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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 141/2016 z dnia 12 sierpnia 2016 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program szczepien
przeciwko grypie w populacji kobiet i mezczyzn powyzej 65. roku
zycia w Miescie Zielonka w 2016 roku”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program szczepien przeciwko grypie w populacji kobiet i mezczyzn powyzej 65. roku
zycia w Miescie Zielonka w 2016 roku” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnej kwestii, jakg jest zapobieganie
zachorowaniom na grype i jej powiktaniom.

W projekcie okreslono cele oraz mierniki efektywnosci. Warto zwrdéci¢ uwage, aby mierniki
efektywnosci odpowiadaty celom, zas$ cele byty zgodne z zasadg SMART.

Populacja docelowa zostata okreslona prawidtowo i jest zgodna z wytycznymi. Przeznaczone $rodki
wystarczg na zaszczepienie ok. 8,5-10% populacji docelowej rocznie. Jest to odsetek zbyt niski, by
mozliwe bytoby osiggniecie efektu populacyjnego. Z powodu braku srodkdw na zaszczepienie catej
populacji nalezatoby ustali¢ kryteria kwalifikacji w taki sposéb, by w pierwszej kolejnosci objgé
szczepieniami osoby, dla ktdrych przyniostyby najwiekszg korzys¢, np. osoby przewlekle chore lub o
najnizszych dochodach.

W projekcie pojawiajg sie niespdjnosci dotyczace liczby osdéb, ktéra ma uczestniczyé w programie, co
nalezy wyjasnic.

Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Istotne jest
zaplanowanie dziatan edukacyjnych, ktére mogg podniesé jakos¢ programu.

Projekt przewiduje monitorowanie i ewaluacje, jednak czes¢ ta wymaga doprecyzowania - w
szczegodlnosci dotyczy to monitorowania, ktére powinno stanowié biezgcg ocene realizacji programu.

Zaplanowany budzet zaktada wspodtptacenie uczestnika w wysokosci 5 zt, co moze stanowic
ograniczenie dla oséb mniej zamoznych. W przypadku ograniczonych srodkow dziatanie takie jest
uzasadnione, jednak nalezy mie¢ na uwadze, ze nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig akcje promujaca
program, tak aby zapewni¢ odpowiednig zgtaszalno$¢ oraz aby uczestnicy programu mieli
Swiadomosc¢ korzysci ptyngcych ze szczepien, ktére wspoétfinansujg. Nalezy takze uzupetnié koszt
prowadzenia dziatan informacyjnych w programie.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej, dotyczacy zapobiegania grypie.
Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu wynosi 7 800 zi, za$ jego okres realizacji to rok
2016.
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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 wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Tematyka programu odnosi sie do istotnego zagadnienia zapobiegania zachorowaniom na grype
w populacji 0séb z grup ryzyka (osoby powyzej 65 r. z.). W projekcie opisano problem zdrowotny oraz
przytoczono lokalne dane epidemiologiczne.

Zgodnie z meldunkami Panstwowego Zaktadu Higieny, w okresie 01-07.07.2016, w woj. mazowieckim
odnotowano 7695 zachorowan/podejrzen zachorowan na grype, w tym 564 przypadki dotyczyty oséb
powyzej 65 r.z. W wojewddztwie mazowieckim zapadalno$¢ w tym okresie zostata okreslona na
20,58/100 tys. mieszkarncow (9,43 w grupie osdb powyzej 65 r.z.).

Ogdlny poziom wyszczepialnosci przeciwko grypie sezonowej w Polsce jest niski i wynosi ok. 3,8%.
Wyszczepialnos¢ populacji powyzej 65 roku zycia jest znacznie wieksza niz wyszczepialnos¢ ogdlna
i wynosi ok. 16% rocznie, jednak wcigz odbiega od zalecen unijnych, ktére wskazujg, by szczepieniami
objgé co najmniej 75% populacji oséb starszych, aby zwiekszy¢ szanse nabycia odpornosci
populacyjnej.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zapobieganie zachorowan na grype oraz zmniejszenie powiktan
pogrypowych stanowigcych bezposrednie zagrozenie zycia w populacji po 65 rok zycia. Dodatkowo
wskazano 3 cele szczegdtowe. Prosze zwrdci¢ uwage, ze cel gtéwny zostat okreslony w sposdb ogdlny
i utrudniona moze by¢ jego realizacja (trudnym do zmierzenia bedzie zmniejszenie powiktaé
pogrypowych). Nalezy zwrdéci¢ uwage, aby cele programowe byty tworzone zgodnie z zasadg SMART,
wedtug ktdrej cel gtdwny powinien by¢ m. in. szczegdétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

W projekcie programu nie okre$lono miernikéw efektywnosci odpowiadajacych celom programu, co
nalezy uzupetni¢. Zadaniem miernikow efektywnosci jest okreslenie stopnia realizacji celéw, zatem
nalezy okresli¢ wskazniki m.in. zapadalnosci na grype, liczbe hospitalizacji z powodu powiktan
pogrypowych, poziomu wyszczepialnosci oraz zmiane w poziomie wiedzy.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig osoby powyzej 65 r.z., zamieszkate i zameldowane w
Zielonce.

W projekcie programu pojawiajg sie niespdjne informacje dot. liczby planowanych uczestnikéw (w
punkcie dot. diagnozy wskazuje sie 300 osdb, zas w budzecie 260), co nalezy wyjasnié.

Zgodnie z danymi GUS w 2015 r. miasto zamieszkiwane byto przez 3 061 osdb powyzej 65 roku,
zatem programem planuje sie obja¢ ok. 8,5-10% populacji docelowej, co moze nie pozwoli¢ na
osiggniecie efektu populacyjnego szczepien.

W projekcie nie wskazano kryteriow kwalifikacji do programu. W przypadku ograniczonych srodkéw

finansowych warto rozwazy¢ skierowanie dziatan programowych do wskazanej subpopulacji, np.
0s06b przewlekle chorych lub o nizszym statusie materialnym.

Zaproponowana populacja pokrywa sie z zaleceniami Kolegium Lekarzy Rodzinnych z 2006 r., ktére
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 réwniez swoje
odzwierciedlenie w $wiatowych wytycznych.

Interwencja
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W ramach projektu programu okreslono interwencje, ktérg jest szczepienie przeciwko grypie
wykonane u mieszkancéw miasta Zielonka.

W programie zaznaczono, ze przed szczepieniem bedzie przeprowadzone badanie lekarskie
kwalifikujgce do udziatu w programie. W ramach wizyty lekarskiej warto poinformowac uczestnikow
programu o mozliwosci wystgpienia niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych i sposobie
postepowania w sytuacji ich wystgpienia.

W projekcie warto takze zaplanowaé dziatania edukacyjne (np. w formie wspodtpracy z osrodkami
zdrowia lub lokalnymi mediami). Mozna przeprowadzi¢ szerokg akcje edukacyjna, skupiajagca sie na
propagowaniu prawidtowych zachowan, takich jak przestrzeganie zasad higieny i unikanie
potencjalnych miejsc rozprzestrzeniania sie choroby. Wazne tez, aby edukacja obejmowata sposoby
postepowania w przypadku zakazenia grypa. Aspekt edukacyjny programu zdrowotnego jest
szczegdlnie wazny w przypadku, gdy poziom wyszczepialnosci jest nie wystarczajgcy do osiggniecia
efektu populacyjnego.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie programu odniesiono sie do kwestii monitorowania i ewaluacji programu, jednak
kwestia ta wymaga doprecyzowania.

Wspomnie¢ nalezy, ze monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji PPZ i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepdow. Proces ten uzasadnia modyfikacje, ktére wspierajg
realizacje celdw programu. Z kolei ewaluacja jest analizg danych z PPZ, realizowang w celu oceny
efektédw prowadzonych dziatan.

W ramach monitorowania nalezy zatem okresli¢ wskazniki z zakresu oceny zgtaszalnosci do programu
i jakosci udzielanych sSwiadczen.

W ramach ewaluacji zaplanowano przeprowadzenie oceny strategii dziatan i podjetych metod, ocene
realizacji celéw, ocene zaspokojenia potrzeb zdrowotnych, ocene poniesionych kosztéw. Wskazniki
okreslone w ramach ww. ocen mogg wskaza¢ na wptyw dziatan programowych na zdrowie populacji.
Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze oceng realizacji celdw stanowi mierniki efektywnosci, ktére
powinny by¢ $ciste zwigzane z celami. Pozostate wskazniki natomiast nalezy okresli¢ po zakorczeniu
dziatan programowych.

Warto takze zaplanowad utrzymanie trwatosci uzyskanych efektdw zdrowotnych, co w programach
szczepionkowych mozliwe jest np. poprzez cykliczne prowadzenie szczepien w danej populacji.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w ramach otwartego konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. Nie przedstawiono opisu wymagan, jakie musi spetniac realizator projektu,
co nalezy uzupetnic.

W ramach programu zaplanowano przeprowadzenie dziatan informacyjno-promocyjnych, ktére beda
miaty na celu zaproszenie do udziatu w programie, by mogta zosta¢ nim objeta jak najszersza grupa
chorych.

W programie nie opisano sposobu zakonczenia udziatu w programie. Warto rozwazyc
poinformowanie uczestnikdw programu o mozliwosci uzyskania pomocy juz po zakoriczeniu udziatu
W programie, np. w razie wystgpienia odczyndw poszczepiennych.

W projekcie programu wskazano, ze rocznie na program zostanie przeznaczona kwota 7 800 tys. zt.
W projekcie wskazano koszt jednostkowy wynoszacy 35 zt. W projekcie planuje sie takze
wspotptacenie uczestnikdw w wysokosci 5 zt. Nalezy mie¢ na uwadze, ze jest to dziatanie, ktére moze
ograniczyé dostep do sSwiadczen dla mniej zamoznych oséb. W projekcie nie wskazano kosztu
prowadzenia dziatar informacyjnych w programie, co nalezy uzupetnié.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

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

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

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

Alternatywne swiadczenia

W odniesieniu do omawianej interwencji Swiadczeniem alternatywnym jest brak szczepien.
Szczepienia przeciw grypie znajdujg sie w grupie szczepien zalecanych, ale niefinansowanych ze
srodkow znajdujgcych sie w budzecie Ministra Zdrowia.

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 ktdrych zaliczajg sie:

e o0soby w wieku podesztym,

e 0soby powyzej 6 m. z. ( w tym osoby doroste) u ktérych stwierdza sie: choroby przewlekte,
choroby metaboliczne w tym cukrzyce i niewydolno$¢ nerek, choroby ukfadu
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 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 wskazann medycznych.

W polskim Programie Szczepiernn Ochronnych réwniez uwzgledniono inne niz wiek czynniki ryzyka. Ze
wzgledéw medycznych szczepienia powinny byé 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. z. (ze szczegdlnym uwzglednieniem dzieci w wieku wczesnoszkolnym), ale i wsréd
kobiet w cigzy, oséb starszych, pacjentéw z grup podwyzszonego 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.

Wsréd zdrowych dorostych szczepienia moga zapobiegaé zachorowaniom w 70-90% przypadkow.
Wsrdd starszych oséb szczepienia zapobiegajg powaznym zachorowaniom i powiktaniom w ok. 60%
przypadkdéw, a zgonom — do 80%. Szczegdlnie wazne jest szczepienie oséb o podwyzszonym ryzyku
wystgpienia powaznych powiktan oraz ich opiekunow.

W zapobieganiu zakazeniom grypy duze znaczenie majg dziatania profilaktyczne, w tym edukacyjne.
Odpowiednio prowadzona edukacja moze ksztattowac 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.

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
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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 podkresli¢, ze zgodnie z wynikami badania Lu PJ 2015 nie wszystkie osoby
kwalifikujgce sie do szczepien przyjmg 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 $redni koszt przecietnej infekcji leczonej ambulatoryjnie wyniost 101 PLN, a w przypadku
leczonego ambulatoryjnie zapalenia ptuc wzrést do 186 PLN. Infekcja powiktana, zakoriczona
hospitalizacja, kosztowata powyzej 7 000 PLN. Koszty posrednie grypy sg niedocenianym problemem,
majgcym jednoczesnie niezwykle istotne znaczenie spoteczne. Wigzg sie one bowiem z utratg
produktywnosci wynikajgcej z zachorowan lub umieralnosci. Pomiary kosztéw posrednich sg
najczesciej wykonywane z perspektywy kapitatu ludzkiego (human capital approach) lub metoda
kosztow frykcyjnych (friction cost method). Ocena kosztéw posrednich obejmuje tez absencje
chorobowg (absenteeism), zmniejszong produktywnos$¢ w pracy (presenteeism), niepetnosprawnos¢
zwigzang z trwajgcym procesem chorobowym lub trwatymi konsekwencjami zdrowotnymi.

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

Szczepienia bedg wykonywane przez podmiot leczniczy, ktéry zostanie wybrany w drodze konkursu
ofert.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: OT.441.125.2016 ,,Program szczepien przeciwko grypie
w populacji kobiet i mezczyzn powyzej 65. roku zycia w Miescie Zielonka w 2016 roku” realizowany przez: miasto Zielonka,
Warszawa lipiec 2016 oraz Aneksu do raportdéw szczegétowych: , Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w
wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 227/2016 z dnia 1
sierpnia 2016 roku o projekcie programu ,Program szczepien przeciwko grypie w populacji kobiet i mezczyzn powyzej 65.
roku zycia w Miescie Zielonka w 2016 roku”
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