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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 91/2015 z dnia 27 kwietnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Profilaktyka grypy w Jaworznie - szczepienia
ochronne dla seniorow 65+” realizowany przez miasto Jaworzno

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,,Profilaktyka grypy w Jaworznie - szczepienia ochronne dla senioréw 65+”

Uzasadnienie

Projekt programu polityki zdrowotnej odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim
sg zachorowania na grype wsrdod osob starszych. Projekt zostat skonstruowany w sposob
prawidtowy i zgodny z wytycznymi AOTMIT. Doprecyzowania wymaga cel gtéwny, ktory
zostat przedstawiony zbyt ogdlnie. Program jest skierowany do oséb po 65 r. z, czyli do
jednej z grup podwyzszonego ryzyka zachorowania na grype. Jest to zgodne z zaleceniami
Agencji oraz z dostepnymi rekomendacjami.

W  projekcie zaplanowano réwniez dziatania edukacyjno-informacyjne, jednak
doprecyzowania wymagatby sposéb ich realizacji. Wartym rozwazenia bytaby kontynuacja
programu w kolejnych latach, z uwzglednieniem aktualnych preparatéw. Ze wzgledu na duza
czestos¢ mutacji wirusa grypy, szczegdlnie wazna w zapobieganiu zachorowaniom jest
cyklicznos¢ szczepien,. Budzet przeznaczony na realizacje programu zostat oszacowany
poprawnie i nie budzi zastrzezen. Jest on adekwatny do zaplanowanych dziatan.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy szczepien
ochronnych przeciwko grypie wséréd osdb powyzej 65 r. z zamieszkujgcych miasto Jaworzno.
Projekt zaktada przeprowadzenie szczepiern ochronnych w catej populacji docelowe] oraz
poprowadzenie kampanii edukacyjno-informacyjnej. Okres realizacji programu to
01.09.2015-20.12.2015 Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi
38 400 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 grup wysokiego 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.

W projekcie problem zdrowotny zostat opisany krotko i precyzyjnie. Odwotano sie nie tylko
do grypy sezonowej, ale réwniez pandemicznej. W programie powotano sie na nieaktualny
Komunikat Gtéwnego Inspektora Sanitarnego z 2013r. ws. PSO na rok 2014. Dane te
wymagajg aktualizacji. Od 31 pazdziernika 2014r. dostepny jest juz nowy Komunikat GIS,
ktory okresla Program Szczepien Ochronnych na rok biezacy.

W projekcie programu zamieszczono lokalne dane epidemiologiczne. Ustosunkowano sie
rowniez do efektéw realizacji poprzedniej edycji programu szczepien ochronnych, gdzie
populacja byty dzieci i osoby starsze zamieszkate na terenie miasta.

Zgodnie z aktualnymi meldunkami epidemiologicznymi PZH w 2014 r., grype i podejrzenia
grypy odnotowano u 3 134 408 osob. 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 woj. $lgskim oszacowano 221 825 przypadkdéw
zachorowan na grype i podejrzenie grypy. Najwiecej z nich odnotowano w woj. pomorskim,
natomiast najmniej w woj. lubuskim.

Cele i efekty programu

W projekcie okreslono cel gtdwny, ktérym jest poprawa stanu zdrowia mieszkancéow gminy
miasta Jaworzna w wybranej grupie wiekowej oraz pensjonariuszy Domu Opieki Spotecznej
i Zaktadu Pielegnacyjno-Opiekuriczym w Jaworznie. W celach szczegétowych wymieniono:
zmniejszenie zapadalno$¢ na grype i jej powiktania wsréd oséb objetych szczepieniami,
zmniejszenie ilosci zachorowan na grype w ogdlnej populacji miasta, wyréwnanie szans
w zakresie dostepu do $wiadczen medycznych finansowanych ze $rodkéw publicznych dla
0s6b znajdujacych sie w trudnej sytuacji socjalno-bytowej, zwiekszenie Swiadomosci lokalnej
w kwestii zagrozen zwigzanych z grypga, pogtebienie wiedzy oséb starszych poprzez edukacje
zdrowotng i promocje zdrowego stylu zycia, pozytywne doswiadczenia oséb uodpornionych
zwiekszg akceptacje spoteczng szczepien p/grypie.

Cel gtéwny jest sformutowany zbyt ogdlnie. Powinien on odnosié sie do konkretnej jednostki
chorobowej, co zostato uwzglednione w celach szczegétowych. Konstrukcja celow
dodatkowych powinna swojg trescig i zatozeniami dopetnia¢ i towarzyszy¢ celom
podstawowym.

Oczekiwane efekty zostaty sformutowane w sposdb jasny i doktadny, ale nie odnoszg sie do
wszystkich celéw zatozonych w programie (co wymaga uzupetnienia). Dotyczg one gtéwnie
zmniejszenia liczby zachorowan na grype oraz uzyskania wysokiej frekwencji osob
kwalifikujacych sie do programu. Efekty te majg by¢ zmierzone za pomoca dobrze dobranych
miernikéw efektywnosci, ktorymi s m.in. dane o liczbie uczestnikow programu oraz dane na
temat liczby potwierdzonych laboratoryjnie przypadkow grypy, Zastrzezenie budzi jednak
informacja dotyczace minimalizacji kosztow opieki medycznej, jako miernika efektywnosci.
Takie sformutowanie nie moze by¢ potraktowane jako wskaznik efektywnosci programu —
stanowi ono raczej jego oczekiwany efekt. Zasadnym bytoby réwniez uwzglednienie danych
dotyczacych liczby oséb, u ktérych wykonano szczepienia ochronne, liczby oséb
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wykluczonych z programu w trakcie badania lekarskiego, oraz w dalszej perspektywie liczby
powiktan pogrypowych, wystgpienia odczynéw poszczepiennych, liczby hospitalizacji
z powodu grypy ijej powikfan, czy tez odnotowanych zgonéw w populacji docelowej
programu. Nalezy réwniez zwrdci¢ uwage na okreslenie efektywnosci prowadzonych dziatan
edukacyjnych. W tym przypadku zasadnym bytoby przeprowadzenie ankiety badajacej stan
wiedzy przed i po podjeciu dziatah edukacyjnych.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w projekcie programu stanowig osoby powyzej 65 r.z.,, w tym
przebywajgce na state w domach opieki spotecznej oraz zaktadach pielegnacyjno-
opiekunczych. W projekcie bardzo precyzyjnie zostata okreslona wielkos¢ populacji
kwalifikujgcej sie do wziecia udziatu w programie.

Z danych uzyskanych w Wydziale Spraw Obywatelskich Urzedu Miasta Jaworzna, na dzien 17
lutego 2015 w miescie mieszka 15 728 oséb w wieku powyzej 65 r. z, co stanowi 17,7% ogotu
mieszkancow.

Szczepieniami planuje obja¢ sie ok. 120 oséb przebywajgcych w DPS i ZPO, oraz ok. 1000
0s0b z populacji ogdlnej, co stanowi 6% populacji docelowej.

Kryterium kwalifikujagce obejmuje, poza spetnianiem kryterium wieku i zamieszkania,
rowniez opinie lekarskg o braku przeciwskazan do wykonania szczepienia. Udziat
w programie jest dobrowolny, zas o witgczeniu do projektu réwniez decydowaé bedzie
kolejnos¢ zgtoszen. Kwestia ta moze by¢ potraktowana jako swojego rodzaju ograniczenie
w dostepie do oferowanych swiadczen. W tym punkcie warte rozwazenia bytoby zwiekszenie
grupy docelowej. Z punktu widzenia szczepien przeciwko grypie istotne jest osiggniecie
efektu populacyjnego. W tym celu interwencji powinno sie zastosowac¢ u 75% populacji
docelowej, czyli w tym przypadku 11 796 oséb. Jednoczesnie wigzatoby sie to z poniesieniem
duzych naktaddw finansowych.

Populacja docelowa zostata okreslona w sposéb zgodny z poprzednimi opiniami Prezesa
agencji, w ktérych zaznacza sie, ze w pierwszej kolejnosci szczepieniami powinny zostaé
objete osoby z gryp ryzyka. Ponadto okreslona populacja pokrywa sie z zaleceniami Kolegium
lekarzy rodzinnych, ktorzy wskazujg, ze szczepieniami powinny zostac¢ objete osoby w wieku
50-64 lata ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z ze wskazan
medycznych. Wskazania te majg rowniez swoje odzwierciedlenie w wytycznych swiatowych.

Interwencja

Wskazana w projekcie interwencja ma polega¢ na podaniu uczestnikom szczepionki
ochronnej przeciwko wirusowi grypy. Zgodnie z dotychczasowymi opiniami Prezesa Agencji
stusznie nie wskazano konkretnego preparatu. Do szczepienia kwalifikowa¢ ma badanie
lekarskie, w celu wykluczenia przeciwwskazan do wykonania szczepienia.

W projekcie uwzgledniono réwniez bezpieczenstwo stosowanych interwencji, ktére maja by¢
wykonywane z zachowaniem obecnych wytycznych i przyjetej praktyki lekarskie;j.

Projekt zaktada rowniez przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej, ktéra gtdwnie
skierowana bedzie do pensjonariuszy DPS i ZPO oraz ich opiekundw. Ze wzgledu na to, ze
dziatania edukacyjne stanowig obecnie istotny element polityki zdrowia publicznego,
dziatanie to powinny zosta¢ doktadniej zaplanowane i objg¢ cata populacje docelows.

Przeprowadzenie kampanii edukacyjnej na temat korzysci wynikajacych ze szczepien
ochronnych moze znaczaco podnies¢ liczbe szczepien w regionie oraz pomoze
w ksztattowaniu prawidtowych postaw i zachowan, ktére pozwolg na unikniecie
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zachorowania na grype. Korzysci idgce za wprowadzeniem dziatan informacyjno-
edukacyjnych bardzo duze, przy relatywnie niskich kosztach finansowych prowadzenia takiej
kampanii.

Monitowanie i ewaluacja

W programie doktadnie i w sposéb prawidtowy zostat okreslony sposdb oceny zgtaszalnosci
programu, ktory opierac sie bedzie na danych dotyczgcych liczby uczestnikow, ktérzy wzieli
udziat w programie oraz liczby wykonanych szczepien. Zgtaszalno$¢ monitorowana bedzie na
biezgco. Uzupetnienia wymagajg kwestie organizacyjne przeprowadzenia monitorowania.

Uzupetnienia wymaga rowniez kwestia oceny jakosci wykonywanych w programie
Swiadczen. Zasadnym bytoby przeprowadzenie ankiety wsréd uczestnikdw programu, celem
zebrania opinii o programie.

W projekcie podano jedynie informacje na temat biezacego nadzoru, nie okreslono
natomiast jakie techniki/metody zostang zastosowane do danej oceny. Ocena efektywnosci
programu powinna odnosi¢ sie takze do wspomnianej w tresci programu edukacji
zdrowotnej i podniesienia Swiadomosci spotecznej na temat zagrozen zwigzanych
z powiktaniami pogrypowymi.

W projekcie zaplanowano rowniez ewaluacje, ktéra ma polega¢ na catosciowej ocenie
stopnia realizacji programu, skutecznosci podjetych dziatan doraznych, wptywu programu na
bezpieczenstwo epidemiologiczne miasta. Dokonana zostanie réowniez analiza tendenc;ji
w zakresie wykonawstwa szczepien w populacji nie objetej programem. Jest to szczegdlnie
istotne z punktu widzenia skutecznosci prowadzonych kampanii edukacyjno-informacyjnych.

Warunki realizacji

Okres realizacji programu zostat przewidziany na czas pomiedzy 1 wrzesnia 2015 a 20
grudnia 2015r. Zalecane bytoby podanie konkretnego terminu wykonywania szczepien wsréd
uczestnikdw. Aktualne wytyczne wskazuja, ze szczepien na grype mozna dokonywac przez
caty sezon jej trwania. Jednak u oséb nalezacych do grup zwiekszonego ryzyka powikfan
pogrypowych, a wiec u tych, u ktérych istniejg medyczne wskazania do uodpornienia przeciw
grypie, szczepionke nalezy podawacé w okresie od wrzes$nia do potowy listopada.

Warto bytoby rozwazy¢ mozliwos¢ kontynuacji programu w kolejnych latach. Ze wzgledu na
duza czestos¢ mutacji wirusa grypy, szczegdlnie wazna w zapobieganiu zachorowaniom jest
cyklicznosé szczepien.

W projekcie poprawnie wskazano sposéb wyboru realizatora, ktory zostanie wytoniony w
otwartym konkursie ofert.

Czesci sktadowe programu, sposdb zakonczenia udziatu w programie, sposéb powigzania
dziatan programu ze swiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze srodkéw publicznych,
jak i kompetencje/warunki niezbedne do jego realizacji zostaty precyzyjnie okreslone.

W projekcie przedstawiono réwniez budzet catkowity na realizacje programu, ktéry wynosi
38400 zt. Koszty uwzgledniajg koszt jednostkowy podania szczepionki osobom
przebywajgcym w DPZ i ZPO (45zt) oraz pozostatym osobom w warunkach ambulatoryjnych
(32zt). Budzet uwzglednia réwniez koszty kampanii edukacyjno-informacyjnej. Przewidziane
koszty sq odpowiednie do zrealizowania programu u wskazanej liczby uczestnikéw.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje
Problem zdrowotny

Grypa to ostra wirusowa choroba zakazna chrakteryzujgca sie duzg zakaznoscig. Zakazenie
nastepuje drogg kropelkowag. Okres inkubacji trwa ok. 3-7 dni. Objawy chorobowe wystepuja
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 $rodkowego, zapalenia mie$nia sercowego.

Do metod diagnostycznych grypy nalezy gtéwnie rozpoznanie na podstawie objawdw.
W okresie miedzyepidemicznym mozna postawi¢ rozpoznanie na podstawie badan
laboratoryjnych do ktérych nalezy diagnostyka wirusologiczne i diagnostyka serologiczna.

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
zapobiegaé¢ zachorowaniom w 70 — 90%, wsrdéd starszych oséb sczepienia zapobiegaja
powaznym zachorowaniom i powiktaniom do 60%, zgonom — do 80%. Szczegdlnie wazne jest
szczepienie oséb o podwyzszonym ryzyku wystgpienia powaznych powiktan oraz oséb
opiekujacych sie nimi. Wazne jest rdwniez przestrzeganie podstawowych zasad higieny.

Alternatywne $wiadczenia

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

Ocena technologii medycznej

Szczepienie p/grypie ma duze znaczenie w zapobieganiu wystepowania grypy sezonowej.
Zgodnie z rekomendacjami Swiatowej Organizacji Zdrowia szczepieniom powinny byé
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 ktdrych stwierdza sie:
choroby przewlekte, choroby metaboliczne w tym cukrzyce i niewydolnos¢ nerek,
choroby ukftadu sercowo-naczyniowego, moczowego, oddechowego, lub z obnizong
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, niewydolnos¢ uktadu krazenia, oddychania i nerek

W opinii ekspertéw szczepienia ochronne na grype powinny by¢ realizowane w grupach
wiekowych od 6 m. z do 18 r. z 9 ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku
wczesnoszkolnym), ale i wsrdd kobiet w cigzy, oséb starszych, pacjentéw z grup
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podwyzszonego ryzyka oraz w miare mozliwosci finansowych poszerzane o pracownikéw
stuzb publicznych ( ze szczegbélnym uwzglednieniem stuzby zdrowia)

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

Istotnym elementem jest rowniez skutecznos¢ i bezpieczeristwo podawanej interwencji. Jak
wynika z metaanalizy przeprowadzonej w roku 2013 (Bayer i wsp.) szczepienia ochronne
charakteryzujg sie dobrg skutecznoscig kliniczng. U osdb powyzej 65 r.z skutecznosé
szczepionek szacuje sie na 70-90%.0becnie stosowane szczepionki p/grypie sg typu split lub
subunit i nie s3 wstanie wywota¢ grypy (zakazi¢ grypa). Sq bezpieczne, a zgodnie z danymi
WHO charakteryzujg sie najmniejszg liczba wystgpienia niepozgdanych odczynow
poszczepiennych. Powazne problemy zwigzane z ciezkimi odczynami alergicznymi sg
stosunkowo rzadkie.

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¢ wyrazng przyczyng
nieuczestniczenia w programach szczepien ochronnych. Dziatania edukacyjne powinny by¢
nastawione na poszerzanie wiedzy i $wiadomosci spotecznej na temat skutecznosci
i bezpieczenistwa szczepien

Szczepienia ochronne p/grypie powinny by¢ realizowane w formie samorzgdowych
programow polityki zdrowotnej. W zwigzku z czestymi mutacjami wirusa grypy, wazna jest
cykliczno$¢ przeprowadzania szczepien p/grypie. Jest to jeden z powoddw, dla ktérych
samorzgdowe programy zdrowotne majgce na celu zmniejszanie liczby zachorowan na grype
powinny by¢ 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
efektywnoscig 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 czes¢
tacznych kosztéw ponoszonych przez spoteczenstwo w zwigzku z zachorowaniami na grype
oraz ich powiktaniami i wynoszg w sezonie bez epidemii ok. 43,5 min PLN. Bardzo waing
kategorie kosztodw stanowig tzw. koszty posrednie. Oszacowano, ze w sezonach bez epidemii
koszty posrednie zwigzane z grypg wynoszg w Polsce ok. 836 min PLN rocznie. W przypadku
wystgpienia epidemii mogg byc¢ kilkakrotnie wyzsze i stanowig 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
wyszczepialnos$ci na poziomie okofo 45%, kiedy to siegaja niemal 500 min PLN.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu: AOTMIT-OT-441-81/2015,
»Profilaktyka grypy w Jaworznie - szczepienia ochronne dla senioréw 65+”, Warszawa, kwieciert 2015 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych “Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne
podstawy oceny, Warszawa, lipiec 2014
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