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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 136/2015 z dnia 12 sierpnia 2015 r.
o projekcie programu ,,Program polityki zdrowotnej w zakresie
prewencji ospy wietrznej na lata 2016-2020” realizowany przez:
miasto Kielce

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program polityki zdrowotnej w zakresie prewencji ospy wietrznej na lata 2016-
2020” realizowany przez miasto Kielce pod warunkiem uwzglednienia przedstawionych
uwag.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu
zdrowotnego, jakim jest ospa. Projekt programu zostat przygotowany zgodnie z wytycznymi
AOTMIT.

Ze wzgledu na finansowanie szczepien p/ospie w okreslonych populacjach dzieci istotne
znaczenie ma odpowiednie zdefiniowanie populacji docelowej programu. Nalezy miec
na uwadze, ze dzieci przebywajgce w placdwkach os$wiatowo-wychowawczych mogg zostac
zaszczepione w ramach swiadczen gwarantowanych. W zwigzku z tym programy polityki
zdrowotnej powinny w gtdwnym stopniu odnosi¢ sie do populacji dzieci niekwalifikujacych
sie do szczepien gwarantowanych (np. dzieci przebywajgce w domu).

Wazng kwestig jest réwniez prowadzenie odpowiednich dziatarn edukacyjnych, ktére beda
sie skupia¢ na propagowaniu szczepien oraz ksztattowaniu odpowiednich postaw, ktérych
celem bedzie zmniejszenie ryzyka zachorowan.

W programie w sposéb prawidtowy zaplanowano ocene zgtaszalnosci do programu i ocene
jakosci udzielonych $wiadczen. Uzupetniania wymaga ocena efektywnosci o narzedzia, ktére
w obiektywny i wiarygodny sposdb pozwolg na ocene wptywu prowadzonych dziatan
na zdrowie populacji.

Przedstawiony w programie budzet powinien zosta¢ uporzadkowany i uzupetniony
o niezbedne dane (koszt catkowity prowadzenia programu uwzgledniajacy poszczegdlne jego
sktadowe.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy wykonywania
szczepien ochronnych przeciwko ospie wietrznej. Budzet przeznaczony na realizacje
programu wynosi 1 200 000 zt, za$ okres realizacji to lata 2016-2020.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do zapobiegania wystepowaniu ospy wietrznej wsrdd dzieci,
poprzez podawanie szczepionki ochronnej. Wpisuje sie on w cele Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2007-2015. W projekcie problem zdrowotny zostat przedstawiony w sposéb
poprawny i precyzyjny.

Przedstawione zostaty réwniez lokalne dane epidemiologiczne. Zgodnie z danymi PPIS
w 2013 r. w Kielcach zapadalnos¢ na ospe na 100 tys. mieszkancéw wynosita 246,25 osdb,
zas liczba przypadkéw 498. Natomiast w 2014 r. zapadalno$é w Kielcach wynosita 449,68 /
100 tys. oséb, zas odnotowanych przypadkéw byto 897.

W 2014 r. woj. swietokrzyskie charakteryzowato sie wysoka zapadalnoscig na ospe wietrzng
(566,4/100 tys. osbb). Wskaznik ten byt jednak nizszy niz zapadalno$¢ w catej Polsce
(575,9/100 tys. osdb).

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest zmniejszenie odsetka dzieci chorujgcych na ospe wietrzng
w Kielcach. Dodatkowo wskazano 3 cele szczegdtowe, ktére stanowig uzupetnienie celu
gtéwnego i odnosza sie do: zmniejszenia liczby ciezkich powiktan ospy, obnizenia kosztow
zwigzanych z leczeniem oraz zmotywowaniem rodzicdw do szczepienia dzieci.

W projekcie nie wskazano oczekiwanych efektow. Nalezy pamieta¢, ze powinny one
odzwierciedla¢ postawione cele. W tym przypadku przeprowadzenie szczepien ochronnych
moze zmniejszy¢ liczbe zachorowan na ospe w miescie, zmniejszy¢ liczbe hospitalizacji
spowodowanych powiktaniami ospy oraz zmniejszy¢ koszty zwigzane z jej leczeniem.

W projekcie nie wskazano réwniez miernikow efektywnosci. Nalezy mie¢ na uwadze,
ze powinny one by¢ spdjne z postawionymi celami oraz w sposéb obiektywny oceniaé¢ wptyw
przeprowadzonych dziatan na zdrowie populacji. W opiniowanym projekcie miernikami
efektywnosci mogg by¢ okreslenie wspodtczynnika zapadalnosci po przeprowadzeniu
szczepien i odniesienie go do lat ubiegtych, okreslenie liczby hospitalizacji z powodu ospy i jej
powiktan przed i po szczepieniach oraz okreslenie kosztdw ponoszonych na leczenie ospy
przed i po programie. W celu sprawdzenia wptywu prowadzonych dziatan informacyjno-
edukacyjnych, warto bytoby sprawdzié zgtaszalnos$¢ rodzicdw na szczepienia (réwniez te poza
programem) i odnies¢ je do sytuacji z poprzednich lat.

Populacja docelowa

Adresatami programu sg dzieci od 12 m. z. do 3 r. z.,, nie poddane obowigzkowym
szczepieniom, zamieszkate na terenie miasta Kalisza. Szczepienia ochronne bedg realizowane
wsrod dzieci, ktére nie otrzymaty przeciwskazan lekarskich do jego wykonania a ich
rodzice/opiekunowie prawni wyrazili pisemng zgode na udziat w programie
szczepionkowym.

Jak wynika z przedstawionych danych w ramach programu planuje sie zaszczepi¢ 3 000
dzieci, w tym w pierwszym roku 1 00 dzieci i w kolejnych 500 dzieci rocznie. W projekcie
wskazano, ze populacje docelowg rocznie stanowi 1500 dzieci. Wybdr liczebnosci
uczestnikéw programoéw uzasadniono tym, ze rocznie 500 dzieci jest szczepionych zgodnie
z PSO, za$ w pozostatej grupie przewiduje sie zgtaszalnos¢ na poziomie 50%. Nie podano
jednak uzasadnienia dla wskazanej wartosci procentowe;j.
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Zgodnie z zaleceniami WHO (2014) dla osiggniecia wysokiej skutecznosci i odpornosci
populacyjnej szczepieniem p/ospie wietrznej powinno sie obejmowacé co najmniej 80%
populacji docelowej.

Dodatkowo warto bytoby okresli¢ postepowanie w przypadku zgtoszenia sie do programu
wiekszej liczby dzieci.

Nalezy dodaé, ze obecnie w ramach szczepien obowigzkowych finansowanych w ramach
Swiadczen gwarantowanych (ale nie wigczonych do kalendarza szczepien) finansowane jest
szczepienie przeciwko ospie u dzieci do 12 r. Z nalezgcych do grup ryzyka w tym m.in. dzieci
przebywajgcych w domach opieki dtugoterminowej, domach dziecka, ztobkach i innych
instytucjach opiekunczych. W zwigzku z tym nalezy przedstawié¢ jasne kryteria kwalifikujgce
dzieci do szczepien, ktore jednoczesnie potwierdzg, ze program polityki zdrowotnej nie
powoduje dublowania finansowania swiadczen medycznych.

Zgodnie z danym GUS na 2014 r., populacja docelowa (tj. dzieci w pierwszym i drugim roku
zycia) stanowita ok. 3 738 mieszkancow Kielc. Wartos¢ ta rézini sie od liczby podanej
w projekcie. Jednak ze wzgledu na brak Zzrédet niemozliwe jest zweryfikowanie poprawnosci
przedstawionej w projekcie liczebnosci populacji.

Zgodnie z polskimi wytycznymi szczepienia p/ospie sg zalecane w kazdym wieku (bez ospy
w historii choroby; poczawszy od 9 m. z.). Natomiast w biezgcym Programie Szczepien
Ochronnych na 2015 r., szczepienia p/ospie wietrznej s obowigzkowe dla dzieci do 12 r.z.
nalezacych do grup ryzyka ospy wietrzne;j.

Interwencja

Projekt programu przewiduje realizacje szczepien ochronnych p/ospie wietrznej
w schemacie dwudawkowym w populacji od 12 m. z. do ukonczenia 3 r. z.. Zaktada sie
zastosowanie szczepionki monowalentnej. W Polsce jedynga dostepng szczepionka
monowalentng jest Varilrix. Schemat przedstawiony w projekcie oraz grupa wiekowa
sg zgodne z ChPL przedstawiong przez producenta szczepionki. Nalezy doda¢, ze w Polsce
od 2013 r. stosowana jest rowniez szczepionka poliwalentna - Priorix-Tetra, ktéra moze by¢
podawana od 11 m. z. do 12 r.z. wigcznie. W zwigzku z tym warto bytoby umozliwié
rodzicom/opiekunom wybadr szczepionki.

W projekcie zaplanowano réwniez kwalifikujgce badanie lekarskie oraz dziatania edukacyjne
wsrod rodzicow/opiekundéw prawnych dzieci. Nie wskazuje sie jednak szczegotow
dotyczacych akcji edukacyjne;j.

Biorac pod uwage przedstawione dane epidemiologiczne, mozna wnioskowac, ze ospa staje
sie powaznym problemem w regionie. Warto bytoby rozwazy¢ mozliwos¢ prowadzenia
odpowiednio przygotowanej kampanii informacyjno-promocyjnej, ktéra uwzglednia¢ bedzie
rzetelne dane kliniczne. Kampania powinna skupia¢ sie na ksztattowaniu odpowiednich
postaw rodzicow/opiekunow dzieci, tak aby zmniejszali ryzyko zakazenia u dzieci (unikanie
kontaktu z osobami chorymi, dbanie o higiene osobistg). Dziatania edukacyjne powinny by¢
prowadzone przede wszystkim wsrdd rodzicow/opiekundw, ktérych dzieci przebywajg
w placowkach opiekunczo-wychowawczych (ztobki, przedszkola).

Projekt programu zaktada wykonanie interwencji skutecznych, zgodnych z rekomendacjami,
w zapobieganiu zakazeniom wirusem ospy wietrznej.

Monitorowanie i ewaluacja

Ocena zgtaszalnosci do programu zostanie przeprowadzona na podstawie liczby dzieci
uczestniczacych w programie w odniesieniu do populacji docelowej. Dodatkowo warto
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bytoby okresli¢ liczbe dzieci niezaszczepionych z powodu przeciwwskazan lekarskich oraz
dzieci, ktdre nie zostaty poddane drugiej dawce szczepienia.

W ramach oceny jakosci wykonywanych swiadczen kazdy uczestnik programu bedzie miat
mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag do realizatora programu.

Nie wskazano natomiast sposobu oceny efektywnosci przeprowadzonych interwencji.
W odniesieniu do opiniowanego programu warto bytoby okresli¢ zapadalnos¢ na ospe przed
i po przeprowadzeniu szczepien, wskazac¢ liczbe hospitalizacji z powodu ospy i jej powiktan
przed i po programie okresli¢ koszty zwigzane z leczeniem ospy i ich zmiennos$¢ na
przestrzeni lat. W ramach oceny prowadzonych dziatan edukacyjnych mozna ocenic¢ liczbe
wykonywanych szczepien i odniesé jg do danych z lat ubiegtych..

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w otwartym konkursie ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. Okreslono réwniez kompetencje niezbedne do realizacji szczepien.

W programie zaplanowano sposéb rozpoczecia i zakonczenia uczestnictwa. Zaplanowano
rowniez kampanie promocyjng, jednak nie opisano jej szczegdtow.

W projekcie wskazano koszty catkowite dla kolejnych lat realizacji programu.
Z przedstawionej tabeli wynika, ze w pierwszym roku (2 roczniki) planuje sie przeznaczy¢ na
szczepienia 400 000 zi, za$ w kazdym kolejnym 200 000 zt. Nie podano catosciowego budzetu
przeznaczonego na realizacje programu, jednak z podanych danych wynika, ze bedzie on
wynosit 1 200 000 zt. Koszt zaszczepienia jednego dziecka (2 dawki) wynosi 400 zt.

Budzet zostat przedstawiony w sposob nieprecyzyjny. Nalezy ta kwestie uporzadkowaé, tak,
aby przedstawione byty koszty catkowite oraz poszczegdlne koszty wchodzace w sktad
budzetu (koszt kampanii promocyjnej, koszt zatrudnienia personelu, koszt zakupu
szczepionek itp.).

Okres realizacji to lata 2016-2020.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Ospa wietrzna to choroba o wysokiej zakaznos$ci, wywotywana przez wirus Varicella-zoster
z rodziny Herpes virus. Zakazenie nastepuje drogg kropelkowa, a okres inkubacji trwa ok. 10-
21 dni. Kliniczny przebieg choroby to swedzaca pecherzykowa osutka wypetniona
przejrzystym ptynem, gorgczka, powiekszone wezty chtonne oraz zapalenie gardta.
Powikfania po ospie to wtdrne bakteryjne zakazenia skoéry i tkanek miekkich, zapalenie ptuc
i zaburzenia neurologiczne.

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

Czynnikami ryzyka powodujgcymi ciezszy przebieg choroby oraz mozliwe powiktania jest
wiek powyzej 20 lat, cigza (Il i lll trymestr), immunosupresja, przewlekta kortykoterapia,
istotne niedobory odpornosci komdérkowej, a takze noworodki matek, ktére zachorowaty na
ospe 5 dni przed porodem lub 48 h po nim.
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Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z aktualnym Programem Szczepien Ochronnych na rok 2015 obowigzkiem szczepien
sg objete:

1) dzieci do ukonczenia 12 roku zycia:

a)z uposledzeniem odpornosci o wysokim ryzyku ciezkiego przebiegu choroby,
b)z ostrg biataczka limfoblastyczng w okresie remisji,

c)zakazone HIV,

d)przed leczeniem immunosupresyjnym lub chemioterapia

2)dzieci do ukonczenia 12 roku Zzycia z otoczenia osdb okreslonych w pkt 1, ktére nie
chorowaty na ospe wietrzng;

3) dzieci do ukonczenia 12 roku zycia innych, niz wymienione w pkt 1 i 2, narazone na
zakazenie ze wzgleddéw Srodowiskowych, w szczegdlnosci narazone na zakazenie ze wzgledu
na czasowe lub state przebywanie we wspdlnych pomieszczeniach, co umozliwia
przeniesienie wirusa i wybuch ogniska epidemicznego, w tym zwfaszcza w domach opieki
dtugoterminowej, domach dziecka, ztobkach i innych instytucjach opiekunczych.

Ocena technologii medycznej

Szczepienia przeciwko ospie wietrznej sg zgodne z aktualng praktykg i sg skutecznym
sposobem zapobiegania zakazeniom wywotywanym przez wirus ospy wietrznej. W krajach
europejskich, ktére wprowadzity programy szczepien ochronnych p/ospie wietrznej
na poziomie krajowym lub regionalnym, powszechne szczepienia spowodowaty gwattowny
spadek wystepowania ospy wietrznej i hospitalizacji nig spowodowanych. Z kolei, odsetek
0s6b zaszczepionych w Polsce nadal jest bardzo maty, pomimo wprowadzenia szczepien
przeciwko ospie wietrznej do kategorii szczepien zalecanych w Programie Szczepien
Ochronnych (PSO).

W opinii ekspertéw klinicznych szczepienia przeciwko ospie wietrznej sg korzystne w grupie
wiekowej od 3 do 6 r.z. Wszelkie inicjatywy, nawet w matym zakresie terytorialnym
skutecznie mogga ogranicza¢ szerzenie sie zakazen na danym terenie, a tym samym mniej
srodkéow wydatkowanych bedzie na ewentualne leczenie szpitalne standéw ostrych czy
powiktan.

WHO (2014) nie zaleca obowigzkowego szczepienia dzieci p/ospie, ale rekomenduje
szczepienie dla grup zwiekszonego ryzyka zachorowania, czyli w populacji o wysokim
prawdopodobienstwie ciezkiego przebiegu choroby, jak i w krajach, gdzie ospa wietrzna
stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego. Nalezy pamieta¢, ze dostepne zasoby
powinny byé wystarczajgce na pokrycie co najmniej 80% dzieci celem zapewnienia
odpornosci populacyjnej w dtuzszej perspektywie czasu.

Istotne z punktu widzenia zapobiegania zachorowaniom na ospe jest prowadzenie dziatan
edukacyjnych ukierunkowanych zaréwno na popularyzacje szczepien, ale rowniez
ksztattujgca odpowiednie postawy (unikanie Zrédet zakazenia, dbanie o higiene osobistg)

Szczepienia p/ospie wietrznej mogg przyczyni¢ sie do powstania oszczednosci z perspektywy
spotecznej. Jednak rozpatrujgc mozliwos¢ zastosowania schematu jedno- lub
dwudawkowego podawania szczepionki, bardziej korzystne z perspektywy pfatnika jest
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zaszczepienie jedng dawka. Schemat dwudawkowy jest bardziej efektywny (mniejsza
zapadalnosé), ale jednoczes$nie bedac mniej atrakcyjny z punktu widzenia kosztow.

Biorac pod uwage powyisze 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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-OT-441-127/2015,
,Program polityki zdrowotnej w zakresie prewencji ospy wietrznej na lata 2016-2020” realizowany przez Miasto Kielce,
Warszawa, lipiec 2015 oraz Aneksu do raportéw szczegdtowych: , Profilaktyczne szczepienia przeciwko ospie wietrznej -
wspolne podstawy oceny” (lipiec, 2015 r.).
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