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o projekcie programu ,,Szczepienia ochronne przeciw grypie oséb
w wieku powyzej 65 lat (65+)” realizowany przez Gmine Sycow

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Szczepienia ochronne przeciw grypie oséb w wieku powyzej 65 lat
(65+)"realizowany przez Gmine Sycow

Uzasadnienie

Przedmiotowy program dotyczy wazinego problemu zdrowotnego, ktéry zostat dobrze
zdefiniowany i wpisuje sie w zatozenia Narodowego Programu Zdrowia na lata 2007-2015 —
cel strategiczny: zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.
Projekt zostat przygotowany zgodnie w wytycznymi AOTMIT. W jasny i przejrzysty sposdb
okreslono cele oraz planowane interwencje. Budzet przeznaczony na realizacje programu
powinien pokryé szczepienia planowanej populacji, ale nie pokryje catosci populacji
docelowej, tak aby zostat osiggniety efekt populacyjny. Aby program polityki zdrowotnej
osiggnat efekt populacyjny nalezatoby do programu wtgczy¢ co najmniej 75% populacji
docelowej, czyli w tym przypadku ok. 1600 oséb rocznie. Zmiany wymaga przede wszystkim
termin realizacji kampanii promocyjnej na okres 1 wrzesnia-30 pazdziernika, poniewaz
dopiero wtedy wiekszo$¢ osob starszych powaznie rozwaza mozliwos$¢ szczepienia.
Uzupetnienia wymagajg rowniez mierniki efektywnosci programu, gdyz proponowane
odnoszg sie tylko do stopnia realizacji programu. Zabrakio odniesienia do liczby oséb
wykluczonych z udziatu w programie w wyniku kwalifikujgcego badania lekarskiego oraz
odniesienia uzyskanych wynikow do chorobowosci i zapadalnosci na grype w latach
ubiegtych.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego odnoszacy sie do wykonywania
profilaktycznych szczepien przeciwko grypie wsrdd osdb powyzej 65 r.z, mieszkajacych na
terenie gminy Sycéw. Projekt bedzie realizowany w okresie 1.09.-20.12. 2015r. oraz 1.09-
20.12.2016r. Catkowity koszt przeprowadzenie programu zostat oszacowany na 72 000 zt.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Tematyka programu odnosi sie do istotnego zagadnienia zapobiegania wystepowaniu
sezonowym zachorowaniom na grype w populacji oséb z wysokich grup ryzyka. Zakres
programu jest zgodny z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow
zdrowotnych oraz Narodowym Programem Zdrowia na lata 2007-2015 — cel strategiczny:
zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom.

Problem zdrowotny jest dobrze zdefiniowany, jednak jego opis zostat w projekcie
przedstawiony w sposob bardzo ogdlny. Ustosunkowano sie jednak do informacji
dotyczacych obecnego postepowania w zakresie szczepien p/grypie. Uzupetnienia wymaga
podanie danych bibliograficznych.

Cele i efekty programu

W projekcie zostat okreslony cel gtéwny, ktédrym jest ograniczenie zachorowalnosci na grype
oraz wspomaganie organizmu w tagodniejszym znoszeniu tej choroby. Dodatkowo
wyszczegodlniono pieé celdw szczegdtowych, ktére odnoszg sie do: unikniecia zachorowan na
grype, unikniecia powaznych powiktan grypy, redukcji hospitalizacji, znaczacej redukcji wizyt
ambulatoryjnych oraz ograniczenia przypadkéw smierci wsrdd osob starszych. Cele zostaty
dobrze i precyzyjnie zdefiniowane.

Oczekiwane efekty zostaty prawidtowo okreslone, ale nie dotyczg wszystkich celéw. Program
ma sie przyczyni¢ do zmniejszenia zachorowalnosci na grype, zmniejszenia ilosci
hospitalizacji z powodu grypy, zmniejszenie kosztow medycznych oraz zwiekszenie
Swiadomosci mieszkancéw. Pominieto efekty odpowiadajgce redukcji wizyt, redukcji
Smiertelnosci z powodu grypy i powikfan pogrypowych oraz zwiekszeniu Swiadomosci
choroby.

Mierniki efektywnosci zostaty okreslone w sposdb nieprecyzyjny. W programie jako mierniki
wskazuje sie oszacowanie liczby oséb biorgcych udziat w programie oraz przedstawienie
sprawozdania z przeprowadzenia programu, ktéra ma zawieraé¢ opis przebiegu programu
z wnioskami oraz opracowanie statystyczne zawierajgce liczbe oséb przebadanych ogétem
w programie (z podziatem na pteé) oraz liczbe oséb zaszczepionych (z podziatem na ptec).
Sprawozdanie zaproponowane w projekcie programu nalezatoby raczej wiaczy¢ jako
narzedzie do monitorowania przebiegu programu, a nizeli jako miernik jego efektywnosci.
Efekty powinny zostaé¢ zmierzone za pomocg np. danych statystycznych odnoszacych sie do
zapadalnosci na grype wsrdd populacji docelowej oraz liczby hospitalizacji z powodu grypy
i jej powiktan, jak réwniez srodkéw przeznaczonych na leczenie grypy i jej powiktan
w porownaniu do $Srodkéw przeznaczonych na profilaktyke.

Wskazane bytoby réwniez odniesienie sie do liczby oséb wykluczonych z udziatu w programie
w wyniku kwalifikujgcego badania lekarskiego oraz w dalszej perspektywie do liczby nowych
zachorowan na grype, powiktan pogrypowych, wystgpienia niepozadanych odczynéw
poszczepiennych, hospitalizacji z powodu grypy i jej powikfan, czy tez do odsetka zgonow
w populacji docelowej programu. Z uwagi na pokrycie tylko 1/3 populacji docelowej,
wskazniki nalezy odnies¢ do catej populacji, ktéra powinna by¢ objeta programem.

Populacji docelowa

Populacja docelowg projektu programu sg mieszkanicy gminy Sycow powyzej 65 r.z.
W projekcie zaplanowano wykonanie szczepien ochronnych wsréd 800 oséb rocznie (1600
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W ciggu catego okresu trwania programu), poziom wyszczepialnosci bedzie oscylowaé¢ wokét
37-38%. Aby program polityki zdrowotnej osiggnat efekt populacyjny nalezatoby do
programu wiaczyé co najmniej 75% populacji docelowej, czyli w tym przypadku ok. 1600
0s6b rocznie.

Zgodnie z danymi GUS na 2013 r., populacja ogdlna gminy Sycow stanowi 16 561 osdb.
Natomiast osoby powyzej 65 roku zycia to blisko 2108 mieszkarncéw, czyli niecate 13%
populacji gminy. Warto zauwazyé, ze Wnioskodawca oszacowat liczebnos¢ wszystkich
mieszkarncow gminy zblizong do szacunkéw GUS, jednakze nie odnosi sie doktadnie do oséb
starszych tj. powyzej 65 r.z.

Zgodnie z polskim Programem Szczepien Ochronnych na 2015r. szczepienia s zalecane
w szczegdlnosci populacji powyzej 55 r.z, zas Kolegium Lekarzy rodzinnych zaleca objecie
szczepieniami os6b w wieku 50-64 lata ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej
65 r.z ze wskazan medycznych. Dobdr populacji docelowej w projekcie programu jest wiec
zgodny z poprzednimi opiniami Prezesa Agencji, w ktérych zaznacza sie, zeby szczepieniem
zostaty objete w pierwszej kolejnosci osoby z grup ryzyka.

W programie nie wskazano danych epidemiologicznych dotyczacych wystepowania grypy
sezonowej. Kwestia ta wymaga uzupetnienia zwtaszcza o dane lokalne, ktére pozwolg
oszacowac efektywnos¢ programu w przysztosci.

Zgodnie z aktualnymi meldunkami epidemiologicznymi PZH w 2014 r., grype i podejrzenia
grypy odnotowano u 3 134 408 osdb. Wedtug dokumentu Choroby zakazne i zatrucia
w Polsce w 2014 roku przygotowanego przez PZH (2015 r.), najwyzsza liczba zachorowan
przypadata na | i IV kwartat roku. W wojewddztwie dolnoslgskim oszacowano 144859
przypadkdéw zachorowan na grype i podejrzenie grypy.

Interwencja

Planowana interwencja przewiduje wykonanie szczepien ochronnych p/grypie sezonowej
wsrod oséb starszych w gminie Sycow. Nie wskazano konkretnego produktu leczniczego.
Zgodnie z dotychczasowymi opiniami Prezesa Agencji zaleca sie rozpatrzenie wszystkich
dostepnych ofert szczepionek dopuszczonych do obrotu i dostepnych na terenie kraju.

Program zaktada przeprowadzenie wstepnego, kwalifikacyjnego, przedszczepiennego
badania lekarskiego oraz udzielenie instruktazu dotyczacego postepowania w przypadku
wystgpienia niepozgdanego odczynu poszczepiennego.

Ze wzgledu na sezonowy charakter grypy istotne jest okreslenie doktadnego terminu
rozpoczecia i zakonczenia szczepien. W opiniowanym projekcie terminy te zostaty okreslone
na 1 wrzesnia- 20 grudnia w latach 2015 i 2016. Okresy te sg zgodne z wytycznymi Kolegium
lekarzy Rodzinnych.

W zatozeniach projektu jest réwniez przeprowadzenie dziatan w kierunku motywacji
mieszkancéw do zaszczepienia sie w formie spotkan z lekarzami i personelem medycznym.
Tematyka dotyczy¢ bedzie ryzyka zachorowan i wystgpienia powiktan pogrypowych, analizy
szczepionek pod katem bezpieczenstwa i skutecznosci.

Edukacja zdrowotna jest istotnym elementem polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan
samorzadow lokalnych mozliwe do realizacji przy niewielkim naktadzie finansowym.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja programu zostata przedstawiona w sposdéb bardzo ogdiny.
W projekcie brakuje oceny jakosci udzielanych swiadczen z perspektywy uczestnikéw oraz
precyzyjnego odniesienia do ewaluacji dziatan przewidzianych w projekcie.
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Ewaluacja programu jest bardzo istotnym elementem prowadzenia i wdrazania projektéw
polityki zdrowotnej i pod zadnym pozorem nie moze by¢ pomijana. W odniesieniu do w/w
programu mozna zastosowac ankiety ewaluacyjne skierowane do beneficjentéw, ktore
potrafig oceni¢ jakos¢ udzielanych swiadczen. Nalezatoby rowniez w dtugim okresie okresli¢
wskazniki zachorowalnos$ci na grype oraz poréwnac¢ odsetek osdb zgtaszajacych sie na
szczepienia w kolejnych latach prowadzenia programu.

Warunki realizacji

Zaplanowany w programie szczepienia majg zosta¢ wykonane w okresach jesienno-
zimowych w latach 2015 i 2016. Autorzy programu zaktadajg réwniez przeprowadzenie
kampanii informacyjnej na rzecz promocji programu oraz zapisow oséb chetnych do udziatu
w programie w okresie od 1 sierpnia do 1 wrzesnia w latach 2015 i 2016. Zasadna bytfaby
zmiana terminu kampanii informacyjnej na okres 1 wrzesnia-30 pazdziernika, poniewaz
dopiero wtedy wiekszo$s¢ osob starszych powaznie rozwaza mozliwosé szczepienia.
Kampania informacyjna bedzie prowadzona za pomoca: plakatéw, informacji na stronie
internetowej gminy, ogtoszen stownych w kosciotach na terenie catej gminy.

W prawidtowy sposdb okreslono sposéb wyboru realizatora programu oraz sprecyzowano
wymagane kwalifikacje personelu medycznego.

Nie okreslono sposobu zakonczenia projektu. Nalezatoby wspomnie¢, o mozliwosci
rezygnacji uczestnikdéw na kazdym etapie trwania programu.

Koszt przeprowadzenia programu zostat okreslony na 72000 zt (36000 zt rocznie).
Oszacowano rowniez koszt jednostkowy wykonania zaplanowanych dziatan. Nie
sprecyzowano jednak, jakie dziatania zostaty uwzglednione w okreslonym koszcie
jednostkowym — 45 zt. Biorgc pod uwage jego wartos¢, prawdopodobnie uwzgledniono koszt
szczepionki, zaszczepienia oraz konsultacji lekarskiej i pielegniarki. Ciezko stwierdzi¢, czy
koszt przeprowadzenia akcji informacyjnej zostat réwniez do w/w oszacowan wtgczony.
Warto te kwestie uscislié.

Zaplanowany budzet na zaszczepienie 800 oséb w kazdym roku wydaje sie byc
wystarczajacy. Zadeklarowano rowniez mozliwo$é zwiekszenia naktadow finansowych
w przypadku ich wczesnego wyczerpania, tak aby mdc zaszczepi¢ wszystkie osoby, ktére
zgtoszg sie do programu.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Grypa to ostra wirusowa choroba zakazna chrakteryzujgca sie duzg zakaznoscia. Zakazenie
nastepuje drogg kropelkowa. Okres inkubacji trwa ok. 3-7 dni. Objawy chorobowe wystepujg
nagle i do najczestszych nalezg: gorgczka, bdle miesniowo-stawowe, béle gtowy, dreszcze,
objawy ze strony uktadu oddechowego, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe.

W grypie bardzo niebezpieczne s3 jej powiktania do ktérych nalezg m.in.: zapalenie oskrzeli
i ptuc zapalenie ucha srodkowego, zapalenia miesnia sercowego.

Do metod diagnostycznych grypy nalezy gitéwnie rozpoznanie na podstawie objawodw.
W okresie miedzyepidemicznym mozna postawi¢ rozpoznanie na podstawie badan
laboratoryjnych do ktérych nalezy diagnostyka wirusologiczne i diagnostyka serologiczna.
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W leczeniu grypy obecnie stosuje sie 4 leki - amantadyne, rymantadyne (niezarejestrowang
w Polsce) oraz inhibitory neuraminidazy: zanamiwir i oseltamiwir.

Istotne znaczenie w zapobieganiu epidemiom grypy majg dziatania profilaktyczne. Za
najskuteczniejsze uwazane sg szczepienia. Wsréd zdrowych dorostych szczepienia moga
zapobiega¢ zachorowaniom w 70 — 90%, wsrdd starszych oséb sczepienia zapobiegaja
powaznym zachorowaniom i powiktaniom do 60%, zgonom — do 80%. Szczegdlnie wazne jest
szczepienie 0séb o podwyzszonym ryzyku wystgpienia powaznych powiktan oraz oséb
opiekujacych sie nimi. Wazne jest réwniez przestrzeganie podstawowych zasad higieny.

Alternatywne swiadczenia

W omawianej interwencji brak jest swiadczen alternatywnych. Szczepienia przeciw grypie
znajduja sie w grupie szczepien zalecanych, ale niefinansowanych ze srodkéw znajdujacych
sie w budzecie Ministra Zdrowia.

Ocena technologii medycznej

Szczepienie p/grypie ma duze znaczenie w zapobieganiu wystepowania grypy sezonowej.
Zgodnie z rekomendacjami Swiatowe] Organizacji Zdrowia szczepieniom powinny by¢
poddawane osoby z grup ryzyka, do ktérych zaliczaj sie:

e 0soby w wieku podesztym

e wszystkie osoby powyzej 6 m.z ( w tym osoby doroste)u ktérych stwierdza sie:
choroby przewlekte, choroby metaboliczne w tym cukrzyce i niewydolnos¢ nerek,
choroby uktadu sercowo-naczyniowego, moczowego, oddechowego, lub z obnizona
odpornoscig, w tym osoby chorujgce na AIDS i po przeszczepie organu.

W przypadku oséb starszych w polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca
sie osobom powyzej 55 roku zycia (ze wskazan epidemiologicznych), a Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce zaleca objecie szczepieniami osob w wieku 50-64 r.z. ze wskazan
medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan medycznych.

W polskim programie Szczepien Ochronnych réwniez uwzgledniono inne niz wiek grupy
ryzyka. Ze wzgledédw medycznych szczepienia powinny by¢ wykonywane u oséb chorych na
astme, cukrzyce, niewydolnosé uktadu krgzenia, oddychania i nerek

W opinii ekspertéw szczepienia ochronne na grype powinny byé realizowane w grupach
wiekowych od 6 m.z do 18 r.z (ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku
wczesnoszkolnym), ale i wsrdod kobiet w cigzy, osdéb starszych, pacjentéw z grup
podwyzszonego ryzyka oraz w miare mozliwosci finansowych poszerzane o pracownikéw
stuzb publicznych ( ze szczegdlnym uwzglednieniem stuzby zdrowia)

Zgodnie z zaleceniami WHO szczepienia ochronne powinny byé oferowane co sezon
epidemiczny wszystkim osobom zainteresowanym.

Istotnym elementem jest rdwniez skutecznos$é i bezpieczenstwo podawanej interwencji. Jak
wynika z metaanalizy przeprowadzonej w roku 2013 (Bayer i wsp.) szczepienia ochronne
charakteryzujg sie dobrg skutecznoscig kliniczng. U oséb powyzej 65 r.z skutecznosc
szczepionek szacuje sie na 70-90%. Obecnie stosowane szczepionki p/grypie sa typu split lub
subunit i nie sg w stanie wywotac¢ grypy (zakazié¢ grypga). Sq bezpieczne, a zgodnie z danymi
WHO charakteryzujg sie najmniejszg liczbg wystgpienia niepozgdanych odczynow
poszczepiennych. Powazne problemy zwigzane z ciezkimi odczynami alergicznymi s3
stosunkowo rzadkie.
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W zapobieganiu zakazeniom grypy duze znaczenie majg dziatania profilaktyczne.
Odpowiednio prowadzona edukacja, moze ksztattowac prawidtowe postawy zachowania,
ktore przyczynia sie do zmniejszenia zachorowan. Niedostateczna wiedza oraz
nieprawidtowa interpretacja informacji dotyczaca szczepien moze by¢é wyrazng przyczyna
nieuczestniczenia w programach szczepien ochronnych. Dziatania edukacyjne powinny byc¢
nastawione na poszerzanie wiedzy i swiadomosci spofecznej na temat skutecznosci
i bezpieczenstwa szczepien

Szczepienia ochronne p/grypie powinny by¢ realizowane w formie samorzadowych
programow polityki zdrowotnej. W zwigzku z czestymi mutacjami wirusa grypy, wazna jest
cykliczno$¢ przeprowadzania szczepien p/grypie. Jest to jeden z powoddw, dla ktérych
samorzadowe programy zdrowotne majgce na celu zmniejszanie liczby zachorowan na grype
powinny byé kontynuowane w kolejnych latach. Efektywne programy szczepien przeciwko
grypie powinny réwniez uwzglednia¢ m.in. precyzyjny plan identyfikacji i wzywania oséb
kwalifikujgcych sie do udziatu w programie oraz elementy informacyjne

Jak wskazujg badania dziatania profilaktyczne przeciwko grypie charakteryzujg sie duig
efektywnosciag i relatywnie niskimi kosztami. Wedtug Raportu Ernst & Young dot. grypy,
zdecydowanie bardziej optacalne kosztowo byty dziatania profilaktyczne niz samo leczenie
choroby i jej powiktan. Koszty bezposrednie leczenia grypy stanowia tylko niewielkg czesc
tacznych kosztédw ponoszonych przez spoteczenstwo w zwigzku z zachorowaniami na grype
oraz ich powikfaniami i wynoszg w sezonie bez epidemii ok. 43,5 mIn PLN. Bardzo wazna
kategorie kosztow stanowig tzw. koszty posrednie. Oszacowano, ze w sezonach bez epidemii
koszty posrednie zwigzane z grypg wynoszg w Polsce ok. 836 miIn PLN rocznie. W przypadku
wystgpienia epidemii mogg by¢ kilkakrotnie wyzsze i stanowia jeszcze powazniejszg strate
dla gospodarki. Z przeprowadzonej symulacji wynika, ze w sezonie epidemicznym z typowa
liczbg zachorowan na grype najwieksze korzysci netto dla gospodarki osiggane sg dla
wyszczepialnosci na poziomie okoto 45%, kiedy to siegajg niemal 500 min PLN.

Biorac pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opini¢ wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdézn. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIiT-OT-441-74/2015,
»Szczepienia ochronne przeciw grypie osob w wieku powyzej 65 lat (65+)”, Warszawa, marzec 2015 oraz Aneksu do
raportow szczegoétowych: ,,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspélne
podstawy oceny”, Warszawa, lipiec 2015
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