziatan przez pryzmat istniejagcych potrzeb. Okreslenie kwot catkowitych
uniemozliwia takze okreslenie czy przeznaczone srodki zostang wykorzystane optymalnie.

Zgodnie z opisem realizacji projektu programu, badania mikrobiologiczne beda

przeprowadzane przez krajowe osrodki referencyjne (KOROUN, KORLD), odpowiedzialne za

potwierdzenie wynikdw analizy przeprowadzonych w szpitalach. Zgodnie z trescig Ustawy

z dnia 5.12.2008 r. o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen chordéb zakazinych u ludzi

w przypadku koniecznosci potwierdzenia prawidtowosci rozpoznania zakazenia lub choroby

zakaznej wyniki badan laboratoryjnych poddaje sie weryfikacji. Dokonujg jej miedzy innymi
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osrodki referencyjne lub jednostki badawczo-rozwojowe na podstawie umowy zawartej
z ministrem witasciwym do spraw zdrowia. Ponadto, zgodnie z art. 9 ust. 4 ww. ustawy,
koszty weryfikacji wynikéw badan laboratoryjnych dla celéw nadzoru epidemiologicznego sg
finansowane z budzetu panstwa — z czesci, ktérej dysponentem jest minister wtasciwy do
spraw zdrowia. W zwigzku z powyzszym przypuszcza sie, ze nie jest jednoznaczne w jakim
celu projekt przewiduje finansowanie badan, ktére sg juz finansowane z budzetu MZ.

Ponadto plan budzetu nie uwzglednia kosztow prowadzenia strony internetowej oraz
konferencji naukowych (3-4) przewidzianych w ramach promocji programu.

Autorzy projektu odnoszg sie do efektdw, jak i zgromadzonego doswiadczenia na podstawie
realizacji poprzedniej wersji programu (2009-2013 r.). Dodatkowo argumentacje potrzeby
wdrozenia danego typu programow zdrowotnych opierajg o liczne publikacje i rekomendacje
naukowe, poczawszy od WHO, ECDC, skoriczywszy na zaleceniach Rady Unii Europejskie;j.

Projekt programu zostat wzbogacony o doktadnie przygotowane pismiennictwo, spis aktow
prawnych i rekomendacji polskich oraz unijnych, z ktérych korzystano w trakcie tworzenia
projektu programu.

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

I.  Projekt porusza istotny problem w zakresie bezpieczenstwa epidemiologicznego oraz
zdrowia publicznego i jest kontynuacjg programu zdrowotnego juz realizowanego
przez Ministerstwo Zdrowia.

Il.  Dostepnos¢ dziatarh Programu dla beneficjentéw — trudna do zweryfikowania, brak
kampanii informacyjnej, przewiduje sie jedynie promocje programu poprzez strone
internetows i uczestnictwo w konferencjach naukowych.

lll.  Skutecznos¢ dziatan — w projekcie programu Autorzy powotujg sie na aprobujgce
stanowisko, rekomendacje WHO i UE w sprawie potrzeby monitorowania zakazen
inwazyjnych, zapisy Ustawy o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen choréb zakaznych u
ludzi z 05.12.2008 r. oraz efekty realizacji programu Modutu | NPOA z lat ubiegtych
i ,,OPTY- ESAC-Neuron, brak dowoddw klinicznych.

IV.  Projekt zawiera zestawienie planowanych kosztéw. Nie okreslono jednak
jednostkowych kwot badan, wytacznie podajac koszt catkowity z zakresu procedury
diagnostycznej. Dodatkowo nie ustosunkowano sie do kosztéw prowadzenia strony
internetowej oraz konferencji naukowych przewidzianych w ramach promoc;ji
programu.

V. W zakresie monitorowania i ewaluacji Autorzy uwzgledniajg efekty i doswiadczenie
z poprzedniej edycji danego programu (2009-2013 r.). Jednak zaplanowane
monitorowanie i ewaluacja opiniowanego projektu zostaty przedstawione w sposdb
bardzo uogdlniony. Brakuje szczegétowego odniesienia do miernikdw efektywnosci
programu.
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Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem raportu nr: AOTM-OT-440-3/2014 ,NARODOWY PROGRAM OCHRONY
ANTYBIOTYKOW” MODUL | —,Monitorowanie zakazen szpitalnych oraz inwazyjnych zakazen
bakteryjnych dla celéw epidemiologicznych, terapeutycznych i profilaktycznych na lata 2014-
2015” realizowany przez: Ministerstwo Zdrowia, Warszawa, wrzesie 2014 oraz Aneksu do
raportow szczegétowych ,,Programy promujgce racjonalne gospodarowanie antybiotykami —
wspodlne podstawy oceny”, Warszawa, wrzesien 2014.
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