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o projekcie programu ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw
grypie dla mieszkarnicow miasta Ptocka w latach 2012-2014"

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu
zdrowotnego ,,Program profilaktycznych szczepien przeciw grypie dla mieszkanicdw miasta
Ptocka w latach 2012-2014".

Uzasadnienie
Projekt stanowi przyktad wzorowo przygotowanego projektu programu zdrowotnego.

Autorzy programu dokfadnie okreslili sposdb monitorowania oraz ewaluacji programu, ktéry
bedzie opierat sie na ocenie zgtaszalnosci do programu, ocenie jakosci oraz ocenie
efektywnosci.

Przed zaszczepieniem kazda osoba zostanie poddana kwalifikujgcemu badaniu lekarskiemu.
Projekt przewiduje ponadto przeprowadzenie dziatari informacyjnych.

W opisie programu zawarto informacje o budzecie catkowitym oraz kosztach jednostkowych
na poszczegodlne lata jego realizacji.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Ptock w zakresie
zapobiegania zakazeniom wirusem grypy poprzez realizacje szczepien ochronnych.
Programem majg zosta¢ objeci mieszkancy miasta w wieku 65 lat i wiecej. Szczepienia
w ramach programu majg by¢ realizowane w okresie od wrzesnia do listopada 2012-2014 r.
Projekt programu zawiera budzet catkowity na poszczegdlne lata realizacji oraz koszty
jednostkowe. Program jest kontynuacjg dziatan z lat 2007-2011.

Problem zdrowotny

Grypa charakteryzuje sie wysokg zakaznoscig, wywotywana jest przez wirusy grypy typu A, B
lub C z rodziny orthomyxoviridae. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowga, a okres intubacji
trwa okoto 3-7 dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy miedzy innymi od wtasciwosci wirusa,
wieku pacjenta, statusu immunologicznego oraz wspdtistnienia innych choréb. Powiktanie
pogrypowe niejednokrotnie uwidaczniajg sie dopiero po pewnym czasie od przebytej infekcji
i mogg byc¢ zwigzane z nieprawidtowosciami w funkcjonowaniu uktadu oddechowego,
zaburzeniami neurologicznymi, niewydolnoscig nerek lub zapaleniem miesnia sercowego
i osierdzia. Za najskuteczniejszy rodzaj profilaktyki uwaza sie szczepienia.

W Polsce, w latach 2001-2007, zapadalno$¢ wahata sie granicach 660-1490/100 tys. /rok, co
oznaczato 251-576 tys. zarejestrowanych zachorowan w roku. Nalezy zwrdci¢ uwage na
niedoszacowanie problemu, gdyz czes¢ zachorowan nie jest wtasciwie rozpoznana, niektore
nie jest rejestrowane, ponadto czes¢ powiktan wystepuje w pdzniejszym okresie, przez co nie
jest kojarzona z przebytg grypa. Kliniczny przebieg choroby w znacznym stopniu zalezy od
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rodzaju wirusa, wieku pacjenta, wspotistniejgcych chordb, (co obejmuje tez jego status
immunologiczny). W wiekszosci krajow UE i Ameryki Potnocnej miedzynarodowe i narodowe
organizacje zalecajg szczepienia oséb powyzej 65 roku zycia (rzadziej powyzej 50), oraz
dotknietych innymi chorobami, zwfaszcza uktadu krazenia, oddechowego, wydalniczego,
cukrzycg oraz osoby o obnizonej odpornosci). W grupach tych szczepienia zmniejszaja
odsetek zachorowan na grype, hospitalizacji z powodu powikfan i zgonéw. Mimo zmiennosci
dominujgcego w sezonie typu wirusa, szczepienia sg efektywne dzieki krzyzowej wrazliwosci.
Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia w 2003 r. wezwato kraje cztonkowskie do zwiekszenia
poziomu wyszczepialnosci oséb z grup ryzyka w tym w wieku podesztym do 50% w 2006 r.
i 75% w 2010. W Polsce ws$réd oséb po 65 r z. odsetek zaszczepionych w sezonie 2007/2008
wynosit 13,9% i byt najnizszy wsrdd 11 badanych krajéw europejskich. W tej grupie wiekowej
az 24 % Polakéw zrezygnowato ze sczepienia z przyczyn finansowych.

Programy profilaktyki zakazen wirusem grypy wchodzg w zakres Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2007-2015 (cel strategiczny 7: ,Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym”) oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Alternatywne Swiadczenia

Brak swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien
zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych sie w budzecie Ministra Zdrowia
i w budzecie Narodowego Funduszu Zdrowia.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnhego:

Wsréd choréb zakaznych grypa jest schorzeniem zwigzanym z najwiekszg liczbg zachorowan.
Zachorowalnos$¢ najwieksza jest wsrdd oséb mtodych natomiast zgony z powodu grypy
wystepujg gtdwnie w populacji oséb >60 roku zycia (ponad 80% zgondéw z powodu grypy
w niektérych sezonach). Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktdrym mozna
zapobiegac przez szczepienia nalezy do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata
2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma priorytetami zdrowotnymi.

Aktualny stan rekomendacji praktyki klinicznej w odniesieniu do rozpatrywanych populacji
przedstawia sie nastepujaco:

Osoby w podesztym wieku. Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich
(ECDPC), poszczegdélnych krajow UE oraz panstw Ameryki Poétnocnej w wiekszosci
rekomendujg coroczne szczepienia przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast
réznig sie co do dolnej granicy wieku wyznaczajgcej korzys¢ z powszechnych szczepien w tej
grupie. W wiekszosci krajow europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg
osobom w wieku 265 lat, natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz od
50 roku zycia. ECDPC podkresla, ze panstwa UE stosujg zrdéznicowane kryteria wiekowe,
a przyjmowana warto$¢ graniczna pozostaje w zasadzie kwestiag umowng. ECDPC uwaza
korzysci z prowadzenia szczepien oséb w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie
podano jednak informacji umozliwiajgcych weryfikacje metodologii doboru Zrédet (sposéb
wyszukiwania, selekcji i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepiet Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku
zycia (ze wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce
zaleca objecie szczepieniami oséb w wieku 50-64 rokiem zycia ze wskazan medycznych
i spotecznych oraz powyzej 65 roku zycia ze wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Pétnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive
Health) rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych,
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ktore wyrazg takg wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych
z poziomu A (RCT) — jednak osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje osdb
dorostych i dane naukowe odnoszace sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢
uogdlniane na te subpopulacje.

Dzieci i dorosli chorzy przewlekle. Rekomendacje miedzynarodowe odnoszg sie pozytywnie
do zaszczepienia przeciwko grypie oséb z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do
szczepienia wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), niewydolnos¢
nerek, choroby uktadu krgzenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wskazuje na choroby
metaboliczne, uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznos¢
szczepien w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,w pewnym stopniu”.
Wedtug ECDPC kraje UE s3 w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepien oséb chorych
przewlekle (jakkolwiek wystepujg pomiedzy nimi réznice w zakresie kryteriéw witgczenia do
tej populacji, tj. jako wskazania do szczepien wymieniane sg rézne choroby przewlekte).
W wytycznych dla USA jako grupy docelowe wymieniono chorych (1) ICSI: cierpigcych na
choroby przewlekte serca, ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP
CDC: przewlekte choroby uktadu oddechowego, w tym astma, uktadu krazenia, z wyjgtkiem
nadcisnienia tetniczego, przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu nerwowego i nerwowo-
mies$niowe, ukfadu krwiotwdérczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia
przeciw grypie szczepionkg inaktywowang osobom z chorobg wiencowag i innymi zmianami
miazdzycowymi (w tym po incydentach mdzgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajow
prewencji wtornej. W wytycznych AAP szczegétowo wymieniono schorzenia stanowigce
wskazania do szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujgc zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazyé, ze niektore wytyczne
wigczajg osoby w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,,chorych przewlekle”,
a inne, w tym polski Program Szczepienn Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna
niejasnos¢ wystepuje w przypadku chorych ze schorzeniami moggcymi prowadzi¢ do
uposledzenia funkcji oddechowych powodujgcego utrudnienia w usuwaniu wydzieliny z drég
oddechowych lub zwiekszajgcego ryzyko zachtysniecia (np. zaburzenia poznawcze, urazy
rdzenia kregowego, schorzenia padaczkowe i inne) — w niektorych wytycznych grupa ta jest
rozpatrywana w kategorii osdb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepien Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme,
cukrzyce, niewydolnosé uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca
objecie szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i ukfadu
krgzenia. Zalecenie szczepienia wszystkich chorych z cukrzycg zgodne jest réwniez ze
stanowiskiem Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego.

Dzieci miedzy 6 a 24 miesiagcem zycia. Zidentyfikowane zalecenia nie s3 zgodne
w odniesieniu do rutynowych szczepien dzieci zdrowych. WHO zaleca szczepienie przeciwko
grypie sezonowej dzieci w wieku 6-23 miesiecy, w zaleznosci od warunkéw lokalnych
(sytuacji epidemiologicznej i mozliwosci danego kraju), jednoczesnie jednak okresla
skutecznos¢ szczepien w grupie <2 roku zycia jako niskg. ECDPC nie zalicza dzieci do dwdch
najwazniejszych grup ryzyka powikfan grypy, natomiast stwierdza, ze istnieja pewne dane
uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat),
niemniej jednak dane europejskie dotyczgce skutecznosci i bezpieczeristwa szczepien dzieci
sg ograniczone; ponadto poszczegdlne kraje europejskie nie sg zgodne w zaleceniach
w odniesieniu do prowadzenia szczepien w tej populacji. Powszechne szczepienia zdrowych
dzieci nie sg zalecane m.in. we Francji i Belgii. Z kolei wytyczne amerykanskie, w tym
American Academy of Pediatrics (AAP), zgodnie rekomendujg rutynowe coroczne szczepienia
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przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od 6 mies. do 18 roku zycia, a kanadyjska agencja
zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci w wieku 6 — 23 mies. zycia.

Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsréd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych
w wieku od 6 miesiecy do 18 roku zycia, ze wskazan epidemiologicznych. Z kolei Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce rekomenduje szczepienie dzieci od 6 do 23 miesigca zycia ze
wskazan medycznych (oraz dzieci starszych — uczeszczajgcych do szkét, przedszkoli — ze
wzgledoéw epidemiologicznych).

Skuteczno$é szczepien oraz koszty zalezne sg od takich czynnikdéw jak: dopasowanie
antygenowe szczepionki do krazacego wirusa, inwazyjno$¢ wirusa, stan epidemiologiczny
oraz stopien wyszczepialnosci. Rzeczywista skutecznosci szczepien, przede wszystkim
w zapobieganiu hospitalizacjom i zgonom, pozostaje niepewna.

Czesto wystepujace dziatania niepozadane to bdle gtowy, potliwos¢, bdl miesni/stawodw,
goraczka, zte samopoczucie, dreszcze, uczucie zmeczenia, reakcje w miejscu podania
(obrzek, bodl, wybroczyny, stwardnienie). W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia
szczepionkami inaktywowanymi okre$la sie jako bezpieczne.

Efektywne programy szczepien przeciwko grypie powinny uwzgledniaé m.in. precyzyjny plan
identyfikacji i wzywania osob kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy
informacyjne (m.in. powinno sie informowaé o niezakaznosci wiruséw zawartych
w szczepionce inaktywowanej oraz o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych objawow ze
strony uktadu oddechowego nie majacych zwigzku ze szczepieniem).

Gtéwne wnioski z oceny programu miasta Ptock:

Realizacja programu zdrowotnego miasta Ptock ,Program profilaktycznych szczepien przeciw
grypie dla mieszkancow miasta Ptocka w latach 2012-2014"” ma na celu zwiekszenie liczby
0s0Ob zaszczepionych przeciwko grypie wsrdd populacji objetej programem, a tym samym
zapobieganie zachorowaniom na grype i wystepowaniu powiktan pogrypowych. Cele
szczegbtowe obejmujg: zwiekszenie dostepnosci do bezptatnych szczepien przeciwko grypie
w grupie osdb objetych programem, zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci na grype
wsrod mieszkarncdw miasta Ptocka. Projekt programu zostat przygotowany w sposéb bardzo
staranny i szczegotowy, obejmujgc wszystkie elementy schematu programu zdrowotnego
zaproponowanego przez Agencje.

Populacje docelowg programu stanowig mieszkancy Ptocka w wieku 65 lat i wiecej; grupa,
wobec ktérej z powodu wskazan medycznych zaleca sie przeprowadzenie sezonowych
szczepien przeciwko grypie. Z doswiadczen z poprzednich lat realizacji zatozono zgtaszalnos$¢
do programu na poziomie 25%. W przypadku wiekszej frekwencji Gmina-Miasto Ptock
podejmie dziatania w celu zabezpieczenia dodatkowych srodkéw finansowych.

Szczepienia majg by¢ realizowane od wrzeénia do listopada kazdego roku, co jest zgodne
z wytycznymi Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce oraz opiniami Prezesa Agencji.

Zakres programu jest zgodny z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz NPZ na lata 2007-2015 — cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

Projekt przewiduje przeprowadzenie dziatan informacyjnych.

Realizatorzy zostang wybrani w drodze konkursu ofert, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
w tym zakresie. Przed zaszczepieniem kazda osoba zostanie poddana kwalifikujgcemu
badaniu lekarskiemu.
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W projekcie doktadnie opisano sposdéb monitorowania oraz ewaluacji programu, ktéry
bedzie opiera¢ sie na ocenie zgtaszalnosci do programu, ocenie jakosci oraz ocenie
efektywnosci.

Program ma by¢ finansowany z budzetu miasta, przedstawiono budzet catkowity oraz koszty
jednostkowe na poszczegdlne lata jego realizacji.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,Program profilaktycznych szczepiern przeciw grypie dla
mieszkaricdw miasta Ptocka w latach 2012-2014”, nr: AOTM-0T-441-207/2012, Warszawa, wrzesief 2012 i
aneksu ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, wrzesien 2012.
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