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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 215/2017 z dnia 21 sierpnia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program szczepien
profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancow gminy
Wodzistaw w wieku 65 lat i wiecej”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw gminy
Wodzistaw w wieku 65 lat i wiecej” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Program moze stanowi¢ uzupetnienie obecnie dostepnych swiadczen gwarantowanych w zakresie
zapobiegania zachorowaniom na grype. W celu zapewnienia realizacji programu o mozliwie
najwyzszej jakosci prosze rozwazy¢ uwzglednienie ponizszych uwag.

Cele programowe okreslono w sposéb poprawny. Zaproponowane mierniki efektywnosci umozliwig
ocene skutkéw programu.

Populacja docelowa oraz interwencje przewidziane w ramach programu sg zgodne z wytycznymi.
Dodatkowo warto mie¢ na uwadze, aby objgé szczepieniami jak najwiekszg liczbe mieszkancow
w celu zapewnienia odpornosci populacyjnej. W przypadku ograniczonych zasobdéw finansowych
zasadne jest skierowanie szczepien w pierwszej kolejnosci do osdb przewlekle chorych lub o nizszym
statusie materialnym.

Konieczne jest takze zweryfikowanie oszacowanej populacji docelowej, gdyz jest ona rozbiezna
wzgledem danych GUS.

Monitorowanie i ewaluacja w wiekszosci zostaty zaplanowane poprawnie, co pozwoli prawidtowo
ocenic efekty realizacji programu w przysztosci.

Budzet programu zawiera dwa rdzne oszacowania kosztédw catkowitych, co nalezy wyjasnié. Warto
takze budzet poddac¢ weryfikacji pod katem wysokosci planowanego dofinansowania ze srodkéw
NFZ.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej, dotyczacy zapobiegania grypie.
Budzet zaplanowany na realizacje programu wynosi ok. 113 490 zt. Okres realizacji to lata 2017-2021.

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, ktore wspierajg efektywnos¢ kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowane;j
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zawarty w rozporzadzeniu MZ z dn. 21 sierpnia 2009 r. ws. priorytetow zdrowotnych
(Dz.U.2009 nr 137 poz.1126): ,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym
i zakazeniom”. Tematyka programu odnosi sie do zagadnienia zapobiegania zachorowaniom na grype
w populacji oséb z grup ryzyka (osoby powyzej 65 r.z.). W projekcie programu poprawnie opisano
problem zdrowotny. Odniesiono sie takze do sytuacji epidemiologicznej w skali Swiatowej, krajowej,
a takze, w sposdb ogdlny, regionalne;j.

Zgodnie z szacunkami Swiatowej Organizacji Zdrowia na $wiecie co roku choruje na grype ok. 5-10%
dorostych oraz 20-30% dzieci, a umiera ok. 250-500 tys. oséb. W Polsce w 2015 r. zgtoszono
najwiekszg zapadalno$é na grype i choroby grypopodobne (ok. 9,99 tys./100 tys. osdb).

Ogdlny poziom wyszczepialnosci przeciwko grypie sezonowej w Polsce jest niski i wynosi ok. 3,4%.
Wyszczepialnos$¢ populacji powyzej 65 r.z. jest znacznie wieksza niz wyszczepialnos$¢ ogdlna i wynosi
ok. 13,2% rocznie. Wcigz jednak odbiega od zalecer unijnych, ktére wskazujg, ze aby zwiekszy¢
szanse nabycia odpornosci populacyjnej nalezy objac¢ szczepieniami co najmniej 75% populacji.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest zmniejszenie ryzyka zakazenia wirusami grypy wsrod wybranych
mieszkanncow gminy Wodzistaw. Warto jednak zaznaczy¢, ze wskazany cel moze by¢ trudny do
zmierzenia. Dodatkowo wskazano 5 celdéw szczegdtowych. Warto jednak pamietaé, aby definiowac je
zgodnie z regutg SMART, wedtug ktdrej cel powinien byé m.in. szczegétowy, mierzalny, osiggalny,
istotny i terminowy.

Mierniki efektywnosci takze wskazano w sposéb prawidtowy. Nalezy jednak zwrdcié uwage, aby
wartosci wskaznikéw okreslane byty przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana
w zakresie tych wartosci oraz jej wielkos$¢, stanowig o wadze uzyskanego efektu programu.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig osoby w wieku 65 lat i wiecej zamieszkate na terenie gminy Wodzistaw,
u ktérych nie ma przeciwskazan do szczepienia. Wedtug danych przedstawionych w projekcie
w pierwszym roku programu udziat bedzie mogto wzigé¢ 141 osdéb, a w latach kolejnych 280 osdb, tj.
kolejno 9,1% i 18,1% ogdtu populacji docelowej. Taki udziat procentowy populacji argumentuje sie
mozliwosciami finansowymi gminy. Zgodnie z danymi GUS, ww. gmine w 2016 r. zamieszkiwato
tacznie 2467 osdb we wskazanym wieku. Wynika z tego, iz rocznie udziat w programie bedzie mogto
wzig¢ tak naprawde zaledwie kolejno 5,7% i 11,3% oséb. Warto zatem wyjasni¢ rozbieznosci
w zakresie liczebnosci populacji.

Nalezy takze pamietad, ze w przypadku programdw dotyczgcych szczepien, warunkiem uzyskania
efektu populacyjnego jest wykonanie szczepien u jak najwiekszej liczby osdb (min. 75% populacji
docelowej). Do takiego poziomu wyszczepialnosci nalezy dazy¢ w grupach ryzyka, w tym
w populacjach oséb starszych. Wydaje sie zatem, ze zaszczepienie wskazanego odsetka populacji nie
przetozy sie w istotny sposdb na uzyskanie trwatego efektu zdrowotnego.

Warto takze wzig¢ pod uwage, aby w pierwszej kolejnosci objgé szczepieniami osoby jak najbardziej
potrzebujgce (w tym niepetnosprawne, przewlekle chore, przebywajgce w placowkach opiekunczo-
leczniczych), o niskim statusie ekonomicznym.

Zaproponowana populacja w odniesieniu do wieku pokrywa sie z zaleceniami Kolegium Lekarzy
Rodzinnych z 2016 r., ktére wskazujg, ze szczepieniami powinny zosta¢ objete osoby w wieku od 50
lat. Nalezy zaznaczy¢, ze cze$é rekomendacji wskazuje na zasadnos$¢ przeprowadzania szczepien
przeciwko grypie dopiero po 65 r.z. (m. in. Swiatowa Organizacja Zdrowia, ang. World Health
Organization - WHO 2012).
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Interwencja

W ramach programu planuje sie wykonanie szczepien przeciwko wirusowi grypy oraz dziatania
edukacyjne, co pozostaje w zgodzie z odnalezionymi rekomendacjami.

Wytyczne Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce (KLR 2016) wskazujg takze, ze wykonywanie
szczepien przeciwko grypie powinno odbywac sie przez caty sezon jej wystepowania, najlepiej jednak
przeprowadzi¢ szczepienia na poczatku sezonu epidemiologicznego, tj. w okresie od wrzesnia do
potowy listopada, co zostato uwzglednione w projekcie.

Edukacja zdrowotna bedzie prowadzona przez specjaliste ds. zdrowia publicznego, promocji zdrowia
lub lekarza w formie dwdéch 90-minutowych wyktadéw. Kazdy z wyktadéw bedzie skierowany do
grupy 50 o0séb. Edukacja zdrowotna bedzie takie prowadzona przez lekarza POZ podczas
wykonywania szczepienia p/grypie. Warto podkreslic, ze zaréwno eksperci kliniczni, jak i
rekomendacje podkreslajg istotng role edukacji zdrowotnej w programach polityki zdrowotnej
dotyczacych profilaktyki grypy. Edukacja zdrowotna stanowi obecnie istotny element polityki zdrowia
publicznego i jedno z zadan samorzaddw lokalnych mozliwych do realizacji przy niewielkim nakfadzie
finansowym.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada jego monitorowanie i ewaluacje. Powyzsze elementy programu nie budza
wiekszych zastrzezen i powinny umozliwi¢ biezgcg ocene jego przebiegu oraz okreslic wptyw
programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie wieloletnie;j.

Monitorowanie programu zaplanowano poprawnie uwzgledniajgc zaréwno ocene zgtaszalnosci jak
i jakosci udzielanych swiadczen.

W ramach oceny efektywnosci programu monitorowaniu podlega¢ beda: odsetek populacji objetej
szczepieniem, liczba niepozgdanych odczyndéw poszczepiennych, dziatania edukacyjne, wskazniki
zapadalnosci na grype i jej powiktan, a takze hospitalizacji. Zidentyfikowane zostang takze czynniki
zaktécajace przebieg programu. Warto pamietac, aby ewaluacja opierata sie na pordwnaniu stanu
sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu oraz po jego zakonczeniu w dtugim okresie czasu.
Dopiero wyznaczona zmiana w zakresie wartosci wskaznikéw i jej wielko$¢ stanowi¢ bedzie o wadze
uzyskanego efektu programu.

Warto takze pamieta¢ o utrzymaniu trwatosci uzyskanych efektdw zdrowotnych, co w programach
szczepionkowych mozliwe jest np. poprzez cykliczne prowadzenie szczepien w danej populacji.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. W projekcie okre$lono wymagania wobec realizatora. Wskazano harmonogram
planowanych dziatan, informacje o sposobie zapraszania uczestnikdw do udziatu w programie,
a takze o sposobie zakonczenia udziatu.

W projekcie programu oszacowano koszt jednostkowy akcji informacyjno-edukacyjnej oraz szczepien
na kwote 90 zt. Watpliwosci budzi oszacowanie kosztow catkowity — podane zostaty dwie kwoty:
287 000 zt oraz 113 490 zt. Na podstawie okreslonych kosztéw jednostkowych wydaje sie, iz to kwota
113 490 zt witasciwie odpowiada kosztom catkowitym programu. Kwestia ta wymaga wyjasnienia. W
projekcie zatozono, ze od 2018 r. program ma by¢ w 40% wspétfinansowany z budzetu
Swietokrzyskiego OW NFZ. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze budzet programu powinien by¢ na
biezgco aktualizowany pod wzgledem zatozonego wspétfinansowania.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

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
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nalezg: goraczka, 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 objawdéw. W okresie
zmniejszonego ryzyka wystgpienia zachorowania mozna postawic¢ 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 publicznych.

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 osoby 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 niewydolno$é nerek, choroby uktadu
sercowo-naczyniowego, moczowego, oddechowego, lub z obnizong odpornoscig, w tym
osoby chorujace na AIDS i po przeszczepie organu.

W przypadku oséb starszych w polskim Programie Szczepiern 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 Szczepierh Ochronnych réwniez uwzgledniono inne niz wiek czynniki ryzyka. Ze
wzgledédw medycznych szczepienia powinny by¢ wykonywane u oséb chorych na astme, cukrzyce,
niewydolnos¢ uktadu krazenia, uktadu oddechowego i niewydolnos$é nerek.

W opinii ekspertdw 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 wsrod
kobiet w cigzy, oséb starszych, pacjentéw z grup podwyzszonego ryzyka oraz w miare mozliwosci
finansowych poszerzane o pracownikéw stuzb publicznych (ze szczegdlnym uwzglednieniem
pracownikow 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%
przypadkdéw, a zgonom — do 80%. Szczegdlnie wazine jest szczepienie 0sdéb 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
and 65 and older, 2006) dziatania profilaktyczne przeciwko grypie charakteryzujg sie duig
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efektywnoscig i relatywnie niskimi kosztami. Wedtug niektérych doniesienn 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 lekarskg oraz osoby posiadajgce ubezpieczenie zdrowotne. Nizsze
prawdopodobienstwo poddania sie szczepieniom przeciwko grypie wystepuje wsrdd oséb samotnych
(rozwiedzionych, wdowcow, 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 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 kosztdw posrednich obejmuje tez absencje
chorobowg (absenteeism), zmniejszong produktywnos¢ w pracy (presenteeism), niepetnosprawnosc
zwigzang z trwajacym 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 chorobowej wyniosty
11 140 243 000 zt, w tym z powodu choréb uktadu oddechowego 1 527 516 000 zt (14%).

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.205.2017 ,,Program szczepien profilaktycznych
przeciwko grypie dla mieszkancow gminy Wodzistaw w wieku 65 lat i wiecej” realizowany przez: gmine Wodzistaw,
Warszawa, sierpiert 2017 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: ,Programy profilaktycznych szczepien przeciwko grypie
w wybranych grupach ryzyka — wspdlne podstawy oceny”, z listopada 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 254/2017 z
dnia 16 sierpnia 2017 roku o projekcie programu ,Program szczepien profilaktycznych przeciwko grypie dla mieszkancéw
gminy Wodzistaw w wieku 65 lat i wiecej”
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