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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program zdrowotny
na rok 2019 dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci
zamieszkatych na terenie gminy Mastéw przeciwko bakteriom
pneumokokowym”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program zdrowotny na rok 2019 dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci
zamieszkatych na terenie gminy Mastéw przeciwko bakteriom pneumokokowym” pod warunkiem
uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowié
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 byty zgodne z zasadg SMART. Mierniki
efektywnosci réwniez nalezy doprecyzowac w taki sposéb, aby umozliwiaty obiektywna i precyzyjna
ocene stopnia realizacji kazdego ze zdefiniowanych celéw.

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

Monitorowanie i ewaluacja wymagajg uzupetnienia w sposéb umozliwiajgcy prawidtowa ocene
programu oraz kompleksowgq analize efektéw programu. Nalezy podkresli¢, ze wyniki monitorowania
i ewaluacji beda stanowi¢ istotng czes¢ 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 6 500 zt, zas okres realizacji
to 2019r.

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 srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510 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 zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytety
zdrowotne zgodne z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
priorytetdw 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 tresci projektu nie odniesiono sie do ogdlnoswiatowych, krajowych oraz regionalnych danych
epidemiologicznych.

Zgodnie z danymi Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panistwowego Zaktadu Higieny
(NZIP-PZH) w 2017 r. odnotowano na terenie wojewddztwa sSwietokrzyskiego 31 przypadkéw
zachorowan wywotanych przez S. pneumoniae. Wspoétczynnik zapadalnosci wynosit 1,83/100 tys.
0s6b.

W 2017 r. Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu
Nerwowego (KOROUN) potwierdzit laboratoryjnie 870 przypadkoéw IChP (ogdlna wykrywalnosé
2,26/100 000 mieszkancéw). W Polsce, tak jak na catym $wiecie, zakazenia pneumokokowe,
w tym inwazyjne, wystepuja we wszystkich grupach wiekowych, ale najwiekszg zapadalnosc¢
obserwuje sie u dzieci < 2 roku zycia i dorostych powyzej 65 roku zycia. Wedtug danych KOROUN,
w 2017 r. w wymienionych grupach wiekowych wykrywalno$¢ wyniosta odpowiednio 4,69 i 6,55/100
000.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,,zapobiezenie zachorowaniom na choroby wywotane zakazeniem
bateriami pneumokokowymi wsrdd mieszkaricow Gminy Mastow poprzez zaszczepienie co najmniej
50% dzieci uprawnionych do zaszczepienia (20 oséb = 100%, 10 oséb = 50%)”. Nalezy zaznaczy¢, ze
cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu)
wytyczony, a jego osiggniecie powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.
Nie uzasadniono przedstawionych powyzej wartosci oséb uprawnionych do zaszczepienia.

W projekcie wskazano takze 1 cel szczegétowy - ,zaszczepienie co najmniej 10 dzieci urodzonych
w roku 2016, zamieszkatych na terenie gminy Mastdw w dacie szczepienia, przeciwko bakteriom
pneumokokowym”. Wskazany cel zostat sformutowany w formie dziatania, a nie efektu jaki planuje
sie uzyska¢ w ramach podjetych dziatan. Powyzsze wymaga poprawy.

Dobrze sformutowany cel powinien by¢ zgodny z zasadg SMART, wedtug ktdrej powinien on by¢:
sprecyzowany, mierzalny, osiggalny, istotny i zaplanowany w czasie. Cele wskazane w projekcie nie sg
w petni zgodne z ww. zasada.

W programie przedstawiono 3 mierniki efektywnos$ci. Nalezy zaznaczyé, ze powinny
one umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji kazdego ze zdefiniowanych celéw.
Przytoczone w programie mierniki, nie odnoszg sie do gtéwnego celu, co wymaga korekty. Miernik
w postaci ,liczba zaszczepionych szczepionkg pneumokokowg w ramach programu” moze zostac
wykorzystany przy monitorowaniu. W przypadku miernika ,procentowy wzrost lub spadek
zaszczepienia w odniesieniu do lat poprzednich” nalezy wskazac liczbe osdb zaszczepionych w latach
poprzednich. Natomiast miernik ,poziom $wiadomosci zdrowotne] rodzicow/opiekunéw prawnych
oraz dzieci w zakresie potrzeby szczepien przeciw meningokokom — kampanie informacyjna
zachecajgca do zaszczepienia” nie odnosi sie bezposrednio do celéw programu.

Mierniki powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujgcych w danym
programie wyrazone w odpowiednich jednostkach miary. Ponadto nalezy pamietaé, aby wartosci
wskaznikow okreslane byty przed i po realizacji programu. Dopiero uzyskana zmiana w zakresie tych
wartosci i jej wielko$¢ stanowi o wadze uzyskanego efektu programu.
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W przypadku programow szczepionkowych istotne jest, aby mierniki efektywnosci odnosity
sie gtéwnie do zachorowalnosci na wskazang chorobe, co nie zostato uwzglednione w opiniowanym
projekcie.

Populacja docelowa

Populacje docelowa bedg stanowi¢ dzieci urodzone w 2016 r. (3-latki), zameldowane na terenie
gminy Mastow.

W tresci projektu nie okreslono liczebnosci populacji kwalifikujgcej sie do udziatu w programie.
Zgodnie z danymi GUS w gminie mieszka 94 dzieci w wieku 3 lat. Natomiast w punkcie dotyczagcym
kosztow zaplanowano zaszczepienie 20 dzieci, co stanowi ok. 21,3% populacji docelowej.

W opiniach eksperckich wskazuje sie, ze jednym z gtdwnych warunkéw wptywajacych na
maksymalizacje efektywnosci programu szczepien jest witasciwy 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 zasadnos¢
przeprowadzania szczepien przeciwko pneumokokom u dzieci bedgcych 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 Excellence NICE 2012).

Kryteria kwalifikacji do programu zdefiniowano poprawnie i obejmujg one: wiek, zameldowanie na
terenie gminy Mastéw, brak przeciwwskazan lekarskich do wykonania szczepienia oraz posiadanie
pisemnej zgody rodzica lub opiekuna na wykonanie szczepienia.

Interwencja

Projekt programu zaktada wykonanie szczepien przeciwko pneumokokom.

W tresci projektu wskazano, ze przed zaszczepieniem rodzice/opiekunowie dziecka zostang
poinformowani o mozliwych odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz miejscu, gdzie
moga sie zgtosi¢ w razie ewentualnych dziatan niepozgdanych.

Program zaktada podanie 13-walentnej szczepionki Prevenar PCV-13. Schemat szczepien i sposdb ich
realizacji bedzie zgodny z aktualng Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) przy utrzymaniu
indywidualnych wskazan.

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

Nalezy zaznaczyé, ze zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2019 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 ukonczeniu 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 swiadczen gwarantowanych.

Monitorowanie i ewaluacja

W projekcie uwzgledniono jego monitorowanie i ewaluacje, jednak konieczne jest uzupetnienie tej
czesci programu.

Zgodnie z trescig projektu ocena zgtaszalnosci uczestnikow programu bedzie prowadzona na
podstawie deklaracji do udziatu w programie sktadanych przez rodzicéw/opiekundw prawnych.
Analizie zostanie poddana: liczba oséb, ktéra zgtosita sie do programu i wzieta w nim udziat, liczba
0s6b niezakwalifikowanych do szczepien z powodu przeciwwskazan zdrowotnych stwierdzonych
podczas badania lekarskiego, liczba osdb zaszczepionych, liczba osdéb, ktére zrezygnowaty z udziatu
w programie. Ten element programu zostat zaplanowany poprawnie.
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W programie nie zaplanowano oceny jakosci Swiadczen, co wymaga uzupetnienia. Ocena jakosci
Swiadczen powinna by¢ dokonywana z wykorzystaniem ankiet satysfakcji wypetnianych przez
rodzicow lub opiekundw dziecka. Ponadto warto rozwazy¢ mozliwosc sktadania pisemnych uwag do
realizatora i/lub organizatora w zakresie jakosci uzyskanych swiadczen.

Ewaluacja programu bedzie oceniona na podstawie analizy oséb zaszczepionych w programowi
w stosunku do zaszczepionych indywidualnie przed wprowadzeniem programu. Nalezy zaznaczy¢, ze
powyzszy wskaznik odnosi sie bardziej do oceny zgtaszalnosci niz do oceny efektywnosci. W projekcie
nie przedstawiono zadnych wskaznikdw ewaluacyjnych.

Nalezy pamietac, ze w przypadku programéw dotyczacych szczepien przeciw pneumokokom warto
uwzgledni¢ wskazniki zapadalnosci na choroby pneumokokowe wsrdd oséb zaszczepionych
w poréwnaniu z sytuacjg w rejonie przed szczepieniami, a takze poréwnanie czestosci stosowania
antybiotykdéw oraz liczby hospitalizacji spowodowanych zakazeniami pneumokokowymi przed i po
szczepieniach. Oprécz wymienionych wyzej wskaznikdw, istotne sg rowniez wskazniki zwigzane
z poszczepiennymi dziataniami niepozgdanymi. W opiniowanym projekcie nalezy uzupetnié¢ wskazniki
efektywnosci w zakresie zaplanowanych w ramach konsultacji lekarskich dziatan edukacyjnych
i wzrostu wiedzy/Swiadomosci wsérdd rodzicdéw i opiekundéw dzieci zaszczepionych w ramach
programu, np. na podstawie analizy wynikéw pre- i post-testow w przedmiotowym zakresie.
Ewaluacja programu powinna opieraé¢ sie na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan
w ramach programu, a stanem po jego zakoriczeniu.

Warunki realizacji

Realizator programu powinien zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne
z wymaganiami ustawowymi. W projekcie ogdlnie odniesiono sie do warunkéw niezbednych do
realizacji programu.

Projekt zaktada przeprowadzenie akcji informacyjnej, ktéra bedzie prowadzona poprzez dystrybucje
plakatu oraz rozpropagowanie zawartych w nim tresci, a takze za posrednictwem mediéw lokalnych.
Warto zaznaczy¢, ze w wynikach przegladu systematycznego Lau 2012 wskazano, ze plakaty
informacyjne o wysokich walorach estetycznych iinformacyjnych wptywaja na poprawe zasiegu
interwencji szczepionkowej.

W projekcie oszacowano koszty catkowite programu na 6 500 zt. Koszt jednostkowy oszacowano
na 320,00 zt, jednak nie okreslono jego sktadowych. Koszt akcji informacyjnej okreslono na 100 zt.

Nie oszacowano kosztdw monitorowania i ewaluacji, co nalezy uzupetnic.
Program finansowany bedzie ze srodkéw pochodzacych z budzetu gminy Mastow.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére mogg wywotac Inwazyjng
Chorobe Pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon modzgowych, zapalenia ptuc
lub bakteriemii, albo nieinwazyjng, skutkujgcg ostrym zapaleniem ucha srodkowego lub zatok.
Najwiecej inwazyjnych zachorowan wystepuje u dzieci do 5 r.z. oraz u 0oséb 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 wskazujg, ze wspodtczynnik 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 Szczepieh Ochronnych (PSO) na 2019 rok szczepienia przeciw pneumokokom
nalezg do grupy szczepien obowigzkowych i wykonywane sg u wszystkich nowonarodzonych dzieci
poczawszy od 1 stycznia 2017 r.
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Ponadto zgodnie z PSO szczepienia przeciw pneumokokom sg zalecane m.in. u dzieci i mtodziezy
od ukonczenia 6 tygodnia zycia do ukonczenia 18 roku zycia oraz wszystkim osobom powyzej 50 roku
zycia.

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 przeglagdem systematycznym Cochrane Lucero 2009 efektywnosé PCV
w zapobieganiu IChP wywotanym przez serotypy zawarte w szczepionce oszacowano na 80%, za$
w zapobieganiu IChP wywotanym przez wszystkie serotypy - na 58%.

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

Wytyczne ACIP 2015 okreslaja, ze PCV13 nalezy stosowac facznie z polisacharydowg szczepionka
przeciwko pneumokokom (PPSV23) wsrdd oséb powyzej 65. r.z., ktore nie byty wczesniej szczepione
oraz wsrdd 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.

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 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.33.2019 ,,Program
zdrowotny na rok 2019 dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie gminy Mastéw przeciwko
bakteriom pneumokokowym” realizowany przez: Gmine Mastéw, data ukoriczenia raportu: czerwiec 2019 oraz Aneksu do
raportow szczegdtowych: ,Programy profilaktyki zakazen pneumokokowych — wspdlne podstawy oceny”, z marca 2014 r.
oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 200/2019 z dnia 1 lipca 2019 roku o projekcie programu ,,Program zdrowotny na rok 2019
dotyczacy szczepien profilaktycznych dzieci zamieszkatych na terenie gminy Mastéw przeciwko bakteriom
pneumokokowym”
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