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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 14/2019 z dnia 13 lutego 2019 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn.
»Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla mieszkancow Bierunia
od 60. roku zycia”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci, pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej pn. ,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla mieszkancéw Bierunia od 60. roku zycia”
pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program moze stanowic¢ uzupetnienie obecnie dostepnych $wiadczern gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie
najwyzszej jakosci nalezy uwzgledni¢ ponizsze uwagi.

Zaproponowane w projekcie cele warto doprecyzowaé zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii.
Nalezy réwniez uzupetnic¢ mierniki efektywnosci, ktére bedg sie odnosi¢ do poprawionych celéw.

Populacje docelowg nalezy zweryfikowa¢ pod wzgledem ilos¢ oséb kwalifikujacych sie do programu,
precyzyjniej okresli¢ kryteria kwalifikacji oraz w miare mozliwosci finansowych, zwiekszy¢ liczbe oséb,
ktore beda mogty wzig¢ udziat w szczepieniu.

Interwencja obejmujgca szczepienia przeciwko grypie jest rekomendowana przez wytyczne kliniczne.
Nalezy jednak okresli¢ walentnosé szczepionki. W ramach interwencji warto rowniez uwzglednié
dziatania edukacyjne podnoszgce $wiadomos$¢ spoteczenstwa oraz przeprowadzi¢ dziatania
informacyjno-promocyjne w celu zapewnienia wysokiej zgtaszalnosci do programu.

Monitorowanie i ewaluacja zostaty uwzglednione w programie, jednak wymagajg uzupetnienia
zgodnie z uwagami w dalszej czesci opinii.

W ramach budzetu nie uwzgledniono kosztdw monitorowania oraz ewaluacji, co powinno zostac
uwzglednione.

Warto podkresli¢, ze aktualnie na lisScie lekdw refundowanych znajduje sie czterowalentna
szczepionka przeciwko grypie. Zatem interwencje w zakresie szczepien przeciwko grypie
w potgczeniu z dziataniami edukacyjno-informacyjnymi mogg przetozy¢ sie na zwiekszenie
wyszczepialnosci populacji w przysztosci.

Dodatkowo nalezy mie¢ na uwadze, ze dla osiggniecia trwatosci efektow zdrowotnych w programach
polityki zdrowotnej nalezy rozpatrywad przede wszystkim dziatania dtugofalowe.
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Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki grypy w gminie
Bierun. Budzet zaplanowany na realizacje programu wynosi 10 000 zt rocznie. Okres realizacji to rok
2019.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi
w art. 31a ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze $rodkdéw
publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510 z pdzn. zm.) wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zawarty w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dn. 27 lutego 2018 r. ws. priorytetéw
zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r., poz. 469): zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaZznym
i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii.

Opis problemu zdrowotnego obejmowat informacje dotyczgce drogi zakazenia, najczestszych
powiktan choroby oraz znaczenie profilaktyki w postaci szczepien przeciwko grypie. Odniesiono
sie wytgcznie do swiatowych danych dotyczacych zachorowalnosci na grype.

Zgodnie z szacunkami Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO), co roku na $wiecie choruje na grype
od 5% do 15% populacji, tj. od 0,36 mld do 1,08 mld, a umiera nawet ok. 0,5 mln osdb.

Z danych epidemiologicznych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panistwowy Zaktad
Higieny (NIZP-PZH) wynika, ze w Polsce w 2017 roku odnotowano 5 043 491 zachorowan na grype
z czego 460 295 w wojewddztwie slgskim.

Zgodnie z danymi NZIP-PZH, w 2017 roku w Polsce zaszczepiono 945 869 0s6b (z czego 490 066 oséb
powyzej 65 r.z.). W wojewddztwie $laskim natomiast zaszczepiono 104 303 oséb (z czego 52 002
w wieku powyzej 65 r.z.). Rekomendacje WHO oraz Rady Unii Europejskiej wskazuja, ze aby zwiekszy¢
szanse nabycia odpornosci populacyjnej nalezy obja¢ szczepieniami co najmniej 75% populacji.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,poprawa stanu zdrowia oséb powyzej 60. roku zycia z terenu Gminy
Bierun poprzez obnizenie liczby zachorowan mieszkaricéw na wirus grypy dzieki przeprowadzeniu
skutecznych szczepien”. Nalezy mieé¢ na uwadze, ze cele warto dostosowywaé¢ do zasady SMART,
z ktérg powyzszy cel nie jest w petni zgodny. Sformutowany cel gtéwny warto doprecyzowac w taki
sposoéb, aby byt fatwy do zmierzenia oraz konkretnie okreslony w czasie.

W projekcie okreslono réwniez 5 celéw szczegétowych:

e przebadanie i zaszczepienie jednorazowg dawka jak najwiekszej liczby oséb po 60. roku zycia
zamieszkujgcych na terenie gminy Bierun;

e eliminacje zagrozen, wynikajgcych z braku szczepien;

e zmniejszenie liczby powiktan pogrypowych;

e zmniejszenie kosztow zwigzanych z leczeniem ww. schorzen;
e poprawe stanu zdrowia oséb w wieku powyzej 60. roku zycia.

Pierwszy z celéw zostat zdefiniowany w postaci dziatania, nie zas oczekiwanego efektu, zatem nalezy
go poprawié. Pozostate cele warto przeformutowad w taki sposdb, aby byty zgodne z zasadg SMART,
czyli aby byty m.in. mierzalne, konkretne oraz rozpisane w czasie.
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W programie nie okreslono miernikéw efektywnosci, co nalezy uzupetnié.

Zgodnie z definicja, mierniki efektywnosci powinny umozliwiaé obiektywng i precyzyjng ocene
stopnia realizacji celéw oraz powinny byé istotnym odzwierciedleniem zdarzen Ilub faktéw
wystepujacych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary.

Populacja docelowa

W projekcie programu zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko grypie wsrdd oséb powyzej
60 r.z., zamieszkujagcych na terenie gminy Bierui. Zgodnie z danymi przedstawionymi w projekcie
programem zostanie objetych okoto 200 oséb. W programie oszacowano liczbe oséb w populacji
docelowej na okoto 3000, natomiast zgodnie z danymi pochodzgcymi z Gtéwnego Urzedu
Statystycznego, gmine zamieszkuje 3 986 oséb w wieku powyzej 60 lat. Odsetek zaplanowanych osdéb
do szczepienia wynosi okoto 5% populacji docelowej. Zgodnie z wytycznymi WHO efekt populacyjny
w przypadku szczepien przeciw grypie osiggniety zostaje przy 75% wyszczepialnosci, zatem
do takiego poziomu wyszczepialnosci nalezy dazy¢ w grupach ryzyka, w tym w populacjach oséb
starszych.

Zaproponowana populacja w odniesieniu do wieku pokrywa sie z zaleceniami Kolegium Lekarzy
Rodzinnych z 2006 r., ktére wskazuja, ze szczepieniami powinny zostac objete osoby w wieku 50-64
lat ze wskazan medycznych i spotecznych oraz powyzej 65 r.z. ze wskazan medycznych. Zalecenia
te majg odzwierciedlenie w swiatowych wytycznych.

Warto takze podkreslié, ze konsensus ekspercki Raising Awareness of Influenza Strategies in Europe
(RAISE 2016) wskazuje, ze realizatorzy programoéw szczepien powinni wspoétpracowad z zarzagdami
doméw opieki i innymi Swiadczeniodawcami ustug diugotrwatego pobytu w placoéwkach opiekunczo-
leczniczych, aby zapewnié szczepienia mieszkaricom oraz personelowi tych placéwek. Warto réwniez
wzig¢ pod uwage, aby w pierwszej kolejnosci objgé szczepieniami osoby najbardziej potrzebujgce
(w tym niepetnosprawne, przewlekle chore, przebywajgce w placdwkach opiekunczo-leczniczych,
czy o niskim statusie ekonomicznym).

Kryteriami kwalifikacji do programu s3: wyrazenie pisemnej zgody na udziat w programie oraz brak
przeciwskazan do wykonania szczepienia, nalezy jednak je doprecyzowa¢ o wiek okreslony
w programie oraz miejsce zamieszkania.

Interwencja

W ramach gtéwnej interwencji programu zaplanowano wykonanie szczepien przeciwko grypie
po uprzednim kwalifikacyjnym badaniu lekarskim. Program nie wymienia przeciwwskazan
do stosowania szczepionki oraz nie okresla walentnosci szczepionki.

Wykonanie szczepienia bedzie poprzedzone badaniem lekarskim, co wpisuje sie w wytyczne
Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016). Konsensus ekspercki RAISE 2016 rdowniez
podkresla znaczenie wywiadu oraz badania fizykalnego przeprowadzanego przy kwalifikacji pacjenta
do szczepienia przeciw grypie.

Wytyczne KLR 2016 wskazujg, ze wykonywanie szczepien przeciw grypie jest zalecane przez caty
sezon jej wystepowania, jednak najkorzystniej jest szczepi¢ na poczatku sezonu epidemiologicznego
tj. w okresie od wrzesnia do potowy listopada. W programie okreslono jedynie rok, w ktérym
szczepienia bedg wykonywane.

W programie nie uwzgledniono dziatan edukacyjnych, ktére moglyby zwiekszy¢ wiedze
spoteczenstwa o grypie, co mogtoby zwiekszy¢ wyszczepialnosé wsrdd lokalnej populacji réwniez
poza programem. Zaréwno eksperci kliniczni, jak i rekomendacje (CDC 2009) podkreslajg istotng role
edukacji zdrowotnej w programach polityki zdrowotnej dotyczgcych profilaktyki grypy. Brak wiedzy
nt. zapobiegania zachorowaniom oraz nieprawidtowa interpretacja informacji dot. szczepien
przeciwko grypie moze by¢ wazng przyczyng nieuczestniczenia w programach szczepien ochronnych.
Edukacja zdrowotna stanowi obecnie istotny element polityki zdrowia publicznego i jedno z zadan
samorzgdéw lokalnych mozliwych do realizacji przy niewielkim nakfadzie finansowym.
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Ponadto w ramach programu warto uwzgledni¢ dziatania informacyjno-promocyjne, ktére zapewnig
odpowiednig zgtaszalnos¢ do programu.

Warto podkresli¢, ze dla osiagniecia trwatosci efektéw zdrowotnych w programach polityki
zdrowotnej nalezy rozpatrywac¢ przede wszystkim dziatania dtugofalowe. Zgodnie z opiniami
ekspertow programy szczepionkowe dotyczace grypy sezonowej powinny by¢ cykliczne, aby uzyskaé
odpornos¢ populacyjng. Ponadto zwiekszenie akceptacji spotecznej poprzez pozytywne
doswiadczenia osdb zaszczepionych zapewni trwatos¢ efektéw zdrowotnych.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktére umozliwiajg biezgcg ocene
jego przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej.

W ramach oceny zgtaszalnosci do programu zaplanowano okreslenie liczby uczestnikéw
po zakonczeniu programu na podstawie list uczestnictwa. Nalezy rowniez uwzglednic¢ analize ilosci
0s6b niezakwalifikowanych do szczepien z powodu przeciwwskazan lekarskich oraz liczbe osdb,
ktore zrezygnowaty z udziatu w programie po kwalifikacji do niego.

Ocena jakosci swiadczen w programie ma by¢ prowadzona na podstawie zgtaszanych uwag
uczestnikdw w zakresie jakosci uzyskanych swiadczen. Ponadto uczestnicy programu po zakorczeniu
szczepienia otrzymajg do wypetnienia anonimowg ankiete satysfakcji. W projekcie nalezy réwniez
uwzglednic¢ czestotliwos¢ monitorowania jakosci swiadczen.

Ewaluacja efektywnosci programu powinna opierac sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia
dziatan w ramach programu, a stanem po jego zakornczeniu, co zostato ogdlnikowo uwzglednione
w projekcie. Ocena efektywnosci programu zostanie przeprowadzona na podstawie danych
dotyczacych liczby hospitalizacji z powodu choréb wywofanych wirusem grypy oraz liczby
stwierdzonych zachorowan na grype i powiktan pogrypowych w placéwce zdrowotnej na terenie
Gminy Bierun w odniesieniu do lat ubiegtych. Ponadto projekt programu przewiduje zobowigzanie
realizatora do ztozenia informacji o przebiegu szczepien oraz liczbie zaszczepionych oséb. Powyzsze
wskazniki sg zasadne w ocenie efektywnosci powadzonych szczepied. Ponadto nalezy rozwazyc
uwzglednienie analizy wptywu ewentualnych dziatann informacyjnych oraz edukacyjnych
na zgtaszalnos¢ na szczepienia poza programem.

Warunki realizacji

Projekt zawiera ogodlny opis etapdéw i dziatan podejmowanych w ramach programu. Realizator
programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne zzapisami ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych. Przedstawiono
informacje na temat warunkdw dotyczgcych personelu, wyposazenia oraz warunkéw lokalowych.

W programie nie podano informacji na czym polega petne uczestnictwo w programie oraz nie opisuje
mozliwosci zakonczenia udziatu w trakcie trwania programu. Okreslono, ze uczestnicy beda
kwalifikowani do programu na wedtug kolejnosci zgtoszen.

Catkowity roczny koszt realizacji programu zostat oszacowany na 10 000 zt. Koszt jednostkowy
programu oszacowano na 50 zt. Nie wskazano kosztéw zwigzanych z monitorowaniem i ewaluacjg, co
nalezy uzupetnic.

Program ma by¢ w sfinansowany ze budzetu gminy Bierun.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

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

W grypie niebezpieczne sg jej powiktania, do ktérych nalezg m. in.: zapalenie oskrzeli i ptuc zapalenie
ucha $rodkowego oraz zapalenia miesnia sercowego.

Do metod diagnostycznych grypy nalezy gtdwnie rozpoznanie na podstawie objawdw. W okresie
zmniejszonego ryzyka wystgpienia zachorowania mozna postawi¢ rozpoznanie na podstawie badan
laboratoryjnych.

Alternatywne swiadczenia

Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien zalecanych. Nalezy zaznaczy¢, ze od 1 lipca
2018 r. czterowalentna szczepionka VaxigripTetra znajduje sie na liscie lekdw refundowanych zgodnie
z zatgcznikiem do obwieszczenia MZ z dnia 29 czerwca 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
na 1 lipca 2018 r.8 Urzedowa cena zbytu zostata okreslona na 35,83 zf, natomiast wysokos¢ limitu
finansowania na 45,76 zt. Poziom odptatnosci dla pacjenta wynosi 50%. Tym samym wysokos$¢
doptaty Swiadczeniobiorcy wynosi 22,88 zt.

Ocena technologii medycznej

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

e o0soby w wieku podesztym,

e o0soby 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, Ilub z obnizong odpornoscig,
w tym osoby chorujgce na AIDS i po przeszczepie organu.

W przypadku oséb starszych w polskim Programie Szczepieh Ochronnych szczepienia zaleca sie
osobom powyzej 55 roku zycia (ze wskazan epidemiologicznych), 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.

W polskim Programie Szczepien Ochronnych réwniez uwzgledniono inne niz wiek czynniki ryzyka.
Ze wzgledéw medycznych szczepienia powinny by¢ wykonywane u oséb chorych na astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, uktadu oddechowego i niewydolnos¢ nerek.

W opinii ekspertéw szczepienia ochronne na grype powinny by¢ realizowane w grupach wiekowych
od 6 m. z. do 18 r. 7. (ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku wczesnoszkolnym), ale i wsrdd
kobiet w cigzy, oséb starszych, pacjentéw z grup podwyziszonego ryzyka oraz w miare mozliwosci
finansowych poszerzane o pracownikéw stuzb publicznych (ze szczegdlnym uwzglednieniem
pracownikéw stuzby zdrowia).

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

Wsrdd zdrowych dorostych szczepienia mogg zapobiega¢ zachorowaniom w 70-90% przypadkdow.
Wsrdd starszych oséb szczepienia zapobiegajg powaznym zachorowaniom i powiktaniom w ok. 60%
przypadkéw, a zgonom — do 80%. Szczegdlnie wazne jest szczepienie oséb o podwyzszonym ryzyku
wystgpienia powaznych powikfan oraz ich opiekunow.

W zapobieganiu zakazeniom grypy duze znaczenie majg dziatania profilaktyczne, w tym edukacyjne.
Odpowiednio prowadzona edukacja moze ksztattowal prawidtowe postawy i zachowania, ktére
przyczynig sie do ograniczenia czestosci zachorowan. Dotyczy to przede wszystkim zachowania zasad
higieny (czestego mycia i dezynfekcji rak), unikania miejsc publicznych oraz kontaktu z osobami
chorymi.
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Jak wskazujg badania (m.in. The Cost-Effectiveness of Influenza Vaccination for People Aged 50 to 64
Years 2007, Influenza vaccination: health impact and cost effectiveness among adults aged 50 to 64
and 65 and older, 2006) dziatania profilaktyczne przeciwko grypie charakteryzujg sie duig
efektywnoscig i relatywnie niskimi kosztami. Wedtug niektérych doniesien bardziej optacalne
kosztowo mogg by¢ dziatania profilaktyczne niz samo leczenie choroby i jej powiktan.

Nalezy réwniez podkredli¢, ze zgodnie z wynikami badania Lu PJ 2015 nie wszystkie osoby
kwalifikujgce sie do szczepien przyjma szczepionke. Z badania wynika, Ze wyisze
prawdopodobienstwo poddaniu sie szczepieniom majg m.in. osoby starsze, kobiety, osoby
pozostajgce pod statg opieka lekarska oraz osoby posiadajgce ubezpieczenie zdrowotne. Nizsze
prawdopodobienstwo poddania sie szczepieniom przeciwko grypie wystepuje wsrdd oséb samotnych
(rozwiedzionych, wdowcdw, pozostajgcych w separacji oraz nigdy nie zonatych/zameznych)
oraz bezrobotnych.

W polskim badaniu (Health economic impact of viral respiratory infections and pneumonia diseases
on the elderly population in Poland, Karina Jahnz-Rozyk; Pol. Merk. Lek., 2010) wykazano, ze w 2009
roku Sredni koszt przecietnej infekcji leczonej ambulatoryjnie wynidst 101 zt, a w przypadku
leczonego ambulatoryjnie zapalenia ptuc wzrdost do 186 zt. Infekcja powiktana, zakoriczona
hospitalizacjg, kosztowata powyzej 7 000 zt. Koszty posrednie grypy s niedocenianym problemem,
majgcym jednoczesnie niezwykle istotne znaczenie spoteczne. Wigzg sie one bowiem z utratg
produktywnosci wynikajacej z zachorowan Ilub umieralnosci. Pomiary kosztéw posrednich
sg najczesciej wykonywane z perspektywy kapitatu ludzkiego (human capital approach) lub metoda
kosztow frykcyjnych (friction cost method). Ocena kosztéw posrednich obejmuje tez absencje
chorobowg (absenteeism), zmniejszong produktywnos$¢ w pracy (presenteeism), niepetnosprawnos¢
zwigzang z trwajacym procesem chorobowym lub trwatymi konsekwencjami zdrowotnymi.

Wedtug danych ZUS w 2010 roku na 205 478 500 dni absencji chorobowej, choroby uktadu
oddechowego stanowity 27 207 300 dni (13%). Wydatki ZUS z powodu absencji chorobowej wyniosty
11 140 243 000 zt, w tym z powodu choréb uktadu oddechowego 1 527 516 000 zt (14%).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.232.2018
,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla mieszkancéw Bierunia od 60. roku zycia” realizowany przez: gmine Bierun,
styczern 2019 r. oraz Aneksu do raportéw szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepienn ochronnych przeciwko
grypie w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z lipca 2018 r. oraz Opini Rady Przejrzystosci nr 15/2019 z
dnia 14 stycznia 2019 roku o projekcie programu ,Szczepienia ochronne przeciwko grypie dla mieszkarncéw Bierunia od 60.
roku zycia”
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