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o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,,Program
profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla oséb 65+
zamieszkatych na terenie miasta Mielca”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla oséb 65+
zamieszkatych na terenie miasta Mielca” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedstawiony projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic
warto$s¢ dodang do obecnie funkcjonujgcych swiadczenn gwarantowanych. Populacja docelowa
programu, jak rowniez zaplanowane interwencje okreslono zgodnie z wytycznymi. Nalezy jednak
dopracowac niektdre elementy programu, aby jego realizacja byta jak najwyzszej jakosci.

Czes$¢ programu dotyczaca celu gtéwnego, celdw szczegdtowych oraz miernikdw efektywnosci
wymaga uzupetnienia i doprecyzowania. Zaproponowany w projekcie cel gtdwny nalezy
przeformutowaé tak, aby reprezentowat on w wiekszym stopniu realny i osiggalny stan
po zakonczeniu programu. Cele szczegdétowe rdwniez wymagajg prawidtowego zdefiniowania, zaleca
sie ponadto uzupetni¢ je o uzasadnienia dla przyjetych wartosci docelowych. W projekcie nie
przedstawiono réwniez witasciwie sprecyzowanych miernikéw do wszystkich celéw szczegétowych.
Trzeba zatem zdefiniowa¢ mierniki efektywnosci tak, by odnosity sie bezposrednio do celéow
programu.

Nalezy rowniez podkreslic, ze z uwagi na niewielkg liczbe wskaZznikéw dotyczacych oceny
efektywnosci programu, kompleksowa ewaluacja dziatan moze by¢ utrudniona. Nalezy wiec
uzupetnié projekt w zakresie ewaluacji o poréwnanie stanu wskaznikéw z czasu przed rozpoczeciem
dziatan i po realizacji programu.

Dodatkowo w projekcie nie przedstawiono kryteriow wykluczenia z programu, co réwniez wymaga
odpowiednich uzupetnien.

Przedmiot opinii

Przedmiotem oceny jest projekt programu polityki zdrowotnej zaplanowany do realizacji przez
Miasto Mielec, zaktadajgcy przeprowadzenie szczepien przeciwko pneumokokom wsrdd osdb
w wieku powyzej 65 r.z. Program ma byc¢ realizowany w roku 2020. Planowane koszty catkowite na
realizacje programu zostaty oszacowane na 32 000 zt. Program ma by¢ finansowany z budzetu Miasta
Mielec.

Ocena projektu programu polityki zdrowotne;j

Znaczenie problemu zdrowotnego
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Projekt programu odnosi sie do dobrze zdefiniowanego problemu zdrowotnego, jakim sg zakazenia
Streptococcus pneumoniae. Zamieszczono wykaz piSmiennictwa, na podstawie ktérego zostata
przygotowana tres¢ problemu zdrowotnego.

Opiniowany projekt realizuje nastepujace priorytety: ,zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej
umieralnosci z powodu przewlektych chordb uktadu oddechowego” oraz ,zwiekszenie skutecznosci
zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym przeciwdziatanie skutkom nieprawidfowej
antybiotykoterapii” nalezgce do priorytetéw zdrowotnych wymienionych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. (Dz.U. 2018 poz. 469).

W programie przedstawiono sytuacje epidemiologiczng korespondujgcg z wybranym problemem
zdrowotnym. W tresci projektu odniesiono sie do ogélnoswiatowych, europejskich, krajowych oraz
regionalnych danych, skupiajgc sie gtdwnie na liczbie zachorowan i zapadalnosci na inwazyjng
chorobe pneumokokowg (IChP). W projekcie nie odniesiono sie do Map Potrzeb Zdrowotnych.

Na podstawie danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zakfadu Higieny
(NZIP-PZH) oraz Krajowego Osrodka Referencyjnego ds. Diagnostyki Bakteryjnych Zakazen
Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KORUN) wskazano, ze w 2019 r. w Polsce zapadalnosc¢
na inwazyjng chorobe pneumokokowga wynosita 4,02/100 tys. i byta wyzsza niz w 2018 r. 0 0,49/100
tys.

Cele i efekty programu

Gtéwnym zatozeniem przedstawionego programu jest ,roczne zmniejszenie liczby infekcji oraz
powiktan poinfekcyjnych u 2% populacji 65+ objetej programem poprzez zwiekszenie liczby oséb
zaszczepionych przeciwko pneumokokom”. Nalezy zaznaczyé, ze cel gtéwny powinien by¢ wyraznie
zdefiniowany i precyzyjnie (w odniesieniu do planowanego czasu) wytyczony, a jego osiggniecie
powinno stanowi¢ potwierdzenie skutecznosci zaplanowanych dziatan.

Analizujgc sytuacje epidemiologiczng regionu, mozna stwierdzié, ze zmniejszenie liczby infekcji oraz
powiktan poinfekcyjnych u 2% populacji 65+ moze okazac sie niemozliwe, gdyz odsetek powaznych
infekcji wywotanych przez pneumokoki w wojewddztwie jest znikomy (tacznie 5 zachorowan w latach
2017-2019 zarejestrowanych w PSSE w Mielcu; 33 zachorowania w 2018 r. na inwazyjng chorobe
pneumokokowg w woj. podkarpackim).

W tresci projektu programu wskazano rowniez 4 cele szczegétowe:

1) ,zmniejszenie o 50% zapadalnosci i umieralnosci na inwazyjne choroby pneumokokowe
wsrdd oséb 65+ w danym roku kalendarzowym realizacji programu”,

2) ,podniesienie odpornosci populacyjnej u ok. 2% populacji 65+ w danym roku kalendarzowym
realizacji programu”,

3) ,zwiekszenie $wiadomosci zdrowotnej nt. choréb wywotanych przez pneumokoki u ok. 2%
populacji 65+ w danym roku kalendarzowym realizacji programu” oraz

4) ,objecie szczepieniem ok. 20% szacowanej populacji w okresie realizacji programu”.

W trakcie definiowania celéw niezbedne jest okreslenie wartosci, ktére bedzie mozna zmierzy¢ po
zakonczeniu programu. W okreslonych celach wskazano wartosci docelowe, ale nie zostaty one
uzasadnione.

Cel nr 1 sktada sie z dwodch odrebnych zatozen, jednak zaréwno cel dot. zapadalnosci jak
i umieralnosci jest mozliwy do zrealizowania ze wzgledu na zaplanowane interwencje. Cel nr 2 dot.
podniesienia odpornosci populacyjnej moze okazaé¢ sie trudny do zrealizowania, poniewaz na
odpornos$¢ moze wptywacé wiele réznych czynnikow. Cel nr 3 odnosi sie do zwiekszenia swiadomosci
zdrowotnej. Nalezy pamietaé, ze nie bedzie mozliwosci zmierzenia zmian w tym zakresie. Mozliwe
jest to jedynie w przypadku poziomu wiedzy uczestnikow programu. Cel nr 4 zostat sformutowany
nieprawidtowo, w postaci dziatania.

W projekcie programu zaproponowano 6 nastepujgcych miernikow efektywnosci:
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1) ,liczba oséb w wieku 65+ uczestniczgcych w programie”,

2) ,liczba oséb, ktére zachorowaty na nieinwazyjne choroby pneumokokowe”,
3) ,liczba oséb w wieku 65+ zaszczepionych w programie”,

4) ,liczba zgonéw z powodu inwazyjnego zakazenia pneumokokowego”,

5) ,liczba oséb, ktére wziety udziat w dziataniach edukacyjnych na podstawie list obecnosci,
testu wiedzy”,

6) ,liczba personelu medycznego przeszkolonego w zakresie zakazert pneukomokowych”.

Nalezy zaznaczy¢, ze mierniki powinny umozliwia¢ obiektywng i precyzyjng ocene stopnia realizacji
wyznaczonych celdw oraz powinny by¢ istotnym odzwierciedleniem zdarzen Iub faktéw
wystepujgcych w danym programie, wyrazonych w odpowiednich jednostkach miary. Nalezy
zaznaczyé, ze tylko wskazniki nr 2 i 4 odnoszg sie posrednio do 1 celu szczegétowego i zatozenia
gtéwnego. Natomiast pozostate wskazniki (nr 1, 3, 5 i 6) nie odnoszg sie do celdow programu, jednak
mogg zosta¢ wykorzystane podczas monitorowania.

Wobec powyzszych argumentdéw cze$é programu dotyczaca celu gtéwnego, celdéw szczegdtowych
oraz miernikéw efektywnosci wymaga przeformutowania i doprecyzowania.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig osoby w wieku powyzej 65 r.z., zamieszkate na terenie
Miasta Mielec. Zgodnie z danymi z Ewidencji Ludnosci Urzedu Miejskiego w Mielcu liczba oséb
w wieku powyzej 65 lat w Miescie Mielec liczy 12 104 osoby. Dane zweryfikowano i uznano
za prawidtowe (zgodne z GUS 2018). Program ma by¢ kierowany do 200 oséb rocznie, natomiast
w 2020 r. (przewidywany termin wprowadzenia programu to pazdziernik 2020 r.) do 100 oséb.

Wsrdd kryteridéw kwalifikacji do programu wymieniono: wiek 65 lat i wiecej, osoby, ktdore nie byty
wczesniej szczepione przeciwko pneumokokom, zamieszkiwanie na terenie Miasta, brak
przeciwwskazan lekarskich do wykonania szczepienia, zgoda na udziat w programie. W projekcie nie
uwzgledniono opisu kryteriow wykluczenia, co wymaga uzupetnienia.

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2020 r., szczepienia przeciwko pneumokokom
wskazuje sie jako szczepienia zalecane m.in. w populacji oséb dorostych powyzej 50 r.z., niezaleznie
od wystepowania u nich choréb wspdtistniejgcych, a takze osobom z przewlektg chorobg ptuc.
Jednoczesnie wystepuje wiele wytycznych i rekomendacji, ktore zalecajg wykonywanie szczepien
ochronnych przeciwko pneumokokom w grupie oséb > 65 lat (CDC 2018, AGDoH 2018, PHE 2018,
HSE 2018, NZMoH 2018, IAC 2017, ACS/NACI 2016, PHAC 2016, ACIP 2015, ACIP 2014, ISMG 2012,
ACIP 2010). Osoby w wieku 265 lat, ktére nie byly wczesniej szczepione przeciwko pneumokokom
powinny najpierw otrzymac szczepionke PCV13, a co najmniej rok pdzniej szczepionke PPSV23 (IAC
2017, SATS/FIDSSA 2017, ACIP 2015). Réwniez inne rekomendacje (NZMoH 2018, STS 2016,
ACS/NACI 2016, PHAC 2016) zalecajg podanie w pierwszej kolejnosci szczepionki PCV-13, a nastepnie
PPSV-23. Osoby, ktére w wieku 265 lat zostaty zaszczepione preparatem PPSV23, powinny réwniez
otrzymacé szczepionke PCV13 (co najmniej rok pdzniej od podania szczepionki PPSV23) (IAC 2017,
SATS/FIDSSA 2017, ACS/NACI 2016, PHAC 2016, ACIP 2015).

W zwigzku powyzszymi informacjami, mozna stwierdzi¢, Zze populacja wskazana w projekcie
ocenianego programu znajduje odzwierciedlenie w rekomendacjach klinicznych.

Interwencja

W programie planowane jest wykonanie szczepien przeciwko pneumokokom, a takze prowadzenie
dziatan edukacyjnych kierowanych do oséb w wieku powyzej 65 r.z.

Szczepienie

Zgodnie z trescig projektu programu, osoby spetniajace kryteria witgczenia do programu zostang
zaszczepione 13-walentng szczepionka przeciwko pneumokokom (PCV-13).
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Uczestnicy programu bedg informowani przez lekarza kwalifikujgcego do szczepienia o mozliwych
odczynach poszczepiennych, sposobie postepowania oraz miejscu, gdzie mozna sie zgtosi¢ w razie
ewentualnych dziatan niepozgdanych.

Obecnie w Polsce dla osdb dorostych zarejestrowana i dostepna szczepionka przeciwko zakazeniom
pneumokokowym to:

e Prevenar 13 — Pfizer Limited (Wielka Brytania) — szczepionka skoniugowana, 13-walentna,
adsorbowana; postac: zawiesina do wstrzykiwan (dawka 0,5 ml).

W ChPL Prevenar 13 wskazano, ze w przypadku oséb dorostych w wieku > 18 lat i oséb w podesztym
wieku, nalezy zastosowac schemat jednodawkowy.

Nalezy zaznaczy¢, ze zgodnie z Programem Szczepiern Ochronnych na 2020 r., szczepienia przeciwko
Streptococcus pneumoniae znajdujg sie wsréd szczepien zalecanych, jednak nie finansowanych
ze Srodkéw publicznych w omawianej populacji docelowe;.

Dziatania edukacyjne

Edukacja bedzie realizowana bezposrednio i posrednio. Edukacja posrednia bedzie oparta o materiaty
informacyjne natomiast edukacja bezposrednia bedzie realizowana poprzez lekarzy i pielegniarki.
Pracownicy przychodni POZ bedg edukowaé w zakresie profilaktyki zakazen pneumokokowych
i chorob wywotanych przez pneumokoki, a takze informowa¢ o mozliwosci wystgpienia
niepozagdanych odczynéw poszczepiennych oraz sposobie postepowania w przypadku ich
wystgpienia.

Monitorowanie i ewaluacja

Projekt programu zaktada przeprowadzenie jego monitorowania i ewaluacji. Nalezy podkresdli¢,
Ze monitorowanie jest procesem zbierania danych o realizacji programéw polityki zdrowotne;j i stuzy
kontrolowaniu ich przebiegu i postepow. Proces ten uzasadnia modyfikacje, ktdére wspierajg
realizacje celdw programu. Ewaluacja jest natomiast analizg danych z programu polityki zdrowotnej,
realizowang w celu oceny efektéw prowadzonych dziatan.

Zgodnie z trescig projektu zgtaszalnos¢ do programu bedzie monitorowana na podstawie
5 wskaznikéw:

1) ,liczba oséb zgtoszonych do programu”,

2) liczba oséb zaszczepionych”,

3) ,liczba 0séb niezaszczepionych”,

4) ,liczba oséb skierowanych do leczenia w NFZ”,

5) ,liczba przekazanych i wypetnionych ankiet satysfakcji pacjenta”.

W punkcie dot. miernikow efektywnosci wskazano rowniez wskazniki, ktére mogg zostac
wykorzystane podczas oceny zgtaszalnosci, tj.: ,liczba oséb w wieku 65+ uczestniczacych
w programie”, ,liczba oséb w wieku 65+ zaszczepionych w programie”, ,liczba osdb, ktére wziety
udziat w dziataniach edukacyjnych na podstawie list obecnosci, testu wiedzy” oraz , liczba personelu
medycznego przeszkolonego w zakresie zakazenn pneukomokowych”.

Ocena jakosci swiadczen w programie dokonana zostanie na podstawie analizy ankiet satysfakcji
skierowanych do uczestnikéw programu. Do projektu zatgczono wzdr ankiety, ktéry nie budzi
zastrzezen. Ponadto kazdy uczestnik bedzie miat mozliwos¢ zgtaszania pisemnych uwag
do organizatoréw.

Ewaluacja programu bedzie polegata na ocenie poziomu frekwencji oraz analizie statystycznej
zapadalnos$ci na inwazyjne choroby pneumokokowe. Ewaluacja programu powinna opieraé sie
na poréwnaniu stanu sprzed wprowadzenia dziatan w ramach programu, a stanem po jego
zakonczeniu, co nie zostato uwzglednione w projekcie. Biorgc pod uwage zaplanowanie niewielkiej
liczby wskaznikdw ewaluacyjnych kompleksowa ocena efektywnosci podjetych dziatan moze okazac
sie utrudniona.
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Warunki realizacji

Projekt zawiera opis etapow i dziatarh podejmowanych w ramach programu. Wskazano, ze realizator
programu zostanie wybrany w drodze konkursu ofert, co jest zgodne z obowigzujgcymi wymogami
prawnymi. Przedstawione warunki realizacji PPZ dotyczace personelu, wyposazenia i warunkow
lokalowych nie budzg zastrzezen. Zakonczenie udziatu w programie bedzie mozliwe na kazdym jego
etapie na zyczenie uczestnika programu.

Koszt catkowity programu oszacowano na 32 000 zt. Koszt jednostkowy swiadczenia profilaktycznego
z uwzglednieniem kosztow: szczepionki, kwalifikacji, podania, utylizacji oraz akcji promocyjno-
edukacyjnej oszacowano na kwote 320 zt.

Nie uwzgledniono szczegdétowo kosztow administracyjnych i zarzadzania, w tym monitorowania
i ewaluacji. Wskazano natomiast, ze monitoring, ewaluacja i edukacja kadry medycznej beda
prowadzone bezkosztowo.

Program bedzie finansowany w catosci z budzetu Miasta Mielec.
Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny

Pneumokoki to szeroko rozpowszechnione w srodowisku patogeny, ktére moga wywotaé inwazyjng
chorobe pneumokokowg (IChP) w postaci zapalenia opon moézgowych, 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 0séb powyzej 65 r.z.

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

Wedtug danych NIZP-PZH w Polsce w 2018 roku zarejestrowano 1351 przypadkéw IChP (1192
przypadkéw IChP w 2017 r.), co daje zapadalnos$¢ ogdlng 3,52/100 tys. mieszkancéw (3,10/100 tys.
w 2017 r.). Najwyzszg zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie zachodniopomorskim (8,10/100
tys.). Najnizszg zapadalno$¢ odnotowano w wojewddztwie podkarpackim (1,55/100 tys.). Nalezy
jednak podkresli¢, ze liczba zachorowan na IChP jest w Polsce niedoszacowana, dlatego czesto
zamiast zapadalnosci stosowany jest termin , wykrywalnos¢ IChP”, zwtaszcza w przypadku zakazen
potwierdzonych laboratoryjnie w KOROUN. Przyczyng niedoszacowania jest wczesniejsza
antybiotykoterapia oraz wcigz zbyt rzadkie zlecanie posiewdw krwi, o czym Swiadczg m.in. duze
réznice w wykrywalnosci zachorowan w poszczegélnych wojewdédztwach.

Alternatywne swiadczenia

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych (PSO) na 2020 rok szczepienia przeciw pneumokokom
nalezg do grupy szczepien obowigzkowych i wykonywane sg u wszystkich nowonarodzonych dzieci
poczawszy od 1 stycznia 2017 r.

Na podstawie informacji zawartych w Rejestrze Produktéw Leczniczych Centrum Systemoéw
Informatycznych Ochrony Zdrowia, obecnie w Polsce dla oséb dorostych zarejestrowane
sg nastepujace szczepionki przeciwko zakazeniom pneumokokowym:

1. Prevenar 13 — Pfizer Limited (Wielka Brytania) — szczepionka skoniugowana, 13-walentna,
adsorbowana; postac: zawiesina do wstrzykiwan (dawka 0,5 ml);

2. Pneumovax 23 — MSD Polska Sp. z 0.0. (Polska) — szczepionka polisacharydowa; postac:
roztwor do wstrzykiwan (dawka 0,5 ml).

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze zgodnie z informacjami zamieszczonymi na stronie NIZP-PZH -
szczepionka Pneumovax 23 aktualnie jest niedostepna na terenie Polski.

Ocena technologii medycznej

Zgodnie z Programem Szczepien Ochronnych na 2020 r., szczepienia przeciwko pneumokokom
wskazuje sie jako szczepienia zalecane m.in. w populacji oséb dorostych powyzej 50 r.z., niezaleznie
od wystepowania u nich chordb wspdtistniejgcych, a takze osobom z przewlekta chorobg ptuc
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Jednoczesnie wystepuje wiele wytycznych i rekomendacji, ktére zalecajg wykonywanie szczepien
ochronnych przeciwko pneumokokom w grupie oséb =65 r.z. (Centers for Disease Control and
Prevention 2018; Australian Government Department of Health 2018; Public Health England 2018;
Health Service Executive 2018; New Zealand Ministry of Health 2018; Immunization Action Coalition
2017; Advisory Committee Statement/National Advisory Committee on Immunization 2016; Public
Health Agency of Canada 2016; Indonesian Society of Medical Gerontology 2012; Advisory
Committee on Immunization Practices: 2015, 2014, 2010).

Zgodnie z odnalezionym przeglagdem systematycznym Cochrane Lucero 2009 efektywnos¢ 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 mozna sformutowaé jednoznacznych wnioskdw co
do efektywnosci kosztowej stosowania szczepionek skoniugowanych (PCV10i PCV13).

Wytyczne ACIP 2015 okreslaja, ze PCV13 nalezy stosowac tacznie z polisacharydowg szczepionka
przeciwko pneumokokom (PPSV23) wsrdd oséb powyzej 65. r.z., ktdre nie byly 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.

Zgodnie z publikacjg Bonten 2015 (badanie CAPITA) szczepienie oséb w wieku 265 lat skoniugowang
13-walentng szczepionka przeciwko pneumokokom zmniejszyto w czasie trwajacej 4 lata obserwacji
ryzyko zachorowania na pneumokokowe zapalenie ptuc z pozaszpitalng drogg zakazenia (skutecznosé
kliniczna szczepionki wyniosta 45,0%) oraz IChP wywotane przez uwzglednione w szczepionce typy
serologiczne pneumokoka (skutecznosé kliniczna szczepionki wyniosta 45,6%). Szczepienie nie byto
skuteczne w profilaktyce pozaszpitalnego zapalenia ptuc niezaleznie od jego etiologii.

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 $srodkéw publicznych (Dz. z 2020 r., poz. 1398.), z uwzglednieniem raportu nr: 0T.441.81.2020 ,,Program profilaktycznych
szczepien przeciwko pneumokokom dla os6b 65+ zamieszkatych na terenie miasta Mielca” realizowany przez: miasto
Mielec, Warszawa, wrzesiert 2020; Aneksu Szczepienia przeciwko pneumokokom wsréd oséb starszych — wspdlne podstawy
oceny” z grudnia 2018 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 240/2020 z dnia 21 wrzes$nia 2020 roku o projekcie programu
,Program profilaktycznych szczepien przeciwko pneumokokom dla oséb 65+ zamieszkatych na terenie miasta Mielca”
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