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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 122/2016 z dnia 8 lipca 2016 r.
o projekcie programu ,Wieloletni program polityki zdrowotnej
w zakresie szczepienia dzieci przeciwko ospie wietrznej”
realizowanego przez gmine Mielno

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Wieloletni program polityki zdrowotnej w zakresie szczepienia dzieci przeciwko ospie
wietrznej” realizowany przez Gmine Mielno pod warunkiem uwzglednienia przedstawionych uwag.

Uzasadnienie

Opiniowany projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy istotnego problemu zdrowotnego, jakim
jest ospa.

W projekcie okreslono cele, ale cel gtdwny jest zbyt ogdlny. Nalezy zwrdci¢ uwage, by cele byty
zgodne z zasadg SMART. Konieczne jest wskazanie miernikdéw efektywnosci, ktére scisle
odpowiadatyby okreslonym celom.

Zaplanowano objecie szczepieniem maksymalnie 25 dzieci rocznie, tj. okoto 68% wszystkich
uprawnionych do udziatu w programie, co jest wartoscia nizsza od zalecanej przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO), wynoszacej 80% populacji docelowej. Warto bytoby okresli¢
postepowanie w przypadku zgtoszenia sie do programu wiekszej liczby dzieci.

Interwencje przewidziane w ramach programu zostaty okreslone poprawnie. Istotne jest
doprecyzowanie zakresu dziatan informacyjno-edukacyjnych, ktére maja zosta¢ podjete.

W projekcie programu nie okre$lono monitorowania i ewaluacji w sposéb poprawny, co nalezy
uzupetnié. Monitorowanie powinno umozliwi¢ biezgcg ocene realizacji programu, zas ewaluacja
ocene wptywu dziatan na zdrowie populacji.

Nalezy okresli¢ warunki zakoriczenia udziatu w programie oraz kwestie ewentualnych niepozadanych
odczyndw poszczepiennych i procedury postepowania w przypadku ich wystgpienia.

Przedstawiony w programie budzet powinien zostaé uzupetniony o poszczegdlne sktadowe, tak aby
mozliwa byta jego petna weryfikacja.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczagcy wykonywania szczepien
ochronnych przeciwko ospie wietrznej. Catkowity budzet przeznaczony na realizacje programu
wynosi 60 000 zt, zas okres realizacji to lata 2017-2022.

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
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zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowanej
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do istotnego zagadnienia zapobiegania wystepowaniu ospy wietrznej
wsrdd dzieci, poprzez podawanie szczepionki ochronnej. W projekcie problem zdrowotny zostat
przedstawiony w sposéb poprawny i precyzyjny.

Przedstawione zostaty dane epidemiologiczne na lata 2014-2015 dla wojewddztwa
zachodniopomorskiego, na ktérego terenie znajduje sie gmina Mielno. Zgodnie z danymi
Panstwowego Zaktadu Higieny zapadalnos¢ na ospe na 100 tys. mieszkancéw w wojewddztwie
zachodniopomorskim wyniosta w 2014 r. 513,6 osdb, a w 2015: 543,1 osdb. Wskazniki te sg zblizone
do wartosci dla kraju: 575,9 w 2014 r. i 487,9 w 2015 r.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest poprawa stanu zdrowia dzieci zamieszkatych na terenie gminy Mielno
poprzez szczepienia przeciwko ospie wietrznej. Wskazany cel jest zbyt ogdlny i praktycznie
niemozliwy do zrealizowania za pomocg proponowanych dziatan. Proponowane dziatanie pozwoli na
unikniecie zachorowania na ospe, ale nie poprawi ogdlnej kondycji zdrowotnej dziecka. Poza tym
program nie obejmie wszystkich dzieci, a jedynie ich cze$¢, gdyz dotyczy tylko 2-latkdw.

Dodatkowo sformutowano trzy cele szczegétowe. Nalezy zwrdcié¢ uwage, aby cele programowe byty
tworzone zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej cel gtdwny powinien by¢: szczegétowy, mierzalny,
osiggalny, istotny i terminowy. Przyktadowym celem, ktéry spetniatby powyzsze wymagania bytoby
np. obnizenie liczby zachorowan na ospe o konkretng wartos¢ (np. 50%) po 5 latach trwania
programu - w stosunku do liczby przypadkéw przed wprowadzaniem programu.

Nie wskazano miernikdw efektywnosci odpowiadajacych celom, co wymaga uzupetnienia. Nalezy
mie¢ na uwadze, ze jest to wazny element programu, ktéry pozwoli na okreslenie, czy zatozone cele
zostaty osiggniete. Przyktadowymi miernikami efektywnosci mogtyby byc¢: wskaznik zapadalnosci na
ospe w kazdym roku jego realizacji; liczba hospitalizacji w wyniku ospy lub jej powiktan; liczba
niepozadanych dziatan wystepujacych w wyniku zaszczepienia dziecka.

Populacja docelowa

Adresatami programu sg 2-letnie dzieci, zameldowane na pobyt staty lub czasowy na terenie gminy
Mielno. Dane Urzedu Stanu Cywilnego Mielno informuja, ze na terenie gminy zameldowanych jest 37
dzieci z rocznika 2015, tj. dzieci, ktére ukoriczg 2 lata w pierwszym roku dziatania programu.

Zaplanowano, ze w danym roku szczepieniem zostanie objetych maksymalnie 25 dzieci, tj. okoto 68%
wszystkich uprawnionych do udziatu w programie. Warto bytoby okresli¢ postepowanie w przypadku
zgtoszenia sie do programu wiekszej liczby dzieci.

Zgodnie z zaleceniami WHO (2014) dla osiggniecia wysokiej skutecznosci i odpornosci populacyjnej
szczepieniem p/ospie wietrznej powinno sie obejmowac co najmniej 80% populacji docelowej —
wartos$¢ ta moze nie zostac osiggnieta za pomocg proponowanego programu.

Interwencja

Projekt programu przewiduje realizacje szczepien ochronnych p/ospie wietrznej w schemacie
dwudawkowym w populacji 2-letnich dzieci. Zaktada sie zastosowanie szczepionki monowalentne;j.
W Polsce jedyng dostepng szczepionkg monowalentng jest Varilrix. Schemat przedstawiony
w projekcie oraz grupa wiekowa sg zgodne z Charakterystykg Produktu Leczniczego przedstawiong
przez producenta szczepionki. Zaplanowano kwalifikacyjng wizyte lekarska.

W projekcie zaktada sie przeprowadzenie dziatarn edukacyjnych, ale nie podano szczegétéw
dotyczacych tych dziatan, w tym zakresu merytorycznego akgji.

Monitorowanie i ewaluacja
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W projekcie programu nie okreslono dokfadnie monitorowania i ewaluacji. Wskazano jedynie, ze
w ramach projektu przeprowadzona zostanie ocena skutecznosci podjetych dziatan, ktéra de facto
jest oceng zgtaszalnosci do programu.

Nalezy zatem uzupetni¢ monitorowanie o ocene jakosci udzielanych Swiadczen oraz zaplanowad
ewaluacje programu, ktdra umozliwi wiarygodng ocene wptywu prowadzonych dziatan na zdrowie
populacji. Powinna ona uwzglednia¢ m.in. wskazZniki zachorowalnosci na ospe przed i po
szczepieniach, liczbe hospitalizacji i powiktan w odniesieniu do lat poprzednich. Warto réwniez
pamietac, ze ewaluacja programu powinna rozpoczynac sie po zakonczeniu jego realizacji.

Istotne jest takze zaplanowanie dziatan, ktére bedg miaty na celu utrzymanie trwatosci uzyskanych
efektéw zdrowotnych. W tym celu warto jest rozwazy¢ kontynuacje programu oraz dziatania
skierowane na utrzymanie wysokiej wyszczepialnosci dzieci.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w otwartym konkursie ofert, co jest zgodne z zapisami
ustawowymi. Okreslono réwniez wymagania jakie musi spetniaé¢ realizator programu. Projekt
programu nie zawiera wymagan dotyczacych placéwki i wtasciwego wyposazenia gabinetu jakie musi
spetniaé miejsce, w ktérym prowadzone s3g szczepienia. W opisie znajduje sie ogdlny zapis
wskazujgcy, ze realizatorem moze by¢ podmiot leczniczy wpisany do rejestru ZOZ.

Zaplanowano akcje promocyjno—edukacyjng, skierowang do rodzicow dzieci w formie imiennych
zaproszen. Ponadto, informacja o programie ma by¢ propagowana za pomocg prasy lokalnej,
osrodkow zdrowia, portali spotecznosciowych oraz strony Urzedu Gminy Mielno. Warto podkresli¢,
7e dobrze zorganizowana promocja programu istotnie wptywa na uzyskanie rownego dostepu do
oferowanych $wiadczen zdrowotnych.

Whioskodaweca nie okreslit warunkéw zakonczenia udziatu w programie, ani nie sprecyzowat petnego
uczestnictwa. Nie odniesiono sie takie do kwestii ewentualnych niepozgdanych odczynow
poszczepiennych ani do procedury postepowania w przypadku ich wystgpienia, co nalezy uzupetnic.

W projekcie wskazano koszty catkowite dla kolejnych lat realizacji programu. W kazdym roku
planowane jest przeznaczenie na szczepienia 10 000 zt, co w latach 2017-2022 generuje catkowity
budzet projektu w wysokosci 60 000 zt. Koszt zaszczepienia jednego dziecka (2 dawki) oszacowano na
kwote 400 zt.

W programie zaznacza sie, ze na koszt zadania skfada sie: cena brutto wykonania badania wstepnego,
szczepienie dwoma dawkami i dziatania edukacyjne (rozmowa z lekarzem, przekazanie informacji do
mediéw). Nalezy jednak zaznaczy¢, ze program nie zwiera kosztorysu uwzgledniajgcego poszczegdlne
sktadowe tzn. kwote jaka ma by¢ przeznaczona na badania lekarskie, akcje edukacyjng, koszt samej
szczepionki.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

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

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

Czynnikami ryzyka powodujacymi ciezszy przebieg choroby oraz mozliwe powiktania jest wiek
powyzej 20 lat, cigza (Il i lll trymestr), immunosupresja, przewlekta kortykoterapia, istotne niedobory
odpornosci komorkowej, 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 Szczepienn Ochronnych na rok 2016 obowigzkiem szczepien s3
objete:

1) dzieci do ukonczenia 12 roku zycia:
e z uposledzeniem odpornosci o wysokim ryzyku ciezkiego przebiegu choroby,
e 7z ostrg biataczka limfoblastyczng w okresie remisji,
e zakazone HIV,
e przed leczeniem immunosupresyjnym lub chemioterapia

2) dzieci do ukonczenia 12 roku zycia z otoczenia oséb 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, przebywajgcych w:
e zaktadach pielegnacyjno- opiekunczych,
e zaktadach opiekunczo- leczniczych,
e rodzinnych domach dziecka,
e domach dla matek z matymi dzie¢mi i kobiet w cigzy,
e domach pomocy spotecznej,
e placéwek opiekunczo- wychowawczych,
e regionalnych placéwkach opiekunczo- terapeutycznych,
e interwencyjnych osrodkach preadaptacyjnych
4) innych niz wymienione w pkt 1-3, przebywajgcych w ztobkach lub klubach dzieciecych.

Ocena technologii medycznej

Szczepienia przeciwko ospie wietrznej sg zgodne z aktualng praktyka i sg skutecznym sposobem
zapobiegania zakazeniom wywotywanym przez wirus ospy wietrznej. W krajach europejskich, ktore
wprowadzity programy szczepien ochronnych przeciw ospie wietrznej na poziomie krajowym lub
regionalnym, powszechne szczepienia spowodowaty gwattowny spadek wystepowania ospy
wietrznej i hospitalizacji nig spowodowanych. Z kolei, odsetek osdb 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 mogg ograniczac
szerzenie sie zakazed na danym terenie, a tym samym mniej srodkdw wydatkowanych bedzie na
ewentualne leczenie szpitalne standw 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 prawdopodobieristwie
ciezkiego przebiegu choroby, jak i w krajach, gdzie ospa wietrzna stanowi powazne zagrozenie dla
zdrowia publicznego. Nalezy pamietac, ze dostepne zasoby powinny byé wystarczajgce na pokrycie
co najmniej 80% dzieci celem zapewnienia odpornosci populacyjnej w diuzszej perspektywie czasu.

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

Szczepienia p/ospie wietrznej moga przyczyni¢ sie do powstania oszczednosci z perspektywy
spotecznej. Jednak rozpatrujgc mozliwosé zastosowania schematu jedno- lub dwudawkowego
podawania szczepionki, bardziej korzystne z perspektywy ptatnika jest zaszczepienie jedng dawka.

4/5



Opinia Prezesa AOTMIT nr 122/2016 z dnia 8 lipca 2016r.

Schemat dwudawkowy jest bardziej efektywny (mniejsza zapadalnos$é), ale jednocze$nie bedac mniej
atrakcyjny z punktu widzenia kosztéw.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu: nr AOTMIT-0T-441-102/2016,
,Wieloletni program polityki zdrowotnej w zakresie szczepienia dzieci przeciwko ospie wietrznej” realizowany przez Gmine
Mielno, Warszawa, czerwiec 2016, Aneksu do raportow szczegdtowych: ,Profilaktyczne szczepienia przeciwko ospie
wietrznej - wspdlne podstawy oceny” (lipiec 2015 r.). oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 188/2016 z dnia 4 lipca 2016 roku
o projekcie programu , Wieloletni program polityki zdrowotnej w zakresie szczepienia dzieci przeciwko ospie wietrznej”
gminy Mielno
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