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nr 247/2012 z dnia 10 grudnia 2012 .
o projekcie programu ,,Program zdrowotny szczepienia przeciwko
ospie wietrznej dzieci w wieku 3-6 lat, zamieszkatych
w Krakowie, uczeszczajacych do przedszkola”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci n negatywnie opiniuje przedmiotowy
program. W ocenie Agencji Autorzy projektu nie dokonali prawidtowej oceny wielkosci
populacji docelowej i zaplanowana liczba dawek szczepionki moze okaza¢ sie
niewystarczajgca dla zapewnienia réwnego dostepu oséb uprawnionych do swiadczenia.

Uzasadnienie

Populacje docelowg zdefiniowano jako ,dzieci w wieku lat 3-6 uczeszczajgce do przedszkoli
na terenie miasta Krakowa”. Wedtug danych dotyczacych pierwszego etapu rekrutacji do
przedszkoli, zakonczonego 13 kwietnia 2012r., ogtoszonych przez Urzad miasta Krakowa
w Biuletynie Informacji Publicznej, w samorzadowych przedszkolach i oddziatach
przedszkolnych szkét podstawowych w Krakowie zarejestrowano 19.717 dzieci. Zaplanowana
w programie liczba dawek szczepionki wystarczytaby wobec powyzszego na zaszczepienie
w ciggu 3 kolejnych lat fgcznie 600 dzieci, czyli ok. 1/30 populacji docelowej.

Przedmiot opinii

Projekt programu ,,Program zdrowotny szczepienia przeciwko ospie wietrznej dzieci w wieku
3-6 lat, zamieszkatych w Krakowie, uczeszczajgcych do przedszkola” ukierunkowany na
zapobieganie zakazeniom wirusem ospy wietrznej nadestany przez Urzad Miasta Krakowa.

Problem zdrowotny

Programy profilaktyki zakazeh wirusem ospy wchodzg w zakres Narodowego Programu
Zdrowia nalata 2007-2015 — cel strategiczny 7: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania
chorobom zakaznym oraz w zakres priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia.

Ospa wietrzna jest chorobg charakteryzujgca sie wysokg zakaznoscig. Choroba jest
wywotywana przez wirus Varicella-zoster z rodziny Herpesvirus. Zakazenie nastepuje drogg
kropelkowg, a okres inkubacji trwa okoto 10-21 dni. Kliniczny przebieg ospy to swedzaca
pecherzykowa osutka wypetniona przejrzystym ptynem, gorgczka, powiekszone wezty
chtonne oraz zapalenie gardta. Do powiktan po ospie nalezg wtdrne bakteryjne zakazenia
skory i tkanek miekkich, zapalenie ptuc i zaburzenia neurologiczne. Za najskuteczniejszy
rodzaj profilaktyki uwaza sie szczepienia.

Zapadalnos$¢ na ospe wietrzng wynosi ponad 90% dla oséb przebywajacych w bliskim
kontakcie z zakazong osobg. Najczesciej chorujg dzieci; poniewaz zachorowanie pozostawia
trwatg odpornos¢, rzadko zdarzajg sie przypadki zachorowan wsréd oséb dorostych.

U osbéb zaszczepionych przeciwko ospie wietrznej moze dojs¢ do zakazenia, ale sg to
najczesciej przypadki przebiegajgce w sposdb tagodny, bezgorgczkowy.
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Czynnikami ryzyka powodujgcymi ciezszy przebieg choroby oraz mozliwe powiktania sg: wiek
powyzej 20 lat, cigza (Il i lll trymestr), immunosupresja, przewlekta kortykoterapia, istotne
niedobory odpornosci komérkowej, zwiekszone ryzyko dotyczy tez noworodkéw, ktérych
matki zachorowaty na ospe 5 dni przed porodem lub 48h po nim.

Alternatywne $wiadczenia

W ,Programie szczepien ochronnych na 2013 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 29 pazdziernika 2012 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom ospg wietrzng w populacji ogélnej w kategoriach:

e |Btj. Szczepienia obowigzkowe osdb narazonych w sposéb szczegdlny na zakazenie;

e |l tj. Szczepienia zalecane — niefinansowane ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie
ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Do grup wysokiego ryzyka nalezg m.in.:

a) dzieci do ukonczenia 12 roku zycia: z upos$ledzeniem odpornosci o wysokim ryzyku
ciezkiego przebiegu choroby, z ostrg biataczkg limfoblastyczng w okresie remis;ji,
zakazone HIV, przed leczeniem immunosupresyjnym lub chemioterapig;

b) dzieci do ukonczenia 12 roku zycia z otoczenia oséb okreslonych w pkt a, ktdre nie
chorowaty na ospe wietrzng;

c) dzieci do ukonczenia 12 roku zycia, inne niz wymienione w pkt a i b, narazone na
zakazenie ze wzgleddéw Srodowiskowych, w szczegdlnosci na zakazenie ze wzgledu na
czasowe lub state przebywanie we wspdlnych pomieszczeniach, co umozliwia
przeniesienie wirusa i wybuch ogniska epidemicznego, w tym zwtaszcza w domach
opieki dtugoterminowej, ztobkach i innych instytucjach.

Do grup, ktérym zalecane sg szczepienia, nalezg m.in.:

a) osoby, ktére nie chorowaty na ospe wietrzng i nie zostaty wczesniej zaszczepione
w ramach szczepien obowigzkowych albo zalecanych;

b) kobiety planujgce ciaze, ktére nie chorowaty wczesniej na ospe wietrzng.
Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje
e Whnioski z oceny problemu zdrowotnego

Samorzgdowy program szczepien przeciw ospie wietrznej u dzieci w wieku 3-6 lat dotyczy
dokfadnie okreslonego problemu zdrowotnego, ktdrego rozlegtos¢ mozina oszacowad
i ktdremu mozna zapobiegac. Realizuje priorytet zdrowotny MZ ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”.

Wsrdd chordb zakaznych ospa wietrzna utrzymuje sie w pierwszej czwérce chordb
o najwiekszej liczbie zachorowan w Polsce. Najczesciej chorujg osoby mtode, w wieku 3-9 lat,
ciezszy przebieg choroby wystepuje czesciej u dorostych, natomiast zgony z powodu ospy
wietrznej wystepujg bardzo rzadko. Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym
mozna zapobiegac przez szczepienia, nalezy do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia
na lata 2007-2015.

W Polsce szczepienia przeciwko ospie wietrznej ujete s w Programie Szczepiert Ochronnych
jako obowigzkowe i finansowane ze srodkéw publicznych dla grup wysokiego ryzyka
wymienionych powyze;j.

WHO nie zaleca obowigzkowego szczepienia dzieci przeciwko ospie wietrznej, ale sugeruje
szczepienie grup zwiekszonego ryzyka zachorowania oraz w przypadku populacji o wysokim
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prawdopodobienstwie ciezkiego przebiegu choroby oraz w krajach, gdzie ospa wietrzna
stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego, a takze tam, gdzie mozliwa jest
immunizacja 85-90% populacji docelowej, przy zatozeniu dostepnej ceny szczepionki.
Zgodnie z rekomendacjami Centers for Disease Control and Prevention (CDC),
Amerykanskiego Komitetu ds. Szczepienn Ochronnych (ACIP), zaleca sie przyjecie pierwszej
dawki w wieku 12—-15 miesiecy, kolejna przypada na wiek 4-6 lat. Podobnie w przypadku
dzieci nieuodpornionych (catch—up) rekomenduje sie podanie podwdjnej dawki szczepien
w odstepie 3 miesiecy (dzieci w wieku do 13 lat) lub minimum 4 tygodni (dzieci i mtodziez
powyzej 13 roku zycia). Podobnie, Institute for Clinical Systems Improvement, rekomenduje
szczepienie przeciwko ospie wietrznej w systemie dwudawkowym. Pierwsza dawka zalecana
jest w wieku 12-15 miesiecy zycia, natomiast druga w wieku 4-6 lat. Zgodnie z aktualnymi
wytycznymi szczepienie nie jest zalecane do rutynowego stosowania we Francji. Wedtug
autordw, w celu unikniecia przemieszczenia choroby z wieku dzieciecego do dorostosci
i zwiekszenia czestosci ciezkich postaci choroby, nalezatoby uzyska¢ co najmniej 90%
pokrycie szczepieniem. Komitet Standigen Impfkommission rekomenduje rutynowe
szczepienie przeciwko ospie. Pierwszg dawke nalezy poda¢ w wieku 11-14 miesiecy, kolejng
w wieku 15-23 miesiecy.

Rzeczywista skutecznos¢ szczepien, przede wszystkim w zapobieganiu zachorowaniom na
ospe o umiarkowanym i ciezkim przebiegu, wedtug odnalezionych dowodéw naukowych,
wynosita 98%. W srodowiskowych badaniach obejmujgcych dzieci szczepione szczepionka
Varilrix w wieku 10-30 miesiecy, skuteczno$¢ ochronna szczepionki wynosita 100%. U tych
0s0b nie stwierdzono przypadkdéw petnoobjawowej ospy wietrznej.

Dane dotyczace skutecznosci szczepionki wskazujg na wyzszy poziom ochrony oraz
zmniejszenie liczby zachorowan po podaniu dwdch dawek szczepionki w poréwnaniu
z podaniem jednej dawki.

Istotne znaczenie przy rozpatrywaniu szczepienia przeciwko ospie ma jego potencjalny
wplyw na pdézniejszg epidemiologie pétpasca. Zrddta literaturowe wskazujg na koniecznoéé
zachowania duzego pokrycia szczepieniami docelowej populacji (ponad 85%) w celu
zachowania skutecznosci i wysokiej efektywnosci kosztowe;.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to: bodl, zaczerwienienie, wysypka, obrzek
w miejscu wstrzykniecia, gorgczka. W wytycznych praktyki klinicznej szczepienia szczepionka
Varilrix okresla sie jako bezpieczne.

Efektywne programy szczepien przeciwko ospie wietrznej powinny uwzgledniaé m.in.
precyzyjny plan identyfikacji i wzywania oséb kwalifikujgcych sie do udziatu w programie
oraz elementy informacyjne (m.in. powinno sie informowaé o niezakaznosci wirusow
zawartych w szczepionce atenuowanej oraz o mozliwosci wystgpienia niepozadanych
objawéw w zwigzku ze szczepieniem).

Whioski z oceny programu miasta Krakéw

Celami ocenianego projektu programu sg: obnizenie liczby zakazen ospg wietrzng w grupie
wiekowej dzieci 3-6 lat i zmniejszenie kosztéw ewentualnych hospitalizacji zwigzanych
z leczeniem tych zakazen.

Program zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, co powinno zapewni¢ dotarcie
z informacjg o programie do rodzicow dzieci z populacji docelowej. Przeciwko ospie
wietrznej bedg szczepione tylko dzieci w wieku 3-6 lat uczeszczajace do przedszkoli na
terenie miasta Krakowa.
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Program ma by¢ realizowany w okresie 2013-2015. Liczebnos¢ populacji docelowej
okreslono na 200 osdb w kazdym roku. W programie podano informacje, ze zostanie
zakupionych 400 dawek szczepionki przeciwko ospie wietrznej na kazdy rok realizacji
programu. W projekcie przedstawiono schemat szczepien, ktéry odnosi sie do konkretnej
szczepionki Varilrix (jedynej zarejestrowanej w Polsce). Szczepionka bedzie podawana
w schemacie dwudawkowym.

Przed zaszczepieniem kazde dziecko zostanie poddane badaniu lekarskiemu. W projekcie
brak jest informacji na temat koniecznosci wyrazenia pisemnej zgody rodzicow na
szczepienie dziecka.

Jako realizatora programu wskazano Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawta Il.

W ocenie Agencji, w projekcie programu przyjeto niewtasciwy sposdb monitorowania.
Wydaje sie, ze prawidtowym dziataniem bytoby monitorowanie wskaznikow adekwatnych do
przyjetych celéw i oczekiwanych efektéw programu oraz monitorowanie liczby dzieci
poddanych szczepieniu, pordwnanie czestosci zachorowan w wyniku zakazen ospg wietrzna
przed i po szczepieniach, zarowno w populacji zaszczepionej, jak i ogdlnej, oraz dtugotrwate
monitorowanie wyszczepialnosci.

Projekt zawiera oszacowanie budzetu. Przedstawiono koszty jednej dawki szczepionki oraz
koszty catkowite realizacji programu. Podano, co bedzie wchodzito w zakres interwencji.
Oszacowane koszty obejmujg podanie szczepionki, zuzyte materiaty, koszt 2 dawek
szczepionki oraz koszt konsultacji lekarskie;j.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdw publicznych, z uwzglednieniem raportu ,,Program zdrowotny szczepienia przeciwko ospie wietrznej
dzieci w wieku 3-6 lat, zamieszkatych w Krakowie, uczeszczajgcych do przedszkola” nr: AOTM-OT-441-
198/2012, Warszawa, grudzien 2012 i aneksu: ,,Profilaktyczne szczepienia przeciwko ospie wietrznej — wspdlne
podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegétowych, Warszawa, grudzien 2012.
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