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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy
Tarnowo Podgdrne na lata 2020-2022”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy
Tarnowo Podgdrne na lata 2020-2022", pod warunkiem uwzglednienia wszystkich ponizszych
uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom, moze stanowié
warto$¢ dodang do obecnie funkcjonujacych swiadczern gwarantowanych. Nalezy jednak
dopracowac niektére elementy programu, aby jego realizacja byta jak najwyzszej jakosci.

Zaproponowane w projekcie cele i mierniki efektywnosci nalezy przeformutowac zgodnie
z uwagami w dalszej czesci opinii, gdyz w obecnym brzmieniu mogg nie petni¢ swojej funkcji.

Populacja docelowa jest zgodna z wytycznymi. Przewidziano objecie az 50% populacji
docelowej. W celu podniesienia jakosci programu nalezy uzupetni¢ tresé¢ projektu o kryteria
wykluczenia.

Interwencje zaplanowano poprawnie, jednak zawarte w projekcie zapisy wymagajg
doprecyzowania zgodnie z uwagami zawartymi w dalszej czesci opinii.

Warunki realizacji zostaty przedstawione w znaczniej czesci poprawnie. Uzupetnienia wymaga
opis etapow realizacji oraz dziatan podejmowanych w ramach etapow.

Monitorowanie oraz ewaluacja powinna zostaé doprecyzowana zgodnie z uwagami w dalszej
czesci opinii.

Przedmiot opinii

Przedmiotem opinii jest projekt programu polityki zdrowotnej dotyczacy profilaktyki zakazen
meningokokowych przygotowany przez z gmine Tarnowo Podgdrne. Budzet przeznaczony na realizacje
programu wynosi 108 500 zt, zas okres realizacji to lata 2020-2022.

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 opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r.
poz. 1373 z pdin. zm.), wraz z oceng zatozen projektu programu polityki zdrowotnej, ktére wspierajg
efektywnosc kliniczng i kosztowa technologii medycznej planowanej w programie.
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Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu odnosi sie do istotnego problemu zdrowotnego, jakim sg zakazenia meningokokowe.
Problem zdrowotny opisano w sposéb poprawny. Przedstawiono czynnik etiologiczny, drogi zakazenia,
czynniki ryzyka oraz objawy choroby. W opisie obecnego postepowania przedstawiono metode
zapobiegania inwazyjnej chorobie meningokokowej (IChM), jakg jest szczepienie. W opisach
odniesiono sie do dowoddéw naukowych oraz wytycznych klinicznych.

Problem zdrowotny opisany w projekcie programu polityki zdrowotnej wpisuje sie w priorytet
zdrowotny zgodny z §1 ust. 6) rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych (Dz.U.z 2018 r. poz. 469): ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom
zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii”.

W projekcie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng w skali Swiatowej oraz krajowej. Dane pochodzg
z Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazern Osrodkowego Uktadu
Nerwowego (KOROUN), informacji epidemiologicznych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego —
Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH) oraz Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). W programie
wskazano, ze w skali kraju zapadalnos$¢ u dzieci ponizej 5 r.z. wyniosta 4,39/100 000 i byta najwyzsza u
dzieci ponizej 1 r.z. (11,60/100 000). Ponadto, wyzsza zapadalno$é niz: $rednia dla catej populacji
(0,41/100 000), obserwowano u oséb w wieku 15-19 oraz 20-24 lata (odpowiednio, 0,51 i 0,46 /100
000). W tresci projektu przedstawiono réwniez dane dotyczgce smiertelnosci z powodu IChM. W 2016
roku ogdlny wspdtczynnik Smiertelnosci z powodu IChM wynidst 19,0. Wspdtczynnik smiertelnosci dla
serogrupy B wynidst 19,5%, a dla serogrupy C 9,7%. Wystapity tez: trzy zgony wywotane przez izolaty
serogrupy W oraz jeden przez meningokoki serogrupy Y.

W projekcie brak jest odniesienia do map potrzeb zdrowotnych (MPZ). Nalezy zaznaczy¢, ze obecnie
MPZ nie obejmujg danych dotyczgcych przedmiotowego problemu zdrowotnego.

Cele i efekty programu

Gtéwnym celem programu jest ,,zwiekszenie skutecznosci zapobiegania zakazeniom meningokokowym
poprzez zaszczepienie szczepionkq przeciwko Neisseria meningitidis minimum 50% populacji docelowej
dzieci urodzonych w 2018-2019 roku i nastepnych”. Cel gtéwny powinien by¢ wyraznie zdefiniowany
i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggnhiecie powinno stanowic¢
potwierdzenie skutecznos$ci zaplanowanych dziatan. Zaproponowane brzmienie celu gtéwnego
wymaga przeformutowania, gdyz precyzyjny pomiar ,zwiekszenia skutecznosci zapobiegania” moze
by¢ utrudniony ze wzgledu na brak jednoznacznej definicji oraz brak wskazania narzedzia
pomiarowego. Przy objeciu szczepieniami 50% populacji docelowej wptyw na sytuacje
epidemiologiczng tej grupy powinien by¢ mozliwy do zaobserwowania i zmierzenia. Sugeruje sie
dodanie celu, ktory potwierdzi skutecznos¢ zaplanowanych dziatan takze w ujeciu populacyjnym. Tak
sformutowany cel powinien zawiera¢ wartos¢ docelowg oraz opis sposobu jej wyznaczenia, w tym
odniesienie do posiadanych danych epidemiologicznych. Jednoczesnie nalezy zaznaczy¢, ze szczepienie
przeciwko meningokokom jest interwencjg o ustalonej skutecznosci klinicznej popartej dowodami
naukowymi, a zatem kazda zaszczepiona zgodnie z zalecanym schematem dawek osoba moze
oczekiwac efektow zgodnych z wiasciwosciami szczepionki. Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢é wyznaczenia
jako cel uzyskanie okreslonego odsetka populacji ogdélnej spetniajgcej kryteria wigczenia do programu.
Wartosci docelowe podawane w celu gtéwnym oraz celach szczegétowych powinny zosta¢ uzupetnione
o uzasadnienia lub sposéb ich wyznaczenia, a w szczegdlnosci odnosi¢c sie do danych
epidemiologicznych wszedzie, gdzie to mozliwe. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze zapis ,dzieci
urodzonych w 2018-2019 roku i nastepnych” nie wskazuje jednoznacznie na populacje docelowg
i wymaga poprawy.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujace cele szczegétowe:

(1) ,,zwiekszenie odsetka dzieci zaszczepionych przeciwko meningokokom w populacji gminy”
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(2) ,poprawa stanu zdrowia mieszkaricow gminy (zmniejszenie oraz zahamowanie nosicielstwa i
liczby nowych rozpoznarn zakazern meningokokowych)”

(3) ,,zmniejszenie liczby hospitalizacji”

(4) ,zwiekszenie poziomu swiadomosci mieszkancow (szczegdlnie rodzicow). Rzetelna i skuteczna
informacja dla mieszkaricow dotyczgca prowadzonych szczepieri ochronnych”

(5) ,wprowadzenie monitorowania jakosci udzielanych swiadczen i ilosci wykonanych szczepien”
(6) ,, poprawa swiadomosci spotecznej co do objawdw zakazeri chorobg meningokokowgq”

Cele szczegbétowe powinny odnosi¢ sie do skutkdow zastosowania interwencji, stanowic¢ uzupetnienie
celu gtdwnego, zas$ ich osiggniecie powinno by¢ elementem warunkujgcym osiggniecie celu gtdwnego.
Podobnie jak cel gtéwny, powinny by¢ mierzalne i mozliwe do osiggniecia w okresie realizacji programu
polityki zdrowotnej. Wszystkie cele szczegdétowe wymagajg uzupetnienia o wartosci docelowe oraz opis
sposobu ich okreslenia. Przy wyborze wartosci docelowej nalezy wzig¢ pod uwage biezaca sytuacje.
Dodatkowo sugeruje sie uwzglednienie zapotrzebowania w populacji docelowej. Cel szczegdtowy nr 2
i 3 sg sformutowane zbyt ogdlnie, zas kluczowe czynniki majgce wptyw na obserwowany stan znaczgco
wykraczajg poza skutki interwencji zaplanowane w programie. W przypadku checi pozostawienia
zapisOw w przedstawionym brzmieniu nalezy uzupetnic¢ tres¢ projektu o szczegdtowy opis analizy
iloSciowej stanu zdrowia mieszkancow gminy (nr 2) oraz danych dotyczgcych hospitalizacji (nr 3) w
oparciu o biezace dane lokalne wraz ze wskazaniem skali wptywu interwencji na sytuacje zdrowotng
gminy we wskazanych obszarach. Cele szczegétowe nr 4 i 6 wymagajg przeformutowania, gdyz
precyzyjny pomiar ,zwiekszenia poziomu $wiadomosci” i ,poprawy Swiadomosci” mogg by¢
utrudnione ze wzgledu na brak jednoznacznej definicji oraz brak wskazania narzedzia pomiarowego.
Cel szczegdtowy nr 5 nie spetnia podstawowych kryteridw dla celu rozumianego jako stan po realizacji
dziatan, a w szczegdlnosci nie odnosi sie do efektu uzyskiwanego dzieki interwencji. Nalezy podkreslic,
ze ocena jakosci swiadczen stanowi czes¢ monitorowania programu polityki zdrowotnej.

W tresci projektu programu zaproponowano nastepujgce mierniki efektywnosci:

(1) ,liczba zaszczepionych dzieci poréwnana do wartosci liczbowych  wynikajgcych
z harmonogramu akcji i zaktadanej populacji docelowej (biezgcy monitoring raporty
miesieczne oraz roczne)”

(2) ,liczba zgdd na udziat w programie w porownaniu z liczebnosciq populacji docelowej”

(3) ,ocena jakosci oraz edukacji udzielanych Swiadczeri wykonywana poprzez monitorowanie
wynikéw anonimowych ankiet dla uczestnikéw oraz prowadzenie nadzoru przez koordynatora
programu”

Mierniki efektywnosci powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celéw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen lub faktow wystepujacych
w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Mierniki muszg dotyczy¢
rezultatow, nie zas podjetych dziatan. Wartosci miernikéw powinny by¢ okreslane wedtug stanu przed
realizacjg programu polityki zdrowotnej i po zakoriczeniu realizacji. Miernik efektywnosci nr 1 wymaga
doprecyzowania, gdyz w obecnym brzmieniu nie gwarantuje precyzji oceny stopnia realizacji
wyznaczonych celdw. Mierniki efektywnosci nr 2 oraz 3 przedstawiajg elementy programu, ktoére
stanowig monitorowanie jego realizacji. Nalezy uzupetni¢ tres¢ projektu tak, aby kazdy cel posiadat
przypisany do niego miernik efektywnosci.

Populacja docelowa

Zgodnie z zapisami w projekcie populacje docelowg stanowig dzieci od 12 miesigca zycia do 23 miesigca
zycia. Program kierowany jest do oséb zamieszkujgcych na terenie gminy Tarnowo Podgérne. Zgodnie
z przedstawionymi danymi ewidencyjnymi populacja dzieci urodzonych w 2018 roku wynosi 361 oséb,
a w 2019 roku - 346 oséb. Na podstawie informacji zawartej w kosztach mozna oszacowag, ze liczba
uczestnikdw programu rocznie to okoto 180 osdb, czyli okoto 50% populacji spetniajace] kryteria
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wiaczenia. Watpliwosci budzi brak przedstawienia w tresci projektu kryteriow wykluczenia — brak ten
nalezy uzupetnic.

Istniejg rozbieznosci w rekomendacjach/wytycznych dotyczacych przeprowadzaniu rutynowych
szczepien przeciwko meningokokom w wieku przewidzianym przez wnioskodawce (od 12 m.z. do
23 m.z.). Szczepienia ochronne przeciwko meningokokom zalecane sg przede wszystkim w populacji
niemowlat. Dolna oraz gérna granica wieku niemowlat kwalifikujgcych sie do rozpoczecia szczepienia
jest zréznicowana, nie tylko z uwagi na organizacje wydajaca rekomendacje, ale réwniez ze wzgledu
na stan zdrowia oraz kraj zamieszkania. W przypadku zdrowych niemowlgat pozostajgcych na terenach
nieendemicznych (lub nieznajdujacych sie w afrykanskim pasmie meningokokowym) w wiekszosci
przypadkéw dolna granica wieku szczepienia niemowlat wynosi 2 m.z. (ATAGI 2018, AAP 2016, PHAC
2015, NACI/CIC 2014, JCVI1 2014, ACIP 2013). ATAGI 2018 proponuje podawanie szczepien u niemowlat
ponizej 6 miesigca zycia, a WHO 2015 ponizej 9 miesigca zycia. Gérna granica wieku dla stosowania
szczepionek przeciwko meningokokom wsrdd niemowlat wynosi w wiekszosci przypadkdédw 23 m.z.
(ATAGI 2018, AAP 2016, PHAC 2015, SITKO 2014, ACIP 2013), cho¢ czes$¢ dostepnych Zzrodet wskazuje
réwniez 18 m.z. (WHO 2015, AAP 2014, ACIP 2013), lecz dotyczy to w giéwnej mierze niemowlat
nalezgcych do grupy podwyzszonego lub wysokiego ryzyka.

Interwencja

W ramach realizacji programu zaplanowano wykonanie szczepien ochronnych przeciw Neisseria
meningitidis oraz dziatania promocyjno-edukacyjne. W wiekszosci punktéw programu nie wskazano
serogrupy, ktorej majg dotyczyé szczepienia oraz produktu leczniczego, ktéry ma zosta¢ wykorzystany,
lecz jednoczes$nie w opisie populacji docelowej wskazany zostat typ C — nalezy doprecyzowac zapisy w
projekcie w tym zakresie.

Szczepienia poprzedzone bedg lekarskim badaniem kwalifikacyjnym i wykonane zostang w schemacie
jednodawkowym, co jest zgodne z ChPL produktu NeisVac-C.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie i ewaluacja sg istotnymi elementami programu, ktdre umozliwiajg biezgcg ocene jego
przebiegu oraz okreslenie wptywu programu na sytuacje spoteczng i zdrowotng w perspektywie
wieloletniej. Monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programu i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepu. Ewaluacja programu jest analizg danych realizowang po jego
zakonczeniu w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Przedstawione w projekcie rozwigzania w zakresie monitorowania przebiegu programu nie budza
zastrzezen. Nalezy jednak podkresli¢, ze elementy monitorowania zostaty powielone w czesci projektu
dotyczacej miernikdw efektywnosci, co jest postepowaniem nieprawidfowym.

Przewidziano ocene jakosci swiadczen w programie z uzyciem ankiety satysfakcji rodzicéw, co jest
rozwigzaniem poprawnym.

Ewaluacja powinna opierac sie o poréwnanie stanu sprzed wprowadzeniem dziatan i po zakoriczeniu
programu, co zostato uwzglednione w programie. Watpliwosci niewielka liczba prawidtowo
sformutowanych wskaznikéw w przedstawionym projekcie, przez co przeprowadzenie kompleksowej
ewaluacji moze okazac sie utrudnione.

Warunki realizacji

Przedstawiony opis etapdw realizacji oraz dziatann podejmowanych w ramach etapdéw jest zdawkowy
oraz wymaga uzupetnienia o istotne dla organizacji programu szczegéty.

W projekcie prawidtowo okreslono warunki dotyczace personelu, wyposazenia i warunkéw
lokalowych.

Realizator programu zostanie wybrany na podstawie procedury otwartego konkursu ofert, co jest
zgodne z zapisami ustawowymi.

Projekt zawiera poprawny opis sposobu zakoriczenia udziatu w programie.
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Whnioskodawca wskazat koszt jednostkowy z podziatem na koszty bezposrednie i posrednie.
Przedstawione koszty nie budzg zastrzezen.

Catkowity koszt programu wyniesie 108 500 zt. Program bedzie finansowany ze $rodkéw budzetu
gminy Tarnowo Podgédrne.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Zakazenie meningokokowe jest wywotywane przez dwoinki zapalenia opon mdézgowo-rdzeniowych,
czyli bakterie Neisseria meningitidis. Meningokoki mogg wystepowaé w jamie nosowo-gardtowe;j
u 0sob zdrowych (tzw. nosicieli), nie powodujgc zadnych dolegliwosci ani objawdéw. Do zakazenia
dochodzi na skutek kontaktu podatnej osoby z bezobjawowym nosicielem lub osobg chora.
Przenoszenie meningokokéw odbywa sie zazwyczaj drogg kropelkowg badz przez kontakt bezposredni.
Okres wylegania choroby wynosi od 2 do 10 dni, przecietnie 3-4 dni.

Na zakazenie meningokokami narazeni sg wszyscy, niezaleznie od ptci czy wieku. Najczesciej chorujg
dzieci w wieku od 3 miesiecy do 1 roku zycia. Wiele przypadkdéw choroby wystepuje tez u dzieci w
wieku do 5 lat oraz nastolatkéw i mtodych dorostych w wieku 16-21 lat. Zakazenia meningokokowe
wystepuja na ogdt sporadycznie, ale niekiedy bakterie te moga wywotywad ogniska epidemiczne lub
epidemie.

Meningokoki sg najczesciej przyczyng zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych lub sepsy (posocznicy),
okreslanymi wspdlnie mianem inwazyjnej choroby meningokokowej (IChM). Mogg wywotaé réwniez
zapalenie ptuc, ucha srodkowego, osierdzia lub wsierdzia, jednak zdarza sie to stosunkowo rzadko.

Alternatywne sSwiadczenia

Obecnie szczepienia przeciwko meningokokom nie sg finansowane ze srodkéw publicznych. Nie sg
znane inne niz szczepienie formy uzyskiwania czynnej odpornosci swoistej, ktdre sg bezpieczne.
W zwigzku z powyzszym brak jest Swiadczenia alternatywnego.

Ocena technologii medycznej

Zalecenia Swiatowej Organizacji Zdrowia wskazujg na konieczno$¢ wigczenia szczepien przeciw
meningokokom do powszechnych programoéw szczepien, szczegdlnie w krajach o wysokiej czestosci
wystepowania zakazen meningokokowych (>2-10 przypadkéw/100 tys. osdb rocznie) i w grupach
podwyzszonego ryzyka wystgpienia inwazyjnej choroby meningokokowej.

Witaczajac programy szczepien w danym kraju nalezy bra¢ pod uwage sytuacje epidemiologiczng,
narodowe priorytety zdrowotne oraz sytuacje ekonomiczng kraju. W Polsce szczepienia przeciw
meningokokom zalecane sg przede wszystkim: niemowletom powyzej 2 miesigca zycia, dzieciom i
osobom dorostym narazonym na ryzyko inwazyjnej choroby meningokokowej, dzieciom od 2 miesigca
zycia z grup ryzyka zaburzen odpornosci (wymienionych w PSO 2020) oraz szczegdlnie narazonym na
zachorowanie nastolatkom i osobom powyzej 65 roku zycia. Zarowno szczepionke skoniugowang
przeciw MenC, jak i szczepionke biatkowgq przeciw MenB zaleca sie osobom powyzej 2 m. z., natomiast
szczepionke polisacharydowa w populacji powyzej 2 roku zycia i wérdd oséb dorostych. Stosowanie
szczepionki czterowalentnej MCV4 nadal zaleca sie: osobom, ktére podrézujg do krajow, w ktérych
czeste jest wystepowanie meningokokdow grup A, Y oraz W135 oraz osobom, ktére miaty bliski kontakt
z przypadkami zakazenia meningokokami grup A, Y oraz W135 powyzej 2 roku zycia.

Wprowadzenie rutynowych szczepien przeciw MenC w Wielkiej Brytanii, w przedziale czasu 1998-2008
zredukowano liczbe zachorowan na IChM o blisko 97%. Szacowana efektywnos¢ szczepionek wahata
sie w granicach 93-100%. Udowodniono réwniez wptyw szczepionek na zmniejszenie nosicielstwa
meningokokow grupy C. Skuteczno$¢ szczepionki przeciwko nosicielstwu oszacowano na 75% (95%Cl
23-92%). Zgodnie z Conterno 2010 we wszystkich badaniach dotyczacych szczepionek MCC
obserwowano wysokie miana przeciwciat, u 97-100% niemowlgt SBA>8 (poszczepienne miano
przeciwciat bakteriobojczych, ang. serum bactericidal antibody assay), czyli miano zabezpieczajgce
przed IChM.
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Bezpieczenstwo stosowania szczepionek MCC zostato potwierdzone w odnalezionych badaniach oraz
w opinii eksperckiej. Podkresla sie, ze zaszczepienie przeciwko meningokokom nie generuje
powaznych konsekwencji zdrowotnych. Najczestszymi powiktaniami sg gorgczka, drazliwosé
(szczegdlnie u matych dzieci), zaczerwienienie w miejscu podania szczepionki oraz czasami bdle gtowy,
wymioty oraz béle miesniowe.

W odnalezionych publikacjach ekonomicznych zaznacza sie, ze szczepienia rutynowe niemowlgt moga
by¢ skutecznym i optacalnym dziataniem prewencyjnym, ale przy niskiej cenie szczepionki. Z kolei,
potgczenie szczepienia niemowlagt z nastolatkami moze przynies¢ wymierne skutki w obnizeniu
zachorowan na IChM, w perspektywie dtugoterminowej. Analiza ekonomiczna Christensen z 2013 r.
wskazuje, ze koszt szczepionki w powszechnych strategiach szczepien musiatby wynosic¢ ok. 9 funtéw
za dawke, aby tego typu strategie byty efektywne kosztowo (<£30,000 za QALY).

Biorgc 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 2019 r. poz. 1373 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu nr: 0OT.441.26.2020 pn. ,Program
profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy Tarnowo Podgdrne na lata 2020-2022" realizowany przez:
wojewddztwo mazowieckie, Warszawa, kwiecien 2020; Aneksu do raportéw szczegdtowych: ,Programy profilaktyki zakazen
meningokokowych — wspdlne podstawy oceny”, listopad 2015 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 100/2020 z dnia 4 maja
2020 roku o projekcie programu ,Program profilaktycznych szczepien przeciw meningokokom dzieci z Gminy Tarnowo
Podgdrne na lata 2020-2022".
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