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o projekcie programu ,, Zapobieganie chorobom zakaznym wsroéd
dorostych” miasta Katowice

Po zapoznaniu sie z opiniag Rady Przejrzystosci wydaje negatywng opinie o projekcie
programu ,Zapobieganie chorobom zakaznym wsréd dorostych” miasta Katowice.

Uzasadnienie

W programie nie uwzgledniono wielu istotnych informacji - m.in. metod monitorowania
i ewaluacji efektow realizacji programu, oszacowania budzetu catkowitego i kosztow
jednostkowych, wskazania, ilu realizatoréw miatoby prowadzi¢ szczepienia, co uniemozliwia
ocene zachowania rownosci dostepu do szczepien i kryteriow wyboru szczepionek.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego miasta Katowice ,Zapobieganie
chorobom zakaznym wsréd dorostych”, z zakresu szczepien ochronnych przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B (WZW B, HBV), grypie i pneumokokom. Projekt
programu obejmuje osoby starsze wwieku > 65 przebywajgce w domach opieki
dtugoterminowej z terenu miasta Katowic, ok. 400 osdb z zaktadéw opieki catodobowej i 700
0s6b z doméw dziennego pobytu. Planowane interwencje beda polegaty na prowadzeniu
szczepien przeciwko grypie, WZW typu B i pneumokokom. Szczepienia maja by¢ finansowane
z budzetu miasta Katowic, jednak nie okreslono wysokosci srodkéw, jakie majg byc
przeznaczone na realizacje projektu.

Problem zdrowotny

Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim sg
choroby zakaine w odniesieniu do ktérych szczepienia stanowig skuteczng metode
profilaktyki.

Grypa jest ostrg chorobg zakazng wywotywang przez wirusy grypy typu A, B lub C z rodziny
Orthomyxoviridae, charakteryzujacg sie wysoka zakaznoscig. Wirusy grypy charakteryzujg sie
duzg zmiennoscig. Wirusy grypy typu C powodujg u ludzi ftagodne zachorowania;
najpowazniejsze sg infekcje wywotywane wirusami typu A. Zakazenie nastepuje droga
kropelkowg. Okres inkubacji trwa ok. 3 — 7 dni. Kliniczny przebieg choroby zalezy m.in. od
wtasciwosci wirusa, wieku pacjenta, statusu immunologicznego i wspédtistnienia innych
choréb. Objawy chorobowe wystepujg nagle i sg to najczesciej: gorgczka, bdle miesniowo-
stawowe, bdle glowy, dreszcze, objawy ze strony uktadu oddechowego, zaburzenia
zoftagdkowo-jelitowe. Powiktania pogrypowe niejednokrotnie uwidaczniajg sie dopiero po
pewnym czasie od przebytej infekcji i s szczegdlnie grozne dla oséb starszych.

Zakazenia Streptococcus pneumoniae sg najczestszg przyczyng pozaszpitalnego zapalenia
ptuc u osdéb starszych w wieku powyzej 65 roku zycia. Choroba niesie ze sobg ryzyko smierci,
ok. 10% przypadkéw konczy sie zgonem. Wedtug innego 7Zrddta, zakazenia Streptococcus
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pneumoniae mogg konczy¢ sie Smierciag w 16-37% przypadkdéw. Ryzyko Smiertelnosci
zwieksza sie znaczenie w wypadku pacjentdw starszych i tych z chorobami wspéfistniejgcymi.
Szczegodlne znaczenie ma wiek powyzej 65 roku zycia.

Swiatowa Organizacja Zdrowia ocenia, ze ok. 2 mld ludzi na catym $wiecie zostato zarazonych
HBV, a 350 min zyje z chroniczng infekcjg. Rocznie ok. 600 000 ludzi umiera z powodu
konsekwencji WZW B, a 25% z osob, ktére w dziecinstwie zostaty przewlekle zakazone,
umiera z powodu raka watroby lub jej marskos$ci. WHO podaje rédwniez, ze HBV jest 50 do
100 razy bardziej zakaznym wirusem od HIV, a wirusowe zapalenie watroby wywotane przez
HBV jest najpowazniejszym typem tego schorzenia

Alternatywne $wiadczenia

Swiadczenia zaproponowane przez autoréw projektu opiniowanego nie s3 finansowane ze
srodkéw publicznych w okreslonych grupach pacjentéw.

Whioski z oceny przeprowadzonej przez Agencje

Whioski z oceny problemu zdrowotnego

Grypa:

Wytyczne organizacji Swiatowych (WHO), ogdlno-europejskich (ECDPC), poszczegdlnych
krajow UE oraz panstw Ameryki Potnocnej ,w wiekszosci rekomendujg coroczne szczepienia
przeciwko grypie oséb w podesztym wieku, natomiast rdznig sie co do dolnej granicy wieku
wyznaczajgcej korzys¢ z powszechnych szczepien w tej grupie chorych. W wiekszosci krajow
europejskich i w Kanadzie szczepienia rekomendowane sg osobom w wieku 265 lat,
natomiast w USA coroczne rutynowe szczepienia zaleca sie juz od 50 roku zycia. ECDPC
podkresla, ze panstwa UE stosujg zrdznicowane kryteria wiekowe, a przyjmowana wartosc
graniczna pozostaje kwestiag umowng. ECDPC uwaza korzysci z prowadzenia szczepien oséb
w podesztym wieku za naukowo dowiedzione, nie podano jednak informacji umozliwiajgcych
weryfikacje metodologii doboru Zrédet (sposéb wyszukiwania, selekcji isyntezy danych
zrédtowych nie zostat opisany).

W polskim Programie Szczepien Ochronnych szczepienia zaleca sie osobom powyzej 55 roku
zycia (ze wskazan klinicznych i indywidualnych), a Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce
zaleca objecie szczepieniami oséb w wieku 50-64 roku zycia ze wskazan medycznych
i spotecznych oraz powyzej 65 roku zycia ze wskazan medycznych.

W wytycznych ACIP CDC dokfadnie raportowano zrddta dotyczgce efektywnosci klinicznej
szczepionek, jednak informacje zawarte w metodyce nie pozwalajg z catg pewnoscia
stwierdzié, czy podstawe zalecen stanowit systematyczny przeglad dowoddéw naukowych.
W czesci z odnalezionych dokumentdéw stosowano klasyfikacje jakosci dowodéw naukowych,
w tym — w wytycznych ICSI przy zaleceniu dotyczacym szczepienia dorostych od 50 roku
zycia. Nie podano sity dowodow stanowigcych podstawe zalecenia, a w wytycznych MQIC
site dowoddéw okreslono jako B (badania z grupg kontrolng bez randomizacji). Organizacje
panstw Ameryki Potnocnej (ICSI, ACIP CDC, Canadian Task Force on Preventive Health)
rekomendujg szczepienie przeciwko grypie sezonowej wszystkich osdb dorostych, ktére
wyrazg taka wole, a wspomniane zalecenie oparte jest na dowodach naukowych z poziomu
A (RCT) — jednak osoby w starszym wieku stanowig szczegdlng subpopulacje oséb dorostych
i dane naukowe odnoszgce sie do ogdlnej populacji dorostych nie mogg by¢ uogdlniane na te
subpopulacje.

Pneumokoki:
Szczepienia przeciwko Streptococcus pneumoniae u 0sob starszych nalezg do szczepien

zalecanych, niefinansowanych z budzetu panstwa.
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Szczepionka skoniugowana 13-walentna zalecana jest osobom w wieku 50 lat i starszym.

Szczepionka nieskoniugowana (polisacharydowa) zalecana jest osobom w wieku powyzej 65
roku zycia, dzieciom powyzej 2 roku zycia oraz osobom dorostym z grup ryzyka (wrodzone
lub nabyte niedobory odpornosci, anemia sierpowatokrwinkowa, zakazenie wirusem HIV,
przewlekta choroba: serca, ptuc (w tym astma iPOChP), nerek, watroby, choroba
nowotworowa, wyciek ptynu mozgowo-rdzeniowego, cukrzyca, choroba alkoholowa,
nikotynizm, przeszczep narzgddw lub szpiku kostnego, wszczepienie implantu slimakowego,
osoby starsze przebywajgce w domach opieki).

Amerykanskie wytyczne zalecajg szczepienia 23-walentng szczepionka pacjentéw 265 roku
zycia. ipacjentow w wieku 12-64 lata z czynnikami ryzyka zakazen pneumokokowych.
Pacjenci, ktdérzy zostali zaszczepieni przed 65 roku zycia powinni otrzymac¢ kolejng dawke
szczepionki w wieku 65 lat, jesli od wczesniejszego szczepienia uptyneto co najmniej 5 lat.
W wieku = 65 roku zycia. nalezy podawac szczepionke jednorazowo.

Metaanaliza Cochrane Collaboration potwierdza zalecenia Swiatowe dotyczgce szczepien
przeciwko pneumokokom wsrdd osob starszych. Dowody naukowe wskazujg na wysokg
immunogennos$¢ szczepionek.

WZW B:

Zgodnie z informacjami zamieszczonymi w opracowaniu na temat stanu sanitarnego Polski,
autorstwa Gtownego Inspektoratu Sanitarnego, zachorowalnos¢ na WZW typu B obniza sie
stopniowo od lat 90. XX wieku, co zbiega sie z datg wprowadzenia obowigzkowych szczepien
przeciwko HBV w Polsce (dla oséb ponizej 19 roku zycia, uczniow uczelni medycznych lub
innych, w ktérych prowadzone jest ksztatcenie na kierunkach medycznych, oséb szczegdlnie
narazonych na zakazenie w wyniku stycznosci z osobg zakazong wirusem zapalenia watroby
typu B, oséb zakazonych wirusem zapalenia watroby typu C, oséb wykonujacych zawdéd
medyczny narazony na zakazenie). W 2011 r. zgtoszone zostaty 1584 przypadki zachorowania
na WZW B. Populacje oséb mtodych (do 25 roku Zzycia) uznaje sie za uodporniong na
zakazenie. Skutecznos$¢ szczepionki ocenia sie na 95% i jest ona wedtug WHO gtéwng metoda
prewencji zakazen HBV.

Zalecenia wynikajgce z odnalezionych wytycznych:
Do grup ryzyka zaliczone zostaty:
e 0soby urodzone w rejonach o chorobowosci HBsAg >2%;

e o0soby mieszkajgce, dzielgce igty oraz utrzymujgce kontakty seksualne z osobami
HBsAg—pozytywnymi;

e osoby, ktére kiedykolwiek przyjmowaty dozylnie narkotyki;

e osoby, ktore miaty wielu partneréw seksualnych lub z chorobami przenoszonymi
drogg ptciowa w historii;

e mezczyzni utrzymujacy kontakty seksualne z mezczyznami;

e 0soby osadzone w zakfadach karnych;

e o0soby zarazone HIV lub HCV;

e prostytutki;

e ofiary przemocy seksualnej;

e o0soby przyjmujace leki cytotoksyczne lub immunosupresyjne;
e 0soby z chorobg watroby o nieznanej etiologii;
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e o0soby z przewlekle podwyiszonym poziomem aminotransferazy alaninowej lub
asparaginianowej;

e 0soby ze zwtdknieniem lub marskoscig watroby;

e chorzy na raka watrobowo- komdérkowego;

e pacjenci poddawani hemodializom;

e dawcy krwi, plazmy, organdéw, tkanek lub nasienia;

e 0soby po przeszczepach organdw (przed i po transplantacji);

e kobiety ciezarne;

e noworodki, ktérych matka byta HBsAg—pozytywna i/lub anty-HBc—pozytywna;
e personel medyczny;

e pacjenci szpitali psychiatrycznych.

U tych oséb zalecane jest wykonanie badan w kierunku zakazenia HBV. Natomiast
wykonywanie badan w tym kierunku w populacji ogdlnej jest odradzane przez USPSTF.

Whioski z oceny programu miasta Katowice

Projekt programu zdrowotnego nadestany przez miasto Katowice dotyczy istotnego
spotecznie problemu zdrowotnego jakim jest profilaktyka choréb bakteryjnych i wirusowych
choréb zakaznych w populacji oséb starszych. Cele programu zostaty okreslone prawidtowo,
jednak program nie zostat w ocenie Agencji przygotowany rzetelnie. W jego opisie wystepujg
m in. rozbieznosci co do czasu realizacji programu. W pismie przewodnim zaznaczono, iz
program ma by¢ realizowany w latach 2014-2020, w opisie programu natomiast zawarto
informacje o rocznym czasie trwania programu. Projekt programu nie opisuje ponadto
metod monitorowania i ewaluacji efektow jego realizacji.

Wedtug autoréw programu, populacja, ktéra ma zosta¢ objeta programem, liczy ok. 1100
0sOb. Planuje sie przydzielenie ok. 30 sztuk szczepionki na rok dla poszczegdlnych
wykonawcow Programu Wczesnego Wykrywania Choréb Ptuc. Nie okreslono, ilu
realizatoréw ma przeprowadzac szczepienia, co uniemozliwia ocene réwnosci dostepu do
szczepien. Ponadto program szczepien stanowi czes¢ programu ,Zapobiegania chorobom
zakaznym wsrdd oséb dorostych”, a nie ,Programu wczesnego wykrywania chordéb ptuc”,
ktory jest odrebnym programem miasta Katowice.

W opiniowanym projekcie nie okreslono rowniez, jakimi preparatami majg zostac
zaszczepieni pacjenci, co uniemozliwia ocene bezpieczenstwa planowanych interwencji.

Szczepienia majg by¢ finansowane z budzetu miasta Katowice, jednak nie oszacowano
kosztow jednostkowych ani catkowitych realizacji programu.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty, wydaje opinie jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48 ust. 2a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu o programie: ,Zapobieganie chorobom zakaznym wsréd
dorostych” realizowanym przez miasto Katowice, nr: AOTM-0T-441-163/2012, Warszawa maj 2013 oraz
aneksow: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie w wybranych grupach ryzyka- wspdlne
podstawy oceny” Warszawa, pazdziernik 2012; ,Profilaktyka zakazen pneumokokowych - wspdlne podstawy
oceny” Warszawa, maj 2013; ,Profilaktyka i wykrywanie zakazen wirusem zapalenia watroby typu B- wspdlne
podstawy oceny” Warszawa, maj 2013.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:
1. Nie dotyczy.
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