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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 70/2018 z dnia 26 kwietnia 2018 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program profilaktyki
zakazen pneumokokowych w todzi na lata 2018-2020” realizowany
przez miasto tddz

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w todzi na lata 2018-2020” pod
warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic
warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak dopracowac
niektére elementy programu, aby jego realizacja byfa jak najwyzszej jakosci.

Zaproponowane cele programowe wymagajg korekty tak, aby byly zgodne z zasadg SMART. Mierniki
efektywnosci réwniez nalezy doprecyzowa¢ w taki sposdb, by odpowiadaty wszystkim celom
programu.

Populacja docelowa koresponduje z aktualnymi wytycznymi. Zaplanowana interwencja jest zgodna
z rekomendacjami.

Monitorowanie i ewaluacja wymagajg uzupetnienia w sposéb umozliwiajgcy prawidtiowa ocene
programu oraz kompleksowg analize efektéw programu. Nalezy podkresli¢, ze wyniki monitorowania
i ewaluacji beda stanowic istotng czesc raportu koricowego z realizacji programu polityki zdrowotnej,
zatem zasadnym jest prawidtowe opracowanie tych elementéw programu.

Zaproponowany budzet nie budzi zastrzezen. Jednak nalezy zaznaczyé, ze w kosztorysie powinna
zostac okreslona kwota przeznaczona na pokrycie kosztéw ewaluacji i monitowania programu.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
pneumokokowych. Planowany koszt catkowity realizacji programu to 597 000 zt. Okres realizacji to
lata 2018-2020.

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 zdrowotnej finansowanych ze s$rodkdéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdZn. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktdre wspierajg efektywnosé kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej
W programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zgodne z §1 ust. 1) oraz 6) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r.
w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. z 2018 r. poz. 469): ,zmniejszenie zachorowalnosci
i przedwczesnej umieralnosci z powodu przewlektych choréb uktadu oddechowego” oraz
»Zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie
skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”.

W projekcie programu odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej, przedstawiajagc dane
ogdélnoswiatowe, krajowe i lokalne.

Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego-Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH)
wskazujg na wzrost wykrytych przypadkéw choréb wywotanych pneumokokami, od 364 przypadkéw
w 2010 r. do 988 przypadkédw w 2015 r. Wspodtczynnik zapadalnosci na choroby zwigzane
z Streptococcus pneumoniae wzrést natomiast z 0,95 w 2010 r. do 2,57 w 2015 r. Nadmieni¢ nalezy,
iz w 2016 r. odnotowano nieznacznie zmniejszong liczbe zachorowan spowodowanych zakazeniem
S. pneumoniae w stosunku do roku poprzedniego, ktéra wyniosta 966 przypadkéw. Liczba
zachorowan wywotanych S. pneumoniae w woj. tédzkim wyniosta w 2016 r. 19 przypadkéw, za$s
zapadalno$¢ byta nizsza od krajowej (2,55/100 tys. osdb) i wynosita 0,76/100 tys. oséb.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,poprawa stanu zdrowia dzieci 4-letnich, zamieszkatych na terenie
Miasta todzi, poprzez przeprowadzenie skutecznych szczepien przeciwko pneumokokom i obnizenia
ryzyka ciezkiego przebiegu zakazen pneumokokowych, nosicielstwa bakterii, powiktan po zakazeniu,
a takze kosztéw zwigzanych z leczeniem ww. schorzend”. Przedstawiony cel gtéwny wymaga
przekonstruowania, poniewaz ,poprawa stanu zdrowia” wydaje sie by¢ zatozeniem zbyt ogdlnym
i trudnym do zmierzenia.

W projekcie wskazano takie 7 celdw szczegétowych, dotyczacych m.in. zmniejszenia ryzyka
zachorowania na IChP u o0s6b szczepionych, zwiekszenia $wiadomosci zdrowotnej wsréd
mieszkancow todzi czy zmniejszenia ilosci hospitalizacji z powodu choréb wywotanych
pneumokokami.

Wskazane cele programowe wymagajg przekonstruowania zgodnie z zasadg SMART, wedtug ktérej
dobrze sformutowany cel powinien by¢ szczegétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Mierniki efektywnosci sg to wskazniki, ktére umozliwiajg obiektywng i precyzyjng ocene stopnia
realizacji celdw. Mierniki powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen Ilub faktow
wystepujacych w danym programie wyrazone w odpowiednich jednostkach miary. Zaproponowane
mierniki efektywnosci, takie jak ,liczba dzieci zgtaszajacych sie do programu” i ,liczba dzieci
zaszczepionych w programie” mogg zosta¢ wykorzystane do oceny zgtaszalnosci. Natomiast wskazniki
w postaci ,,statego monitoringu wskaznikdw zdrowotnych: wspdétczynnikéw zachorowan na infekcje
pneumokokowe, wspdtczynnika chorobowosci ogdlnej”, ,liczby oséb personelu medycznego
uczestniczagcego w  szkoleniach w  zakresie zakazen pneumokokowych” oraz liczby
rodzicéw/opiekundéw prawnych dzieci 4-letnich uczeszczajgcych do przedszkoli, ktérzy zostali
poinformowani o problematyce pneumokokowej” nie pozwolg na precyzyjne zmierzenie stopnia
realizacji wyznaczonych celéw.

Przy tworzeniu miernikéw nalezy pamietaé, aby byty one spéjne z postawionymi celami programu.
Ponadto warto podkresli¢, aby dane zbierane byty przed i po realizacji danych dziatan, gdyz dopiero
zanotowana zmiana S$wiadczy o wielkosci uzyskanego efektu. W przypadku programéw
szczepionkowych istotne jest, aby mierniki efektywnosci odnosity sie gtdwnie do zachorowalnosci na
wskazang chorobe oraz hospitalizacji z powodu powiktan w populacji objetej programem.

2/5



Opinia Prezesa AOTMIT nr 70/2018 z dnia 26 kwietnia 2018 r.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowig dzieci w wieku 4 lat, zamieszkate na terenie miasta todzi. Liczba dzieci
w wieku adresatéw programu urodzonych w latach 2014, 2015, 2016 wynosi kolejno 5935, 5771,
6 143. Wskazane w projekcie dane dotyczace liczebnosci populacji docelowej sg zbiezne z danymi
GUS. Program zaktada, ze szczepieniami zostanie objete ok. 700 dzieci rocznie. Nie wskazano
uzasadnienia dotyczacego objecia szczepieniami jedynie ok. 11% populacji docelowej, co wymaga
uzupetnienia.

W projekcie wskazano kryteria wigczenia obejmujgce wiek dziecka (ukoriczone 4 lata w roku realizacji
programu) oraz konieczno$é¢ zamieszkania na terenie todzi, a takie uzyskanie pisemnej zgody
rodzica/opiekuna prawnego na wykonanie szczepienia. OkreSlono réwniez kryteria wytgczenia
odnoszgce sie do dzieci z grup ryzyka, narazonych w sposdb szczegdlny na zakazenia oraz dzieci juz
szczepionych. Ponadto wskazano, ze o wtgczeniu do programu bedzie decydowata rowniez kolejnosc
zgtoszen.

W opiniach eksperckich wskazuje sie, ze jednym z gtdwnych warunkéw wptywajacych na
maksymalizacje efektywnosci programu szczepien jest wtasciwy wybdr grupy wiekowej.
Zaproponowana populacja w odniesieniu do wieku pokrywa sie z rekomendacjami (Centers for
Disease Control and Prevention CDC 2014, American Academy of Pediatrics AAP 2010, Advisory
Committee on Immunization Practices ACIP 2010), jednak cze$¢ z nich wskazuje na zasadnosc
przeprowadzania szczepien przeciwko pneumokokom u dzieci bedacych w grupie ryzyka zakazenia
z powodu wrodzonego lub nabytego uposledzenia odpornosci immunologicznej oraz z powodu
schorzen przewlektych (UK National Health Service UK NHS 2014, Standing Committee on
Vaccinations STIKO 2013, National Institute for Health and Care ExcellenceNICE 2012).

Interwencja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej oraz wykonanie
szczepien przeciwko pneumokokom.

W tresci projektu wskazano, ze zostanie przeprowadzone badanie lekarskie kwalifikujgce do
wykonania szczepienia oraz zostanie podana jednorazowa dawka 13-walentnej szczepionki przeciwko
pneumokokom. Obecnie do obrotu na terenie Polski dopuszczone s3 dwa rodzaje szczepionek
przeciwko zakazeniom pneumokokowym: Prevenar 13 i Synflorix. Przedstawiony w projekcie schemat
dawkowania we wskazanej grupie pacjentéw jest zgodny z Charakterystyka Produktu Leczniczego
Prevenar 13.

Europejskie Centrum Zapobiegania i Kontroli Choréb (European Centre for Disease Prevention and
Control ECDC 2016) rekomenduje szczepienia przeciwko inwazyjnym zakazeniom S. pneumoniae u
dzieci i mtodziezy.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z Programem Szczepiern Ochronnych na 2018 rok szczepienia przeciwko
pneumokokom sg szczepieniami obowigzkowymi i wykonywane sg u wszystkich nowonarodzonych
dzieci poczgwszy od stycznia 2017 r. w schemacie 3-dawkowym w 2 miesigcu zycia (po ukoriczeniu 6
tygodnia), 4 miesigcu (po ukoniczeniu 14 tygodnia zycia — po 8 tygodniach od poprzedniego
szczepienia) oraz w 13-15 m. z. Program zaktada podanie szczepionek dzieci urodzonych przed
2017 r., dzieki czemu program bedzie stanowit uzupetnienie $wiadczen gwarantowanych.

Projekt zaktada przeprowadzenie kampanii informacyjno-edukacyjnej skierowanej do
rodzicéw/opiekundw prawnych 4-letnich dzieci. Materiaty edukacyjne dotyczgce zagrozen IChP oraz
korzysci wynikajgce ze szczepien bedg przekazywane rodzicom w formie ulotek. Dodatkowo
wskazano, ze edukacja zdrowotna bedzie przeprowadzana przez lekarza lub pielegniarke wykonujaca
szczepienie. Zaplanowano takze wdrozenie szkolen skierowanych do personelu medycznego
realizujgcego program. Jednak nie okreslono szczeg6tow tych dziatan, co nalezy uzupetnic.
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Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie uwzgledniono jego monitorowanie i ewaluacje, jednak zasadne wydaje sie uzupetnienie
tej czesci programu.

Zaproponowana w projekcie ocena zgtaszalnosci do programu zostanie przeprowadzona na
podstawie listy oséb, ktdre bytyby zainteresowane szczepieniem swoich dzieci oraz na podstawie listy
uczestnictwa. Nalezy jednak dodaé wskazniki dotyczace liczby oséb kwalifikujgcych sie do szczepienia
zgodnie z przyjetymi kryteriami, czy tez liczby oséb, ktdre nie zostaty zaszczepione z powodu
przeciwwskazan lekarskich, a takze uwzgledni¢ w zbieranych danych przyczyny braku wyrazenia
zgody przez rodzicéw/opiekundw prawnych na udziat ich dziecka w programie oraz przyczyny
przerwania uczestnictwa dziecka w przewidzianych dziataniach, tak aby mozliwa byta ich pdzniejsza
analiza.

Ocena jakosci $Swiadczen w programie odbywac sie bedzie na podstawie pisemnych uwag
dotyczacych realizacji programu oraz analizie wynikbw anonimowej ankiety satysfakcji
rodzicéw/opiekunéw prawnych dzieci, co jest podejsciem poprawnym. Dodatkowo zaplanowano
przeprowadzenie ankiet adresowanych do personelu medycznego, ktéra bedzie miata na celu m.in.
ocene organizacji i realizacji programu, tresci przygotowanych materiatéw edukacyjnych, co nalezy
uznac za zasadne.

Zaproponowana W projekcie ocena efektywnosci programu jest niewystarczajgca do
przeprowadzenia kompleksowej ewaluacji programu. W przypadku programéw dotyczacych
szczepien przeciw pneumokokom warto uwzgledni¢ wskazniki zapadalnosci na choroby
pneumokokowe wsrdd oséb zaszczepionych w pordwnaniu z sytuacjg w rejonie przed szczepieniami,
a takze pordwnanie czestosci stosowania antybiotykéw oraz liczby hospitalizacji spowodowanych
zakazeniami pneumokokowym przed i po szczepieniach. Oprécz wymienionych wyzej wskaznikéw,
istotne sg réwniez wskazniki zwigzane z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co pozostaje w zgodzie z zapisami
ustawowymi. Warunki niezbedne do realizacji programu zostaty wskazane w projekcie.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej. Informacje o programie zostang umieszczone
na stronie internetowej Urzedu Miasta todzi, a takze rozpowszechniane za posrednictwem lokalnych
mediéw (audycje radiowe i telewizyjne), lekarzy POZ i pielegniarek oraz miejskich przedszkoli.

W projekcie oszacowano koszty catkowite programu na 597 000 zt, co bedzie stanowito koszt 200 000
zt w 2018 r., 199 000 zt w 2019 r. oraz 198 000 zt w 2020 r. Koszt jednostkowy przeprowadzenia
szczepienia oszacowano na 275 zt i obejmuje on koszt zakupu szczepionki, lekarskie badanie
kwalifikacyjne, wykonanie szczepienia oraz przeprowadzenie dziatan edukacyjnych. Koszt
opracowania materiatéw edukacyjnych dla rodzicéw i opiekundw prawnych oszacowano na 1 000 zi,
koszt druku plakatéw i ulotek na 2 500 zt, szkolenia personelu medycznego na 1 000 zt, a koszt
rozpowszechnienia informacji o prowadzonym programie przez Wydziat Zdrowia i Spraw Spotecznych
Urzedu Miasta todzi na 3 000 zt. W projekcie wskazano, ze koszt opracowania materiatdw bedzie
dotyczyt wytacznie pierwszego roku realizacji programu. Natomiast szkolenia personelu medycznego
bedg przeprowadzane wytgcznie w latach 2018-2019, w zwigzku z czym koszt szkolen zostat
uwzgledniony w kosztorysach z wykluczeniem 2020 r. W projekcie nalezy takze uwzgledni¢ koszty
zwigzane z monitorowaniem i ewaluacjg programu.

Program finansowany bedzie ze sSrodkéw pochodzacych z budzetu Miasta tédz.
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Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére moga wywotac Inwazyjna
Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon modzgowych, zapalenia ptuc lub
bakteriemii, albo nieinwazyjng, skutkujgc ostrym zapaleniem ucha srodkowego albo zatok. Najwiecej
inwazyjnych zachorowan wystepuje u dzieci do 5 r.z. oraz u oséb powyzej 65 r.z.

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia okoto 1,6 min 0séb umiera na zakazenia wywotane
przez pneumokoki, z czego ok. 1 min z powodu zapalenia ptuc.

Dane Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - PZH wskazuja, ze wspétczynnik zapadalnosci na
IChP w Polsce w 2015 r., w poréwnaniu z 2010 r., zwiekszyt sie prawie 3-krotnie (z 0,95/100 000 do
2,57/100 000).

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z Programu Szczepien Ochronnych na 2018 rok szczepienia przeciw pneumokokom s3
zalecane wszystkim osobom powyzej 50 roku zycia. Szczepienia te nie sg finansowane ze srodkéw
znajdujacych sie budzecie Ministra Zdrowia.

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z wytycznymi NICE 2012 szczepieniami powinny zostac objete: wszystkie niemowleta, osoby
powyzej 65. r.z. oraz wszystkie osoby bedgce w grupie wysokiego ryzyka zakazeniem.

Zgodnie z odnalezionym przegladem systematycznym Cochrane Lucero 2009 efektywnos¢ PCV
w zapobieganiu IChP wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%, zas
w zapobieganiu IChP wywotanym przez wszystkie serotypy - na 58%.

Z ostatnio publikowanych badan nie mozna sformutowaé jednoznacznych wnioskéw co do
efektywnosci kosztowej stosowania szczepionek skoniugowanych (PCV10 i PCV13).

Wytyczne ACIP 2015 okreslajg, ze PCV13 nalezy stosowac facznie z polisacharydowg szczepionkg
przeciwko pneumokokom (PPSV23) wsrdd oséb powyzej 65. r.z., ktére nie byty wczesniej szczepione
oraz wsrod dzieci 22 r.z. z grup podwyzszonego ryzyka. W rekomendacjach z roku 2015 zmieniono
odstep miedzy szczepieniem PCV13 a PCV23 z 6-12 miesiecy na 21 wsrdd dorostych powyzej 65. r.z.

W Polsce szczepienia przeciwko pneumokokom nie sg wpisane do kalendarza szczepien, a zalecenia
zawarte w Programie Szczepien Ochronnych odwotujg sie do Charakterystyki Produktu Leczniczego.

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

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1938 z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr OT.441.36.2018 ,,Program
profilaktyki zakazern pneumokokowych w todzi na lata 2018-2020" realizowany przez: Miasto £édz, Warszawa, kwiecien
2018 oraz Aneksu do raportow szczegdtowych ,Programy profilaktyki zakazern pneumokokowych — wspdlne podstawy
oceny” z marca 2014 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 92/2018 z dnia 23 kwietnia 2018 roku o projekcie programu
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych w todzi na lata 2018-2020".
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