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Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu zdrowotnego ,Zdrowa Gmina” miasta Konstancin- Jeziorna.

Uzasadnienie

Oceniany projekt dotyczy istotnego problemu zdrowotnego i spotecznego, zostat
przygotowany w oparciu o schemat programu zdrowotnego zaproponowanego przez
Agencje, jednak z uwagi na brak informacji o budzecie na realizacje programu oraz
nieokreslenie zasad monitorowania i ewaluacji programu, w obecnym ksztatcie nie moze
zostac pozytywnie zaopiniowany.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego ,Zdrowa Gmina” gminy i miasta
Konstancin-Jeziorna, w zakresie zapobiegania zakazeniom przez wirus grypy oséb po 55 roku
zycia (okoto 9768 o0sdb) oraz dzieci z Domu Dziecka (okoto 39 osdb), a takze zapobiegania
zakazeniom meningokokami dzieci klas | gimnazjum (okoto 800 osdb) poprzez realizacje
szczepien ochronnych. Program ma by¢ realizowany od 1 stycznia 2012 do 31 grudnia 2015 r.

Problem zdrowotny

Grypa jest ostrg chorobg zakazng wywotywang przez wirusy grypy typu A, B lub C z rodziny
Orthomyxoviridae. Wirusy grypy charakteryzuja sie duzg zmiennoscig, ktéra przede
wszystkim dotyczy hemaglutyniny i neuraminidazy. Wirusy grypy typu C powodujg u ludzi
tagodne zachorowania, zas$ najpowazniejsze sg zakazenia wirusami typu A.

Zakazenie nastepuje drogg kropelkowg. Okres inkubacji trwa ok. 3 — 7 dni. Kliniczny przebieg
choroby zalezy m.in. od wfasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu immunologicznego,
wspotistnienia innych choréb. Objawy chorobowe wystepujg nagle i sg to najczesciej:
gorgczka, bdle miesniowo-stawowe, bodle gtowy, dreszcze, objawy ze strony uktadu
oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

Zachorowalno$¢ najwieksza jest wsréd oséb mifodych natomiast zgony z powodu grypy
wystepujg gtdéwnie w populacji oséb >60 r. z. (ponad 80% zgondw z powodu grypy w
niektérych sezonach). Zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakazne, ktérym mozna
zapobiegaé przez szczepienia nalezy do priorytetéw Narodowego Programu Zdrowia na lata
2007-2015 oraz jest zgodne z dwoma priorytetami zdrowotnymi.

Wyrdzniono przynajmniej 13 grup serologicznych bakterii z gatunku Neisseria meningitidis,
ale ciezkie zapalenia opon modzgowo-rdzeniowych powodujg meningokoki z 5 grup
serologicznych: MenA, B, C, Y oraz W135. N. meningitidis wystepuje u dzieci, mtodziezy oraz
dorostych w wieku do 29 lat. Zakazenia moga wystepowac nie tylko w postaci zachorowan
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sporadycznych, endemicznych/ hiperendemicznych, ale réwniez epidemicznych/
pandemicznych. W Polsce, w zaleznosci od grupy wiekowej, przewazajg serogrupy MenB lub
MenC. Bakteryjne zapalenie opon mdzgowordzeniowych stanowi powazne zagrozenie dla
globalnego zdrowia, szacuje sie okofo 500 tys. przypadkéow w skali swiatowej, w tym co
najmniej 50 000 zgondw i tyle samo przypadkdw trwatych uszkodzen neurologicznych.
W wiekszosci przypadkédw do zakazenia dochodzi poprzez kontakt miedzyosobniczy droga
kropelkowg lub kontakt z wydzielinami ukfadu oddechowego osoby zakazonej. Bliski
i przedfuzajacy sie kontakt z osobg zakazong utatwia rozprzestrzenianie sie choroby. Okoto
50% przypadkéw choroby meningokokowe]j to ostre bakteryjne zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych, do innych przypadkéw nalezg: zapalenie ptuc, zapalenie stawéw oraz
posocznica meningokokowa.

Alternatywne $wiadczenia

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

W ,,Programie szczepien ochronnych na 2012 rok”, zgodnie z zatgcznikiem do Komunikatu
Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z dnia 26 pazdziernika 2011 roku, ujeto szczepienia
przeciw zakazeniom meningokokami w populacji ogdlnej w Il kategorii tj. zalecane,
niefinansowane ze srodkéw znajdujgcych sie w budzecie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia: szczepionka niekoniugowana/polisacharydowa dzieciom powyzej 2 lat i dorostym —
dawkowanie wedtug wskazan producenta, szczepionka skoniugowana od 2 miesigca zycia —
dawkowanie wedtug wskazan producenta.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

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

— Osoby w podesziym wieku

Wytyczne organizacji $wiatowych (WHO), ogdlnoeuropejskich (ECDPC), poszczegdlnych
krajéw UE oraz panstw Ameryki Pétnocnej w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia
przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast réznig sie co do dolnej granicy wieku
wyznaczajacej korzy$¢ 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 zréznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartosc
graniczna pozostaje w zasadzie kwestia umowng. ECDPC uwaza korzysci z prowadzenia
szczepien osob w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak informacji
umozliwiajgcych weryfikacje metodologii doboru Zzrddet (sposdb wyszukiwania, selekcji
i syntezy danych zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien 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 r.z. ze wskazan medycznych i spotecznych
oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan medycznych.

Organizacje panstw Ameryki Potnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive
Health) rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich oséb dorostych,
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 odnoszgce sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢
uogdlniane na te subpopulacje.
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— Dzieci i dorosli chorzy przewlekle

Rekomendacje miedzynarodowe i zagraniczne odnosza sie pozytywnie do szczepienia
przeciwko grypie 0sob z chorobami przewlektymi. WHO jako wskazania do szczepienia
wymienia przewlekte choroby metaboliczne (w tym cukrzyce), niewydolnos¢ nerek, choroby
uktadu krazenia, moczowego i oddechowego. ECDPC wymienia choroby metaboliczne,
uktadu krazenia, oddechowego oraz nerek i watroby, przy czym skutecznos¢ szczepien
w populacji chorych przewlekle ocenia jako wykazang ,,w pewnym stopniu”. Wg ECDPC kraje
UE sg w zasadzie zgodne co do zasadnosci szczepieh 0séb chorych przewlekle (jakkolwiek
wystepujg pomiedzy nimi réznice w zakresie kryteriow wtgczenia 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 przewlektfe serca,
ptuc, cukrzyce, chorobe nerek, hemoglobinopatie i astme; (2) ACIP CDC: przewlekte choroby
uktadu oddechowego, w tym astma, uktadu krazenia, z wyjatkiem nadcis$nienia tetniczego,
przewlekte choroby nerek, watroby, uktadu nerwowego i nerwowo-miesniowe, uktadu
krwiotwdrczego i metaboliczne. AHA i ACC rekomendujg szczepienia przeciw grypie
szczepionky inaktywowang osobom z chorobg wiericowg i innymi zmianami miazdzycowymi
(w tym po incydentach mézgowo-naczyniowych) jako jeden z rodzajéw prewencji wtérnej.
W wytycznych AAP szczegdétowo wymieniono schorzenia stanowigce wskazania do
szczepienia przeciwko grypie przewlekle chorych dzieci 26 mies. zycia.

Analizujac zalecenia poszczegdlnych instytucji nalezy zauwazy¢, ze niektére wytyczne
wigczajg osoby w stanach uposledzonej odpornosci do kategorii ,,chorych przewlekle”,
a inne, w tym polski Program Szczepiert Ochronnych, klasyfikujg te grupe odrebnie. Podobna
niejasno$¢ wystepuje w przypadku chorych ze schorzeniami mogacymi 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 niektérych wytycznych grupa ta jest
rozpatrywana w kategorii oséb przewlekle chorych.

W polskim Programie Szczepienn Ochronnych jako wskazania medyczne wymienia sie astme,
cukrzyce, niewydolnos$¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek; Polskie Kolegium Lekarzy zaleca
objecie szczepieniami osoby z przewlektymi schorzeniami uktadu oddechowego i uktadu
kragzenia. Zalecenie szczepienia wszystkich chorych z cukrzyca zgodne jest réowniez ze
stanowiskiem Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego.

— Dzieci miedzy 6 a 24 miesigcem zycia

Zidentyfikowane zalecenia nie sg 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 skuteczno$¢ szczepien w grupie <2 r. z. jako
niskg. ECDPC nie zalicza dzieci do dwdch najwazniejszych grup ryzyka powiktan grypy,
natomiast stwierdza, ze istniejg pewne dane uzasadniajgce szczepienia dzieci (najczesciej
wyodrebniane grupy wiekowe to <2 lub <5 lat), niemniej jednak dane europejskie dotyczgce
skutecznosci i bezpieczeristwa szczepien dzieci s3 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 przeciwko grypie wszystkich dzieci w wieku od
6 mies. do 18 r. z., a kanadyjska agencja zdrowia publicznego — szczepienie zdrowych dzieci
w wieku 6 — 23 mies. zycia.
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Wytyczne polskie sg bliskie zaleceniom amerykanskim. Polski Program Szczepien Ochronnych
uwzglednia wsréd szczepien zalecanych zaszczepienie przeciwko grypie dzieci zdrowych
w wieku od 6 miesigca 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 — uczeszczajacych do szkdt, przedszkoli — ze
wzgleddéw epidemiologicznych).

Eksperci kliniczni uznali szczepienie w grupach ryzyka, w szczegdlnosci osdb w podesztym
wieku i z licznymi chorobami przewlektymi, za zasadne. Zaden z ekspertdw nie odnidst sie
w sposob bezposredni do zasadnosci szczepien w grupie dzieci w wieku od 6 do 24 m.z.; nie
otrzymano opinii eksperta klinicznego w dziedzinie pediatrii.

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

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane to bdle gtowy, potliwos¢, bol miesni/stawow,
gorgczka, 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.

Samorzgdowe programy szczepien przeciwko meningokokom grupy C dotyczg dobrze
zdefiniowanego, okreslonego problemu zdrowotnego. Realizujg priorytet zdrowotny
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom”. Dziatania
przewidziane w ramach realizacji Programow wpisujg sie w Priorytety Narodowego
Programu Zdrowia na lata 2007-2015.

Jak wynika z danych epidemiologicznych liczba zachorowan na inwazyjng chorobe
meningokokowg spada z kazdym rokiem, jest to spowodowane m. in. coraz wiekszg
powszechnoscig szczepien. Obecnie ponad potowa zachorowan na inwazyjng chorobe
meningokokowg w Polsce wywotana jest przez meningokoki grupy C, w 2010 r.
zdiagnozowano 222 osoby, zapadalnos¢ na IChM wynosita 0,58/100 tys. ludnosci.

Jak wynika z odnalezionych wytycznych i opinii eksperckich, najskuteczniejsza metoda
profilaktyki zakazen meningokokami grupy C sg szczepienia profilaktyczne. Obecnie zaleca
sie stosowanie szczepionki polisacharydowej koniugowanej przeciwko meningokokom grupy
C. Szczepienia rutynowe oséb z grup ryzyka nie tylko indukujg odporno$¢ osobniczg, ale
takze populacyjna, co pozwala unikna¢ rozprzestrzeniania sie zakazenia.

Zalecenia wynikajgce z odnalezionych wytycznych:

— -Podstawowg i najskuteczniejszg forma profilaktyki zakazen bakteriami N. meningitidis
réznych grup serologicznych sg szczepienia.

— Szczepienia zalecane sg w kazdym wieku, jednak najwiekszy nacisk nalezy potozyé na
immunizacje oséb z grup wysokiego ryzyka: dzieci i mtodziez w wieku 11 — 19 lat;
nowoprzyjetych studentow mieszkajagcych w akademikach; personel laboratoryjny
majacy kontakt z N. meningitidis; rekrutow wojennych; osoby podrdézujgce do regionow,
w ktérych rozpowszechnione jest zakazenie meningokokami; osoby z uszkodzong lub
usuniety $ledziong; osoby z obnizong odpornoscia; osoby, ktore mogty by¢ narazone na
kontakt z bakteriami w ogniskach epidemicznych.

— Szczepienia sg takze zalecane w interwencyjnym zapobieganiu rozprzestrzeniania sie
lokalnych ognisk epidemicznych.

— Wiaczajgc programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje
epidemiologiczng, narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju.
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— W Polsce zalecane jest stosowanie szczepionki MCC od 2. miesigca zycia, dzieciom
powyzej 2 lat i dorostym zaleca sie stosowanie szczepionki polisacharydowe;.

— Stosowanie szczepionki czterowalentnej MCV4 zaleca sie: osobom, ktére podrdzujg do
krajow, w ktérych czeste jest wystepowanie meningokokdw grup A, Y oraz W135;
osobom, ktdére miaty bliski kontakt z przypadkami zakazenia meningokokami grup A, Y
oraz W135 powyzej 2 roku zycia; kontrola rozprzestrzeniania sie ognisk
epidemiologicznych zakazen meningokokami grup A, Y oraz W135; w USA szczepionka
MCV4 jest zalecana do podania w jednej dawce u w wieku 11-18 lat.

Odnalezione pierwotne i wtdérne dowody naukowe dotyczgce efektywnosci kosztowej
szczepien profilaktycznych przeciwko zakazeniom bakteriami N. meningitidis grupy C.
Wynika z nich, ze szczepienia sg efektywne kosztowo, szczegdlnie w populacjach o duzym
rozpowszechnieniu zakazen.

Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych
badaniach oraz w opinii eksperckie;j.

Szczepionki polisacharydowe koniugowane przeciwko bakteriom N. meningitidis grupy C sa
skuteczne w indukowaniu zaréwno odpornosci osobniczej, jak i populacyjnej. Sg tez
bezpieczne w stosowaniu w kazdej grupie wiekowej.
Pozwalajg ograniczy¢ rozwdj choroby, zwigzanej z nig powiktan i unikniecia $mierci.
Prowadzg takze do ograniczenia rozprzestrzeniania sie zakazen i oszczednosci zwigzanych
z mniejszymi naktadami na leczenie oséb zakazonych.

Na podstawie odnalezionych dowoddw naukowych nalezy rekomendowaé przeprowadzanie
samorzgdowych programow szczepien profilaktycznych przeciwko bakteriom N. meningitidis
grupy C. Tym bardziej, ze sg one zalecane w kalendarzu szczepien w grupie niefinansowane;j
ze srodkow Ministra Zdrowia. Wdrozenie samorzgdowego programu szczepien przeciwko
meningokokom grupy C powinno by¢ poprzedzone oceng lokalnej sytuacji epidemiologicznej
i potwierdzeniem potrzeby przeprowadzenia programu.

Whioski z oceny programu zdrowotnego gminy i miasta Konstancin-Jeziorna:

Projekt programu zdrowotnego zostat przygotowany w oparciu o schemat programu
zdrowotnego zaproponowanego przez Agencje.

Cele ocenianego projektu programu to zmniejszenie odsetka oséb chorujacych na grype
i choroby grypopochodne na terenie gminy oraz obnizenie ilosci zachorowan na chorobe
wywotang bakterig z gatunku Naisseria meningitidis - meningokoki.

Program zaktada przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego i szczepienia przeciwko grypie
oraz edukacje na temat zakazern meningokokami oraz badanie kwalifikacyjne i szczepienie
przeciwko meningokokom.

Program ma by¢ realizowany od 1 stycznia 2012 do 31 grudnia 2012 roku.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na 9758 oséb po 55 roku zycia. oraz 39 oséb
przebywajgcych w Domu Dziecka, a takze 800 dzieci uczeszczajacych do | klasy gimnazjum.

Projekt przewiduje przeprowadzenie akcji informacyjnej, przez co zwiekszy sie dotarcie
z informacjg o programie do populacji docelowej, co zwiekszy zgtaszalnos¢ do programu.

W projekcie nie podano informacji na temat konkretnej szczepionki, ktéra ma by¢
wykorzystana w programie. Nie podano informacji na temat wyboru szczepionki przez
realizatora.

Przed szczepieniem kazdy beneficjent zostanie poddany badaniu lekarskiemu w celu
wykluczenia ewentualnych przeciwwskazan do podania szczepionki.

W programie nie przedstawiono budzetu na realizacje programu.

5/6



Opinia Prezesa AOTM nr 148/2013 z dnia 10 czerwca 2013 r.

W projekcie nie przewidziano monitorowania i ewaluacji programu.

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

I. Program odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego - jakim jest grypa
oraz zwigzane z nig powiktania, a takze zakazenia meningokokami.

Il. Dostepnos$¢ dziatan programu dla beneficjentow — Na podstawie informacji zawartych
w projekcie mozna stwierdzi¢, czy dziatania bedg tatwo dostepne dla beneficjentow ze
wzgledu na przeprowadzenie akcji informacyjnej.

[ll. Skutecznos¢ szczepien przeciwko grypie i meningokokom wedtug wytycznych praktyki
klinicznej, uwazana jest za dowiedziong, a korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem
zwigzanym z podawaniem szczepionki. Zarowno skutecznos¢, jak i efektywnos¢ kosztowa
szczepien w danym roku zalezna jest od wielu czynnikdw, takich jak dopasowanie
antygenowe szczepionki do krgzgcego wirusa, inwazyjnos¢ wirusa, stan epidemiologiczny
oraz odsetek zaszczepionych oséb w populacji.

IV. Brak jest informacji o budzecie na realizacje programu.

V. W projekcie nie uwzgledniono monitorowania i ewaluacji programu.

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 Srodkéw
publicznych, z uwzglednieniem ,Zdrowa Gmina” realizowany przez miasto Konstancin-Jeziorna, AOTM-0T-441-290/2012,
Warszawa, czerwiec 2013 i aneksow: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka —
wspolne podstawy oceny”, Aneks do raportow szczegdtowych, Warszawa, pazdziernik 2012, ,,Programy profilaktyki zakazen
meningokokowych”, Aneks do raportéw szczegdtowych, Warszawa, pazdziernik 2012.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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